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RESUMEN 
EI Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel" (INHRR), en los ultirnos anos, presenta una 
gran demanda en las solicitudes de aprobacion de los tramites de Post-registro de las 
Especialidades Farmaceuticas comercializadas en el pars, tanto de la Industria Farmaceunca 
nacional como de la trasnacional, siendo esta renovacion de registro un requisito 
indispensable para continuar la comerclalizacion de medicamentos en Venezuela. EI ente 
encargado de evaluar y aprobar las solicitudes es Ia Unidad de Calidad Farmaceutica del 
INHRR, la cual debe emitir una respuesta oportuna y eficaz con un Ifmite de tiempo 
previamente establecido, manteniendo, actualmente, retrasos en Ia emisien de las respuestas 
requeridas. EI presente estudio tuvo como objetivo "Disefiar un plan para la mejora de la 
Gestion de la Calidad del proceso de las Solicitudes de Post- registro de las Especialidades 
Farmaceuticas evaluadas en la Unidad de Calidad Farmaceutica del Instituto Nacional de 
Higiene "Rafael Rangel"", basado en la Norma ISO 9001 :2008, que esta referida a los 
requisitos de mejoras de procesos, que permita medir la calidad de gestion y controlar el 
proceso de manera de mejorar la prestacion del servicio para poder satisfacer la demanda 
que requiere la industria farmaceutica y solventar los retrasos existentes en la Unidad, EI 
presente estudio esta enmarcado en la modalidad de proyecto factible apoyado en una 
investiqacion documental, de campo bajo un diseiio descriptivo. La unidad de estudio fue la 
Unidad de Calidad Farmaceunca dellNHRR, donde la poblaci6n y la muestra fue parte del 
personal del area tecnica encargada de lIevar a cabo el proceso objeto del estudio. Para la 
obtenci6n y analisis de los datos e informacion obtenida, el estudio se realize en cuatro fases: 
en primer lugar se identificaron las areas que se encuentran relacionadas con el proceso de 
las solicitudes de Post-registro, se analiz6 la situacion actual del proceso y de esta manera se 
obtuvieron datos que se presentan en graficos y/o reportes que permitieron detectar las 
principales causas del problema planteado, para luego hacer las recomendaciones de las 
posibles mejoras que se adaptaran a la Unidad y asl, finalmente, formalizar los 
procedimientos que describan el plan que contribuira a satisfacer las necesidades de la 
Unidad. EI resultado que se obtuvo es un Plan para la Unidad en estudio que Ie permita 
mejorar el proceso de las Solicitudes de Post-registro y las areas involucradas, mientras que 
la implementaci6n de las mejoras recomendadas Ie permniran incrementar los resultados de 
los trarnites solicitad os , mejorar el servicio al cliente, los resultados de los indicadores de 
gesti6n, la estimaci6n de la demanda y los niveles 6ptimos de inventario de cada trarnite y, 
sobre todo, incrementar la competitividad al obtener resultados oportunos de las solicitudes de 
Post-registro. 

Descriptores: Plan, Gesti6n, Calidad, Mejora, Procesos, Satisfaccion, Industria Farmaceutica. 
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INTRODUCCION 

En un entorno cada vez mas cornpetitivo, todas las areas de la empresa 

enfrentan una necesidad creciente por obtener resultados mas eficaces y en 
forma mas eficiente. EI area de Calidad Farmaceutica ha venido 
evolucionando desde un rol eminentemente operative, centrado en la 
ejecuci6n de servicios transaccionales, a un rol estrateqico de desarrollo de 
las capacidades claves para el ex ito competitive. Con este prop6sito, la 
Unidad de Calidad Farmaceutica requiere de mejoras en sus procesos a fin 
de dar respuestas oportunas ante la demanda de solicitudes realizadas por el 
cliente (Iaboratorios nacionales y/o trasnacionales), para 10 cual necesita de 
un sistema de gesti6n de la calidad, donde se normalicen los procedimientos, 
mejorando la organizaci6n, coordinaci6n y desernpeno del servicio, 
evidenciando as! sus capacidades productivas y potenciales, brindando 
confianza y garantias en el control del proceso. 

EI Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel" es en su esencia 
misma, una organizaci6n publica compleja y dinamica, que requiere y 
necesita mejorar continuamente sus modelos de gesti6n de acuerdo a los 
cambios de su entorno. En este sentido, cualquier intento de los mismos por 
aplicar estos modelos de mejora debe realizarse a traves de una 
aproximaci6n transversal u horizontal (Mora et a/., 2006). En otros terminos, 
a traves de los procesos de la instituci6n. 

Por 10 tanto, las organizaciones publicas tarnbien pueden ser 
concebidas como una red de procesos de gesti6n interconectados entre si 
(Gulledge y Sommers, 2002; Martin-Castilla, 2006). 

De dicha concepci6n se extrae, que todas estas instituciones que han 
acogido estos modelos en su seno, han asumido que la noci6n de la mejora 
de su gesti6n municipal, se centra en los resultados de los procesos, el 
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servicio proporcionado que da valor al usuario que 10 utiliza, es decir, el 

enfasis recae por 10 tanto, en la gestion y mejora de los procesos que 

producen los servicios publicos, para que realmente se logre un impacto en 

terminos de resultados y respuestas a las necesidades del sector Salud. 

En todos estos arios el instituto, ha implantado y gestionado sus 

Gerencias bajo la loqica de la Mejora Continua de Procesos (MCP) de 

manera directa 0 indirecta, se han reportado diferentes beneficios que han 

ido desde la orientacion de la gestion hacia los resultados, la reduccion de la 

fraqrnentacion y las jerarqufas departamentales, la identiflcacion y medicion 

de la informacion y datos relevantes de la gestion, hasta la mejora en la 

coordinacion y la cornunicacion entre los diferentes empleados y funcionarios 

de la institucion. 

Ante el contexte antes senalado, resulta primordial proponer un plan 

para la mejora de la gestion de la calidad del proceso de las solicitudes de 

Post-registro de la Unidad de Calidad Farmaceutica del Instituto Nacional de 

Higiene Rafael Rangel" [8asado en la Norma de ISO 9001 :2008]. , que esta 

referida a los requisitos de mejoras de proceso. EI desarrollo del presente 

trabajo esta enmarcado en la modalidad de proyecto factible apoyado en una 

investiqacion documental, de campo bajo un diseno descriptivo, donde se 

analizara la situacion actual del proceso de las Solicitudes de Post-registro 

que se realiza en la Unidad de Calidad Farmaceutica, fundarnentandose en 

la informacion interna la cual sera utilizada como estrategia para profundizar 

y mejorar el proceso que se lIeva a cabo en el presente. 

Los instrumentos utilizados para recoger la informacion fueron los 

informes generados en la unidad, grupos de discusion y analisis de 

documentos. EI procesamiento y anal isis de los datos se realizara sequn el 

trarnite solicitado y el procedimiento que se lIeva a cabo con cada una de 

estas solicitudes. 
2 



Por 10 tanto la presente investiqacion titulada: "Proponer un plan para la 

mejora de la gestion de la calidad del proceso de las solicitudes de Post­ 

registro de la Unidad de Calidad Farmaceutica del Instituto Nacional de 

Higiene Rafael Rangel", se centra en analizar la situacion actual del Proceso 

de la Solicitudes de Post-registro de manera de determinar las deficiencias 

del proceso. 

En este sentido el presente estudio, tiene como proposito analizar el 

Proceso de las Solicitudes de Post-registro del Instituto Nacional de Higiene 

"Rafael Rangel" para mejorar la orqanlzacion y coordinacion del desernpeno 
del servicio, evidenciando asi sus capacidades productivas y potenciales, 
brindando confianza y garantias en la capacidad de respuesta y estructurado 
en los siguientes capitulos: 

Capitulo I: "EI Problema de la lnvestiqacion", el cual contiene 
Planteamiento del Problema, Objetivos General y Especificos de la 
lnvestiqacion, asi como la Justificacion y alcance de la lnvestiqacion. 

Capitulo II: "Marco de Referencia", el cual contiene Marco 
Organizacional donde se describe la Reseria Institucional, Reseria de la 
Unidad de Calidad, con sus respectivos Organigramas Funcionales. 
Estructurado por el Marco Teorico, Antecedentes Historicos y de la 
lnvestiqacion, Bases Legales, Bases Teoricas y Definicion de Terminos. 

Capitulo III: "Marco Metodologico", alii se expone el Tipo, Nivel y 
Diseno de la lnvestiqacion. Poblacion y Muestra, Tecnicas e Instrumento de 
Recoleccion de Datos, Definiciones Conceptuales y Operativas de las 
Variables de Estudio, con su sistema de operacionalizaclon, para 
posteriormente analizarlos, discutirlos y extraer las conclusiones y 
recomendaciones relevantes que posteriormente serviran de soporte de 
actualizacion a las lineas de investlqacion vinculadas con la Gerencia de 
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empresas de servicios para fortalecerla en todas sus areas de estudio como 

disciplina cientifica. 

Capitulo IV, "Presentacion y Analisis de Resultados", en este 

capitulo se presentan, desarrollan y analizan los resultados de cada uno de 
los objetivos especificos de la investigaci6n. 

Capitulo V, "Conclusiones y Recomendaciones", corresponde al 
anal isis final y cierre de la propuesta; asi como las recomendaciones 
pertinentes. 
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CAPiTULO I 
El PROBLEMA DE INVESTIGACION 

En este punto, se consideran los siguientes aspectos: planteamiento del 

problema, objetivos de la investigaci6n y justificaci6n de la investigaci6n, los 

cuales se desarrollan a continuaci6n: 

1.1 PlANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La Unidad de Calidad Farmaceutica es la encargada de realizar los 

trarnites inherentes a las solicitudes de Post-registro de las Especialidades 

Farrnaceuticas que solicita la Industria Farmaceutica ante el Instituto 

Nacional de Higiene "Rafael Rangel" las cuales tienen una gran demanda, 

por 10 que se hace indispensable que las respuestas a estas solicitudes sean 

oportunas y que cumplan con los tiempos establecidos por la mencionada 

Unidad para cada trarnite. 

Hoy en dla existen procedimientos para la evaluaci6n de cada una de 

las variantes de solicitudes de Post-registro, pero aun no estan bien definidas 

las etapas que conforman el proceso y esto impide que se lIeve un buen 

control del mismo. 

EI aumento en la demanda de las solicitudes de Post-registro y el 

retardo en la emisi6n de las respuestas han generado en la unidad un gran 

interes en definir y mejorar el proceso para satisfacer las necesidades del 

Laboratorio (cliente) manteniendo un control mediante los indicadores 

correspondientes a tiempos de respuesta, reproceso, demanda, entre otros. 

Se considera que una forma de darle soluci6n al problema planteado es 

el plan de mejora del proceso basado en la Norma ISO 9001 :2008, que 

permita la comprensi6n y el cumplimiento de los requisitos, la necesidad de 

considerar el proceso en terminos de valor agregado, la obtenci6n de 
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resultados del desemperio y eficacia del proceso y la mejora continua del 
mismo basandose en medidas objetivas. 

Por las razones antes expuestas se formula la siguiente interrogante: 

iC6mo se lograria un plan de mejoras del proceso de las Solicitudes de 
Post-registro de la Unidad de Calidad Farrnaceutica basado en la Norma ISO 
9001 :2008 con el fin de obtener un mejoramiento en los tiempos de 
respuestas, disminuci6n en el reproceso y la demanda? 

1.2 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION 

1.2.1 Objetivo General 

Proponer un Plan para la mejora de la gesti6n de la calidad del proceso 
de las solicitudes de Post-registro de las Especialidades Farmaceuticas 
evaluadas en la Unidad de Calidad Farmaceutica del Instituto Nacional de 
Higiene "Rafael Rangel" [basado en la Norma ISO 9001 :2008]. 

1.2.2 Objetivos Especificos 

• Determinar el nivel de cumplimiento del proceso actual de la Unidad 
para realizar las evaluaciones de las Solicitudes de Post-registro frente a la 
Norma ISO 9001 :2008; diagnostico. 

• Determinar los puntos criticos a desarrollar para una planificaci6n de 
la calidad; etapas del proceso de Gesti6n. 

• Realizar el analisis del proceso para realizar una propuesta del 
mejoramiento del mismo; Sistema de Gesti6n de la Calidad. 

• Diserio del Plan de mejora de acuerdo a los indicadores que se deben 
usar para un mejoramiento continuo. 
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1.3 JUSTIFICACION Y ALCANCE DE LA INVESTIGACION 

A fin de abordar la mejora en la gesti6n y actividades inherentes a las 
evaluaciones de las solicitudes de Post-registro de la Unidad de Calidad 
Farmaceutica del Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel", se plantea la 
presente investigaci6n. 

Se evidencia la necesidad de proponer un plan de mejora del proceso 
para la unidad de Calidad Farrnaceutica, guiados por los procedimientos 
fundamentados en los requisitos de la Norma ISO 9001 :2008, y que se 
describen como un proyecto de desarrollo mediante el diserio, planificaci6n y 
preparaci6n de la documentaci6n minima requerida para establecer un 

Sistema de Gesti6n de la Calidad donde se normalicen los procedimientos, 
mejorando con ello la organizaci6n, coordinaci6n y desemperio del servicio, 
evidenciando sus capacidades productivas y potenciales para brindar 
confianza y garantias en el control de los procesos. 

Este modele de gesti6n de la calidad para la mejora del proceso de las 
solicitudes de post-registro de las especialidades farmaceuticas evaluadas en 
la Unidad de Calidad Farrnaceutica se plantea como una herramienta que 

permita introducir un desarrollo estrategico, que conlleva a incrementar el 
rendimiento de la Unidad. 

Ademas, proporcionara una reducci6n en los tiempos de respuesta y 
reproceso, en los cuales la unidad presenta dificultad, proporcionara un 
control de las solicitudes con incremento en la capacidad de respuesta, con 
la consecuente mejoria del servicio y la satisfacci6n del cliente. 

EI alcance de este trabajo es proponer un instrumento que permita a la 
Unidad de Calidad Farmaceutica medir la calidad de su gesti6n, para asi 
evaluar y mejorar continuamente; proyectandose en el mediano y largo plazo 
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como empresas bien posicionadas en mercado nacional y/o internacional con 

procesos, productos 0 servicios de calidad. 

Como argumentaci6n practica, el desarrollo de este plan de mejora del 
proceso de las solicitudes de post-registro, permitira conocer mejor el 
proceso relacionado con los trarnites en estudio 10 que redundara en la 
resoluci6n de problemas e incremento de la productividad. 

En este estudio se considerara la participaci6n de todo el personal que 
participa en la evaluaci6n de los trarnites de Post-registro de la Unidad como 
elemento fundamental para sustentar el analisis de la situaci6n actual y las 
propuestas de mejora del proceso. 

Por tanto se realiz6 un analisis del proceso de las solicitudes de Post­ 
registro de acuerdo a los requisitos planteados en la Norma ISO 9001 :2008, 
determinando los puntos criticos para una planificaci6n de la calidad; realizar 
una propuesta del mejoramiento del mismo; aplicando un Sistema de Gesti6n 
de la Calidad. A fin de presentar como puede ser medida la calidad de 
gesti6n de la Unidad para un crecimiento no solo de la Unidad sino tarnbien 
en el logro Organizacional. 

EI estudio de los requisitos para la mejora de procesos planteados por 
la Norma ISO 9001 :2008; permitieron desarrollar un sentido critico en cuanto 
a la mejora del proceso existente, su aplicaci6n en las organizaciones, su 
enfoque actual y el criterio de selecci6n de uno u otro modelo, as! como 
determinar los beneficios de medir la calidad de gesti6n indistintamente del 
enfoque de la calidad adoptado. 
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CAPiTULO II 
MARCO DE REFERENCIA 

2.1. MARCO ORGANIZACIONAL 

2.1.1. Resena Hist6rica del Instituto Nacional de Higiene "Rafael 
Rangel" 

La creaci6n del Instituto Nacional de Higiene se realiza el 17 de 
Octubre de 1930, adscrito al entonces Ministerio de Sanidad y 
Asistencia Social, con personalidad juridica aut6noma y patrimonio 
propio distinto e independiente del Fisco Nacional y con asiento 
principal en la ciudad de Caracas. 
De las funciones que Ie fueron atribuidas estaban: 
• Diagn6stico e investigaci6n sistematica de enfermedades 
endemoepldem icas. 
• Estudio de problemas nutricionales y contaminaci6n de aguas. 
• Satisfacci6n de demandas nacionales de agentes inmunizantes. 
• Garantia en el consumo de productos de buena calidad. 
• Mantenimiento de programas de control sanitario. 
En Enero de 1971 el Instituto Nacional de Higiene pasa a ser 
regido por un Consejo Directivo, presidido por el Dr. Enrique 
Tejera. Desde el 29 de Marzo de 1977, sequn el decreto N°. 2104 
emitido por la Presidencia de la Republica, el Instituto Nacional de 
Higiene es denominado Instituto Nacional de Higiene "Rafael 
Rangel" (INH "RR"), en honor este ilustre cientifico venezolano, al 
conmemorarse el centenaric de su nacimiento. 
Las funciones iniciales del INH "RR" fueron extendidas y 
reformuladas, estando constituidas actualmente por las siguientes: 
• Registro y control sanitario de productos de uso y consumo 
humane 
• Docencia e I nvestigaci6n 
• Elaboraci6n de productos biol6gicos de usc humane y veterinario 
• Diagn6stico de enfermedades transmisibles 
• Desarrollo de tecnologia 
• Vigilancia epidemiol6gica y farmacol6gica. 
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2.1.2. Mision 

EI Instituto Nacional de Higiene es un ente autonorno de 
referencia nacional, adscrito al Ministerio del Poder Popular para 
la Salud, cuya misiones la prevencion y vigilancia sanitaria a 
traves de programas de red y control sanitario de productos de 
uso y consumo humano, mediante la realizacion de vigilancia 
farmacoloqica, diaqnostico y vigilancia epidernioloqica en las 
areas de bacteriologia, virologia, micologia; desarrollo de 
programas de docencia e investiqacion aplicada al sector salud, 
asi como vigilancia y produccion de bienes y servicios entre los 
que destacan: 
• Vacunas bacterianas y virales. 
• Medios de cultivo. 
• Cultivo celular. 
• Reactivos y colorantes. 
• Agua calidad inyectable. 
• Animales de laboratorio y derivados. 
• Procesamiento y esterilizacion de materiales. 

2.1.3. Vision 

Ser el centro de referencia nacional e internacional 
certificado y acreditado en produccion de productos bioloqicos, 
registro y control sanitario de medicamentos, alimentos y 
cosmeticos, diaqnostico epidernioloqico, docencia e investiqacion, 
para el desarrollo de programas de contraloria, prevencion y 
vigilancia para general informacion tecnico-cientiflca en areas de 
su competencia, para la toma de decisiones e instituir politicas 
esenciales en concordancia con el Ministerio del Poder Popular 
para la Salud en defensa de la salud. (Figueredo, 2005). 

2.1.4. Estructura Organizativa 

Es de forma descendente, siendo controlada y dirigida por la Gerencia 
General, subordinada a esta, existen las Gerencias Tecnicas, Administrativas 
y Asesoras (Ver figura 1). 
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Figura 1. Organigrama Estructural dellnstituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel". 
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r­ - - •• 
2.1.5. Unidad de Calidad Farmaceutica 

2.1.5.1. Antecedentes y Desarrollo Estructural 

- 

La Unidad de Calidad Farmaceutica objeto de estudio, forma parte del 
Departamento de Evaluaci6n Cientifico Legal de la Divisi6n de Control de 
Medicamentos y Cosrneticos adscrita a la Gerencia sectorial de Registro y 
Control del Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel", ubicado en la 
Universidad Central de Venezuela. Creada en el ario 1993, e inicia sus 
actividades mediante la evaluaci6n de la documentaci6n legal y quimico­ 
farmaceutico de las solicitudes de Registro Sanitario de las Especialidades 
Farrnaceuticas que solicitan los Laboratorios Farrnaceuticos. 

Esta evaluaci6n, se hace tomando en consideraci6n 10 que establece 
las Normas de la Junta Revisora de Productos Farrnaceuticos 5ta Revisi6n 
Ano 1998 (J.R.P.F.), Y el resultado de dicha evaluaci6n se documenta en un 
formulario. 

- 
- 
- 
- 
- ., 
,..­ 
•• 

- 

- 

Simultaneamente, durante el ario 1993 se inicia la evaluaci6n de 
algunas solicitudes de Post-registro tales como: Certificados de Libre Venta, 
Certificados de F6rmulas Cuali-cuantitativa, Cambios de Patrocinio, Cam bios 
de Fabricantes Nacionales, Cambios de F6rmula, extensiones de Period os 
de Validez, entre otros que posteriormente serian clasificados en Trarnites 
Post-Registro de caracter legal y tramites Post-Registro Quimico 
Farmaceutico, 10 que hizo que con los arios el personal interne que trabajaba 
en el Departamento se subdividiera en profesionales que se dedicaban a la 

evaluaci6n de trarnites legales y otros que se ocupaban de los trarnites 
quirnico-farrnaceuticos 10 que condujo finalmente a la creaci6n de dos 
unidades bien definidas en dicho Departamento como son: La Unidad de 
Certificaci6n Legal y la Unidad de Calidad Farmaceutica a partir del ultimo 

- 
- - ~ - 
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2.1.5.5. Funciones 

• Evaluar los aspectos Legales y Quimicos Farmaceuticos 
contenidos de las solicitudes de Post- Registro de las 
Especialidades Farmaceuticas sometidas a la consideraci6n 
del Oespacho concernientes a: 

• Cambios en la F6rmula Cuali-cuantitativa registrada. 
• Cambio 0 adici6n de un sistema envase-cierre. 
• Cambio 0 adici6n de un Laboratorio Fabricante con alcance 

nacional 0 trasnacional. 
• Solicitud, cambio 0 adici6n de un Fabricante envasador. 
• Variaciones en el periodo de validez asignado. 
• Evaluar las respuestas a Oficios emitidas por la Junta 

Revisora de Productos Farmaceuticos y las emitidas por La 
Gerencia Sectorial de Registro y Control de Medicamentos y 
Cosrneticos. 

• Otorgar Audiencias solicitadas por los Patrocinantes. 
• Coordinaci6n y Oocencia en el Curso Internacional de 

"Aspectos Normativos y Metodol6gicos del Registro y Control 
de Medicamentos". 

• Coordinar el Sistema Automatizado de Medicamentos 
(SIAMEO) 

2.1.5.6. Proceso de Evaluaci6n de las Solicitudes de Post-registro 

EI Proceso de evaluaci6n de las solicitudes de post registro de medicamentos 

que realiza la Unidad de Calidad Farmaceutica cubre las evaluaciones de: 

Certificados de Productos Farmaceuticos, Solicitud de Laboratorios Fabricantes 

con Alcance Nacional y/o Solicitud de Laboratorios Envasadores, Cambio en la 

Formula Cuali-Cuantitativa, Cambio en el Sistema Envase Cierre y/o Adici6n de un 

nuevo Sistema Envase Cierre, Evaluaci6n de Textos armonizados y/o actualizados 

y Solicitudes de Extensi6n del Periodo de Validez. 

EI proceso para realizar las distintas evaluaciones por los Farmaceuticos 

asesores, se presentan en el diagrama del Anexo 1. 
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Figura 2. Organigrama de la Gerencia Sectorial de Registro y Control. Tornado de «Proyecto de Red 
Corporativa Nacional como Plataforma para la Solucion Automatizada de Monitoreo de Reportes de 
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos del CENA VIF del INH"RR" )} Por Figueredo G, 
Alberto, 2005. P. 9. Impreso con el permiso del Autor. 
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2.2. MARCO TEORICO 

Este punto se estructura en cuatro secciones: Antecedentes de la 

investiqacion, Bases Legales, Bases teoricas y Definicion de Terrninos de los 
cuales se desarrollan a continuacion. 

2.2.1 Antecedentes de la lnvestiqecion 

[Figueroa (2004)], En una investiqacion titulada "Estandares para el 

mejoramiento de la calidad de los servicios de Enfermeria", se plantea 
como objetivo general fortalecer la practica de enfermerfa en el I nivel de 

atencicn, mediante la aplicaclon de estandares que permitan mejorar la 

calidad y efectividad de la atencion de los usuarios que demandan estos 

servicios; empleando una tipologfa de investiqacion documental de tipo 

descriptive. y utilizando como tecnica para la obtencion de la informacion la 

aplicacion de gufas, la observacion directa y el analisis documental. Este 

estudio se realize en el ambito del Ministerio de Salud de la Republica de 

Nicaragua como sujetos de investiqacion. La autora no indica el nurnero total 

de la poblacion objeto del estudio ni descripclon de ellos. Entre los resultados 

se esperaba que los recursos humanos se apropiaran de estos instrumentos 

para el mejoramiento de la calidad de los cuidados de enfermeria y poder 
medir objetivamente el desernpeno, mejorar sus competencias y contribuir al 

logro de metas y objetivos. Las conclusiones fueron las siguientes: 

a) Institucionalizada la aplicacion de la normativa de estandares 

de enfermerfa en el I Nivel de Atencion para su compromiso en las 

actividades de gestion 

b) Monitoreado y evaluado el cumplimiento de estandares en las 

unidades del I nivel de atencion mediante la aplicacion de gufas, 

instrumentos establecidos para tal fin; 
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c) Mejorada la calidad y calidez de la atenci6n de enfermerfa en 

las Unidades del I Nivel de Atenci6n y 

d) Profesionales de enfermerfa formando parte de los comites de 

calidad en las Unidades del I Nivel de Atenci6n bajo la conducci6n del 

Departamento de Enfermerfa. 

EI Laboratorio Regional de Salud Publica de Madrid (1997 -2003) 

ejecuto un plan de calidad, con la finalidad de cumplir los criterios generales 

de funcionamiento de los laboratorios de ensayos establecidos en la Norma 

UNE 45.001 (actualmente UNE-EN ISO/IEC 17025), esta irnposicion 

reglamentaria lIev6 al laboratorio a la necesidad de implantar un Sistema de 

Aseguramiento de la Calidad, para 10 cual se realize un diaqnostico y plan 
director. Dentro del Diaqnostico del Plan Director (2000) se realize la primera 
encuesta de satisfaccion de clientes, dirigida a los Jefes de Servicio de las 
Areas de Salud Publica, Servicios Centrales y Clientes del laboratorio, los 
aspectos encuestados fueron: valoracion de los atributos del servicio, 
expectativas sobre el servicio del laboratorio, propuestas de mejora en 
relaci6n a la gesti6n de muestras, cornparacion con los laboratorios 
municipales y propuestas de mejora hacia el laboratorio y en la relaci6n 
cliente-Iaboratorio. La conclusion del estudio fue que se deberia enfocar la 
mejora en ciertas areas tales como: coordinaci6n con el cliente en remision y 
transporte de muestras, cronograma de muestras, plazos de entrega de 
boletines analfticos y asesoramiento tecnico en protocolos de toma de 
muestra e interpretacion de resultados. 

[Nunez (2004)], En la investiqacion titulada: "Ap/icacion en una 

metodologia de mejora de procesos basada en el enfoque de gestion 
por procesos, en los mode/os de exce/encia y el QFD en una empresa 
del sector de confecciones de Barranquilla (Colombia)"; se plantea como 
objetivo general orientar a las empresas en la busqueda constante del 
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perfeccionamiento, para 10 cual se base en guias practicas que ayudaran a 

mejorar y a crear una cultura de calidad, midiendo en que punto se 

encuentran dentro del camino de la excelencia. La investiqacion se 

corresponde a un estudio descriptive, transversal, prospectivo y de campo. 

Como instrumento de recoleccion de datos, se conto con el apoyo de 300 

empleados durante la realizacion del estudio. Los resultados fueron muy 

favorables: en cuanto a costos de fabricacion, se presento una reduccion del 

21,15%, los clientes consultados se encuentran satisfechos con el nuevo 

morral, ya que les parece mas funcional, se presento una disrninucion en el 

consumo de la materia prima en un 40%, el rendimiento de los operarios 

rnejoro en un 22%, al igual que el tiempo de fabricacion unitario, que paso de 

77,8 a 50,1 minutos, y la empresa identifico la importancia del desarrollo de 

productos cuyo diserio tenga en cuenta las necesidades de los clientes, por 

10 tanto se rnodifico su perspectiva en cuanto al rol que los clientes juegan en 

el desarrollo de su actividad economica. Las conclusiones del estudio 

expresan la importancia que los directivos de las empresas produzcan 

cambios en la estructura del sistema operative, ya que los encamina hacia la 

actual tendencia del continuo mejoramiento de sus procesos, los cuales los 

ayuda a posicionarse fuertemente de manera competitiva en el mercado. 

2.2.2 Bases Legales: 

Tarnbien es pertinente hacer referencia a las leyes que tienen inherencia en 

el tema de investiqacion: al respecto Roosevelt (2000) indico que las bases 

legales "son articulos adscritos a las leyes que conforman el ordenamiento 

juridico de una Nacion, las cuales sustentan legalmente un tema 

investiqativo". (p. 56). Con referencia al aspecto legal en nuestro pais y para 

los efectos del presente trabajo de lnvestiqaclon rigen los siguientes 

documentos: 
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Constituci6n de la Republica Bolivariana de Venezuela del aDO 1999. 
TITULO III 
De los Derechos Humanos y Garantias, y de los Deberes 
Capitulo VII 
De los Derechos Econornicos 
Art. 83 a 86, por los que se establece el Derecho a la Salud para todos los 
ciudadanos garantizado como el Derecho a la Vida. 
Articulo 117. Todas las personas tendran derecho a disponer de bienes y 
servicios de calidad, asi como a una informacion adecuada y no engafiosa 
sobre el contenido y caracteristicas de los productos y servicios que 
consumen, a la libertad de eleccion y a un trato equitativo y digno. La ley 
establecera los mecanismos necesarios para garantizar esos derechos, las 
normas de control de calidad y cantidad de bienes y servicios, los 
procedimientos de defensa del publico consumidor, el resarcimiento de 
los dafios ocasionados y las sanciones correspondientes por la violacion 
de estos derechos. (p. 89). 

Ley del Sistema Venezolano para la Calidad del aDO 2002. 
Titulo I 
Disposiciones Generales 
Capitulo I 
Del Objeto, del Ambito y de las Definiciones 
Articulo 1. Esta Ley tiene por objeto desarrollar los principios 
orientadores que en materia de calidad consagra la Constitucion de la 
Republica Bolivariana de Venezuela, determinar sus bases politicas y 
disefiar el marco legal que regule el Sistema Venezolano para la Calidad. 
Asimismo, establecer los mecanismos necesarios que permitan garantizar 
los derechos de las personas a disponer de bienes y servicios de calidad en 
el pais, a traves de los subsistemas de Normalizacion, Metrologia, 
Acreditacion, Certificacion, Reglamentaciones Tecnicas y Ensayos. (p. 5) 

Normas de la Junta Revisora de Productos Farmaceuticos (JRPF): 

1998. 

Manuales, gufas tecnicas, normas internas, instructivos, estatutos, 

boletines, listas, etc., elaboradas en el INH "RR". 

Ley del Ejercicio de la Farmacia. Gaceta Oficial N° 16.551 de fecha 07 

de julio 
19 



Leyes, Normas y reglamentos internacionales: C6digo de NOremberg, 

Declaraci6n de Helsinki, Conferencia Internacional de Armonizaci6n 

(ICH). 

2.2.3 Bases Te6ricas 

2.2.3.1 Antecedentes de las Escuelas de la Gesti6n de los 
procesos 

Si quisierarnos rastrear los origenes del concepto de «procesos» dentro de 

las organizaciones, definitivamente seria necesario voltear a los principios de 

gesti6n mismo y de la ingenieria industrial como tal. 

En terminos del desarrollo de las escuelas 0 teorias de gesti6n, la Teoria 

Clasica, encabezada por la escuela de la Administraci6n Cientifica en el que 

Frederick W. Taylor fue su principal protagonista, es en la que se puede ubicar el 

punto de partida, del pensamiento de procesos (Davenport y Short, 1990, p. 11). 

Taylor (1911), revolucion6 los procesos tradicionales de los sistemas de 

trabajo a traves de la aplicaci6n de rnetodos cientificos en las empresas con el 

fin de mejorar la productividad organizacional, sus rnetodos, demostraron ser 

soluciones id6neas para la epoca en que se desarrollaban, ordenando y 

organizando el trabajo tecnico de las empresas (Davenport y Beers, 1995). En 

su libro «Principios de la Administraci6n Cientffica», Taylor (1911) senalaba 

cuatro puntos basicos en los que la unidad basica de su teo ria relacionada con 

los procesos de trabajo, era su divisi6n del trabajo en unidades menores 

denominadas tareas simples. A este principio Taylor 10 denomin6: 

«especializaci6n 0 administraci6n funcional» (Taylor, 1911). 

Por 10 tanto, para Taylor organizar a la empresa a traves de esta 

especializaci6n, facilitaria la tarea de supervisi6n de los empleados, 10 que daria 
como resultado que los trabajadores eventualmente se convirtieran en expertos 
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de su propia tarea. Su modelo teorico, que genero la division del trabajo en 

tareas simples, estandarizadas y mesurables, oriente al management hacia un 

enfoque de procesos (Davenport et aI., 1996). Dentro de la misma escuela 

clasica, la segunda teo ria en que el concepto de procesos aparece es la Teoria 

del Management, en donde su principal exponente fue el ingeniero frances 

Henry Fayol, el cual en su libro de 1916 «Administration Industrielle et 

generale», senalo, que todas las actividades u operaciones de una empresa 

podrian ser divididas en seis grupos basicos de operaciones: las tecnicas, las 

comerciales, las financieras, las de seguridad, las contables, y las 

administrativas (Fayol, 1916). En este sentido, para Fayol (1916), cada una de 

sus seis operaciones representaba la verdadera esencia operacional de 

cualquier orqanizacion. Su clasiticacion sento las bases de las futuras teorias 

organizacionales en el que las empresas estructuraban y ordenaban su trabajo, 

ya sea por funciones (verticales) 0 por procesos (horizontales) (Ostroff, 1999). 

Mas tarde, a principios de los anos sesenta se desarrollo en el Instituto 

Tavistock de Relaciones Humanas de Londres la Teoria Socio-tecruce de las 

organizaciones, la cual describe los primeros esbozos mas concretos de la 

qestion de procesos (Trist, 1989). Los estudios de Trist y su equipo en las minas 

de carbon de Bamforth Gran Bretaria, se enfocaron en entender las razones del 

por que la productividad de dicha mina, era minima, los costes y el absentismo 

eran altos, todo ello a pesar de su alta mecanizacion. En otras palabras, en este 

estudio en Tavistock, se logro demostrar que se podia reorganizar el trabajo 

acorde a la tecnologia existente, integrando las necesidades sociales de los 

trabajadores, bajo un esquema de estructura simple con tareas complejas y 

secuenciales. 

Dicho cambio, permitia pasar de gestion tradicional basada en funciones y 

tecnologia, a otra sustentada en tareas secuenciales, es decir, en una qestion 

por procesos (Fiorelly y Feller, 1994). Por ultimo, la cuarta escuela en la que se 
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explore el origen del concepto de procesos en las organizaciones es la Teorfa 

General de Sistemas. La literatura indica que esta teorfa, fue concebida en el 

campo de la biologfa por Ludwick Von Bertalanffy en su libro «Teorfa General 

de Sistemas» de 1968 (Ehrenberg y Stupak, 1994). Para Kast y Rosenzweig 

(1972) uno de los conceptos claves de la teoria, es el enfoque holfstico que se 

Ie brinda a traves del modele Entrada (input), Transformador, Salida (output). 

Este modelo, que se puede observar en la figura 3, es descrito como un sistema 

abierto -como 10 son los sistemas bioloqicos y sociales, - representa una 

analog fa de un sistema de transformacion, en la que la dinarnica de relaciones 

con el medio ambiente, hace que el sistema pueda recibir entradas (inputs), 

transformarlas y exportarlas como salidas (outputs) (Kast y Rosenweig, 1972). 

De acuerdo a estos autores, la orqanizacion puede convertirse en un gran 

centro de transformacion de entradas y salidas que permite un f1ujo continuo de 

operaciones. Este concepto, concuerda con las definiciones basicas de 

«proceso» e incluso de la «gesti6n de operaciones» (Heizer y Render, 2001). 

Otros autores consideran, que paralelamente al desarrollo de la teoria de 

sistemas por la biologfa, las investigaciones en el pensamiento sistemico, los 

estudios de cibernetica de Jay Forrester en los arios setentas, as! como, las 

investigaciones de dlnamica de sistemas de los aries noventa del Instituto 

Tecnoloqico de Massachussets, tarnbien contribuyeron en vincular la teoria de 

sistemas con el concepto de procesos (Checkland, 1981; Beer, 1996; Senge, 

1990). 
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Figura 3. Mode/o de un Sistema Abierto. Interpretado de Freemont Kast y James E. 
Rosenzweig. Dic. 1972. Academy of Management Journal, 15(0004), pag. 450. 

2.2.3.2 Terminotoqie de Procesos 

En la pasada decada, el termino de «procesos» fue uno de los 
conceptos del management mas utilizados y que mas capture la imaqinaclon 
de las organizaciones en el ambito mundial (Kettinger et al., 1997). Dentro de 
la revision de la literatura realizada, muchos autores consideran al termino de 
procesos como parte del lenguaje cotidiano de las organizaciones (Zairi, 
1997; Lee y Dale, 1998). De hecho, algunos de estos autores 10 han 
considerado como un sinonirno para alcanzar la eficiencia operativa tan 
deseada en el mundo empresarial (Hammer, 1990; Harrington, 1991; 
Majchrzak y Wang, 1996). De esta manera, dicho termino genero un frenesi 
de entusiasmo y de irnpresion tanto en el ambiente empresarial, como en el 
acadernico de la decada pasada (Armistedad, 1996). La razon del 
entusiasmo, fue la busqueda de respuestas de como los procesos podrian 
contribuir en reducir la fraqrnentacion y la departamelizacion de los rnetodos 
de trabajo, con el fin de obtener una mejor capacidad de la coordinacion 
lateral y de cornunicacion dentro de las organizaciones (Garvin, 1998). 
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Por todo 10 anterior, la literatura muestra una gran cantidad de 
definiciones del concepto de procesos que estan relacionados con la 
percepcion y el campo de estudio de cada autor. 

Entre toda esa variedad, Tinnila (1995, p. 28) clasifica las definiciones 
en tres grandes grupos: 1) el concepto operetivo, 0 aquel relacionado con 
mejorar la eficiencia operativa de la relacion transformador, entrada (input) y 
salida (output), en este concepto, los procesos se comportan como 
elementos transformadores que consumen recursos en minimos niveles para 
entregar resultados (outputs) de acuerdo a las especificaciones de un cliente 
(Harrington, 1991; Krajewsky y Ritzman, 2002); 2) el concepto de innovaci6n­ 
nradica/, los procesos siguen el mismo principio anterior, sin embargo, el 
impacto que debe alcanzar el elemento transformador debe ser radical para 
alcanzar una eficiencia operativa que maximice en todo momenta los 
beneficios a los clientes (Hammer y Champy, 1993; Talwar, 1993; Leth, 
1994). Por ultimo, 3) en el concepto organizaciona/, los procesos son 
visualizados a nivel macro (Tinnila, 1995), es decir, todo el trabajo de una 
orqanizacion se puede comprender en terrninos de procesos, que se 

interrelacionan, que se influyen y que adernas, son interdependientes en un 
funcionamiento integral (Pall, 1987; Juran, 1990; Scherr, 1993; Zairi, 1997; 
Biazzo y Bernardi, 2003). Por 10 anterior y en funcion de los tres conceptos 
de procesos senalados por Tinnila (1995, p. 28), a continuacion se describen 
las definiciones agrupando a los autores en tres grandes grupos. Por su 
parte, los organismos normalizadores de la calidad a nivel internacional y en 
Europa tales como la norma ISO 9000 version 2000 y la European 
Foundation of Quality of Management (EFQM por sus siglas en inqles) 
tarnbien provee una definicion estandarizada del concepto. 
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Tabla 1. Definiciones de Procesos 

HARRINGTON 
(1991) 

Cualquier actividad 0 grupo de actividades que toma 
una entrada, Ie agrega valor y provee una salida a un 
cliente interno 0 externo. Los procesos utilizan los 
recursos de la orqanizacion para proveer un 
resultado final. 

Operacional 

KRAJEWSKI Y 
RITZMAN (2002) 

DAVENPORT Y 
SHORT (1990) 

DAVENPORT 
(1993) 

VENKATRAM 
(1994) 

HAMMERY 
CHAMPY (1993) 

HAMMERY 
CHAMPY(1993) 

TALWAR (1993) 

PALL (1987) 

ZAIRI (1997) 

Cualquier actividad 0 grupo de actividades mediante 
las cuales uno 0 varios insumos son transformados y 
adquieren un valor agregado, obteniendose asf un 
producto para el cliente. 

Es un grupo loqico de tareas que son realizadas para 
asegurar un resultado en el negocio. 

Un especffico ordenamiento de actividades de 
trabajo a traves del tiempo y el espacio, que cuenta 
con un inicio y un fin y con una clara definicion de 
entradas y salidas en su estructura de accion. 

Conjunto de actividades loqicas que producen un 
resultado, el cual puede ser mejorado mediante la re­ 
confiquracion de sus elementos. 

AI conjunto de actividades que reciben uno 0 mas 
clases de inputs, crean un producto para dar valor 
para el cliente. 

AI conjunto de actividades que reciben uno 0 mas 
clases de inputs, crean un producto para dar valor 
para el cliente. 

Cualquier secuencia de actividades predefinidas que 
son lIevadas con el fin de crear un grupo de 
resultados predefinidos. 

Es la orqanizacion loqlca de gente, materiales, 
energfa, equipos y procedimientos en actividades de 
trabajo, disenadas para producir un especffico 
resultado final (producto del trabajo). 

Un acercamiento para convertir elementos de 
entrada en elementos de salida, este es el camino 
en donde todos los recursos de la orqanizacion son 
utilizados de manera confiable, repetible y 
consistente (estadfsticamente) para asegurar las 
metas de la empresa. 

Operacional 

Operacional 

Operacional 
(Influencia del TI) 

Operacional 
(Influencia del TI) 

lnnovacion­ 
Radical 

lnnovacion­ 
Radical 

lnnovacion­ 
Radical 

Operacionall 
Organizacional 

Organizacional 

Fuente: Elaboracion propia a partir del articulo de: Tinnila, M. (1995). "Strategic 
perspective to business process redesign". Management Decision. 33 (5): p. 28. 
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2.2.3.3 Elementos integrales de los procesos 

La literatura del tema de procesos es muy especifica, al senalar que todo 

proceso que esta definido, que puede ser identificado sea cual sea su definici6n 

- organizacional, operativa e innovaci6n-radical- esta compuesto por una serie 

de elementos integrales basicos (Galloway, 1994; Chang 1995). Dichos 

elementos son: a} Entradas 0 insumos (Inputs), b) proveedor, c) actividades de 

transformaci6n , d) salidas (Outputs), e) clientes. AI respecto Chang (1995) 

indica, que estos elementos forman parte de una relaci6n sistemica en el que 

todos los elementos se interrelacionan y son interdependientes, pero a su vez, 

todos siguen patr6n determinado caracterizado por la transformaci6n de las 

entradas en salidas 0 resultados. 

A esta relaci6n Chang (1995, p. 10) la denomina: «cadena proveedor­ 

transformador-cliente», la cual sigue la 16gica de la teorla de sistemas. Bajo esta 

6ptica, un proceso inicia con la entrega de las entradas (inputs) - que pueden 

ser bienes materiales, recursos financieros, informaci6n, registros, etc., - por 

parte del proveedor al elemento transformador. Durante esta entrega, es 

importante indicar que el proveedor tiene que proveer las entradas de acuerdo a 

los requerimientos necesarios que se necesitan para poder producir bajo las 

especificaciones del transformador. Una vez que el transformador cuenta con 

las entradas (inputs), este a su vez, realiza una serie de actividades de 

transformaci6n las cuales culminan con una 0 varias salidas (outputs) que son 

entregadas a un cliente (Galloway, 1994). Las salidas (outputs) son 

transformadas de acuerdo a los requerimientos previos de dicho cliente. 

Para finalizar, con la generaci6n de un circuito que el cliente realiza, de 

acuerdo a su satisfacci6n 0 insatisfacci6n de la propia salida (output) (Tenner y 

De Toro, 1997). Esta interrelaci6n de elementos se puede observar en la figura 

4: 
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Figura 4 Cadena Proveedor- Transfornador-Cliente 

~ - 
REQUERIMIENTOS 1 REQUERIMIENTOS 

1 Entradas (Inputs) I Salidas (Outputs) 

PROVEEDOR TRUSFORMA 
DOR 

ClIEIITE 

FEEDBACK FEEDBACK 

1 _________________________________________________ 1 

Fuente: Disefio propio a partir del modelo de Tenner and De Toro (1997, p. 59). 

Otros autores van mas alia de la clasica descripcion de los elementos 
integrales, y han aportado diferentes especificaciones de algunos de ellos. 
Juran (1990) por ejemplo, introdujo el concepto de cliente externo y cliente 
interno. Un cliente extern 0 , de acuerdo a Juran (1990), es toda persona, 
area, proceso u orqanizacion que es afectada por la salida (output) pero no 
forma parte de la empresa que los produce 0 transforma, es decir, el usuario 
final 0 consumidor del bien 0 servicio que produce 0 distribuye una 
orqanizacion (Krajewski y Ritzman, 2002). Mientras que en el cliente interne, 
el resultado (output) 10 impacta, pero se encuentra inmerso en la 
orqanizacion, en este caso, son los mismos empleados, areas y unidades 
administrativas de la orqanizacion (Juran, 1990). 

Otro de los elementos estudiados minuciosamente por la literatura, ha 
side la misma salida (output) debido a su propia naturaleza comercial. 
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Sin embargo, desde una perspectiva de la gesti6n de operaciones la 

salida (output) se puede comprender desde dos perspectivas: como producto 

o como servicio (Krajewski y Ritzman, 2002). Un producto es de naturaleza 
tangible y duradera, un bien fisico. Mientras que el servicio tiene una 
naturaleza intangible y perecedera, adem as el cliente, forma parte activa 
dentro de las actividades de transformaci6n y puede lIegar a representar una 
entrada (input) del proceso mismo 0 elemento transformador (Lovelock, 
1983). 

EI ultimo elemento de los procesos analizados es el mismo 
transformador (ver figura 3). Para Miyauchi (1995), este elemento es d6nde 
se encuentran el conjunto de actividades 0 tareas que representan la 
«esencia» de toda unidad organizativa, es decir, los procesos. En este 
sentido, el elemento transformador, es el encargado de asegurar la operaci6n 
de los procesos de una manera fluida y eficaz (Miyauchi, 1995; Imai, 2007). 
Por esta raz6n la literatura indica, que el elemento transformador puede ser 
entendido como un conjunto de cinco variables organizacionales integradas, 
las lIamadas 5'M - Maquina, Materiales, Mano de Obra (Empleados), 

Metodos (Procesos) y Medio Ambiente (Fisico) -, que operan de manera 
conjunta e interrelacionada para transformar entradas en salidas (Harrington 
y Harrington, 1997). 

Otros autores, por su parte, argumentan 0 que, adernas de estas 
variables, los procesos siempre deben enfocarse en cuatro factores 
elementales de la operaci6n de una organizaci6n, es decir, la calidad (del 
producto), la distribuci6n, el coste, y la programaci6n de la producci6n - 
factores que se conocen por sus siglas inqles como: aocs - (Mizuno, 1988; 
Imai, 2006). 

Por otra parte, a mediados de los ochenta, la literatura comenz6 a 
serialar una vertiente mas estrateqica del elemento transformador, es decir, 
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ya no bastaba con la simple transforrnacion de entradas (inputs) en salidas 

(output), se requeria adernas «agregar valor» a cada producto y servicio que 

se producia (Galloway, 1994). 

Los trabajos de Michael Porter (1985), con su concepto de «cadena de 

valor 0 proceso unico», fue en donde mas se cristalizo la idea. 

Para Porter (1985), las organizaciones estan compuestas por una serie 

de procesos articulados, que constituyen una red interna diseriada para 

transformar de manera acumulativa entradas (inputs) en productos y/o 
servicios (outputs), que crean valor en todo momenta para el cliente. 

A traves de la nocion de cadena de valor (proceso unico) de Porter, se 

puede indicar que el elemento transformador se desagrega en dos grandes 

grupos: actividades prim arias a estretecicss y en actividades de apoyo. Cada 
una de estas se descompone a su vez en un conjunto de procesos que se 

encuentran interconectados entre si. De la efectiva coordinacion de estos 

procesos, es que la orqanizacion puede lograr un margen competitive que 

puede distinguirlo de sus competidores (Porter, 1985). 

EI concepto estrateqico de Porter de agregar valor para la orqanizacion 

a traves de los procesos, fue retomado a principio de los aries noventa por 
Michael Hammer (2001), el cual argumentaba, en ese mismo tenor de ideas, 

que las organizaciones no deben limitarse simplemente a producir y vender 

sus productos para obtener ganancias, sino que adernas deben orientar esta 

transformacion y cornercializacion en la solucion de los problemas de los 

clientes que los motive a seguir comprando los productos. 

Esta nueva idea se conocio como «More Value Added, MAV (Mas Valor 

Agregado)>> (Hammer, 2001). 

No obstante, desde una perspectiva mas operativa y menos estrateqica, 

la literatura tarnbien concede una definicion de agregar valor a los procesos, 
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la cual es entendida al momenta de documentar y analizar los procesos para 

optimizarlos. 

De esta manera, «afladir a crear valor» durante la transformaci6n de 

entradas y salidas se puede comprender como: «cualquier actividad del 

proceso que contribuye a la satisfacci6n del cliente, par 10 que si se eliminase 

el cliente se darfa cuenta» (Galloway, 1994, p. 114). 

En otros terrninos, cualquier actividad del proceso que cumple con los 

requerimientos del cliente. Una actividad de un proceso que agrega valor, es 

aquella que el cliente pagaria con gusto para que se lIeve a cabo (Harrington, 

1991, p. 132). Para Zairi (1991, p. 111) la caracteristica clave del elemento 

de transformador es que siempre que opera sus actividades se encuentra 

implicito agregar valor a la salida (output), en tres formas elementales: 1) 

valor de tiempo: las salidas (outputs) se suministran cuando se requieren; 2) 

valor de lugar: las salidas (outputs) se suministran en el momenta en que se 

requieren; 3} valor de forma: las salidas(outputs} se suministran de la manera 

que se requieren. 

Por otra parte, Zairi (1991, p. 112) indica, que todo proceso debe contar 

con al menos seis caracteristicas basicas que 10 delimitan: 1} contar con 

fronteras 0 limites del proceso, las cuales deben estar bien definidas; 2) su 

secuencia 0 flujo es lineal y claro, la cual debe ser analizada y comprendida; 

3} debe medirse el desernpeno del proceso con respecto a sus objetivos; 4} 

las entradas (inputs) y las salidas (output) estan basadas en una mezcla de 

elementos socio tecnicos: 5} el proceso debe contar con un responsable 0 

duerio del mismo. Y finalmente, 6} todas las actividades del proceso deben 

agregar valor al mismo. 

En un articulo posterior, Zairi (1997, p. 64) anade a las anteriores 

caracteristicas, que todo proceso debe contar con entradas (inputs) definidas 
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y predecibles, con actividades claramente definidas, y con propositos y 

objetivos que 10 orienten. Asimismo, todo proceso debe contar con resultados 

a conseguir, los cuales deben ser predecibles de acuerdo a los 

requerimientos del cliente. Salgueiro (1999, p. 48) por su parte indica, que 

adem as de las caracteristicas citadas anteriormente, todo proceso debe 

tener tiempos de proceso conocidos, debe ser medido, pero estas medidas 

de evaluacion se deben relacionar con el cliente y adernas todo proceso esta 

compuesto por procedimientos de sus actividades que agregan valor. 

Por su parte, Talwar (1993) y Ostroff (1999) serialan que una de sus 

caracteristicas principales es su naturaleza transversal 0 «flujo horizontal». 

Para estos autores las organizaciones que se orientan a procesos rompen 

las clasicas inercias de estructuras verticales que generan grandes «Islas 

aisladas» y barreras interdepartamentales (Ostroff, 1999). 

Desde esa perspectiva, esta caracteristica es fundamental en 

comprender cuando los procesos estan segmentados 0 rotos en piezas 

disconexas, por tal motive, es muy complicado que alguien en una 

orqanizacion este en posicion de ver y comprender la globalidad del proceso 

desde su inicio hasta su fin (Sirkin y Stalk, 1990). 

De esta manera, los gerentes departamentales de este tipo de 

organizaciones estan mas preocupados de su propia funcion, mientras que 

los directivos de la empresa estan lejos de la operaclon y son incapaces de 

comprender las rupturas y fragmentaciones que suceden cuando un proceso 

intenta fluir de un departamento a otro (Majchrzak y Wang, 1996). 

Este nuevo enfoque transversal, ha empujado al directivo de la 

empresas a crear organizaciones total mente orientadas a procesos u 

«horizontales», 0 en su caso, en un enfoque menos drastico al desarrollo de 
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organizaciones «mixtas 0 matriciales» que combinan la estructura funcional 

departamental con la de procesos (Ostroff, 1999). 

La ultima caracterlstica bien referenciada en la literatura, es el tema de 

la rnedicion del rendimiento de los procesos. Varios autores han propuesto 

diferentes mecanismos para medir los procesos, desde las perspectivas muy 

clasicas como la eficiencia y la eficacia, hasta la incorporacion del enfoque al 

cliente (Tenner y De Toro, 1997; Kueng, 2000; Gardner, 2001). 

En este sentido, Harrington (1991, p. 74) describe que existen tres tipos 

de medidas del rendimiento de un proceso: 1) la efectividad 0 eficacia, la 

medida por la cual las salidas (output) cumplen con los requerimientos del 

cliente; 2) la eficiencia, la medida por la cual los recursos son minimizados y 

los gastos eliminados; 3) la adaptabilidad, es decir, que tan rapido y facil el 

proceso puede cambiar cuando los objetivos del mismo varian conforme al 

entorno. Adernas indica, que dentro de la medida de eficiencia, es importante 

considerar la rnedicion del cicIo de tiempo del proceso, que Harrington (1991, 

p. 123) define como: «el total de tiempo requerido para completar el 

proceso», asl como del coste del mismo. Galloway (1994, p.126) por su 

parte, comparte la definicion de Harrington del cicio de tiempo total del 

proceso, pero adernas ariade, que este tiempo total del proceso es conocido 

como «tiempo real», debido a que representa la magnitud del tiempo que va 

desde el inicio al final del proceso, incluyendo los tiempos muertos y los 

tiempos de espera. 

Por otro lado, Tenner y De Toro (1997, p. 76) tarnbien indican, que las 

medidas para el rendimiento de un proceso deben ser: 1) la eficiencia que se 

relaciona con aspectos in tern os del proceso, y se explica como magnitud 

requerida para alcanzar los niveles mlnimos de consumo de recursos; 2) la 

eficacia relacionada con la salida (output), es decir, la capacidad del proceso 

para entregar productos y/o servicios de acuerdo a los requerimientos del 
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cliente; 3) la efectividad del producto ylo servicio y la satisfacci6n del cliente 
relacionada con el resultado del proceso (outcome), entendida como la 

habilidad del proceso para satisfacer las necesidades del cliente, en terrninos 

de que tan bien actua el producto y/o servicio cuando el cliente 10 tiene y 10 
utiliza (ver figura 5). 

CliENTES 
Rasoltallo 
lluteo.a] 

TRANSFORMADOR 
Procesos salida 

ll.IU 

~, sa-1cUEIIE 
FEEDNC. 

Figura 5. Esquema para la metiicion del rendimiento de los procesos. I nterpretado del 

modelo que presenta Tenner and De Taro (1997, p. 76). 

2.2.3.4 Clasificaci6n de los procesos 

Hasta ahora, se ha analizado que las organizaciones estan 
compuestas por procesos que entregan salidas (outputs) a un cliente, por 
10 tanto, desde esa perspectiva y derivado a sus orfgenes en la 
Administraci6n Cientffica, los procesos hist6ricamente han side 
err6neamente identificados y asociados como funciones departamentales 
(ejemplo: Contabilidad, Recursos Humanos, Finanzas, Producci6n, etc.) 
(Harrington, 1991, pp. 10-13). 

Desde esa 6ptica funcional, los procesos operan en una realidad 
organizacional compleja que hace diffcil su identificaci6n y clasificaci6n. 
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Sin embargo, debido a la importancia que tiene para los gerentes de las 

organizaciones, el conocer con suficiente profundidad los procesos 

organizacionales con el objeto de mejorar el rendimiento de los mismos, 

ha provocado, que algunos autores hayan podido clasificar los procesos 

por su ubicaci6n en el nivel jerarquico de la organizaci6n. Tarea de esta 

manera, entendiendo a las organizaciones como intrfnsicamente multi­ 

funcionales por su naturaleza del trabajo mismo, los procesos pueden 

operar a un nivel macro del trabajo organizacional. 

Bajo este enfoque, dichas multifunciones son denominadas: 

«Macroprocesos» (Harrington, 1991, p. 31). Cad a macroproceso a su vez, 

esta 16gicamente constituido por multiples segmentos que actuan a un 

nivel mas micro de la estructura jerarquica de la organizaci6n, los cuales 

son denominados como: «Microprocesos 0 subprocesos» (Harrington, 

1991, p.31; Tenner y De Toro, 1997, p. 71). 

Por su parte, cada microproceso se encuentra conformado por un 

grupo de operaciones mas especfficas que se denominan: «actividades» 

que como su nombre 10 indica son entendidas como una unidad del 

proceso que puede realizar un trabajo (material 0 mental) nada sencilla, 

debido a la insuficiente y variada literatura te6rica del tema. (Harrington, 

1991; Kanawaty, 2000). 

Esta clasificaci6n, por nivel de actuaci6n de la organizaci6n puede 

lIegar hasta el nivel de sub-actividades denominadas «tareas u 
operaciones» (Harrington, 1991). Ver figura 6 al respecto: 
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Cadena de Valor 

ACTIVIDADES 

TAREAS 

Figura 6. Cfasificaci6n de procesos por su ubicaci6n en fa jerarquia organizacional. 
Interpretado de Harrington, James H. (1991), "Business Process Improvement; The 
breakthrough strategy for Total Quality, Productivity and Competitiveness". Editorial McGraw­ 
Hill. Pagina, 31.). 

Otra clasificaci6n similar a la anterior, se relaciona con la idea de las 
fronteras que se generan par la estructura arganizacional, por ejemplo, los 
procesos que operan dentro de un limite organizacional (un area 0 un 
departamento) se les conoce como «funcionales 0 verticales». Mientras que 
los procesos que atraviesan y van mas alia de un limite organizacional, se les 
conoce como: «inter-funcionales u horizontales» (Tenner y De Toro, 1997, p. 
71; Salgueiro, 1999, p. 40). 

Dentro de esta clasificaci6n, tarnbien se encuentran aquellos procesos 
que cruzan las fronteras de la organizaci6n (dos 0 mas empresas que operan 
en conjunto), es decir, los procesos «inter-organizacionales». Y en un nivel 
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menor, se encuentran los procesos «inter-personales» 0 aquellos procesos 

que involucran actividades que se realizan 0 que se encuentran dentro de las 

areas departamentales, que cornunmente se les denomina: funciones 

departamentales (Davenport y Short, 1990, p. 18). 

Por otra parte, desde el punto de vista de la importancia estrateqica de 

la organizaci6n, los procesos se pueden clasificar en: «procesos claves» y 

«procesos de soporte». Los primeros se entienden como aquellos procesos 

que representa la raz6n de ser del negocio, es decir, aquellos procesos 

primordiales de la organizaci6n de cara a sus resultados, generalmente son 

asociados con las competencias y las capacidades esenciales de la empresa 

(Prahalad y Hamel, 1990). 

Mientras que los procesos de soporte 0 secundarios, sirven de apoyo y 

sustentos a otros procesos y sus clientes son internos y normalmente estan 

dentro de la propia area de trabajo (Kaplan y Murdock, 1991; Tenner y De 

Toro, 1997). 

Siguiendo una idea similar, otros autores han clasificado a los procesos 

por su funci6n 0 papel que toman dentro de la organizaci6n. 

La clasificaci6n tradicional de este tipo de procesos es la de dividir los 

procesos en tres grandes grupos: 1) los procesos de gesti6n estrateqica, 2) 

los procesos operativos, 3} los procesos de soporte (Childe et aI., 1994, p. 

25; Bal, 1998, p. 343). 

De acuerdo a esta clasificaci6n, los procesos de gesti6n estrateqica son 

aquellos en los que se encuentran involucradas todas las actividades de 

planificaci6n estrateqica de la organizaci6n. Funcionan como un conjunto de 

actividades de direcci6n que toman ideas del ambiente de negocios, del 

feedback de los clientes y de otras fuentes, para que sean transformadas en 

grupos de estrategias, metas operativas y rnetricas de rendimiento. Otros 
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autores, los denominan como procesos de direccion 0 gerenciales, y 
proporcionan algunos ejemplos de los mismos: monitoreo de la produccion, 
gestion de la informacion, pronosticos de ventas, planificacion estrateqica y 
localizacion de recursos, etc. (Davenport, 1993, p. 8; Biazzo y Bernardi, 
2003, p. 151). 

Posteriormente, se encuentran los 2} procesos operatives que tarnbien 
se pueden entender como «procesos con flujo de pedido». Por esta 
denorninacion, el proceso comienza con el pedido 0 solicitud de un cliente 
que genera se accione el mecanisme de transformacion de entradas (inputs) 
en salidas (outputs) (ver figura 3). 

Dichas salidas, tienen que ir acorde a los requerimientos del cliente, por 
10 tanto, no solo basta producirlos, tarnbien hay que distribuirlos y entregarlos 
(ejemplo: el desarrollo de nuevos productos, compras y adquisiciones, 
manufactura, logistica integrada, servicio post venta, etc.) (Davenport, 1993; 
Bal, 1998). 

A su vez los procesos operacionales se pueden sub-clasificar en: 1} 
procesos de manufactura y, 2} procesos de servicio. Los procesos de 
manufactura son el grupo de actividades que producen bienes fisicos y 
tangibles que tienen poca relacion con los clientes, debido a que los clientes 
se relacionan mas con los distribuidores del producto que con el proceso 
mismo (Harrington, 1991; Krajewsky y Ritzman, 2002). 

Mientras que los procesos de servicio, son aquellos que una salida 
(output) de naturaleza intangible que no se puede almacenar, razon por la 
cual el cliente, tiene un alto grado de contacto dentro del elemento 
transformador del proceso mismo (Lovelock, 1996). Ejemplo de los mismos, 
son la industria de servicios en general, tiendas comerciales, restaurantes, 
hoteles, etc., pero tarnbien dentro de esta clasificacion se encuentran los 

,.-. 
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organizacional, la forma de actuar e interactuar de los empleados, directivos, 

IIderes, clientes, proveedores etc. Los subclasifica a su vez en: 1) procesos 

de toma de decisiones, 2) procesos de comunicaci6n y procesos de 

aprendizaje organizacional (Garvin, 1998, p. 41). 

Por ultimo, los procesos de cambio (tercer grupo), Garvin los define 

como una secuencia de eventos que muestra como los individuos, grupos y 
organizaciones se adaptan, crecen y se desarrollan en un espacio de tiempo 

determinado dentro de la evoluci6n de la empresa (Garvin, 1998, p. 41). Para 

Garvin (1998), estos cambios son dinamicos e inter-temporales, y siguen al 
menos cuatro tipologias: 1) los cambios aut6nomos, 2) los inducidos, 3) los 

cambios incrementales, 4) y los revolucionarios. 

Ejemplo de los mismos, son el crecimiento, el desarrollo, la 

transformaci6n, la consolidaci6n, y el declive de una organizaci6n. AI 

respecto algunos autores de la teorfa del cambio, comparten la idea de que 

esta secuencia de eventos pueden ser visualizados como un proceso (Van 

de Ven y Huber, 1990; Van de Ven, 1992; Strauss y Corbin, 1990; Pettigrew, 

1997; Pettigrew et aI., 2001). 

Van de Ven y Huber (1990, p. 213) serialan en este sentido: «Estudiar 

el cambio organizacional tiende a enfocarse ados tipos de preguntas 

principales: 1 kCuales son los antecedentes 0 consecuencias de los cambios 

en los mecanismos organizacionales 0 practicas administrativas?, 2) {_,C6mo 

los cambios organizacionales emergen, se desarrollan, crecen y terminan en 

el tiempo? La segunda pregunta requiere de una explicaci6n desde la 'teorla 
de procesos' para entender el orden temporal y secuencial en el cual un 

grupo discreto de eventos ocurren basados en una historia 0 narrativa». 

En ese mismo orden de ideas, Strauss y Corbin (1990, pp. 144-148) 

comentan: «Los procesos son un modo de darle vida a los datos, tomando 
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fotografias instantaneas de la accion/interaccion y vincularlas con una forma 

de secuencia 0 serie. 

Los procesos son el modo analitico para contabilizar 0 explicar los 
cambios. Pettigrew (1997, p. 338) por su parte indica en su articulo «l,Que es 
un anal isis de Proceso?», que un proceso se puede definir como: 

«Una secuencia de eventos, acciones y actividades que se desarrolla 
durante el tiempo en un contexte determinado» 

2.2.3.5. Los procesos dentro de la Gestion por Calidad Total 

En la literatura acadernica y de negocios del tema de la Gestion por 
Calidad Total (TQM) todavia no existe una clara delirnitacion, en donde se 
comenzaron a considerar a los procesos dentro de esta perspectiva gerencial 
(Camiscn et aI., 2007). Aunque como se recordara, los procesos no fueron 
considerados de forma sistematica y cientifica hasta principios de siglo XX, 
con los cambios revolucionarios para mejorar la qestion de las 
organizaciones de Taylor (Davenport y Beers, 1995). 

Por tal rnotivo, adernas de la escuela clasica, la literatura indica que 

esta relacion «Procesos- TQM» cornenzo a conformarse en los trabajos de 
control estadistico de calidad de Walter Shewhart a mediados de los aries 

veinte del siglo pasado (1924). 

Shewhart escribio su libro «Economic Control of Quality of 
Manufactured Products» de 1931, en el cual, desarrollo las primeras 
herramientas estadisticas que permitian hacer mas operativa y estructurada 
control, monitoreo y mejora de los procesos operacionales de una 
orqanizacion (Shewhart, 1931). 

EI estudio de los procesos ayudo a establecer los principios del Control 
Estadistico de Procesos (Statistical Process Control-SPC por sus siglas en 
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inqles) a traves del anal isis y calculos maternaticos y procedimientos 

estadisticos ingenieriles (Giroux y Landry, 1998). 

Para mediados de los arios sesenta, Armand Feigembaum introdujo el 

concepto de «Control Total de la Calidad» (Total Ouality Control-TOC por sus 

siglas en inqles), La introduccion del concepto de TOC de Feingembaum, 

tenia como finalidad comenzar a desterrar la vieja concepcion para la epoca 

del control de calidad por inspeccion, el cual, simplemente permitia que el 

control de la calidad de un producto se convirtiera en una tarea de re­ 

procesos de productos con fallas (Feigembaum, 1991). 

En este sentido, el control estadistico de procesos de Shewhart, aunado 

a la vision global de responsabilidad compartida por la calidad en la 

orqanizacion de Feigembaum, represento un punto de quiebre para el viejo 

enfoque del control de los productos y procesos por inspeccion (Garvin, 

1988). 

Ahora bien, la literatura tarnbien seriala, que otro de los origenes de la 

relacion de los procesos con el TOM fue en el sene de las empresas 

japonesas, derivada de las enserianzas de dos profesores norteamerica nos 

William Deming y Joseph Juran a principios de los aries cincuenta (Ishikawa, 

1988). La vertiente japonesa del TOM se conocio como el «Control Total de 

la Calidad en toda la Empresa» (Company Wide Ouality Control-CWOC por 

sus siglas en inqles), Diferenciada principalmente del TOC americano, en el 

enfasis que se hacia en la educacion, entrenamiento y participacion de los 

empleados en la resolucion de los problemas de calidad de los procesos de 

trabajo (Mizuno, 1988; Galgano, 2003). Hasta la fecha, sigue existiendo 

debate ace rca del origen del concepto entre acadernicos y practicantes (ya 

sea americana 0 japones) (Martinez, et aI., 1998). 
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A partir de este momento, a 10 largo de los anos un gran nurnero de 

expertos 0 los lIamados «filosofos» en el enfoque del TOM, tales como 

Deming (1986) con sus doce principios, Juran (1974) con su «Trilogla de la 

Calidad», Ishikawa (1988) con sus herramientas basicas de calidad y sus 

circulos de calidad, Crosby (1979) con sus costes de la calidad y su modele 

de «Zero Defectos», Taguchi (1979) con su medida robusta de la calidad y 

algunos otros, desarrollaron sus propios modelos y perspectivas del TOM 

(Crosby, 1979; Taguchi, 1979; Gutierrez-Pulido, 2005). Practicarnente 

todas estas aproximaciones consideran a los procesos como un elemento 

central para asegurar y mejorar la calidad de los productos y/o servicios 

(Gutierrez-Pulido, 2005). AI respecto, Deming (1986) consideraba en su 

quinto principio rector (mejorar constantemente el sistema de produccion y de 

servicio), la necesidad que tienen las organizaciones de reducir la 

variabilidad de los procesos organizacionales (Anderson et. aI., 1994). 

Reafirmando la necesidad constante de buscar los problemas que 

existen en el sistema de gestion (conformado por procesos) a traves del ciclo 

de disenar, producir, lnspeccion y cornercializacion, y servicios - Cicio de 

control de Shewhart, mas tarde denominado cicio de mejora PDCA de 

Deming - (Saraph et aI., 1989). Joseph Juran (1974) por su parte, 

consideraba como parte esencial de su modele de la trilogla de la calidad la 

identiflcacion y el analisis estadistico de los procesos para su control y 

aseguramiento, con el fin de eliminar defectos (oportunidades de mejora) de 

manera continua. 

Por el lade de la vertiente japonesa, Ishikawa (1988, 1994) sustento 

muchas de sus tecnicas en la solucion de problemas que se presentaban en 

los procesos de manufactura, es decir, Ishikawa llevo los conceptos de 

calidad a las areas 0 talleres de trabajo, donde operan los procesos 

(Cuatrecasas, 2005). 
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Remarcado por su enfasis en el que las organizaciones pueden pensar 

en un solo proceso integral en el cual, la siguiente fase de un proceso de 

trabajo sea un cliente - referido a un cliente interno - (Ishikawa, 1988). No 

obstante, todo este conjunto de aproximaciones que representan un grupo 

colectivo de ideas, tecnicas, metod os y pensamientos filosoficos sobre el 

TOM, han generado que el concepto se convierta en ambiguo, eclectico y 

dificil de comprender (Ehrember y Stupak, 1994). Debido a esta diversidad, 

es dificil establecer una definicion global unica 0 estandar del TOM, mas 
bien, cada aproxirnacion aporta fortalezas y debilidades en relacion a su 
medida, generalizacion, aplicacion en los sistemas de gestion 0 relevancia 
para el cliente (Reeves y Bednar, 1994). Algunos autores acadernicos y del 
ambito gerencial, han desarrollado estudios para encontrar puntos de 
encuentro, factores criticos e incluso caracteristicas esenciales del TOM. 

En una investiqacion presentada en el nurnero de julio del Academy of 
Management Review dedicado al TOM, Dean y Bowen (1994, p. 394) 
concluyen, que el TOM se puede comprender con una filosofia 0 

aproximacion de qestion la cual se caracteriza por contar con principios, 
practices y tecnicas. Los tres principios que consideran estos autores son: 1} 

el enfoque al cliente, 2} la mejora continua, y 3} el trabajo en equipo. En la 
siguiente tabla se muestra la relacion de estos tres principios. 
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Tabla 2. Principios, Prectices y Tecnicas del TQM 

Es de suma importancia 
a cumplir con las 
necesidades del cliente 
con respecto a los 
productos y servicios, por 
10 que se requiere un 
enfoque organizacional 
global hacia el cliente. 

- Contacto directo con el 
cliente. 
- Recolectar informacion 
ace rca de las 
necesidades del cliente. 
- Utilizar la informacion 
en el diserio y la entrega 
del producto 0 servicio. 

- Encuestas al cliente y 
grupos focales. 
- Despliegue de la 
funcion de calidad (QFD 
por sus siglas en inqles) 
que traduce los 
requerimientos del 
cliente en 
especificaciones del 
roducto. 

Consistente 
satisfaccion del cliente 
solo se puede 
asegurar mediante una 
mejora implacable de 
los procesos de 
trabajo que crean 
productos y servicios. 

- Analisis de procesos. 
- Reingenieria. 
- Resolucion de 
Problemas. 
-Ciclo de Planear, 
Hacer, Verificar y 
Actuar (PDCA por sus 
siglas en inqles). 

- Diagramas de flujo. 
- Analisis de Pareto. 
- Control Estadistico 
de Procesos. 
- Diagramas de espina 
de pescado (Causa­ 
efecto). 

EI enfoque al cliente y 
la mejora continua son 
la mejor forma de 
asegurar la 
colaboracion a traves 
de toda la 
orqanizacion, al igual 
que entre proveedores 
clientes. 

- Formacion de varios 
equipos de trabajo. 
- Entrenamiento en 
habilidades de grupo. 
- Adaptacion de las 
Unidades 
organizacionales al 
proceso de mejora. 

- Metodos de desarrollo 
organizacional tales 
como la tecnica de 
grupo nominal. 

Fuente: Adaptado de Dean, J. and Bowen, D. E. (1994). "Management theory and total 
quality improvement research and practice through theory development." Academy of 
management review (3), p. 395. 

Como se puede observar en la tabla 2, el segundo principio - Mejora 

Continua - centra su enfasis en la Mejora Continua de Procesos (MCP). Un 
resultado fundamental de la investigaci6n de estos autores con respecto al 
segundo principio, es el hecho de entender a las organizaciones, como 
sistemas de procesos interrelacionados que continuamente deben ser 
mejorados para cumplir de manera constante con los requerimientos y 
expectativas de los clientes (Dean y Bowen, 1994). 
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En ese mismo orden de ideas, otros autores indican que el TOM, puede 

ser visualizado como un sistema de gesti6n que involucra tres componentes 

interdependientes, que se soportan unos a otros - va/ores, metodologias y 

herramientas, - y que tienen como prop6sito incrementar la satisfacci6n del 
cliente externo e interne y reducir el consumo de recursos de la organizaci6n 
(Hellsten y Klefsjo, 2000; Anderson et a/., 2006). Los tres componentes son 
entendidos por Hellsten y Klefsjo (2000, p. 243) como: 1) Va/ores, entendido 
como todos los componentes que trabajan juntos para conformar la cultura 
de una organizaci6n; 2) Metod%gias, comprendida como un cierto nurnero 
de actividades que se ejecutan de cierta manera 0 que representan el medio 
para trabajar dentro de la organizaci6n con el fin de alcanzar los valores; 3) 
Herramientas, entendidas como cualquier tarea que tiene bases estadisticas, 
que apoyan la toma de decisiones 0 facilitan el analisis de datos. Ante los 
analisis de Dean y Bowen (1994) y de Hellsten y Klefsjo (2000), 
practicamente todas las definiciones del TOM en la literatura coincide en al 
menos seis caracteristicas basicas que la delimitan. Partiendo de las 
caracteristicas que propone Ehremberg y Stupak (1994, p. 90), a 

continuaci6n se describen cada una de elias: 

1. Enfoque en la mejora de los procesos. Caracteristica que permite 
el crecimiento del rendimiento organizacional a traves del analisis de datos 
permanentes que impacta en una mejora constante de los procesos de la 
organizaci6n, los cuales te lIevan a una consistente satisfacci6n de los 
clientes (Oakland, 1993; Anderson et. a/., 1994; Ward, 1994; Dale, 1999). 
Una mejora constante de los procesos de la organizaci6n, los cuales te lIevan 
a una consistente satisfacci6n de los clientes (Oakland, 1993; Anderson et. 
a/., 1994; Ward, 1994; Dale, 1999). 

2. La calidad es definida por los clientes. EI enfoque al cliente es uno 
de los principios basicos del TOM. Conocer, comprender y adaptar las 
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necesidades y expectativas de los clientes a la organizaci6n representan el 

prop6sito central del TOM (Dahlgaard et a/., 1994). 

3. Las personas son facultadas para tomar decisiones. La idea de 
que las personas pueden pensar en la soluci6n de sus problemas de trabajo 
y ademas tomar sus propias decisiones para solucionarlos representa un 
principio basico de confianza y respeto hacia el trabajo de los empleados. 
Esta caracterfstica tarnbien incluye el trabajo en equipo y la comunicaci6n 
efectiva (Spencer, 1994; Briggs y Keogh, 1999). 

4. Decisiones basadas en hechos y datos. Hablar con datos es un 
principio fundamental del TOM. EI control estadfstico de procesos juega un 
rol clave en la detecci6n de areas de mejora. Si se quiere mejorar los 
procesos, antes que nada se tienen que medir (Juran, 1974; Juran y Gryna, 
1988; Ishikawa 1994). 

5. Compromiso a largo plazo y liderazgo efectivo por parte de la 
direcci6n. Ouizas uno de las caracteristicas en que todos los autores en el 
tema coinciden. Si en este principio esencial, es muy dificil alcanzar el exito 
del TOM en una organizaci6n (Sayol, 1992). 

6. Educaci6n y Entrenamiento en todos los nive/es. EI TOM basa la 
mayor parte de sus esfuerzos en la educaci6n y el entrenamiento de los 

empleados. De acuerdo a Ishikawa (1988), la calidad comienza y termina con 
la educaci6n. Derivado a que el TOM ha sido desarrollado desde el campo 
de los negocios, la literatura acadernica del tema es escasa y apenas ha 
comenzado a explorar estas caracteristicas como posibles factores criticos 
de un modelo te6rico que sustente 0 deseche la perspectiva del TOM 
(Palmberg, 2005). Ademas, durante los arios noventa dicha aproximaci6n 
gerencial fue duramente criticada por diferentes autores que argumentaban 
fallos y problemas de aplicarlo en las organizaciones, algunos incluso 
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tarnbien senalaron como una «moda gerencial» 0 un «rumor pasajero» de 

nuestro de tiempo (Harari, 1993; Tatikonda y Tatikonda, 1993; Brown, 1993; 

Romano, 1994; Hackman y Wageman, 1995; Tamimi y Sebastianelli, 1998; 

Beer, 2003). Sin embargo para otros autores, la mayoria de estes fallos 

ocurridos durante la implementaci6n del TOM son atribuidos a la poca 

visualizaci6n del concepto como un sistema integral y a la aplicaci6n err6nea 

de los rnetodos, tecnicas y herramientas que se derivan los factores criticos 

del TOM (Zhang, el TOM esta compuesto por una red de componentes 0 

facto res interdependientes, que a su vez estan integrados por una serie de 

tecnicas y herramientas (Sitkin et et., 1994; Wilkinson et el., 1998; Zhang, 

2000; Tari, 2005). De esta manera, la relaci6n que existe entre este factor 

critico - concepto de procesos 0 de la Mejora Continua de Procesos - con el 

TOM apenas ha comenzado a evaluarse en estudios empirico. 

A continuaci6n se describe un resumen de estas investigaciones 

enfocando a la Mejora Continua de Procesos como una caracteristica 

elemental 0 factor critico del TOM, la tabla esta basada en el anal isis de la 

literatura que presenta Tari (2005, p. 185) de los componentes que pueden 

lIevar al ex ito un esfuerzo de TOM. 
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Tabla 3. Principales Investigaciones Empiricas de la Mejora Continua de Procesos 
Dentro del TQM 

AN INSTRUMENT FOR 
MEASURINGTHE CRITICAL 
FACTORS OF QUALITY 
MANAGEMENT. 

et al. 
De los 8 factores aiticos que senalan los autores el rumero 6 fue 
designado para la «Gesti6n por Procesos (Process Management)>>, 
entendido como la ciarificaci6n de todas las actividades que componen el 
proceso, su responsable y sus fronteras, adernas de todas las actividades 
de control estadistico del mismo, y los mecanismos de manteni'niento 
preventivo y sistemas de pruebaerror (pokayokes). Los resutados indican 
una correlad6n positiva a~a del factor 6 (gesti6n por procesos) con 
respecto al rendi'niento de Ia organizad6n despues de implantar el TQM, 
especificamente en los temas referentes al control y mejora de los 
procesos el rango fue entre 0.60 y 0.61 (Saraph et ai., 1989). 

I 
CRITICAL FACTORS OF 
TQM. 

VALIDATION OF 
TQM IMPLEMENTATION 
CONSTRUCTS. 

A FRAMEWORK FOR 
QUALITY 
MANAGEMENT RESEARCH 
AND AN ASSOCIATED 
MEASUREMENT 
INSTRUMENT. 

THE IMPACT OF QUALITY 
MANAGEMENT 
PRACTICES ON 
PERFORMANCE AND 
COMPETITIVE 
ADVANTAGE. 

(1996). 

al (1996). 

Flynn, 
Sakakibara, et 
al (1994). 

Flynn, 
Schroeder et 
a/. (1995). 

. de Saraph, Benson et al. (1989) 
en el sentido que determinaron 10 factores aitioos reladonados con el 
Premio Malcolm Baldridge y las 8 variables previas del trabajo de Saraph, 
Benson et al. (1989). Directamente no especifican a la I\t1ejora Continua de 
Procesos, pero indirectamente 10 reladonan con los factores critioos de las 
«estruduras de trabajo en equipo para la mejora de procesos» y con el de 
«planificad6n operativa de la calidad» (Black y Porter, 1996). 

autores constructos, entre 
consideraron al «Control Estadistico de Procesos» como el onco factor 
aitico reladonado con la I\t1ejora Continua de Procesos. 
Sin embargo, las correladones de este factor critico con respedo a las 
variables independientes como fueron la «mejora de la calidad del 
produdo» y el «rendi'niento organizadonal» no fueron significativas (Ahire 
et ai., 1996). 

Presentaron en su investigad6n empirica la definici6n de un modelo 
esquematco compuesto por siete dimensiones de la calidad (soporte de Ia 
ana direcci6n, calidad de la informad6n, dseno de produdo, gesti6n de Ia 
fuerza laboral, involucramiento con proveedores e involucramiento con 
cliente), y su respectivo instrumento de medici6n. Una de las 
caracteristicas estudiada en esta investigad6n fue la dimensi6n III: 
«gesti6n por procesos». 
Dicha dimensi6n a su vez estaba compuesto por las siguientes 
subcategorias: manteni'niento y limpieza del equipo, estandares de 
trabajo, mejora de procesos, organizaci6n del trabajo. Los resutados 
demostraron que las actividades reladonadas con el construdo «gesti6n 
por procesos» aunado al de «Iiderazgo para Ia calidad, calidad de Ia 
informad6n y gesti6n de Ia fuerza laboral» tiene un efedo estadisticamente 
significativo en la variable dependiente que era «el deserroeno del 
produdo con respedo a su calidad» (Flynn et ai., 1994). 

Una de las variables estudiadas por estos autores fue la de «gesti6n de los 
flujos de procesos (Process flow management)>>, la cual estaba a su vez 
subdividida por tecoicas tales como: «el Justo a Tiempo, el manteni'niento 
preventivo y la mejora continua del trabajo». Sus resultados arrojaron que 
existe una fuerte correlad6n entre el construdo serialado «gesti6n de los 
flujos de procesos» (Ia variable dependiente) y Ia «lnterrelad6n con el 
cliente» (variable independiente) con una R2 de Ia regresi6n de 0.68, 10 que 
demostr6 la importanda de la practica de Ia Mejora Continua de Procesos 
en relaci6n con su impacto con el cliente. Ademas la correlad6n especifica 
referida a las preguntas de la encuesta acerca del mantenimiento y mejora 
de los procesos en el taller de trabajo (Workfloor) fue de 0.61 Y 0.84 

nuevamente datos atos 
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como 
(1995). del TQM a la «mejora de procesos (Process Improvement)>>. Sin embargo, 

sus resutados demostraron que solo existia una a~ y significativa 
correlaoon (r = 0.76) con el rendimiento que generaba el TQM cuando 
este se implantaba y aplicaba a largo plazo. Cuando esto no sucedia, es 
dedr, cuando se plazo, Ia correlacion era baja (r = 0.19). Los resutados de 
Powell (1995, pp. 28-29) demostraron que la mejora de procesos 
representa un factor importante en el exilo del TQM siempre que sea una 
inversion a largo plazo y se mantenga en el tiempo, y que adernas, utiliza 
los elementos intangibles del TQM como son el liderazgo de la alta 
orecoon y la partiepacon del persona (Powell, 1995). 

INSTRUMENT Grandzoly 
Gershon 
(1998) 

La invesfiqacon de estos autores considera dos perspectivas del concepto 
de procesos en su trabajo. La primera como «gestion por procesos» , 
reladonado con la cooperacion intema y extema de los partidpantes, y la 
segunda Ia «mejora continua» a raves del aprendizaje y participadon de 
los empleados (Grandzol y Gershon, 1998). 

FOR 
STANDARDIZING TQM 
MODELLING 
RESEARCH. 

Fuente: Interpretado de Tari, J. J. (2005). " Components of successful total quality 
management.". The TOM Magazine (2), p. 185. Se adicionan otros estudios no considerados 
por este autor. 

2.23.6 La Mejora Continua de Procesos y sus tres dimensiones 

La Mejora Continua de Procesos (MCP) presenta en la literatura 
diversas variantes, esquemas y modalidades de cambio de los procesos 
de una organizaci6n. Diversos autores han descrito diferentes 

aproximaciones y perspectivas que giran entorno a una idea central, 
entendida de manera simple, como el analisis sistematico de las 
actividades y los flujos de los procesos a fin de mejorarlos. A pesar de 

esta gran variedad, algunos autores han hecho el esfuerzo por agrupar 
todas estas aproximaciones en grupos que poseen caracterfsticas propias, 
que les permiten ser analizadas de manera independiente. 

Este tipo de agrupaciones nos permiten visualizar adernas la 
identificaci6n de cada una de elias, las tecnicas, metodologfas y 
herramientas asociadas con elias. Asimismo, nos permite observar su 
nivel de aplicaci6n 0 de grado evolutivo de mejora entre una y otra. 
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Cad a una de estas aproximaciones pueden ser identificadas y 

analizadas en funcion de diversos facto res y elementos (Childe et el., 1992; 

MacDonald, 1995; McKay y Radnor, 1998; Jackson y Sloane, 2003; Galgano 

2003), tales como: 

1.- EI grado de cambio 0 tipo de mejora que se busca lograr en el 
rendimiento de los procesos y de la orqanizacion: incremental 0 radical, ya 

sea en las actividades de los procesos, en los procesos mismos 0 en la 

orqanlzacion. 

2.- Los recursos (financieros, humanos y materiales) y la 

infraestructura tecnolog!a requerida (incluyendo el uso de la tecnolog!a de 

informacion - TI -), valorada en funcion de su magnitud alto, medio 0 bajo. 

3.- EI riesgo potencial por asumir la introduccion de la aproxirnacion 

de mejora, ya sea alto, medio 0 bajo. Este factor tarnbien incluye aspectos 

tales como: la resistencia al cambio, el involucramiento y compromiso tanto 

por los directivos como por los empleados, as! como la influencia del entorno 

cultural de la orqanizacion. 

4.- EI alcance de la mejora, centrada de manera interna en las 

actividades del proceso (procesos de tipo funcional), 0 de procesos 

completos (procesos de tipo horizontal), mejoras en uno 0 varios procesos, 0 

bien en toda la red de procesos de toda la orqanizacion, tarnbien incluir la 

mejora de los procesos de fuera de la orqanizacion (distribucion y 

proveedores). As! como, los procesos del tipo de comportamiento de las 

personas y el mismo proceso de cambio. 

5.- La expectativa de los resultados 0 potenciales beneficios, es 

decir, pequerios cambios como pueden ser la solucion de problemas 

especlficos de calidad (del producto 0 servicio), la resolucion de quejas e 

insatisfaccion de los clientes, la reduccion de costes 0 de tiempos de cicio de 

los procesos; hasta cambios mas radicales y bruscos como mejoras en la 

50 



estructura organizacional, en la red de procesos, en la tecnologfa de la 

empresa, en ineficiencias e ineficacias del diseno, producci6n, distribuci6n y 

ventas, e incluso se puede pensar en nuevas orientaciones estrateqicas, etc. 

6.- EI tiempo y el coste de la mejora, factores que van en funci6n de 
la magnitud de su impacto, alto, medio 0 bajo para el coste, y corto, medio y 
largo para el tiempo. 

A partir del comportamiento de estos elementos, los autores antes 
citados han realizado el agrupamiento de la Mejora Continua de Procesos en 
tres dimensiones principales 0 modalidades, que a continuaci6n se enuncian: 

• La Mejora Continua de Procesos con enfoque incremental 0 

Kaizen. 

• La Mejora de Procesos 0 el Rediseno de Procesos. 

• La Reingenieria de Procesos (relacionada con la transformaci6n 
organizacional). 

Estas tres dimensiones de la Mejora Continua de Procesos representan 
un camino por el cual las organizaciones transitan en su busqueda de la 
mejora. En otras palabras, pueden partir desde un enfoque de mejoras 
incrementales, hasta terminar en el completo rediseno del negocio utilizando 
una aproximaci6n como la Reingenierfa de Procesos. 

A continuaci6n se describen de manera detallada cada una estas 
dimensiones. 

2.2.3.7 La Mejora Continua de Procesos con enfoque incremental 0 
Kaizen 

Desde que autores clasicos del TOM como William Deming (1986), 
Joseph Juran (1974) y Kaoru Ishikawa (1988) indicaron que el concepto de 
Mejora Continua de Procesos (MCP), representaba un elemento esencial de 
esta dimension. Diferentes metodologfas, tecnicas y herramientas surgieron y 
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fueron aplicadas en las organizaciones entendidas bajo el enfoque Kaizen. EI 

resultado fue que el concepto, se convirtio en un terrnino dificil y confuso de 

entender cuando este, era aplicado dentro de las organizaciones (Brunet y 
New, 2003). No obstante, en 1986 se publico ellibro: «Kaizen, La clave de la 

ventaja competitiva japonesa» de Masaaki Imai, el cual proporciono la 

primera aproxirnacion sobre 10 que el terrnino «Kaizen» significaba desde la 

perspectiva japonesa (Imai, 1989). Para Imai (1989, p. 40), todas las 

practicas, rnetodos y tecnicas conocidas como «puramente japonesas» 

relacionadas con el TOM se podrian eng lobar bajo esta filosofia, como una 

sombrilla que las aglutina. Su afirmacion am plio el debate debido a que otros 

autores habian senalado que la Mejora TOM y no viceversa (Oakland, 1993; 

Ward, 1994; Lindberg y Berger, 1997). 
Ante todo este contexto, la palabra «Kaizen» es una derivacion de dos 

ideogramas japoneses: «KAI» que significa «cambio» y «ZEN» que significa 
«EI bien, para mejorar» (Newitt, 1996). En si se comprende en el mundo 

empresarial y acadernico como: «Mejora Continua 0 Principio de Mejora 

Continua» (Imai, 1989; Lillrank y Kano, 1989) sobretodo en las 

investigaciones occidentales (Robinson, 1991; Bessant et aI., 1994; Lillrank, 

1995). 

Para Imai (1989, p. 39) acuriador del termino, el Kaizen se puede 

entender como: 

«Mejoramiento. Por otra parte, significa mejoramiento continuo en la 

vida personal, familiar, social y de trabajo. Cuando se aplica al lugar de 

trabajo como un mejoramiento continuo progresivo que involucra a todos 
gerentes y trabajadores por igual». En otros terrninos, el Kaizen es definido 

como una filosofia que requiere que todas las personas, todos los dias, en 

todos los lugares puedan y deban mejorar (Imai, 2006). Adernas, esta mejora 

constante e incremental puede abarcar los ambitos personales, familiares, 
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sociales y por supuesto del trabajo (Imai, 1989; Malloch, 1997). En este 

sentido, su practica Ie permite a las personas trabajar y vivir bajo un contexte 

de respeto, etica, honor y armonia por el entorno que Ie rodea (Styhre, 2001). 

Otros autores por su parte, han ubicado al Kaizen en las ideas de la escuela 

de las relaciones humanas de Maslow, McGregor y Mayo (Brunet y New, 

2003), 0 en el pensamiento socio-tecnoloqlco de Trist (de Leede y Kees 
Loise, 1999). 

La literatura indica por otra parte otras investigaciones mas recientes 
acerca de esta dimension - La Mejora Continua de Procesos (MCP) bajo la 

filosoffa Kaizen -. AI respecto, Bessant y Caffyn (1997, p. 10) la definen 
como: «Uri proceso de toda la orqenizecion que se enfoca en un continuo e 
incremental esfuerzo de innovecion». Para estos autores la MCP, es 
entendida como un proceso de innovacion constituido por mejoras 
incrementales que a 10 largo del tiempo va generando los cambios que 
necesita la orqanizacion. 

La rnetafora de la gota de agua que lentamente desgastando la piedra 
es la forma exacta de ver a la MCP, bajo su perspectiva. Una definicion 

similar es la que proporciona Jorgensen et aI., (2003, p. 1260), al indicar que 
la MCP es: «Un proceso planeado, sistematico y organizado de toda la 
orqanizacion que busca un cambio incremental de las practicas existentes 
que redunde en el rendimiento de la cornpariia». 

Ambas definiciones, hacen enfasis en las mejoras pequenas, de corte 
incremental y con una alta participacion de los empleados en las mismas. 

Por otro lado, la practica de esta dimension en el mundo empresarial 
occidental tambien ha generado dos metodologias de aplicacion de la misma. 
La primera se conoce como «Kaizen Blitz», entendida como un «bombardeo 
de mejoras», la cual intenta atacar rapidarnente un problema a traves de 
pequerias y acumulables mejoras en los procesos de trabajo (Sheridan, 
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1997}. Generalmente, se asocia al trabajo intensive de una semana laboral 

para la resolucion de dichos problemas (Montabon, 2005), 10 que ha lIevado 

a otros autores a denominarlo como: «Gemba -Kaizen workshop» 

(Wittenberg, 1994). La segunda metodologia, es la que se conoce como 

«Kaizen Teian», referido a los mecanismos de propuestas 0 sugerencias de 

ideas de mejora por parte de los empleados con el fin de solventar problemas 

de los procesos (Asociacion de Relaciones Humanas del Japon, 1992). A 

pesar de esta variedad, la literatura nos dice que la MCP enfocada al Kaizen 

presenta ciertas caracteristicas comunes que la delimitan (Imai, 1998; 

Tozawa y Bodek, 1998; Brunet, 2000). A continuacion se describen: 

Se orienta a pequerios cambios, graduales e incrementales que pueden 

implantarse inmediatamente en el sitio de trabajo (en el gemba) (Imai, 1998). 

En todas las mejoras participan todos los empleados, los cuales tienen 

la responsabilidad directa de mejorar. En ocasiones se emplean pequerios 

grupos de trabajo (conocidos como «equipos de mejora») los cuales trabajan 

bajo una perspectiva «bottom-up», es decir, de abajo hacia arriba (de los 

empleados a la direccion) circulan las iniciativas de mejora (Zairi y Letza, 

1994). 

• Las mejoras se realizan sobre uno 0 varios problemas de los 

procesos de trabajo (Kume, 1985; MacDonald, 1995). 

• Tarnbien se centran en mejorar los rnetodos y estandares de trabajo 
a traves de la busqueda de gastos 0 despilfarros (mudas) (Ohno, 1978; 

Susaki, 1987). EI riesgo que se asume es bajo al igual que su coste. 

• Se utilizan tecnicas y herramienta estadisticas basicas y sencillas de 

aplicar por parte de los empleados. EI resultado 0 impacto esperado de las 

mejoras es bajo, entre solo el 5% y el 15% del rendimiento del proceso de 

manera anual (Harrington, 1995, pp. 37-40). 
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• Se sustenta en la voluntariedad, por 10 que el nivel de recursos 
(financieros, materiales y de personas) es mlnimo. 

En base a todas estas caracterlsticas, la MCP enfocada en el Kaizen se 

comprende como pequerias mejoras incrementales y acumulables que 
permiten reducir 0 eliminar problemas y/o despilfarros (mudas) de los 
procesos, lIevando a la orqanizacion a una espiral de innovacion incremental 
(Tanner y Roncarti, 1994). Todo ello, se realiza a traves de la participacion 
voluntaria y autonorna de cada uno de los empleados de la orqanizacion, ya 
sea de manera individual 0 grupal - equipos de mejora, - los cuales tiene 
como tarea principal, la realizacion de actividades de mejora dirigidas a 
mejorar los procesos del area de trabajo (el gemba) (Cheser, 1998; 
Jorgensen et al., 2004). 

De acuerdo a la literatura, la MCP enfocada al Kaizen realiza estas 
actividades de mejora a traves de dos tecnicas elementales: 1) la aplicacion 
del «cicIo de mejora de Deming PDCA» y, 2) la resolucion de problemas a 
traves de la lIamada Historia de la Calidad (QC Story por su nombre en 
inqles) (Kume, 1985; Xie y Goh, 1999). EI ciclo de mejora de Deming 0 PDCA 
(Ver figura 7), fue introducido por Deming (1986) cuando impartio sus 
seminarios a los empresarios japoneses en la decada de los cincuenta, esta 
tecnica fue presentada por este autor como el: «EI cicio de Shewharl» 
(Deming, 1986, p. 88). Arios mas tarde, despues de los seminarios el cicio de 
Shewhart que habla presentado. 

Deming fue modificado por los empresarios japoneses y por la Union de 
Cientlficos e Ingenieros Japoneses (JUSE) al concepto que se Ie conoce 
actualmente: «Cicio de Mejora de Deming de Planificar, Hacer, Verificar y 
Actuar (PDCA)>> (Ishikawa, 1988). Algunos autores tarnbien serialan que la 
raiz del cicIo de mejora PDCA relacionado con los procesos tiene sus 
orlgenes en las teorias de John Dewey sobre el pensamiento reflexivo, en 
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orientaciones filosoficas del existencialismo (Chung, 1998) e incluso en las 
perspectivas fenornenoloqicas de las acciones humanas de Schutz (Suarez­ 

Barraza y Ramis-Pujol, 2005), Japon, 1992; Laraia, 1999). De esta manera, 
la tecnica mas precisa para lIevar a la practica el ciclo de mejora PDCA al 
nivel de procesos es la denominada « Historia de la Calidad» (Ishikawa, 
1988, p. 141). La Historia de la Calidad se considera un procedimiento de 
resolucion de problemas que consta de siete pasos elementales (Kume, 
1985, p. 191), que a continuacion se relacionan: 

• 

,...._ 

• 

• 

VERIFICAR 
Analizar los 

resultados del plan 
conformes a los 
objetivos y metas 

ACTUAR 
Dependiendo de los 
resultados establecer 
acciones correctivas 0 

preventivas y 
estandarizar 

'"""' •• r • 

,-. 

• 

• 
/"' 

HACER 
Formar y entrenar 
implementar el plan 

de mejora 

PLAN EAR 
Definir el problema 0 
tema, clasificarlo y 

establecer objetivos y 
metas de mejoras 

Figura 7. EI CicIo de Mejora PDCA Fuente: Interpretado de la descripcion de Berling, C. 
(2000). "Continuous Improvement as seen from groups and "improvement agents". Total 
Quality Management 11 (4-6), p. S485. 

",- • 
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Tabla 4. Tecnica de la Historia de la Calidad y su Relaci6n con el cicio PDCA 

1 ldentificacion del 
problema. 

Se selecciona un problema 0 conjunto de 
problemas (tema) a mejorar del area de 
trabaio. 

PLANEAR 
(QUE). 

2 

3 

4 

5 

6 

Observacion y 
clarificacion del 
problema. 

Analisis. 
Busqueda de 
causas 
principales. 

Establecimiento 
de acciones 
correctivas. 
(Elirninacion de 
las causas, 
busqueda 
de soluciones). 

Verificacion. 
Evaluacion de 
los 
resultados 

Estandarizacion. 
Prevencion para 
evitar la 
reaparicion del 
problema. 

Se clarifican las razones del problema a 
traves de determinar como y porque ocurre el 
problema. Durante este paso se reune la 
informacion y datos del problema desde 
diferentes puntos de vista (tiempo, lugar, tipo, 
sintomas 0 efectos . 

PLANEAR 
(COMO Y 
POR QUE) 

7 Conclusion. 

Determinada la situacion actual y conociendo 
con exactitud la magnitud del problema, asl 
como sus caracteristicas, es necesario 
averiguar sus causas, para poder terminar de 
raiz con el problema, pues, de otro modo, 
solo se atacaran los sintomas (efectos) y el 
roblema se se uira resentando. 

PLANEAR 

Conocidos los efectos y las causas, entonces 
se tienen que analizar las alternativas para 
solucionar el problema, a traves de decidir las 
acciones de mejora que se van realizar. Para 
ello, es preciso elaborar un Plan de Accion de 
Mejora en donde se determine quienes 
llevaran a cabo las diferentes acciones, 
cuando 10 haran, de cuanto tiempo disponen, 
que recursos necesitaran, etc. 

HACER 

Una vez completado el plazo de tiempo 
establecido para la ejecucion del Plan de 
Accion de Mejora, entonces se tiene que 
evaluar la efectividad de dichas acciones, es 
decir, sus resultados. 

VERIFICAR 

Todas las acciones de mejora que 
funcionaron en el proceso despues de 
eliminar el problema se deben convertir en la 
nueva forma de trabajar (Estandar). En caso 
de que no sea asl, habra que corregir las 
desviaciones encontradas. 

ACTUAR 

Establecer un resumen de 10 logrado y una 
reflexion basica de 10 aprendido, tanto a nivel 
individual, como a nivel grupal. Este auto­ 
analisis ayudara a establecer un marco 
referencial en cada trabaiador. 

ACTUAR 

Fuente: Interpretado de la descripcion de Berling, C. (2000). "Continuous Improvement as 
seen from groups and "improvement agents". Total Quality Management 11 (4-6), p. S485. 
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La tecnica del uso de grupos de mejora dentro de la MCP bajo el 

enfoque Kaizen se considera como parte de los diserios organizacionales 

que se requieren para aplicar la MCP (de Leede y Kees Loise, 1999). 

De acuerdo a la literatura, todas las clasificaciones que presentan los 

grupos de mejora bajo el contexte de la MCP tienen como elemento en 

cornun el uso de la tecnica de la Historia de la Calidad (QC Story) y sus 

respectivas herramientas estadisticas McQuarter et al., 1995). Las mas 
cornunrnente referenciadas para su uso en la literatura son las lIamadas «7 
herramientas oesicee de la calidad», que fueron diseriadas y creadas por 
Ishikawa (1986) en los aries sesenta con el fin de desarrollar estandares de 
aplicaci6n simples y sencillos, dirigidas a los empleados de las empresas 
japonesas de manufactura (Kume, 1985; Ishikawa, 1988, 1994). 

Su aplicaci6n generalmente se encuentra vinculada a tecnicas tales 
como los grupos de mejora y a la historia de la calidad (Kume, 1985). Dichas 
7 herramientas estadisticas basicas son: 1) el diagrama de Pareto, 2) el 
diagrama de causa-efecto 0 de espina de pescado, 3) la hoja de recolecci6n 
de datos 0 de verificaci6n, 4) el diagrama de dispersi6n, 5) los cuadros de 
control, 6) la estratificaci6n, 7) el histograma (Ishikawa 1988, p. 192). 

Para Ishikawa (1988, p. 192), el uso de estas herramientas puede 
resolver el 95% de los problemas de las areas de trabajo, y su utilidad va 
desde el control y monitoreo de procesos, hasta el involucramiento y 
participaci6n total de los empleados en la soluci6n de problemas. 

En un estudio reciente acerca del tema, se concluye que la importancia 
de las herramientas dentro de este contexto, no se limita a su uso como 
simples mecanismos de soluci6n de problemas, sino que adernas, el uso en 
conjunto con otras tecnicas y metodologias, funcionan como los medios 
elementales para implementar de manera eficaz los factores criticos de 
aproximaciones como la MCP y el TQM (Tari, 2005, p. 191). 
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Por ultimo, la MCP bajo el enfoque el Kaizen tarnbien ha recibido 

diferentes criticas de varios autores que senalan que su enfoque es limitado, 

lento e incluso arriesgado porque se puede correr el riesgo de un 

estancamiento en la actuacion de la orqanizacion (Knorr, 1991; Burdett, 

1994). 

Adernas, se argumenta que a corto y mediano plazo no se alcanzan a 

realizar mejoras que realmente impacten en los resultados financieros de la 

orqanizacion (Chang, 1994). Otros autores han indicado, que es muy dificil 

esperar que los trabajadores de cualquier orqanizacion «felizmente» 

encuentren y eliminen problemas y despilfarros, cuando en muchas 
ocasiones cada uno de ellos no comparte intereses, convicciones y muchos 
menos los objetivos de la empresa (Fuccini y Fuccini, 1990; Delbridge et a/., 
1993). 

Asimismo, la aproxirnacion de la MCP enfocada en el Kaizen sigue 
siendo como terrnino, un concepto que todavia no puede ser bien delimitado, 
considerablemente diverso y adscrito al contexto de la orqanlzacion que se 
desarrolla (Brunet y New, 2003). 

2.2.3.8. La Mejora Continua de Procesos con enfoque de Rediseflo 
de Procesos 

Para mediados de los noventa, la evolucion de las ideas tradicionales 
del TOM y la Mejora Continua de Procesos de corte incremental giro hacia 
nueva generacion de tecnicas, metodologias 0 cornbinacion de palabras 
entorno al pensamiento por procesos, la cual, inundo el mercado mundial con 
articulos y libros que se convirtieron en documentos bien conocidos en el 
ambito empresarial (Grover et a/., 2000). 

Debido a estos cambios que ocurrian en el ambito empresarial, las 
investigaciones se centraron en desarrollar conceptos dentro de la dimension 
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de la Mejora Continua de Procesos (MCP) con Enfoque de Rediseflo de 

Procesos, identificando la importancia estrateqica y operativa que esta tenia 

(Elzinga et al., 1995; Hammer, 1996; Zairi, 1997; Lee y Dale, 1998). EI 

proposito principal de estos nuevos autores, se relacionaba con la evolucion 

de una perspectiva de mejoras incrementales centralizada a resolver 

problemas especificos de los procesos en fronteras organizacionales 

delimitadas - MCP enfocada al Kaizen, - hasta alcanzar una mejora integral 

de los procesos de trabajo que atraviesan las fronteras organizacionales, con 

el fin de obtener beneficios visibles y contundentes de manera inmediata 

(Sirkin y Stalk, 1990; Majchrzak y Wang, 1996; De Toro y McCabe, 1997). 

De esta manera, con la MCP con enfoque de Rediserio de Procesos se 

busca mejorar 0 redisenar los procesos del negocio con el fin de impactar en 

la satisfaccion del cliente y en la eficiencia y eficacia organizacional 

(Harrington, 1991; Yingling, 1997). 

Todo ello a traves de una revision y aprendizaje continuo de las mejores 

practicas, que redunden en rediserios radicales de procesos ya obsoletos y 

pocos funcionales de la orqanizacion que conlleven a un rendimiento superior 

de los mismos (Harrington, 1995; Zairi y Sinclair, 1995). Diferentes autores 10 

han definido dependiendo el enfoque 0 denorninacion prcpia que Ie han 

dado. Asi, se puede entender a la MCP con enfoque de Rediseno de 

Procesos por el nombre de: «Mejora de los Procesos del Negocio» (Business 

Process Improvement-BPI por sus siglas en inqles), que Harrington (1991 ,pp. 

20-21) 10 define como: «Una metodologfa sistematica desarrollada para 

ayudar a una orqanizacion a tener avances significativos en la manera que 

operan sus procesos». 

Otros autores conternporaneos de esta dimension, son Davenport y 

Short (1990, p. 24) que la definen como: «EI enelisis y diseno de los flujos del 

trabajo y los procesos dentro y fuera de las organizaciones». Aries mas tarde 
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Davenport (1993, p. 14), rebautizaria su metodologia denorninandola: 

«lnnovaci6n de Procesos del negocio» y definiendola como: «EI esfuerzo 
primario de innovar los procesos para asegurar mejoras radicales en el 

negocio». En la literatura, estos autores son considerados como los primeros 
en aportar conceptos teoricos a la MCP bajo un enfoque de Rediseno de 
Procesos (Dumay, 1998, p. 4). 

Otros autores abordaron esta dimension - MCP con enfoque de 
Rediseno de Procesos -, a traves de un concepto mas amplio e integral que 
se conoce «Gesti6n de los Procesos del Negocio» (Business Process 
Management-BPM por sus siglas en inqles). Para Zairi (1997, p. 78) el BPM 
se define como: «Una aproximaci6n que depende de los elementos 

estreteqicos, operacionales, del uso de tecnices y herramientas modernas, 
de involucramiento del personal, y de 10 mas importante de un enfoque 
horizontal que tiene como prop6sito buscar la mejor manera de cumplir con 
los requerimientos del cliente y satisfacerlo». En ese mismo orden de ideas, 
Elzinga et al., (1995, p. 119) en su investiqacion cuantitativa, proporcionan 
una definicion mas integral del concepto, que permite vincularla mas de Ilene 
a una vision estrateqica y operacional de la MCP en las organizaciones. 
Dichos autores la definen como: «EI BPM es una aproximaci6n estructurada 
y sistematica para analizar, mejorar, controlar y gestionar los procesos del 
negocio, que tiene como prop6sito la mejora de la calidad de los productos y 
Servicios ». Adernas, esta definicion tarnbien vincula e incluye las mejoras de 
corte incremental analizadas en la aproxirnacion anterior de la MCP (Pall, 
1987). Sustentado en los trabajos de Zairi (1997, p. 79), De Toro y McCabe 
(1997, p. 55) Y de, Yu- Yuang Hung (2006, p. 23), se puede senalar que esta 
dimension - la Mejora Continua de Procesos con enfoque de Rediseno de 
Procesos - esta caracterizada 0 gobernada por las siguientes pautas 
elementales: 
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Las mejoras que se impulsan son de corte radical, pero con un 

riesgo intermedio, no alto. De la misma manera ocurre con los recursos 

requeridos (MacDonald, 1995). 

La mayo ria de las actividades de los procesos tienen que ser 
propiamente documentadas, graficadas y mapeadas a traves de 

herramientas especlficas (Zairi, 1997; Babicz, 2000). 

Crea un enfoca e impacto directo con el cliente a treves del flujo 
horizontal de los procesos y actividades claves de la organizaci6n (el 

proceso comienza y termina con el cliente), reduciendo y minimizando en 

este sentido las limitaciones de la gesti6n por funciones departamentales 0 

vertical (Yingling, 1997; De Toro y McCabe, 1997; Ostroff, 1999; Spector, 

1999). 

Desarrolla una vision holistica que enfoca sus mejoras en los 
procesos integrales y completos y no s610 en pequerias mejoras 

caracterizadas por la resoluci6n de problemas de s610 una parte de los 

procesos 0 de sus actividades (Tenner y De Toro, 1997). 

Fomenta una perspectiva mas estrategica vinculada a la operecion 
a treves de la gestion y mejora de los procesos criticos, permitiendo asi, 

que las decisiones operacionales sean mas faciles y consistentes 

(Davenport, 1993; Tinnila, 1995). 

Desde el establecimiento de objetivos y metas estrateqicas (marketing, 

distribuci6n, comercial y producci6n) por parte de la direcci6n hasta el 

despliegue y difusi6n de las mismas, la gesti6n y el Rediseno se convierte en 
una guia eficaz para alinear la estrategia a la operaci6n (Zairi, 1997; Lee y 
Dale, 1998). 

Esta perspectiva es facilitada por la Tecnologia de Informacion (TI). 
EI TI se convierte en un poderoso conductor que se utiliza cornunrnente en 
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las iniciativas de Rediserio de Procesos, ya que facilita la inteqracion de la 

informacion a traves de la estructura organizacional. Para algunos autores, el 

TI vinculado a la gestion y el Rediserio de Procesos puede minimizar y 

eliminar los problemas de coordinacion y mejorar el rendimiento de los 

procesos con un impacto inter-funcional, interdivisional e incluso inter­ 

organizacional (Short y Venkatram, 1992; Browning, 1993; Davenport, 1993; 

Venkatram, 1994; Powell y Dent-Micallef, 1997). 

EI Rediseflo de Procesos debe incluir el involucramiento total del 

personal (Yu- Yuang Hung, 2006). Su orientacion siempre debe estar 
sustentada en los empleados que participan directamente en el proceso, ya 
sea de manera individual 0 a traves de equipos (Elzinga et al., 1995; De Toro 
y McCabe, 1997). 

Su usa debe convertirse en una fuente de inspiracion como una buena 
practica (Klein, 1993; Zairi, 1997). 

Bajo todo este contexte de caracterfsticas, Harrington (1995, p. 43) y, 
Lee y Chuah (2001, p. 689) han considerado que la Mejora Continua de 
Procesos con enfoque de Rediserio de Procesos esta constituida a su vez 
por tres alternativas rnetodoloqicas que a continuacion se indican: 1) 
Procesos de Benchmarking, entendido como la cornparacion del proceso a 
mejorar con respecto a procesos similares en el mundo que realizan mejores 
practicas 0 que tienen mejores rendimientos. 

Esta cornparacion permite establecer objetivos y metas especfficas para 
lIevar al proceso a los niveles que la orqanizacion busca; 2) Rediseno de 

procesos (sigue las caracterfsticas previamente serialadas), y 3) Disetio de 
nuevos procesos, tarnbien denominado innovacion de procesos 0 analisis 
global de la orqanizacion. 
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Este enfoque se sustenta en la creacion de una vision de como deben 

funcionar los procesos de la orqanizacion de manera ideal, busca apoyo en 

la TI para rediseriarlos por completo (olvidando 10 existente referente a 

procesos, practicas e incluso estructura orqanizacion), y 10 implementa a 

traves de un mecanisme de participacion de los empleados denominado: 

«Equipos de Mejora de Procesos», enfoque que se ace rca a la tercera 

aproximaci6n que se analiza en este apartado, la Reingenieria de Procesos. 

Por ultimo, de acuerdo a la literatura la aplicaci6n de la Mejora 

Continua de Procesos con enfoque de Rediseno de Procesos, existen 

diversas metodologias de esta aproxirnacion que varian en su uso e 

irnplantacion dependiendo la aproximacion de cada autor. No obstante, todas 

elias coinciden en el uso de tecnicas y herramientas comunes del contexte 

de la MCP (Nesbitt, 1993; Dolan, 2003). Las dos herramientas mas utilizadas 

de acuerdo a Ungan (2006a, p. 401), adernas de las tecnicas previamente 

senaladas, - procesos de Benchmarking y los equipos de mejora de 

procesos - son: 1) los diagramas de flujo y 2) los mapas de procesos. 

Desde los estudios de tiempos y movimientos desarrollados en el 

campo de la Ingenieria Industrial, los diagramas de flujo han sido utilizados 

para comprender las operaciones del trabajo y registrar el tiempo que se 

consume en cada operaci6n. Incluso se aplicaron para entender los 

movimientos de los trabajadores con el fin de mejorar el flujo de trabajo, 

eliminando pasos innecesarios y reduciendo el tiempo en la realizacion de 

operaciones (Kanawaty, 2000). Dicha aplicabilidad originada en el campo de 

la Ingenieria Industrial ha sido recientemente investigada en estudios 

empiricos que han proveido evidencia en el sentido de que antes de intentar 

cualquier esfuerzo para mejorar los procesos es necesario comprender y 

codificar como fluyen y operan los mismos (Teece, 1998). Para Rohleder y 

Silver (1997, p. 144), el uso de diagramas de fluio apropiados representa una 
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excelente herramienta para comprender los procesos, adernas argumentan 

que invertir tiempo en la comprensi6n del proceso representa una forma de 

facilitar la futura resoluci6n de los problemas que se encuentren en el mismo. 

En este sentido, para Harrington (1991, p.86) un diagrama de flujo se define 

como: «Un metoao gratico que describe un proceso existente 0 uno 

propuesto a treves de utilizar simples simbolos, lineas y pa/abras de manera 

que describen el flujo y las actividades del mismo». Galloway (1994a, p. 14) 
por su parte 10 define como: «La representecion qretic« de un proceso, que 

ilustra la secuencia 0 sucesion de tareas; utiliza la version modificada de los 

simbolos utilizados en los diagramas de flujo estender». 

Los beneficios que se reportan por el uso de esta herramienta van 

desde la estandarizaci6n y homogenizaci6n de las tareas, asegurar la 
variabilidad del proceso, hasta la identificaci6n de problemas y despilfarros 
que se pueden mejorar en los procesos (Bae, 1993; Symons y Jacobs, 1997; 
Babicz, 2000). Si se examina la literatura del tema, existe una gran variedad 
de tipos de diagramas de flujo y por 10 tanto, muchas formas de elaborarlos 
(Harrington, 1991; Galloway, 1994a; Bal, 1998). No obstante, todos ellos 
coinciden en al menos cuatro pasos basicos: 1) Identificar y seleccionar un 
proceso a mejorar; 2) determinar los limites 0 fronteras del mismo - d6nde 
empieza y termina el proceso -; 3) definir los elementos integrales del 
proceso - entradas, salidas, participantes, sub-procesos, recursos e incluso 
documentos - y por ultimo, 4) graficar el diagrama de flujo eligiendo el nivel 
de detalle 0 precisi6n requerido (algunos autores proponen el uso de 
paquetes inforrnaticos su elaboraci6n). 

La otra herramienta que tarnbien se utiliza en la aproximaci6n de la 
Mejora Continua de Procesos con enfoque de Redisefio de Procesos son los 
mapas de procesos. La literatura sugiere que el uso de los mapas de 
procesos en lugar de los diagramas de flujo ha sido el resultado de que estos 
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ultlrnos no eran 10 suficientemente utiles para ilustrar las interacciones ente 
los procesos. Un aspecto elemental en la busqueda de oportunidades de 

mejora si se observa las definiciones del concepto de procesos y sus 
elementos integrales (ver tabla 1 y figura 2) (Savory y Olson, 2001; Ungan, 
2006a). 

De esta manera, un mapa de procesos se puede definir como: «Una 
representaci6n qretic« que ilustra eventos, secuencias e interrelaciones de 
las actividades de un proceso» (Savory y Olson, 2001, p. 11). Para estes 
autores y otros, el proposito central de esta herramienta es proveer un 
mecanisme para estudiar y analizar un proceso 0 porciones del mismo, 
proveyendo en todo momenta una fotografia global del mismo (8abicz, 2000; 
Savory y Olson, 2001; Lee y Chuah, 2001). Para Medina-Giopp (2003, p. 
116), los mapas de procesos deben permitir los siguientes dos puntas: 

La identificacion del ciclo de actividades principales que desarrolla una 
orqanizacion y que pueden ser identificadas como procesos, desde la 

identificacion de las necesidades de los clientes hasta la evaluacion de si 
estas son 0 no satisfechas, pasando por la transformacion a traves del 
diseno y produccion de productos y/o servicios. 

EI mapa de procesos establece, ademas, las conexiones (vinculos) 
entre los diversos tipos de procesos que se contiene la orqanizacion. EI 
rasgo distintivo de un mapa de procesos 10 constituye la claridad a traves de 
la que los vinculos entre un conjunto de procesos es presentada (Ejemplo de 
vinculos; informacion, recursos econornicos, influencia, autoridad, productos 
fisicos, etcetera). 

Por ultimo, tanto los diagramas de flujo como los mapas de procesos 
deben ser elaborados por los empleados que participan en el proceso - 
aquellos que realmente los conocen -, que por 10 general forman parte de un 
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equipo de mejora de procesos (Harrington, 1987; Lee y Chuah, 2001; 

Medina-Giopp, 2003). Una crltica en este sentido, es la que realizan 

Rohleder y Silver (1997), al indicar, que los diagramas de flujo 0 los mapas 

de procesos no son desarrollados por los miembros del equipo, 10 que 
genera confusion y un vacio en el entendimiento del mismo. De hecho, 

algunos autores han criticado de igual manera, a las metodologias y 

herramientas de esta dimension, en el sentido de que este tipo de 

aproximaciones para mejorar los procesos dan por hecho, que todo el 

conocimiento que adquieren las personas que operan los procesos puede 

hacerse explicito mediante los diagramas de flujo 0 mapas de procesos, 0 

que simplemente con un diagrama de flujo 0 un mapa de procesos la gente 

realizara sus actividades diarias de manera hornoqenea siguiendo esta 

referencia como un estandar tipo (Sou y Sauquet, 2004; Ungan, 2006a). 

En esa misma linea, otros autores han sefialado que la apticacicn de la 

Mejora Continua de Procesos con enfoque de Redisefio de Procesos a 

traves de sus herramientas tiene algunas desventajas tales como: 

vocabulario limitado; falta de una cornpresion semantica de terrninos del 

trabajo al momenta de aplicarlos; imprecision al momenta de determinar el 

flujo del proceso; cuando se mapean los procesos, se representan solo 

funciones departamentales y no procesos que fluyen horizontalmente, y 

cuando se documenta el proceso no se busca encontrar errores, defectos u 

omisiones, solo se trata de estandarizarlo (Savory y Olson, 2001). Gardner 

(2001, p. 51) por su parte sefiala, que existe una gran paradoja al momenta 

de mejorar los procesos, cuando todo el esfuerzo de mejora solo se orientan 

en aquellos procesos que no crean valor para la orqanizacion. 
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2.2.3.9 Norma ISO 9001 :2008. Sistemas de Gesti6n de la Calidad. 

Las normas ISO 9000 han adquirido una importancia a tal punto que 
han sido adaptadas como normas nacionales en un centenar de parses, ello 
se debe a que aplican a todo tipo de productos y servicios y manejan el 
sistema de gesti6n utilizados por organizaciones en diserio, producci6n, 
entrega y soporte de sus productos; brindando para metros sobre las 
caracteristicas que debe poseer un sistema de gesti6n, siendo muy flexibles 
en su uso. 

Las normas ISO 9000 fueron actualizados en el ano 2000, dando como 
resultado la integraci6n de las ISO 9001/1994 - ISO 9002/1994 e ISO 
9003/1994. La ISO 9001/2000 contiene procedimientos mandatarios 
explicitos dandole la importancia que requiere el compromiso de la alta 
direcci6n, en el desarrollo y mejora del Sistema de Gesti6n de la Calidad 
(SGC), y en la consideraci6n de requisitos reglamentarios y medibles en 
niveles notables de la organizaci6n. En el ano 2008, volvieron hacer 
actualizadas con cam bios menores, relacionados con "presiciones". 

Esta Norma Internacional promueve la adopci6n de un enfoque basado 
en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un 
sistema de Gesti6n de Calidad para aumentar la satisfacci6n del cliente 
mediante el cumplimiento de sus requisitos. 

Para que una organizaci6n 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- 
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La apticacion de un sistema de procesos dentro de la orqanizacion junto 

con la identificacion e interacciones de estos procesos individuales dentro del 

sistema de proceso asi como sobre su cornbinacion e interaccion. 

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de 

gestion de la calidad, enfatiza la importancia de: a) la com presion y el 

cumplimiento de los requisitos, b) la necesidad de considerar los procesos en 

terminos que aporten valor, c) la obtencion de resultados del desemperio y 

eficacia del proceso y d) la mejora continua de los procesos con base a 

mediciones objetivas. 

EI modele de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos 

que se muestra en la figura 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un 

papel siqnificativo para definir los requisitos como elementos de entrada. 

EI seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la 

informacion relativa a la percepcion del cliente ace rca de si la orqanizacion 

ha cumplido sus requisitos. EI modele mostrado en la figura 8, cubre todos 

los requisitos de esta Norma Internacional, pero no refleja los procesos de 

una forma detallada. 

Nota: De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la 

metodologia conocida como "Planificar - Hacer - Verificar - Actuar" (PHVA). 

PHVA puede describirse brevemente como: 
Planificar: Establecer objetivos y procesos necesarios para conseguir 

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

Hacer: Implementar los procesos. 
Verificar: Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los 

procedimientos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos 
para el producto e informar sobre los resultados. 

Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desemperio de los 
procesos. 
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Figura 8. Mejora Continua del Sistema de Gesti6n de la Calidad Basado en Procesos 

-------, 
; I Entradas 
, Requisitos " +-----~--_~ 
I , 

Clientes 

I 
I 1 - _ 

Mejora continua del sistema de 
gestion de la calidad 

Salidas 

Clientes 

~-------, , I 

: SatiSfaCci6~ 
: I 
, I 
I .J 

Leyenda 

--_ Actividades que aportan valor 
- - - _ Flujo de informaci6n 

Fuente: ISO 9001 :2008 Sistema de Gestion de la Calidad 

De acuerdo con los parametres de calidad establecidas en la Norma 

ISO, las siguientes son las variables de un proceso que de acuerdo con las 

versiones 2000 y 2008 de la Norma, son los 27 requerimientos que 

reemplazaron 0 sustituyeron y completaron la Norma Version 1994: 
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Tabla 5. Requisitos Generales de la Norma ISO 9001 :2008 

,~",: ]:Jg;:;,'''I'':Zt /; :c~'i$, " .. ~ Je.. '" ~l!J.;t.fI'!\ I i:' [.] ~~ ,'I,.:.\I"'1.}}:ItltJi ~.m;mi:~{:ti~tt":',"!~.i:L :d.',;,l ,-'" ~' 

1. Gestion de Sistemas y Procesos 
2. Documentaclon 
3. Responsabilidad de la Dlreccion 
4. Necesidades y expectativas de las partes interesadas 
5. Politica de la Calidad 
6. Planlflcacion 
7. Responsabilidad, autoridad y comunicacion 
8. Revision por la dlrecclon 
9. Gestion de Recursos 
10. Personal 
11. Infraestructura 
12. Ambiente de Trabajo 
13. Informacion 
14. Proveedores yalianzas 
15. Recursos naturales 
16. Recursos Financieros 
17. Realizacion del producto 
18. Procesos relacionados con las partes interesadas 
19. Diseno y desarrollo 
20. Compras 
21. Operaciones de producclon y prestaciones del servicio 
22. Control de los equipos de medlclon y seguimiento 
23. Medicion, anal isis y mejora 
24. Medicion y seguimiento 
25. Control de las no conformidades 
26. Analisis de datos 

27. Mejora 

Fuente: ISO 9001 :2008 Sistema de Gestion de la calidad. Requisitos. 

Estos elementos de control y aseguramiento se concretan en requisitos 

de documentacion, que cumplen las generalidades de un sistema de Gestion. 
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2.2.3.10 GPor que aplicar la Norma ISO 90017 

Cuando se aplica la Norma ISO 9001 : 

./ EI objetivo es lograr de forma coherente la satisfacci6n del 

cliente con los productos y servicios de la organizaci6n . 

./ Se necesita manifestar la capacidad para demostrar la 

conformidad con los requisitos del cliente, los requisitos reglamentarios 

aplicables y para mejorar continuamente el SGC . 

./ Las organizaciones buscan el reconocimiento de su sistema de 

GC, para esto Ie ha dado un "enfoque basado en procesos" a los SGC. 

2.2.3.11 Mejoramiento de Procesos. 

Es una metodologia que apoya a la organizaci6n en la forma de dirigir 

sus procesos al ofrecer un sistema que Ie ayuda a simplificar y modernizar 

sus funciones y asegurar que usuarios/clientes internos y externos reciban 10 

que necesitan en 6ptimas condiciones. Buscando la consecuci6n de los tres 

objetivos: 

./ Hacer efectivos los procesos, generando los resultados 

esperados . 
./ Hacer eficientes los procesos minimizando los recursos 

empleados . 

./ Hacer los procesos adaptables, teniendo la capacidad para 

ajustarse a las necesidades de los clientes y la organizaci6n. 

Con el mejoramiento de procesos se busca que la organizaci6n cuente 

con procesos que: 

./ Eliminen errores 

./ Minimicen el tiempo . 

./ Maximicen el uso de activos 
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./ Sean cercanos al usuario/cliente 

./ Sean adaptables a las necesidades del usuario/cliente 

./ Proporcionen ventaja competitiva 

Y adem as como caracteristicas generales tengan . 

./ Una persona responsable del proceso 

./ Limites bien definidos (alcance del proceso) 

./ Interacciones y responsabilidades internas bien definidas 

./ Procedimientos documentados, funciones de trabajo y 

requisitos de entrenamiento 

./ Controles de evaluaci6n y objetivos que se relacionan con el 

usuario/cliente 

./ Tiempos de cicio conocidos . 

./ Formalizaciones de procedimientos de cambio. 

Esta norma establece el vocabulario y las definiciones a utilizar, asi 

como los principios qenericos 0 fundamentos que inspiran esta nueva 
generaci6n de Sistema de Gesti6n de la Calidad. Este documento fue 
pensado para reemplazar a las normas UNE-EN ISO 8402:1994 y UNE-EN 
ISO 9000:1994 

Aunque en muchas organizaciones empresariales aun se utiliza esta 
edici6n, hay que recordar que en septiembre de 2005 ISO ha publicado la 
nueva versi6n ISO 9000:2005- Quality Management Systems. Fundamentals 
and vocabulary. Sequn la propia ISO, esta nueva versi6n no introduce 
cambios en la descripci6n de los fundamentos del Sistema de Gesti6n de la 
Calidad, sino definiciones ampliadas e inequivocas para tomar en cuenta los 
documentos mas recientes en la familia ISO 9000 Y para alinear la ISO 9000 
con estes. 
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2.2.3.12. Matriz DOFA 

Peon Aguirre (2005). la define como "una herramienta de multiple 
aplicacion que se puede usar por cualquier departamento de la orqanizacion 
en sus diferentes niveles, para analizar posibilidades de un nuevo producto, 
la relacion producto-mercado, as! como el estado de un producto 0 producto­ 
mercado, la linea de productos. Es muy util para analizar el desemperio del 
departamento, una division, la orqanlzacion en su conjunto 0 un grupo". 

EI anal isis DOFA tiene dos enfoques en la busqueda de aspectos 
claves para el logro exitoso de las metas de la orqanizacion: hacia el interior 
para identificar los aspectos que limitan 0 potencian ajustes 0 cambios, estas 
son las debilidades y fortalezas; el enfoque externo 0 del entorno buscando 
identificar facto res que influyen en la orqanizacion de manera positiva 0 
negativa en el logro de sus metas y objetivos, estas son las oportunidades y 
amenazas. 

Humphrey (2004). expresa que: "Ia matriz DOFA (conocido por 
algunos como FODA, y SWOT en inqles) es una herramienta de 
gran utilidad para entender y tomar decisiones en toda clase de 
situaciones en negocios y empresas. DOF A es el acronirno de 
Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas. Los 
encabezados de la matriz proveen un buen marco de referencia 
para revisar la estrategia, posicion y direccion de una empresa, 
propuesta de negocios, 0 idea". 

EI anal isis DOFA es una evaluacion subjetiva de datos organizados en 
el formato DOFA, que los coloca en un orden loqico que ayuda a 
comprender, presentar, discutir y tomar decisiones. Puede ser utilizado en 
cualquier tipo de toma de decisiones, ya que la plantilla estimula a pensar 
pro-activamente, en lugar de las comunes reacciones instintivas. La plantilla 
del anal isis DOFA es generalmente presentada como una matriz de cuatro 
secciones, una para cada uno de los cuatro elementos que la conforman. 
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Aunque la matriz DOF A resultante del analisis, es atractiva y simple de 

entender, los expertos estiman que 10 mas valioso y revelador de la 

herramienta es el propio proceso de analisis para lIegar hasta alii. 

La sencillez del analisis DOFA 10 ha vuelto muy popular en empresas, 

gobiernos, departamentos, paises, etc. Sin embargo, no deja de tener sus 

criticos. La principal critica, es su dependencia en juicios subjetivos, y falta 

de argumentos objetivos (medidas concretas, valores nurnericos). 

2.2.4 Definicion de Terminos Basicos 

• Calidad: Totalidad de caracteristicas de una entidad (actividad 0 

proceso, un producto, una organizaci6n 0 una combinaci6n de estes) que 

confiere la capacidad de satisfacer las necesidades explicitas e implicitas de 

los clientes. 

• Calidad de Servicio: Es satisfacer, de conformidad con los 

requerimientos de cada cliente, las distintas necesidades que tienen y por la 

que se nos contrato. La calidad se logra a traves de todo el proceso de 

compra, operaci6n y evaluaci6n de los servicios que entregamos. EI grado de 

satisfacci6n que experimenta el cliente por todas las acciones en las que 

consiste el mantenimiento en sus diferentes niveles y alcances. (Bolanos, 

2003). 

• Cliente: Debe considerarse el cliente como el destinario de los 

productos de la organizaci6n. Puede ser ente juridico individual, es quien 

adquiere (comprador) 0 quien usa el producto 0 servicio (usuario/consumidor) 

• Comportamiento Organizacional: Es un campo de estudio en el 

que se investiga el impacto que individuos, grupos y estructuras tienen en la 

conducta dentro de las organizaciones, con la finalidad de aplicar estos 

conocimientos a la mejora de la eficacia de tales organizaciones. Es una 
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disciplina cientifica a cuya base de conocimientos se agrega constantemente 

una gran cantidad de investigaciones y desarrollos conceptuales. Pero 

tarnbien es una ciencia aplicada, ya que la informacion sobre practicas 

efectivas en una orqanizacicn puede extenderse a muchas otras y dejar as! 

el departamentalismo. (Robbins, 2004). 

• Control: EI concepto de control es muy general y puede ser utilizado 

en el contexte organizacional para evaluar el desempeiio general frente a un 

plan estrateqico, Chavenato (2001), 10 define como "una fase del proceso 

administrative que mide y evalua el desempeiio y toma la accion correctiva 

cuando se necesita. De este modo, el control es un proceso esencialmente 

regulador". 

Por otra parte Cabrera (2007); 10 define "como una funcion 

administrativa, ya que conforma parte del proceso de administracion, que 

permite verificar, constatar, palpar, medir, si la actividad, proceso, unidad, 

elemento 0 sistema seleccionado esta cumpliendo y/o alcanzando 0 no los 

resultados que se esperan". 

Los rnetodos de verificacion que se ejecuta sequn pautas de trabajo de 

las practicas de qestion, establecen prioridades, planea e implementa 

acciones de prevenci6n y correcci6n. 

• Control de Calidad: Proceso por el cual se garantizan las bondades 

de los productos en cuestion mediante la inspeccion vigilada de las personas 

y los factores que intervienen. 

• Control de Gesti6n Parte de la gestion de la Calidad orientada a 

verificar el cumplimiento de los requisitos de la Calidad. 

Este concepto propone una nueva dimension del control de gestion, 

pues no solo se centran en el caracter contable y a corto plazo de este, sino 

que reconocen la existencia de otros factores e indicadores no financieros 
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que influyen en el proceso de creaci6n de valor, ya sea en productos 0 

servicios, y se enfocan sobre la base de la existencia de objetivos propuestos 
a alcanzar. 

• Correlecion de Indicadores: Involucra el establecimiento de una 
relaci6n de causa y efectua entre los indicadores, en que los resultados de 
unos influyen en los otros. 

• Desempeflo: Resultados obtenidos de los principales indicadores de 
resultados de los procesos y de productos que permiten evaluarlos y 
compararlos con las metas respecto a las pautas, a las referencias 
pertinentes y los otros procesos y productos. Mas cornunmente, los 
resultados pueden presentarse sin satisfaccion del desempefio y expresados 
en descontento, eficacia y efectividad y en terrninos financieros 0 no. Ejecutar 
10 ideado (RAE, 24° Edici6n) 

• Directrices organizacionales: Conjunto de orientaciones que deben 
ser seguido por la orqanizacion, como por ejemplo: La rnision, vision, valores, 
principios, politica, entre otros. 

• Eficacia: (Del lat. eficacTa). Capacidad de lograr el efecto que se 
desea 0 se espera. Jeroen (2007). la define como una parte importante de 
crecimiento personal. De hecho, para 131, eficacia ("hacer las cosas 
adecuadas") es mas importante que eficiencia ("hacer las cosas bien"). Solo 
si somos eficaces podemos apropiadamente hablar de eficiencia. 

• Eficiencia: Sequn Maestre (2007), existen varias definiciones de 
eficiencia, pero en terrninos generales podriamos decir que la eficiencia es la 
capacidad de producir el maximo de resultados con el minima de recursos, el 
minima de energia, y en el minima de tiempo posible. En el mundo 
empresarial, a menudo se habla de eficiencia cuando un trabajo 0 una 
actividad se realizan al menor costa posible y en el menor tiempo, sin 
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desperdiciar recursos econcmicos, materiales y humanos, y sin sacrificar la 

calidad y la satisfaccion de los empleados, accionistas y clientes. 

• Estrategia: EI camino para posicionar la orqanizacion de una 
manera competitiva y garantizar su supervivencia en el largo plazo, con la 
definicion subsecuente de actividad y competencias para dar valor de 
manera diferenciado alas partes interesadas. Es un conjunto de decisiones 
que guian la definicion de las acciones que son tomadas por la orqanizacion, 
nuevos productos, nuevos mercados, reduccion de costos, adquisiciones, 
uniones y nuevos alianzas 0 sociedades. 

• Estructura de cargos: EI aspecto relacionado con las 
responsabilidades de autonomia y las tareas asignadas a las personas, 
individualmente 0 en grupo, tarnbien es conocido como el perfil de cargos, la 
descripcion de cargos, descripcion de cargos, descripcion de funciones y 

perfil de funciones. 

• Excelencia: Situacion excepcional de la qestion y de los resultados 
obtenidos por la orqanizacion, alcanzada por medio de la practica continuada 
de los fundamentos del modele sistemico. 

• Gesti6n: Las actividades ejecutadas regularmente con el proposito 
de dirigir una organizaci6n de acuerdo con las pautas del trabajo. 

• Tarnbien se lIaman procesos de qestion, metodos 0 metodologias de 
gestion. 

• Indicadores: Datos 0 informacion numerica que cuantifican las 
entradas (recursos 0 entradas), salidas (productos) y el desempefio de 
procesos y productos de la orqanizacion como un todo. Los indicadores se 
usan par mejorar los resultados a I largo del tiempo y pueden clasificarse en: 
Simples (actual de una (mica rnedicion) 0 compuestos: directos 0 indirectos 
respecto a las caracteristicas medida, especificos (actividades 0 procesos 
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especificos) 0 globales ( resultados pretendidos por la organizaci6n) y 
direccionadores (drivers) 0 resultantes (salidas, flujos, productos, outcomes). 

• Junta Revisora de Productos Farmaceuticos (JRPF): Grupo 
colegiado nombrado por el Ministerio del Poder Popular para la Salud para la 
toma de decisiones sanitarias referidas a eficacia, seguridad y calidad de los 
medicamentos que se expenden en el pais. 

• Medicamento: Ley de Medicamentos (2000).Toda sustancia 
medicinal, ast como sus asociaciones y/o combinaciones, destinadas a 
prevenir, diagnosticar, aliviar 0 curar enfermedades en humanos y animales, 
a los fines de contrelar 0 modificar sus estados fisiol6gicos 0 

fisiopatol6g icos". 

• Mejora continua de procesos: Una aproximaci6n metodol6gica 
sistematica de gesti6n, que utiliza actividades de mejora para generar un 
incremento continuo y cuantificable del rendimiento de los procesos de 
trabajo y la satisfacci6n del ciudadano-cliente. 

• Metas: Los niveles de desemperio pretendidos para un determinado 
periodo de tiempo. 

• Necesidades: Grupo de requisitos, expectativas y las preferencia de 
los clientes 0 de las otras partes interesadas. 

• Organizacion del trabajo: Manera como las personas se organizan 
o son organizadas en areas formales 0 informales, temporal 0 permanente, 
como: los equipos de soluci6n d problemas, equipos departamentales 0 

multidepartamentales, comites, areas funcionales, equipos de areas de 
procesos, equipos de calidad, grupos de trabajo y centres de la excelencia. 

• Proceso: Conjunto de recursos e interrelaciones de actividades que 
transforman insumos (entradas) en productos (salidas). Esa transformaci6n 
debe agregar valor en la percepci6n y exige un cierto conjunto de recursos. 
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Los recursos pueden incluir personal, finanzas, instalaciones, materiales, 

rnetodos y tecnicas en una secuencia de fases 0 acciones sisternaticas. Se 

puede exigir que la secuencia de fases se documente por medio de la 
especificaciones, procedimientos y de instrucciones de trabajo, as! como que 
la medici6n de la organizaci6n y el control se defina propiamente. 

• Producto: Resultado de actividades 0 procesos. Se debe 
considerar: el termino producto puede incluir servicios, materiales y equipos, 
informe 0 una combinaci6n de estos elementos, un producto debe ser 
tangible (como por ejemplo, equipos 0 materiales) 0 intangible (ejemplo, 
conocimiento 0 conceptos) 0 una combinaci6n de estos; y "un producto 
puede ser intencional (por ejemplo, oferta a los clientes) 0 no intencional (por 
ejemplo efectos indeseables). 

• Prontitud de respuesta: Estar preparado para atender cualquier 
tipo de demanda estrateqica, operacional 0 tecnol6gica y reaccionar con 
prontitud teniendo como mira la satisfacci6n de los clientes (interno-externo) 
y ser retenci6n. 

• Reprocesos: Son los que ya han entrado a la unidad de Calidad y 
fueron evaluados, pero la evaluaci6n no esta conforme (rechazado). 

• Requisitos: Las necesidades basicas de los clientes 0 de las otras 
partes interesadas explicitas de una manera formal 0 informal. Por ejemplo, 
el cliente "demanda" que el producto posea caracterlsticas que atiendan sus 
necesidades basicas, clara mente especificadas en el momenta de la 
adquisici6n. Los ejemplos de requisitos incluyen el plazo de entrega, tiempo 
de garantla, especificaciones tecnica, tiempo de atenci6n, calificaci6n del 
personal y condiciones de aprobaci6n 
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• Sistema: Perez (1999) "conjunto de procesos que tiene por finalidad 

la consecuci6n de un objetivo". La definici6n mas clasica y utilizada es: 

"conjunto de elementos interrelacionados que persiguen un objetivo cornun". 

• Sistema de Gesti6n de la Calidad: Conjunto de elementos, normas, 

actividades y seguimiento de un plan de mejoramiento de la calidad. 

• Solicitudes Devueltas: son los que no poseen la documentaci6n y/o 

requisitos exigidos para el trarnite. Estas solicitudes son ingresadas al 

instituto para su posterior analisis. 

• Solicitudes Recibidas: Son las que lIegan al instituto, estas 

provienen de los laboratorios Nacionales 0 Trasnacional. 

• Solicitudes Aceptadas: Son los que despues de una evaluaci6n 

cumplen con los requisitos exigidos para el trarnite solicitado y son a 

84 



CAPiTULO III 
MARCO METODOlOGICO 

Sequn Ballestrini (2002), el Marco Metodol6gico, esta referido al 

momenta que alude al conjunto de procedimientos 16gicos, tecno­ 

operacionales implicitos en todo proceso de investigaci6n, con el objeto de 

ponerlos de manifiesto y sistematizarlos; a prop6sito de permitir descubrir y 

analizar los supuestos del estudio y de reconstruir los datos, a partir de los 

conceptos te6ricos convencionalmente operacionalizados" (p.125 ) hay que 

tener en cuenta que el marco metodol6gico presenta diferencias sequn el tipo 

de investigaci6n propuesta. En la elaboraci6n del marco metodol6gico dentro 

del proyecto de investigaci6n debe seguirse un buen razonamiento 16gico de 

manera tal que las conclusiones fluyan conectadas a dicho rnetodo. 

3.1. TIPO DE INVESTIGACION 

En esta investigaci6n la estrategia adoptada para aclarar el problema 

presente coincide con la metodologfa aplicada al proyecto factible. La UPEL 

(1998) define el proyecto factible como un estudio "que consiste en la 

investigaci6n, elaboraci6n y desarrollo de una propuesta de un modelo 

operative viable para solucionar problemas, requerimientos 0 necesidades de 

organizaciones 0 grupos sociales (p.7). 

Dubs de Moya (2002). Expresa que lila propuesta que 10 define puede 

referirse a la formulaci6n de politicas, programas, tecnologfas, metod os 0 

procesos, que solo tienen sentido en el ambito de sus necesidades" (p.6) 

Ballestrini (2002), considera que "el proyecto factible es una proposici6n 

sustentada en un modelo operative orientada a resolver un problema 

planteado 0 a satisfacer necesidades en una instituci6n 0 campo de interes 

nacional" (p.130). 
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La Universidad Simon Rodriguez (1980) considera que un proyecto 

factible esta encaminado a resolver un problema planteado 0 a satisfacer las 
necesidades de una institucion. 

En relacion a las definiciones anteriores, se puede decir que el proyecto 
factible se desarrolla sequn las etapas siguientes: el diaqnostico de las 
necesidades, el cual puede basarse en una investiqacion de campo 0 en una 
investiqaclon documental, planteamiento y fundarnentacion teorica de la 
propuesta; el procedimiento rnetodoloqico. las actividades y recursos 
necesarios para su ejecucion, el analisis de viabilidad del proyecto y 
posibilidad de ejecucion. 

Sequn Dubs de Moya (2002) el informe final del proyecto factible estara 
conformado de la manera siguiente: lntroduccion, contexto de la situacion, 
planteamiento de la necesidad, objetivos, justificacion del proyecto; el marco 
referencial, la metodologia, el diaqnostico de necesidades, la formulacion de 
la propuesta, el analisis de factibilidad, las recomendaciones y la lista de 
referencias. En aquellos casos que el proyecto contemple la evaluacion de 
propuestas, se debe agregar la descripcion de los procesos, los resultados, 
conclusiones y recomendaciones. (p.7) 

3.2. NIVEL DE INVESTIGACION 

Se considera la investiqacion es de caracter descriptivo ya que los 
datos obtenidos en las distintas situaciones planteadas en la investiqaclon, 
son descritos e interpretados sequn la realidad observada en la orqanizacion. 

3.3. DISENO DE INVESTIGACION 

Esta es una investiqacion no experimental de campo, ya que la 
informacion se recopilo en forma detallada, veraz y exacta directamente en la 
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Unidad de Calidad Farmaceutica del Instituto Nacional de Higiene "Rafael 

Rangel", donde se encontro como situacion real la necesidad de mejorar el 

proceso de Post registro debido a la alta demand a que existe, donde se hace 

indispensable que las respuestas a estas solicitudes sean oportunas y que 

cumplan con los tiempos establecidos por la unidad para cada trarnite. 

Arias (2006) considera que la investiqacion de campo es "aquella que 

consiste en la recoleccion de datos directamente de los sujetos investigados, 

o de la realidad donde ocurren los hechos (datos primarios), sin manipular 0 

controlar variable alguna, es decir, el investigador obtiene la informacion perc 

no altera las condiciones existentes" (p.31) 

En esta tnvestiqacion, tarnbien se emplearon datos secundarios 

tomados de fuentes biblioqraficas, de normas internacionales y de Internet. 

Los cuales fueron utilizados para la elaboracion del marco teorico. 

3.4. UNlOAD DE ANALISIS 

Hernandez, Fernandez y Baptista (1998), definen unidad de estudio 0 

de anal isis "a aquella que se examina, es decir, en la que se busca la 

informacion, su naturaleza depende de los objetivos del estudio" (p. 296). 

La unidad de analisls comprendi6 la Unidad de Calidad Farmaceutlca 

del Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel", que es la encargada de 

lIevar a cabo las evaluaciones de las solicitudes de post-registro en el pais, la 

cual debe emitir una respuesta oportuna y eficaz con un limite de tiempo 

previamente establecido ya que esta solicitud de Post-registrc es un requisito 

indispensable para continuar la cornercializacion de medicamentos en 

nuestro pais. 
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3.5. POBLACION Y MUESTRA 

Ballestrini (2002) define por poblacion "cualquier conjunto de elementos 

de los que se quiere conocer 0 investigar alguna 0 algunas de sus 

caracteristicas" (p. 140) ... lila muestra es, en esencia, un subgrupo de la 

poblacion" (p.145); por 10 cual, el universe de este estudio esta conformado 

por el conjunto de personas que laboran en la Unidad de Calidad 

Farrnaceutica para los aries 2006 al 2008. 

Para conformar el tamario de la muestra, se considero que, dado que la 

poblacion era de tarnano pequerio y finito se tome como muestra a la misma 

poblacion, es decir, la muestra fue el total del personal que trabaja en la 

Unidad de Calidad, representada por 3 (tres) profesionales Farmaceuticos y 

una secretaria, considerada muestra no probabilistica intencional y censal. 

Ya que previamente la Gerencia Sectorial de Registro y Control habia 

identificado en este personal innumerables oportunidades de mejoras. 

Considerando a esta poblacion como pequeria y finita, todos los 

individuos que la integran conformaran las unidades de estudio e indaqacion, 

por tanto, no se aplicaran criterios rnuestrales, con la finalidad de extraer una 

muestra reducida del universo y ampliar la indaqacion a la parte seleccionada 

de la poblacion, para finalmente desarrollar la inferencia 0 qeneralizacion en 

el universe estudiado. 

Hurtado de Barrera (2006) senala que "el muestreo no es un 
requisito indispensable en toda investiqacion, eso depende de los 
propositos del investigador, el contexte y las caracteristicas de sus 
unidades de estudio. Continua expresando que no es necesario 
hacer un muestreo en las siguientes condiciones: 
• La poblacion es conocida y se puede identificar a cada uno de 
sus integrantes 
• La poblacion, adem as de ser conocida es accesible y 
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• La poblaci6n es relativamente pequeria, de modo que puede 
ser abarcada en el tiempo y con los recursos del investigador" 
(p.141). 
En el caso que nos ocupa, la muestra utilizada cumple con todos 
los requisitos antes serialados. 

3.6. PROCEDIMIENTOS TECNICOS 

EI estudio de campo requerido para la investigaci6n incluyo la ejecuci6n 

de las siguientes actividades: 

- Realizaci6n del diagn6stico de la situaci6n actual de la Unidad de 

Calidad Farrnaceutica con referencia a las competencias administrativas y 

tecnicas por medio de la observaci6n directa aplicando los siguientes pasos: 

a) Descripci6n del proceso y personas involucradas, asi como las 

rutinas de actividades que se estan desarrollando, en el ambito operativo. Se 

observo toda la documentaci6n utilizada para los servicios tales como: 

• Identificaci6n del proceso y actividades de post-registro 

• Descripci6n de forma macro del proceso de post-registro 

• Identificaci6n y priorizaci6n de los requerimientos establecidos 

por los clientes. 

• Identificaci6n de las solicitudes de entradas, solicitudes 

rechazadas, solicitudes de reprocesos y solicitudes devueltas 

del proceso. 

• Identificaci6n de los indicadores de eficiencia y eficacia. 

• Identificaci6n de las puntos de mejoramiento 

• Recolecci6n de los datos sobre los indicadores 

• Priorizaci6n del proceso 
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b) Determinar el para que, de la observacion: se utiliza el 

reconocimiento de los puntos criticos del proceso que influyen en la 

respuesta de las solicitudes, afectando la prestacion del servicio para todos 

los involucrados con el medicamento. Identificando las operaciones claves a 

tomar en cuenta para emprender el proceso de servicio efectivo. 

• Analisis de los datos recolectados 

• Evaluacion de la variabilidad de las variables criticas del 

proceso 

• ldenfificacion de las posible causas 

• Propuestas de mejoras 

• Evaluacion de las mejoras con los clientes 

• Elaboraron de Costos Beneficios 

• Diseiio para la mejora del Proceso de las solicitudes de Pos­ 

registro 

3.7. TECNICAS E INSTRUMENTOS PARA LA RECOLECCION DE 
DATOS 

AI referirse a las tecnicas e instrumentos de recoleccion de datos, 
Ballestrini (2002) expone: "Se debe seiialar y precisar, de manera clara y 
desde la perspectiva metodoloqica, cuales son aquellos rnetodos 
instrumentales y tecnicas de recoleccion de informacion, considerando las 
particularidades y limites de cad a uno de estos, mas apropiados, atendiendo 
a las interrogantes planteadas en la investiqacion y a las caracteristicas del 
hecho estudiado, que en su conjunto nos permitiran obtener y recopilar los 
datos que estamos buscando" (p. 132). 
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As! mismo, Sabino (1996) expone que las tecnicas e instrumentos de 

recolecci6n de datos "son las distintas formas 0 maneras de obtener la 

informaci6n" (p. 57). 

Con la finalidad de conocer la situacicn actual del post-registro, fue 

preciso recolectar informacion adecuada; es decir, en cantidad, calidad, 

oportunidad y relevancia, la cual es manejada por el personal que labora en 

dicha Unidad. 

Como recurso se utilize la tecnica de observaci6n di recta , tarnbien se 

utilize la revision documental y un panel de expertos orientada por unos 

objetivos preestablecidos basad os en la larga trayectoria y experiencia de la 

investigadora en el area objetivo del estudio. La utilizacion de esta tecnica se 

materializ6 a traves de una conversaci6n con las personas que laboran en el 

post-registro, dos de ellos farmaceuticos asesores que ocupa los cargos de 

Farmaceuticos II y una secreta ria cuyo cargo es denominado: Asistente 

Administrativo III; a fin de recoger la informacion para la presente 

investiqacion y con el proposito de obtener de manera verbal e informal las 

impresiones vinculadas directamente al problema investigado. Adernas debe 

mencionarse que la observacion fue de tipo participante debido a que la 

investigadora forma parte de la comunidad objeto de estudio (Actualmente 

coordina el area, ocupando el cargo de Farrnaceutico Jefe I). 

Arias (2006), senala que "los instrumentos de recolecci6n de datos son 

los medios materiales que se emplean para recoger y almacenar la 

informacion" (p. 53); del mismo modo, la Universidad Nacional Abierta (1991) 

los define como "un formulario disenado para registrar la informacion que se 

obtiene durante el proceso de recoleccion" (p. 307). 

En la presente investigaci6n, los instrumentos de recolecci6n de datos, 

utilizados fueron las Hojas de registros, Graficos de tendencia, Graficos de 
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Control, Diagrama de Pareto y Diagrama causa-efecto por atributos, Graficos 

de control por variables y el panel de expertos, utilizados en las reuniones 

personales. 

Las hojas de registros (fichas de trabajo) se aplico como un instrumento 

para la extraccion de aquellos aspectos de interes de la investiqacion con la 

finalidad de ordenar y clasificar la informacion. 

Sequn Tamayo y Tamayo (1998), las fichas de trabajo "son 

instrumentos que nos permiten ordenar y clasificar los datos consultados y 

recogidos, incluyendo nuestras observaciones y crlticas" (p. 212) 

3.B. ANALISIS Y PROCESAMIENTO DE DATOS 

Sequn Arias (2006) el anal isis de contenido "es la tecnica dirigida a la 
cuantificacion y clasificacion de las ideas de un texto, mediante categorfas 
preestablecidas" (p.77). Por ello, el analisis cualitativo se refiere al 
tratamiento que se Ie va a dar a la informacion recabada de las fuentes, tanto 
primarias como secundarias, y al analisls de las respuestas emitidas por las 
personas durante la aplicacion de la entrevista 10 cual perrnitira revisarla, 
relacionarla e interpretarla adecuadamente para lIegar a conclusiones 
pertinentes respecto al problema planteado. 

En la presente investiqacion, en una primera fase se lIevo a cabo el 
panel de expertos con el personal de la unidad de Calidad que evalua las 
solicitudes de post-registro, donde el topico tratado en forma relevante fue 
conocer de que manera se esta exigiendo a la industria farrnaceutica, y a los 
profesionales de la salud, el cumplir con el requerimiento de la Ley del 
Medicamentos en relacion a los cam bios post-registro; tambien se quiso 
conocer bajo que proceso, se cumplen las funciones de la Unidad de Calidad 
si no existe un proceso claro, eficaz y como validan la informacion recibida, 
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ya que en el caso de solicitar informaci6n adicional para obtener resultados 

en la evaluaci6n del caso, debe establecerse un compromiso entre ambas 

partes para recibir respuesta. Esto fue determinado mediante un diagnostico 

actual del proceso con el objetivo de identificar cuales actividades son las 

que causan el retrazo de las respuestas de los trarnites desde la entrada 

hasta la salida. De manera de mejorar el proceso, y que el cliente cumpla con 

enviar toda la documentaci6n necesaria para evaluar el cambio solicitado 

sequn el trarnite a realizar del medicamento, teniendo una respuesta 

satisfactoria y oportuna. 

Para determinar las mejoras del proceso que deben presentarse en los 

tramites de las solicitudes, debe cumplir con todos 10 requisitos exigidos que 
avalen la solicitud con el objetivo de regular y optimizar el proceso, recibir 
informaci6n sobre seguridad de medicamentos veraz y de calidad por parte 
de los entes involucrados en los tramites de las solicitudes de post-registro y 
que adem as cumplan con las exigencias desde el punto de vista quimico 
farmaceutico sequn con 10 establecido en las Normas de la Junta Revisora 
de Productos Farmaceuticos para la toma de decisiones, se realiz6 un 
diagn6stico de la situaci6n actual utilizando como instrumento los requisitos 
de mejora de proceso de la Norma ISO 9001: 2008 y la matriz DOFA. Esta 
norma y matriz, con sus multiples aplicaciones puede ser utilizada por todos 
los niveles en la instituci6n, en este caso la matriz se enfoc6 el anal isis hacia 
los factores claves en la gesti6n del proceso de post.-registro, resaltando sus 
fortalezas y debilidades, sin menospreciar las claves del entorno como son 
las oportunidades y amenazas. La intenci6n de realizar este analisis se 
fundamenta en la posibilidad de establecer coincidencias 0 puntos comunes, 
en los requisitos exigidos a la industria farrnaceutica. 

La propuesta de un plan para la mejora de la Gesti6n de la Calidad del 
proceso de las solicitudes de post- registro de las especialidades 
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farmaceuticas evaluadas en la unidad de calidad farrnaceutica, se llevo a 

cabo tomando como modele el enfoque de que la Mejora Continua de 

Procesos (MCP) funciona como una alternativa de gestion, que Ie permite a 

las organizaciones hacer frente a sus crecientes demandas de cambio de 

este mundo globalizado (Carpinetti et aI., 2003). En cualquiera de los ambitos 

publicos y privados, los procesos permiten una vision holistica e integral que 

rompe con el viejo esquema departamental 0 de area funcional que provoca 

procesos fragmentados 0 rotos en piezas disconexas que entorpecen la 

gestion operativa de una orqanizacion, adernas de que potencian en todo 

momento, la rnedicion, la mejora y el enfoque en los resultados. (Hammer, 

1996; Moore, 1998; Conti, 2006; Klefsjo, 2007). 

3.9. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES: DEFINICION 

CONCEPTUAL Y OPERACIONAL 

T omando como referencia 10 indicado acerca de la operacionalizacion por 

Arias (2006) "Aun cuando la palabra "operacionallzacion" no aparece en la lengua 

hispana este tecnicismo se emplea en investiqacion cientffica para designar al 

proceso mediante el cual se transforma la variable de conceptos abstractos a 

terminos concretos, observables y medibles, es decir, dimensiones e 

indicadores" (p 63). 

A los efectos del presente trabajo de investiqacion se efectuo la 

Operacionalizacion de las variables con los objetivos especificos. 

Siguiendo los pasos indicados por Arias (2006): 
"La operacionalizaci6n de una variable, por 10 general, se representa en un 
cuadro. No obstante, el proceso consta de tres etapas basicas: a) Definici6n 
nominal, conceptual 0 constitutiva de la variable, b) Definici6n real de la 
variable y c) Definici6n operacional de la variable" (p 63). 
Dubs de Moya (2002) considera que en el caso del proyecto factible para la 

construccion del instrumento es de suma utilidad categorizar, y no 
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necesariamente operacionalizar las variables, as! mismo senala que en el 

proyecto factible no se manipulan variables, esto solo se hace en casos 

especificos, en la etapa del diagn6stico 0 analisis de discrepancias sequn el tema 

del estudio (p.13) 

Sabino (1996) expone otro punto de vista, "Ia operacionalizaci6n de los 

objetivos consiste en hacer operatives, es decir, manejables, posibles de trabajar 

con ellos, a los conceptos y elementos que intervienen en el problema a 

investigar" (p.1 01). 

A continuaci6n se presenta la tabla 7, de la operacionalizaci6n de las 

variables de la presente investigaci6n: 

Tabla 6 Operacionalizacion de los Objetivos de la lnvestlqaclon 

Dimensiones Indicadores 

Objetivo Especifico 1: Diagnostico del proceso de las evaluaciones de las Solicitudes de Post-registro basado en la 
Norma ISO 9001 :2008 

Variable 

ISO 9001 :2008 ., Metodo de Control de Gesti6n 

Dimensiones Indicadores 

Control de Gesti6n 

Objetivo Especifico 2 y 3 : Determinar los puntos criticos a desarroliar para una planificaci6n de la calidad; etapas 
del proceso de Gesti6n y realizar el analisis del proceso para una propuesta del mejoramiento del mismo; como 
instrumento para la medici6n del Sistema de Gesti6n de la Calidad 

Variables Dimensiones Indicadores 
Requisitos Metodologia ., Objetivos ., Estrategia ., Herramientas 

Diagrama de Pareto y Medici6n de la Gesti6n ., Indicadores de gesti6n 
Causa Efecto ., Resultados esperados 

Mejoramiento del Matriz DOFA ., Capacitaci6n 
Proceso ., Eficacia ., Eficiencia 

Objetivo Especifico 4: Disenar un Plan de mejora del proceso de las Solicitudes de Post-registro como instrumento 
de medici6n de la calidad de gesti6n. 

Variable 

ISO 9001 :2008 ., Medici6n de la calidad de gesti6n Calidad de Gesti6n 

Diserio: EI Investigador 2010 
95 



CAPiTULO IV 
PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS 

PROPUESTA DE UN PLAN PARA LA MEJORA DE LA GESTION DE LA 
CALI DAD DEL PROCESO DE LAS SOLICITUDES DE POST- REGISTRO 

DE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS EVALUADAS EN LA 
UNlOAD DE CALI DAD FARMACEUTICA DEL INSTITUTO NACIONAL DE 

HIGIENE "RAFAEL RANGEL" [DE ACUERDO CON LA NORMA ISO 
9001 :2008]. 

4.1.- Diagnostico del Proceso de las Evaluaciones de las 
Solicitudes de Post-registro basado en la Norma ISO 9001 :2008 

Tal como esta expuesto en el primer objetivo especifico se caracteriza 

a continuacion el Diagnostico del proceso de las evaluaciones del Post­ 

registro. 

Esta nueva norma es el producto de la revision y adaptacion de la 

anterior version ISO 9001 :2000 a las nuevas realidades globales; sin 

embargo su intencionalidad se mantiene vigente; pues su fin es proporcionar 

una guia que pueda ser utilizada como referencia para todo tipo de 

orqanizacion que desee de forma voluntaria y por decision estrateqica 

adoptar un sistema de gestion de la calidad. 

4.1.1.- EI Control de Gestion y la Norma ISO 9001 :2008 

Con el proposito de establecer como se efectua el Control de Gestion 

en el Modelo 0 Enfoque de la Norma ISO 9001 :2008, se considera prioritario 

revisar el concepto de Control de Gesti6n el cual fue presentado por Perez y 

Veiga (2008). Indicando que 

EI control de gesti6n es la funci6n por la cual la Direccion se 
asegura que los recursos son obtenidos y empleados eficaz y 
eficientemente para ellogro de los objetivos de la organizaci6n. Su 
prop6sito es gobernar la organizaci6n para que se desarrollen las 
estrategias seleccionadas para alcanzar los objetivos prefijados. 
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En cuanto al ambito de actuacion, el control de qestion debe 
contemplar toda la empresa. Su objetivo, a diferencia de otros 
medios de control mas especificos, consiste en asegurar la buena 
marcha del conjunto de la orqanizacion. Para ello, es preciso 
controlar las distintas funciones, actividades y areas de 
responsabilidad y efectuar la sintesis necesaria para ofrecer una 
vision global de la calidad de la gestion con base al control por 
resultados. (pp. 29 - 30) 

De los cuatro items principales, se mencionan a continuacion los 
aspectos que forman parte del Control de Gestion sequn el enfoque 0 modele 
de la Norma ISO 9001 :2008: 

5. Responsabilidad de la direccion 
5.6 Revision por la direccion 
5.6.1 Generalidades 

5.6.2 Informacion de entrada para la revision 
5.6.3 Resultados de la revision 
6. Gestion de los Recursos 
6.1 Provision de Recursos 
7. Realizacion del Producto 
7.2 Procesos relacionados con el cliente 
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto 
7.3 Diseno y desarrollo 
7.3.4 Revision del diseno y desarrollo 
7.3.5 Veriflcacion del diseno y desarrollo 
7.3.6 Validacion del diseno y desarrollo 
7.3.7 Control de los cambios del diseno y desarrollo 
7.4 Compras 
7.4.1 Proceso de Compras 
7.4.3 Veriflcacion de los productos comprados 
7.5 Produccion y prestacion del servicio 
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7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio 

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

servicio 

7.6 Control de los equipos de seguimiento y rnedicion 

8. Medicion, analisis y mejora 

8.1 Generalidades 

8.2 Seguimiento y rnedicion 

8.2.1 Satisfaccion del cliente 

8.2.2 Auditoria Interna 

8.2.3 Seguimiento y rnedicion de los procesos 

8.2.4 Seguimiento y rnedicion del producto 

8.3 Control de producto no conforme 

8.4 Analisis de datos 

Como se puede observar en todos los items de la norma esta 

presente el control de la gestion de la orqanizacion, pues con ellos se revisan 

las distintas funciones, actividades y areas de responsabilidad y se efectua la 

sintesis necesaria para ofrecer una vision global de la calidad de la gesti6n 

con base al control por resultados. 

EI modelo enfatiza el enfoque de procesos para desarrollar, 

implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gesti6n de la calidad, 

para aumentar la satisfacci6n del cliente mediante el cumplimiento de sus 

requisitos. 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 e 

interacci6n. 

La norma ISO 9001 :2008 adoptada, aprobada y publicada por 

FONDONORMA (2008) indica: 
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NOTA: De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos 
la metodologia conocida como "Planificar - Hacer - Verificar - 
Actuar (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como: 
Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para 
conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las 
politicas de la organizaci6n. 
Hacer: implementar los procesos. 
Verificar: realizar el seguimiento y la medici6n 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 acciones para mejorar continuamente el 
desemperio de los procesos. 

Tabla 7. Norma ISO 9001: 2008 frente al Proceso de las Solicitudes de Post-registro de 
la Unidad de Calidad Farmaceutica 

ISO 9001 - 2008 (Calificacion 
1 -10) 

1.- Gestion de sistemas 
y procesos 

EI disefio de la aplicacion en uso permite la 
observacion y seguimiento del proceso como 
un todo integral 

2.- Documentacion 
Los formatos necesarios para cargar el 
sistema, ast como el flujo del documento 
previsto, existen y se utilizan como 
instrumento de alimentacion del sistema 

9,0 

8,0 

3.- Responsabilidad de 
la direcci6n 

Los cargos, funciones y procedimientos estan 
establecidos de acuerdo al proceso 

4.- Necesidades 
expectativas de 
partes interesadas 

Y A partir del retardo en las respuestas de las 
las solicitudes, se hace necesario buscar 

estrategias para resolver el problema 

5.- Politica 
calidad 

La mejora continua del proceso y la monitorfa 
de la de resultados en el manejo de las respuestas 

de las solicitudes de post-registro de la 
unidad, representan factores de 
aseguramiento de la calidad. 

6.- Planlflcacion 

La planificacion depende de la presion del 
cliente. Sin embargo cabria prever ajustes de 
coyuntura para los puntos crlticos del 
proceso ante congestion de solicitudes 
recibidas 

8,5 

7,0 

8,5 

7,0 

99 



ISO 9001 - 2000 
(Califlcacion 

1 -10) 

7.- Responsabilidad, 
autoridad y 
cornunicacion 

8.- Revision por 
dlrecclon 

9.- Gestion de 
recursos 

Frente a este punto, existe un esquema 
organizacional claro, flujos de informaci6n, 
comunicaci6n eficiente y responsabilidades 
previstas. No obstante, puede plantearse la 
necesidad de una metodologia de calibraci6n 
peri6dica para ajuste de criterios de evaluaci6n de 
las solicitudes en sus diferentes trarnites. 

Se requiere afinar procedimientos de 
auditorfa de calidad del proceso mediante el 
uso disciplinario y evaluaci6n estadfstica de 
indicadores de Gestion de la Unidad de 
Calidad. 

Debe plantearse un tipo de control interno de 
gestion del soporte de usuarios del sistema 
(infraestructura ffsica) y del soporte por parte 
de la orqanizacion y rnetodo 

8,0 

7,0 

7,0 

10.- Personal Debe implementarse el canal permanente de 
capacitacion, calibracion y retroalirnentacion 7,0 

11.- Infraestructura 

12.- Ambiente de 
trabajo 

13.- Informacion 

14.- Clientes 
(Laboratorios) 

No se cuenta con la dotacion necesaria y 
suficiente 

Deben aplicarse tacticas de mejoramiento 
constante del clima y cultura 
organizacionales. 

Deben implementarse un canal de 
informacion, con I fin de aprender de los 
aprendizajes del proceso de las solicitudes de 
Post-registro en estrictos terrninos de 
procedimientos 

Los clientes deben estar en conocimiento de 
los requisitos exigidos para cada trarnite. Los 
cuales deben estar actualizados 

7,0 

8,0 

7,0 

9,0 

15.- Recursos 
Naturales 

16.- Recursos 
Financieros 

17.- Realizacion del 
producto 

Existen procesos de manejo de desechos de 
oficina correctos 

EI Presupuesto para las solicitudes de Post­ 
registro representa parte de los recursos del 
instituto 

La mejora del proceso contribuye a la 
optimizacion de las respuestas de las 
solicitudes 

100 

9,0 

9,0 

10,0 



ISO 9001 - 2000 
(Calificaci6n 

1 -10) 

18.- proceso 
relacionado con las 
partes interesadas 

19.- Diseno y 
desarrollo 

20.- Operaciones de 
producci6n y 
prestaci6n del 
servicio 
21.- Control de los 
equipos de medici6n 
y seguimiento 

La tasa de no conformidades (rechazos) de 
las solicitudes en aumento demuestra una 
relacion con el cliente 
Existe un componente explicatorio del 
comportamiento d los resultados de las 
solicitudes aprobadas 0 rechazadas en los 
trarnites de Post-registro. 
Podrfa establecerse una relacion con el 
cliente para efectos de recepcion de 
docurnentacion e informacion de resultados 
mediante via Internet. 

Deben implementarse los indicadores de 
gestion (para rnedicion y seguimiento). 

9,5 

9,0 

7,0 

7,0 

22.- Medici6n, 
Anallsls y mejora 

Deben implementarse los indicadores de 
gestion (para rnedicion y seguimiento). 7,0 

23.- Medici6n y 
5eguimiento 

24.- Control de las NO 
conformidades 

25.- Analials de datos 

26.- Mejora 

Deben implementarse los indicadores de 
gestion (para rnedicion y seguimiento). 
Los indicadores de control en puntos crlticos 
y la vigilancia de la tasa de reproceso deben 
dar origen a un perfil periodico y definido de 
no conformidades 
La lrnplementacion del modelo de gestion de 
calidad para la mejora del proceso debera 
potenciar las respuestas de las solicitudes de 
post-registro 
La irnplernentacion del sistema debera 
contribuir a los beneficios por reduccion 
incrementada de las respuestas de las 
solicitudes. 

7,0 

7,0 

7,0 

7,0 

Total 

Diseno: EI I nvestigador 2010 

7,9 

Se hizo una evaluaci6n de los requisitos de la Norma ISO 9001 :2008, 

frente al proceso que tiene actual mente la unidad para las evaluaciones de 

las solicitudes de Post-registro, encontrando algunas deficiencias en: 
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• Planlficaclon: En donde se recomienda prever conjuntivas para el 

proceso en donde se congestionan las respuestas, sobre todo en los trarnites 

Ay B. 

• Revision por la direcclon: Se recomienda el uso de indicadores de 

gestion y una evaluacion de las actuales estadisticas. 

• Personal: Se recomienda hacer charlas quincenales 0 mensuales con 

el grupo de trabajo con el fin de dar pequeiias capacitaciones sobre el 

proceso, ast como retroalimentaciones entre el proceso. 

• Control de los equipos de Medicion y Seguimiento: Se recomienda 

la utilizacion de los indicadores de qestion que mas adelante se describen, con 

el fin de potenciar el analisis de las solicitudes que ingresan a la Unidad. 

• Medicion, Anallsls y Mejora: Se recomienda la utilizacion de los 

indicadores de gestion que mas adelante se describen con el fin de potenciar 

las respuestas de las solicitudes que ingresan a la unidad. 

• Medicion y Seguimiento: Se recomienda la utilizaclon de los 

indicadores de gestion que mas adelante se describen con el fin de potenciar 

las respuestas de las solicitudes que ingresan a la unidad. 

• Control de las No Conformidades: Se recomienda la utilizacion de 

los indicadores de gestion que mas adelante se describen con el fin de 

potenciar las respuestas de las solicitudes que ingresan a la unidad. 

• Analisis de datos: Se recomienda la utilizaclon de los indicadores de 

qestion que mas adelante se describen con el fin de potenciar las respuestas 

de las solicitudes que ingresan a la unidad. 

• Mejora: Se recomienda la tmplementacion del sistema, con el fin de 

contribuir a los beneficios de respuestas oportunas incrementando la tasa BIC 

del proceso. 
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4.2.- Descripclon del proceso de las Solicitudes de Post-registro, 

Diagrama de Pareto, y Diagrama causa efecto como instrumento para la 
rnedlclon de la gestion 

Se presenta a continuaci6n el anal isis propuesto en el segundo objetivo 

del presente estudio; por 10 que en principios se expone en detalle los 

elementos que conforman el Proceso de las Solicitudes de Post-registro 

enfoque de la metodologia del Diagrama Pareto, Causa Efecto y 

posteriormente el Diagnostico de la necesidades (DOFA), se presentan como 

instrumento para la medici6n de la gestion de la Unidad. 

EI proceso que se lIeva a cabo parte desde la solicitud de recepcion 

emitida por los Farrnaceuticos Patrocinantes (Cliente) hasta la entrega de 

resultados pasando por las diferentes etapas de: Recepcion de la solicitud, 

entrada a la unidad, solicitud de evaluacion por orden de lIegada, 

procesamiento de evaluacion aprobado 0 rechazado, revision de resultados y 

dictamen de la solicitud, este proceso se describe con mayor detalle en el 

flujograma (ver anexo 1) 

Tarnbien se desglosan los flujogramas considerados como criticos en el 

proceso de analisis y los que presentan mayor tiempo para su realizaci6n (ver 

anexo 2). 

La Unidad de Calidad Farmaceutica es el area del instituto, que se 

encarga de las evaluaciones de las solicitudes de los diferentes trarnites de 

Post-registro para la autorizaci6n de dichos trarnites. 

EI proceso de los trarnites de Post-registro comienza con la recepcion de 

las solicitudes, luego se registran en la base de datos para luego ser asignadas 

a los asesores farmaceuticos que son los encargados de evaluar las diferentes 

solicitudes. Este proceso es realizado por 3 asesores con un tiempo de jornada 

laboral de 6 horas. 
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EI objetivo es garantizar la celeridad de respuesta de los diferentes 

tramites para lograr un proceso eficiente, con el fin de que las solicitudes tengan 

una alta probabilidad de ser evaluadas en un menor tiempo. 

Una vez que las solicitudes son asignadas a los asesores se procede a su 

evaluaci6n y posterior decisi6n (aprobadas, rechazadas 0 devueltas) de acuerdo 

a los lineamientos establecidos en las Normas de la Junta Revisora de 

Productos Farrnaceuticos. 

Dado que la finalidad de la Unidad es disminuir el tiempo de respuesta 

actual (8 a 12 meses) de acuerdo al tramite solicitado, el cual es un tiempo 

prolongado si se toma en cuenta: la necesidad del trarnite, la urgencia de los 

mismos ya que la mayo ria de los trarnites tienen un tiempo maximo de 

evaluaci6n de 2 meses. 

Por otro lado, se observa el problema que se presenta con las solicitudes 

recibidas, en donde el porcentaje de recibido para los anos 2006,2007 y 2008 

tiende a aumentar, afectando los tiempos de respuestas en las evaluaciones y 

la calidad de las mismas. 

A fin de ofrecer un mejor servicio a los clientes que se dirigen al instituto 

Nacional de Higiene "Rafael Rangel" y dar una respuesta oportuna, se ha 

propuesto disminuir el intervalo de tiempo de las evaluaciones entre la 

asignaci6n de la solicitud y la respuesta de la misma, ya que optimizando el 

tiempo de ciclo de evaluaci6n, existe la posibilidad de aumentar el nurnero de 

evaluaciones por dia y mejorar el flujo de resultados. 

Con el objeto de identificar que actividades son las que causan la demora 

entre el tiempo transcurrido desde la solicitud del tramite hasta la entrega de 

resultados, se realizaron diferentes analisis, en principio se realiz6 un diagrama 

de Pareto para identificar que etapas del proceso ocupan la mayor parte del 

tiempo. 
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En la tabla, se ilustran los trarnites de las solicitudes de Post-registro que 

ingresan a la Unidad de Calidad, (a) Cambios en la F6rmula Cuali-cuantitativa 

registrada, (b) Cambio 0 adici6n de un sistema envase-cierre, (c) Cambio 0 

adici6n de un Laboratorio Fabricante con alcance nacional 0 trasnacional, (d) 

Solicitud, cambio 0 adici6n de un Fabricante envasador, (e) Variaciones en el 

periodo de validez asignado. En dicha serie de graficos se puede observer que 

el mayor nurnero de trarnites recibidos, reprocesados, rechazados son de los 

trarnites A y B. Por esta raz6n el estudio se centra en estos tramites. 

Tabla 8. Tramites de las Solicitudes de Post-registro 

97 122 

o 5 

o 0 

87 
48 38 

cambio 0 adici 
envasador 

nte 38 27 65 

53 69 75 
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alcance nacional 0 trasnacional 
38 Solicitud, cambio 0 ad de un Fabricante 

envasador 
27 65 

Variaciones en el periodo de validez asignado 53 69 75 

Fuente: Datos registrados en la base de datos de las solicitudes de Post-registro de la 
Unidad de Calidad (Octubre 2006, Septiembre 2007 y Octubre 2008) 

La serie de cifras muestra el comportamiento del incremento de las 
solicitudes a traves del periodo octubre 2006 a octubre del 2008. Es 
importante resaltar que las solicitudes recibidas han venido aumentando, asi 
como los rechazados, los reprocesos vienen aumentando gradualmente, y 
los mas importantes y grave, es que el indice de recibido, ha venido 
aumentando considerablemente. 
Figura 9 Solicitudes Recibidas 2006 - 2008 
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De las solicitudes recibidas en el perfodo estudiado, el resultado en 

terrninos de solicitudes recomendados es mucho menor y puede significar 

que las solicitudes rechazadas y solicitudes devueltas no sean eficaces para 
la unidad desperdiciando la posibilidad de incrementar la respuesta de estas 

so I icitudes. 

Tarnbien puede significar un proceso ineficiente a traves del tiempo de 

respuestas de las solicitudes. Por 10 que se puede observar con criterios de 

control de calidad derivados de la norma ISO 9001 :2008. 

Tabla 9 Resultados de las entradas de las solicitudes pendientes por evaluar en la 
unidad de calidad farmaceutica 

Fuente: Disefio del autor resultados de la base datos 
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Tabla 10 Analisis de las Solicitudes de Post-Registro 

Solicitudes Devueltas o o 3 

Solicitudes Aprobadas 20 59 111 

Solicitudes Devueltas o o o 
Fuente: Datos registrados de la base de datos de las solicitudes de Post-registro de la 
Unidad de Calidad Farmaceutica 

La proporci6n de las frecuentes observadas de solicitudes en los 
ultirnos dos arios muestra que los tramites negados lIegan a 95,15 % Y 66,66 
(tramite A) y 81,33% Y 60,93 (tramite 8) del total de las solicitudes recibidas 
por la unidad, que aunado a los tiempos de evaluaci6n se puede representar 
en el siguiente diagrama de Pareto. 

Tabla 11 Resultados de Tiempo de las Evaluaciones de las Solicitudes de Post­ 
Registro Ano 2006 

8 21,62 48,65 

7 18,91 67,56 

6 16,22 83,78 

6 16,22 100 

37 100 

Fuente: Datos registrados en la base de datos de las solicitudes de Post-registro de la 
Unidad de Calidad Farmaceutica. 
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Figura 10 Diagrama de Pareto como Herramienta en las Solicitudes de Post-registro 

Recibidas Alio 2006 
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Fuente Datos de la Tabla anterior 

Tabla 12 Resultados del Tiempo de Evaluaci6n de las Solicitudes de Post-Registro 
Alio 2007 

B 11 21,6 45,1 

C 10 19,6 64.7 
D 10 19,6 84,3 

8 15,7 100 

Total 51 100 

Fuente: Datos registrados en la base de datos de las solicitudes de Post-registro de la 
Unidad de Calidad Farmaceutica. 
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Figura 11 Diagrama de Pareto como Herramienta en las Solicitudes de Post-registro 
Recibidas Ano 2007 

DIAGRAMA DE PARETO COMO HERRAMIENTA 
EN LAS SOLICITUDES DE REGISTRO ANO 2007 
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Fuente Datos de la Tabla anterior 

Tabla 13 Resultados del Tiempo de Evaluaci6n de las Solicitudes de Post-Registro 
Ano 2008 

E 10 1 

B 12 
c 11 63,64 

Total 55 

Fuente: Datos registrados en la base de datos de las solicitudes de Post-registro de la 
Unidad de Calidad Fannaceutica. 
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Figura 12 Diagrama de Pareto como Herramienta en las Solicitudes de Post-registro 

Recibidas Ario 2008 

DIAGRAMA DE PARETO COMO HERRAMIENTA 
EN LAS SOLICITUDES DE REGISTRO ANO 2008 
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Fuente Datos de la Tabla anterior 

En vista de los resultados arrojados por el diagrama de Pareto se 

procede a realizar un diagrama causa-efecto para determinar el motivo por el 

cual las solicitudes de post-registro son respondidas con un periodo de 

tiempo tan prolongado (entre 8 meses a 12 meses) entre la solicitud y el dia 
de la aprobaci6n. 
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Figura 13 Diagrama Causa Efecto 
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En este diagrama causa - efecto es posible observar que la causa 

principal del retardo del proceso es la cantidad de personal para la 

asiqnacion de las solicitudes ya que la realizacion de las mismas presentan 

deficiencia en calidad de la docurnentacion, y solo se pueden evaluar 75 

solicitudes entre los asesores por mes, siendo la demanda superior, todo 

esto debido a que dichos trarnites no se pueden seleccionar por trarnites 

administrativos para ser analizadas por menor tiempo por tratarse de que 

todas requieren de la revision documental de la informacion con que se 

aprobo para el momenta del registro y la evaluacion de la docurnentacion que 
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avala el cambio del post-registro, puesto que dichos cambios intervienen en 

la calidad del producto. Muchas veces se presentan cambios sin ser 

notificado por 10 que causan un reproceso en la solicitud a tramitar. 

Otra causa desfavorable es que al no haber un limite de solicitudes por 

laboratorio trae como consecuencia el retrazo, debido a que no se cuenta 

con el personal suficiente para lIevar a cabo todas las actividades 

correspondientes al procesamiento de un mayor numero de respuestas, ya 

que en la actualidad se realizan evaluaciones de todos los trarnites 

solicitados por los laboratorios nacionales y trasnacionales, 10 que requiere 

una mayor mana de obra; aunado a esto, se suman otros factores, como son 

la transcripcion manual de resultados, por el deficit en cuanto a la 

herramienta utilizada, basicarnente equipos de cornputacion no optirnos. 

La proporcion de solicitudes dentro del proceso da origen a indicadores 

de comportamiento del mismo: 
Tabla 14 Indicadores Globales de las Solicitudes 

Tasa de aprobaci6n 33,34 4,85 51,92 

Tasa de reproceso 

Tasa de devoluci6n 0,00 0,00 1,92 

gador 2010 en base a las de anal isis de las Solicitudes de Post­ 
registro afio 2006-2008 

Se observa que el aumento de la taza de rechazo se correlaciona con el 

correspondiente incremento de la tasa de reproceso. 
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Esto tiene como significado que el proceso de las solicitudes de post­ 

registro se convierte, de un proceso de estudio y evaluacion documental, en 

un proceso de depuracion d documentos presentados erronearnente por los 

solicitantes (cliente). Lo cual convierte al proceso de anal isis en el primer 

punto critico del proceso. 

Los indicadores basicos de gestion son: 

• De Analisis Global: que parte de cifras consolidadas para una vision 

general. 

• De Productividad: que miden la capacidad transformadora de la 

orqanizacion. 

• De Capacidad Administrativa: que miden la gestion y la eficacia 

organizacional. 

• De Analisis de Variable: que prueban la salud de la orqanizacion. 

Un indicador esta definido como una unidad de medidas de las 

variables. A traves de los indicadores se puede conocer en cambio 0 

comportamiento de cada variable. 

Cada variable necesita describirse (construccion colectiva de su 

resultado) para poder ser desagregada en indicadores. Estos indicadores 

requieren ser construidos tomando en consideracion el espacio, el contexto, 

la especificidad y el colectivo que se evalua. 

En resumen es un factor cuantitativo 0 cualitativo que mide el grado en 

que las actividades de un proceso logran su objetivo previsto. Es una medida 

de rendimiento y si es posible de medir, es posible su control. 

De acuerdo a los resultados se consideran los siguientes indicadores: 
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Indicador de devoluci6n de solicitudes (OS) 

Operaciones 
devueltasl operaciones 
recibidas x 100 

Indicador de reproceso de solicitud (RPS) 

Evalua y controla posible 
riesgo de demanda. Si el DS 
aumenta de periodo a 
periodo debe revisarse la 
causa fundamental para 
identificar si el reside en el 
solicitante 0 deficiencia del 

Reproceso de 
solicitudes 

RPS=Solicitudes RPS <0( RS 
negadasl Solicitud 
recibidas x 100 

EI reproceso debera ser 
siempre menor al indicador 
RS. No se presume un 
reproceso de todos los 
rechazos pues puede 
conllevar enmascaramiento 
de la informacion y el 
siguiente riesgo de 
colocacion con base en la 
aprobacion de las solicitudes 
de ost-re istro. 

Fuente de acuerdo con los indicadores globales tabla 14 

A traves de este analisis se lograron identificar las fortalezas, las cuales 
se refieren a las actividades 0 atributos internos de una orqanizacion que 
sobresalen, debido a que se Ilevan especialmente bien; las debilidades que 
se refieren basicarnente a desventajas competitivas y estan enfocadas a 
actividades 0 atributos internos de una orqanizacion/institucion que inhiben 0 
dificultan su exito. 

Peon Aguirre (2005), refiere que los cambios en el entorno externo a la 
orqanizacion pueden generar oportunidades 0 amenazas, dependiendo de 
las fortalezas y debilidades, las oportunidades estan enfocadas a las 
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tendencias econ6micas, sociales, polfticas, tecnol6gicas y competitivas; asl 
como a hechos externos que podrian de forma significativa beneficiar a la 

organizaci6n, en cambio, las amenazas se refieren a las mismas tendencias 
y hechos del ambiente externo que podrian influir negativamente en el logro 
de las aspiraciones de la Unidad de Calidad. Las amenazas y oportunidades 
estan fuera del control de la unidad de calidad y del sector donde se 
desenvuelve. EI prop6sito del anal isis interne es el de identificar los puntos 0 
aspectos debiles de la Unidad de Calidad que se deben controlar 0 evitar con 
la realizaci6n de las estrategias propuestas para el logro de los objetivos. 
Tarnbien, para identificar las fortalezas que contribuiran al logro de esos 
objetivos y que significaran una ventaja desde los puntos de vista tecnico y 
metodol6gico. A continuaci6n se representa en forma qrafica el analisis de la 
situaci6n presente en la Unidad de Calidad para una mejor comprensi6n. 

La situaci6n del problema planteado en el proceso de las solicitudes de 
post-registro observada bajo el esquema de matriz analftica DOFA, permite 
plantear los siguientes factores claves como criticos en la calidad del 
proceso, ver tabla 13. 
Tabla 15 Factores Claves del Proceso de las Evaluaciones de las Solicitudes de Post­ 
Registro: 

1!'''(.l:~~ ...•. ttllf.:.\'J~""ti.l~Iif!.''!''''I.'.:.''.Jll]:f14f:.l~{.ltt:::t--"1..~ 
1.- Falta de avales 
2.- Capacidad y calificacion del recurso humano 
3.- Nivel de desarrollo en las evaluaciones del manejo de documentacion 
4.- Desarrollos de aplicaciones intranet para administrar las solicitudes 
5.- Existencia de mejora continua para el proceso 
6.- Sistema de comprobacion de datos que se relacionan al tramite solicitado 
7.- Respuesta de tramite para cliente 
8.- Costo I beneficia del estudio )- 1 
9.- Estudios de Riesgo 
10.- Baja productividad de recurso humano 
11.- Puntos criticos de la evaluacion de la documentacion 
12.- Crisis de demanda 
13.- Bases de datos de riesgo 
14.- Sistema de calidad de informacion 

Fuente. EI autor 
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Se procede a la clasificaci6n de esos facto res, dentro de las matrices de 

factores interne y externo que son componentes del modele de analtsis de 

debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas, DOFA, en gerencia 

estrateqica. Este modelo es util para sintetizar y valorar el contexte y 

situaci6n especifica en un momento dado. 

La ponderaci6n asignada a cada factor varia de 0,0 dado a un factor sin 

importancia a 1,0 cuando es muy importante. La columna de ponderaciones 

del total de factores que hayan side tornados en cuenta como claves suma 

1,0. 

La ponderaci6n asignada a cada factor clave se multiplica por la 

clasificaci6n correspondiente para determinar un resultado ponderado. 

EI resultado ponderado indica la Fortaleza / Oportunidad 0 Debilidad / 

Amenaza relativa. 

EI resultado mas alto posible para una organizaci6n es 4,0 y el 

resultado total ponderado menor posible es 1,0: el promedio es, por tanto, 

2,5. Un resultado 4,0 indicaria que la actividad es altamente competitiva y 

dispone de abundantes oportunidades externos, mientras que un resultado 

1,0 mostraria que es una industria poco atractiva y que afronta graves 

amenazas externas, asi. 

Factores Internos: 
1 = Debilidad grave 

2 = Debilidad menor 

3 = Fortaleza menor 

4 = Fortaleza importante 

Factores Externos: 
1 = Amenaza importante 

2 = Amenaza menor 

3 = Oportunidad menor 

4 = Oportunidad importante 
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De acuerdo a 10 antes mencionado se procede a realizar el anal isis 

externo e interne de la Solicitudes de Post-registro de la Unidad de Calidad 

Farrnaceutica: 

ANALISIS EXTERNO: 
Tabla 16 Amenazas Estrategicas 

Respuesta del tramlte para el 

cliente 
0,18 3 0,54 

TOTAL 1,0 

AI realizar la clasificaci6n, ponderaci6n y calculo del resultado 

ponderado el indice de amenazas muestra un valor de 2,97, 10 cual significa 

que las variables externas del proceso de las solicitudes de Post-registro 

presentan como de tendencias regulares en terminos de ambiente externo 

desfavorable. EI promedio calculado supera el indicador normal esperado de 

2,5 para la presente metodologia. 

Esto significa que los factores claves seleccionados son importante 

fuente de incertidumbre en el proceso de las solicitudes de post-registro. Se 

puede observar que la falta de avales 0 la incorrecta certificaci6n de los 

mismos es el factor con peso especifico mas importante en la valoraci6n de 

amenazas. 
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Tabla 17 Oportunidades Estrategicas 

0,15 2 0,30 

0,25 3 0,75 

0,30 0,30 

0,10 0,10 

1,0 2,25 

aplicaciones intranet para 
ingreso del trarnite 

Dismi r alta demanda de 
solicitud 

mejora 

TOTAL 

En cunando a los factores claves de oportunidad del modele de 

mejoramiento del proceso de solicitudes de Post-registro, se cuenta con las 

renovaciones en las versiones de las aplicaciones para uso de la red interna 

de sistematizaci6n realizados por las empresas desarrolladoras de software, 

la alta demanda de solicitud de parte de los Laboratorios nacionales 0 

trasnacionales, de la existencia de respuesta oportunas de los trarnites y de 
la existencia de la alta demanda. 

EI indice resultado fue de 2,25 que puede ser considerado como por 

debajo del promedio esperado (2,5), 10 cual se interpretaria como la baja 

existencia de oportunidades extern as para el mejoramiento del proceso de 

las solicitudes, que sin embargo, depende de factores externas como los 

laboratorios nacionales 0 trasnacionales. 

ANALISIS INTERNO: 

Entre los factores claves que se pueden considerar dentro de las 

debilidades del proceso estan las posibles reducciones de productividad de 

su recurso humano, la no mejora de los puntos crlticos del proceso interne en 
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el analisis de la docurnentacion aportada por los solicitantes del trarnite, la 

relativa eficiencia de la evaluacion de la informacion recibida y el bajo grado 

de eficacia de la evaluacion y los requisitos consignados por los solicitantes. 

Tabla 18 Oebilidades Estrategicas 

humano 

Puntos criticos de la evaluaci6n de 
la documentaci6n 

0,30 0,30 

cio del estudio 1 0,18 3 0,54 

0,20 3 0,60 

4 0,68 
que se relacionan al trarnite 

0,17 

TOTAL 1,00 2,42 

Dentro de los factores se pueden considerar la calidad de la 

infraestructura de Sisternatizacion con que cuenta la oficina de calidad, el 

nivel de desarrollo de las aplicaciones de software para el manejo de la 

informaci6n recibida y la misma experiencia de su recurso humane y de la 

unidad como organizaci6n de proceso. 

Por tanto el indicador es de 3,7 que se pueden considerar por encima 

del promedio esperado (2,5) de acuerdo con la metodologia de este anal isis. 
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Tabla 19 Fortalezas Estrategicas 

sistematizacio 

Nivel de desarrollo de la 0,30 3 0,9 

evaluacion en el manejo de 
documentos 

n 0,5 4 2 
del recurso humano 

TOTAL 1,00 3,7 

4.3.- PLAN PARA LA MEJORA DE LA GESTION DE LA CALIDAD 

DEL PROCESO DE LAS SOLICITUDES DE POST -REGISTRO 

En este capitulo se desarrolla la propuesta del Plan para la Mejora de la 

Gesti6n de la Calidad del proceso de las Solicitudes de Post-registro, a fin 

de presentar un instrumento que permita medir la calidad de la gesti6n de la 

Unidad, independientemente del Sistema de Gesti6n de la Calidad que se 

implemente. 

4.3.1.- Requisitos de la Gestion de la Calidad. EI Sistema de la 

Gesti6n de la calidad se basara en uno de los principios de la Gesti6n de la 

Calidad lIamado Enfoque Basado en los Procesos. (ver capitulo II, punto 

2.2.4.10) 

4.3.2.- Gestion basad a en procesos. Sequn 10 indicado por la Norma, 

la adopci6n de este enfoque, cuando se utiliza en un SGC, resalta la 

importancia de: 

a) Comprender y cumplir con los requisitos 

b) Considerar los procesos en terminos que aporten valor 
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c) Obtener los resultados del desernpeno y eficacia de los procesos 
d) Mejorar continuamente los procesos con base en mediciones objetivas 
(Ver figura 8). 

4.3.3.- Analisis de la Situaci6n Actual 
Se realize la valoracion de los procesos actuales para comprobar el 

porcentaje de cumplimiento de la Norma sin el SGC y descubrir que se debe 
hacer para cumplir con el resto de requisitos. 

4.3.4.- Identificaci6n de los metodos de trabajo y el proceso actual 
Se utilize un cuestionario de preguntas, basado en los requisitos de la 

Norma (tabla 8). Cada pregunta del cuestionario se califica de la siguiente 
manera: 

Q: No se cumple el requisito de la Norma 
1: Se cumple parcialmente el requisito de la Norma 
2.: Se cumple totalmente el requisito de la Norma 
N/A: No aplica, esta sera considerada para los capitulos 7.4, 7.5, 7,6 Y 
8.2.2, los cuales no son aplicables a la Unidad. 

EI nurnero de preguntas esta limitado a 26 preguntas, dado que la 
Unidad no consta con ninqun requisito de la Norma implantado, 10 que impide 
realizar un anal isis total de los requisitos. 

Sin embargo la evaluacion de estos requisitos arrojo los siguientes 
resultados: 
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Tabla 20 Resultados de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001 :2008 

47.20 

No a lica I Exclusiones 16.4 

No cum 
31.3 

5,10 

Fuente de los resultados de la Tabla 8 

Figura 14 Porcentaje de Cumplimiento de la Norma ISO 9001 :2008 

CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS EN 
LAS EVALUACIONES DE POST­ 

REGISTRO 
50 
40 

30 
20 
10 

o 

• RESULTADOSOBTENIDOS 

Fuente Datos de la Tabla anterior 

En la Figura 14 se observa que el 47% de los requisitos no se estan 

cumpliendo, mientras que el 31 % de los requisitos de la Norma se cumplen 

parcialmente; siendo todos estos requisitos los objetivos a cumplirse en el 

disefio y estructura del SGC. Los requisitos excluidos corresponden al 16%, 
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los mismos que hacen parte del capitulo 7.4, 7.5, 7,6 Y 8.2.2 Y 7.5.2 los 

cuales no son aplicables a la Unidad. 

Sin embargo, los resultados tarnbien muestran que los requisitos de la 

Norma se estan cumpliendo en su totalidad apenas en un 5%; siendo esto un 

porcentaje muy bajo que demuestra la necesidad del diseno e irnplantacion 

de un Sistema de Gestlon de la Calidad. 

4.3.5.- Principales no conformidades reales y potenciales 

Las no conformidades reales y potenciales tienen su origen en auditorfas 
de la calidad, revisiones hechas por la direccion, defectos, incidentes, 
incluyendo las quejas de clientes u otro evento generado en el desarrollo de 
las actividades de la unidad, todas las no conformidades detectadas sequiran 
el proceso desarrollado en la Figura xx. 

A fin de realizar una accion inmediata para eliminar las causas que 
originaron la no conformidad real, 0 realizar un anal isis para determinar las 
causas de la potencial no conformidad. 

Las no conformidades reales y potenciales tienen su origen en auditorfas 
de la calidad, revisiones hechas por la direccion, defectos, incidentes, 
incluyendo las quejas de clientes u otro evento generado en el desarrollo de 
las actividades de la unidad, todas las no conformidades detectadas sequiran 
el proceso desarrollado en la Figura xx. 

Tras el anal isis de la situaci6n actual se determinaron 32 no 
conformidades, entre reales y potenciales que corresponden al 
incumplimiento de los requisitos detectados. 

4.3.6.- Identificaci6n de oportunidades de mejora y elaboraci6n del 
plan de mejora de Post-registro 

Basado en las no conformidades reales (NCR) se identifican estas 
como oportunidades de mejora inmediatas, debiendo eliminar las causas que 
dieron origen a estas, a fin de cumplir con los requisitos de la Norma. Estas 
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NCR seran evaluadas en funci6n del riesgo que mantienen y luego se 

procedera a senalar las acciones que podrfan adoptarse como parte del plan 

de mejora (PM), previo analisis de su causa. 

TABLA 21 Oportunidades de Mejora 

Planificaci6n de la Realizaci6n del tramite Real 
Control de Productividad y de la prestaci6n Real 
del Servicio 

Real 

Polftica de la Calidad Real 
Ob·etivos de la Calidad Real 

Real 

4.3.7.- Politica y Objetivos de la Calidad 
No contar con una polftica y objetivos de la calidad, limita a los 

asesores en el desemperio de sus actividades, ya que no existen Ifmites 

claros para crear una acci6n focalizada que ayude a definir las tareas, 

comportamiento y papeles de cada uno; es decir, la declaraci6n de la polftica 

y objetivos de la calidad perrnitira convertir las restricciones en directrices de 

10 que se puede hacer. 

Plan de Mejora: La unidad debera crear su polftica y objetivos de la 
calidad alineados a la satisfacci6n de los requerimientos de sus clientes con 

base en la misi6n de la empresa. 

4.3.8.- Competencia, formaci6n y toma de conciencia 

EI area de Post-registro mantiene un personal con ardua experiencia en 

el desarrollo de sus labores, sin embargo evidencia la falta de toma de 

conciencia en algunas de sus responsabilidades contribuyendo a generar 

improductividad en la Unidad. 
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Plan de Mejora: Ya que la calidad empieza en la persona, se debera 

orientar al personal hacia el cambio de la cultura organizacional como factor 

fundamental en la calidad, mediante nuevos facto res criticos de exito como: 

-Desernpeno etico 

.Enfoque en el cliente 

.Empoderamiento de los procesos 

-Involucrarniento y compromiso de todo el personal 

-Comunicacion transparente (solucionar diferencias) 

-Conoclmlento pie no de las responsabilidades que el puesto implica 

-Mejora continua 
Como primer paso se debera establecer planes de capacitacion que 

perrnitiran a la gerencia generar manos de calidad y como consecuencia 
productos de calidad. 

4.3.9.- Ambiente de Trabajo 
La Unidad de Calidad es la encargada de evaluar los trarnites de las 

Solicitudes de Post-registro, en donde genera en las diferentes etapas del 
proceso cierta cantidad de reproceso, donde casi La proporcion de las 
solicitudes en los ultirnos dos anos (2007 y 2008), muestra que los trarnites 
negados lIegan a 95,15 % Y 66,66 (tramite A) y 81,33% Y 60,93 (trarnite 8) 
del total de las solicitudes recibidas por la Unidad. 

Oebido a la alta probabilidad de rechazo se hace necesario realizar una 
pre-evaluacion de dichos trarnites de manera de disminuir el reproceso a 
causa de la deficiencia de la informacion suministrada por los clientes. 

4.3.10.- Planificaci6n de la realizaci6n del tramite: 
La Unidad planifica las evaluaciones de los diferentes trarnites 

mensualmente, sean estas nuevas 0 pendientes para luego proceder a la 
asiqnacion de las evaluaciones. Sin embargo la Unidad no cuenta con 
formularios de chequeo para evaluar rapidarnente y comprobar si cum pie 0 
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no con el trarnite solicitado, los asesores realizan la evaluacion a base su 

experiencia adquirida y describen completamente el proceso creandose una 

inversion de tiempo y retraso a la hora de gestionar el trarnite. 

Plan de Mejora: EI proceso debera documentarse para brindar apoyo a 

las evaluaciones de manera eficiente, 10 cual ayudaria a: 

• Identificar caracteristicas significativas 

• Formar al personal en la utilizacion de fichas de procesos 

• Evaluar el desemperio de los procesos mediante indicadores 

4.3.11.-Control de la productividad y de la prestaclon del servicio 
No se cuenta con procedimientos documentados para el control de este 

requisito condicion que aun no se ha desencadenado en inconvenientes ya 

que el asesor de la Unidad, cuenta con una larga experiencia en el desarrollo 

de sus funciones. 

Plan de Mejora: Se debera crear procesos documentados, que faciliten 

al personal actual y nuevo 10 siguiente: 

• Gestion de los procesos 

• Prevencion de errores 

• Forrnacion constante del personal 

Una de las primeras actividades que se realize fue la valoracion del 

proceso actual para comprobar el porcentaje de cumplimiento de la Norma 

sin el SGC y descubrir que se debe hacer para cumplir con el resto de 

requisitos. 

4.4.- Desarrollo del Proceso General sequn requisitos ISO 

9001 :2008 

Utilizando como referencia el enfoque basado en procesos, se tome 

como primera accion la determinacion del proceso. Una vez determinados, 
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surge la necesidad de reflejarlos de manera qrafica, a fin de que se facilite la 

interpretaci6n e interrelaci6n existente entre los mismos, siendo el mapa de 

procesos una de las formas mas representativa de hacerlo. 

EI mapa de Proceso de Post-registro de la unidad representa el 

proceso que compone el sistema, asi como sus relaciones principales. 

Figura 15 Mapa de Procesos 
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PROCESO CLAVE 

A fin de saber c6mo esta estructurado interiormente cada proceso, Y 

como se realiza la transformaci6n de entradas en salidas, la caracterizaci6n 

de los procesos se detallara mediante los dos metod os que se explican a 

continuaci6n. 

Ficha de proceso: Tiene como prop6sito ilustrar las caracteristicas 

relevantes de cada uno de los procesos de la Unidad, enfocandolos de una 
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manera sencilla y de facil cornprension. Las caracteristicas de las fichas de 

proceso son las siguientes: 

• Muestra los objetivos del proceso 
• Muestra los procedimientos, procesos y registros asociados a la 

realizacion de las actividades 
• Muestra las entradas y salidas del proceso, asi como sus proveedores 

y clientes 
• Muestra las diferentes actividades necesarias para cumplir con el 

objetivo del proceso 
• Muestra los recursos necesarios para garantizar el correcto 

funcionamiento del proceso 
• Muestra los indicadores que garantizan el control del proceso 
• Muestra los responsables del proceso, quienes tornaran decisiones 

respecto al proceso 

Diagrama de flujo: Tiene como proposito realizar una representacion 

grafica de la secuencia de todas las actividades desarrolladas dentro del 

proceso. A los procesos se adjuntaron diagramas de flujo que especifican 10 

siguiente: 

• Que actividades se realizan 
• Ouien realiza las actividades 
• Como se realizan las actividades 

(Ver anexo 1 y 2). 
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CAPITULOV 

RESULTADOS Y DISCUSI6N 

Oebido a que la Unidad de Calidad Farmaceutica se encuentra en una 

etapa de desarrollo y en el futuro debe continuar cumpliendo con su maximo 

objetivo, el de asegurar a la poblacion el acceso a medicamentos de calidad, 

eficacia y seguridad, entendiendo a su vez que los clientes (Iaboratorios) van 

a continuar haciendo cambios en los productos aprobados para mejorar la 

calidad, se cree pertinente implementar y adoptar sistemas de gestion de 

calidad que permitan organizar y coordinar los procesos para controlarlos de 

tal manera que les faculte mejorar el desemperio, optimizarlos y garantizar la 

prestacion de un servicio optimo que satisfaga las expectativas del cliente. 

Es claro que la irnplementacion de Sistemas de Gestion de Calidad 

conlleva a la tnstitucion a la generacion de costos: por insumos y materiales, 

de mantenimiento, de mejoramiento, por sistemas intormatlcos adernas del 

recurso humano, los mismos estan disponibles, ya que estos recursos son 

extrafdos de la Unidad, y la lnstitucion esta ganada a esta propuesta debido 

a Ja necesidad de impJementaci6n de un sistema de Gesti6n de CaJidad para 

cumplir en parte con la rnision y con las polfticas de calidad de orden 

institucional. 

EI objetivo de la presente mvestiqacion fue proponer un plan para la 

mejora de Gestion de la Calidad del proceso de las solicitudes de Post­ 

registro de las Especialidades Farmaceuticas en apoyo a las areas tecnicas; 

esto se logro a traves del establecimiento y aplicacion de instrumentos de 

recoleccion de datos donde se logro establecer las necesidades del area 

donde se realize el estudio. 
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En el analisis de la informacion recolectada se loqro establecer que: 

La Unidad de Calidad Farmaceutica desde sus inicios se apoya 

legal mente en las Normas de la Junta Revisora de Productos Farrnaceuticos, 

para evaluar estas solicitudes de Post-registro, las cuales se rigen por un 

proceso que no presenta una mejora continua ni involucran requisitos que 

permitan ser medidos para mejorarlos. A partir del ario 2006, se evidencia el 

aumento en la demanda de las solicitudes por 10 que se hace necesario 

revisar y proponer estrategias para favorecer las respuestas en tiempo 

oportuno por 10 que esta propuesta ayudarfa con el objetivo de la Unidad. 

EI personal esta de acuerdo en apoyar este plan para la mejora de la 

Gestion de la Calidad del Proceso, serialando sus puntos criticos de manera 

de realizar mejoras continuas del proceso y asumiendo responsabilidades 

tanto los asesores farrnaceuticos que forman parte de la Unidad como el 

personal que este relacionado al proceso. 

De acuerdo con el analisis DOFA surge un plan de prioridades 

orientado por los puntajes de ponderacion alcanzados por los factores 

claves. 

Se enfrentan los aspectos crlticos mediante combinaciones tipo FO, FA, 

DO Y DA. 

Tabla 22 Esquema De Analisis DOFA 
~;~'¥.~·~"".CONTEXTO:\EXTERNO~·'· ~; .. , 

OPORTUNIDADES AMENAZAS. 
F.ORTALEZAS FO: Mayor tasa de FA: Mayor tasa de 

reproceso de aprobaci6n 
solicitudes 
DO: Menores tasa de DA: Mayor tasa de 
rechazo devoluci6n 
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Fuente: Adaptado de Rico, Carlos A. Planeacion estrateqlca y operativa del bienestar y 
desarrollo personal, Funlibre 1998 p. 47. 

En la siguiente tabla se organizan los factores de acuerdo con su 
importancia dentro del proceso y con base en el puntaje de ponderacion 
alcanzado en cada uno de ellos. 

Tabla 23 EI Plan De Prioridades Estrategicas 

Fuente: EI autor 

En la siguiente tabla se plantea la matriz de estrategias propuestas para 
proveer un plan de mejora del proceso de las solicitudes de Post-registro. 
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Dentro de elias se incluye la implementaci6n de indicadores de gesti6n en 

anal isis global, de productividad de capacidad administrativa y de anal isis de 

variables algunas ya propuestas en el trascurso del documento: 

Tabla 24: Matriz de Estrategia del Modelo de Mejora del Proceso de Solicitudes de 
Post-Renistro de la Unidad de Calidad Farmaceutica 

1 
Indicador de rechazo debe reducirse en la proporcion 
depurado restandole las solicitudes rechazadas por 
causa de este factor 

2 
Respuesta del tram para 
el cliente 

Si el factor de respuesta del trarnite explica RS , se 
debe fortalecer el de anal isis 

Sistema de cornprobacion 
3 

Crisis de demanda 

EI porcentaje de disminucion de la respuesta del 
trarnite debe restarse del RS 
No aplica 

Polftica de capacitacion continuada de recursos 
humanos 

en 

EI proceso 
Laboratorio ie 

1 
Desarrollo de aplicaciones 
intranet para el ingreso del 
tramite 

Deben incorporarse estrategias de gestion de riesgo 

Base de datos de riesgo 

ESTRATEGIAS 

2 

3 
Disminuir la alta demanda 
de solicitudes 

Alianza estrateqica con los Laboratorios 

Alianza estrateqica con servicio de diqitalizacion 
ializado 

Deben implementarse: el indicador de costa del 
trarnite por solicitud: CTS y el indicador de costa 
beneficio de cada solicitud. CTS < CBS 
Plan de capacitacion continuada en el proceso 

133 

Estudios de riesgo 
4 

5 

1 
Sistema de cornprobacion 
de datos que se relacionan 
al tramite 

2 
Sistema de calidad de 
informacion 

3 
Costo / beneficio del estudio 
» 1 

4 
Baja productividad del 
recurso humane 



Infraestructura de 
3 sistematizaci6n 

Plan corporativo de actualizaci6n tecnol6gica. 

1 
Capacitaci6n y calificaci6n 
del recurso humane 

Plan de capacitaci6n del recurso humane en calidad 

Nivel de desarrollo de las 
2 evaluaciones en el manejo 

de documentaci6n 

EI Plan de capacitaci6n debe prever el conocimiento 
profundo de la aplicaci6n en uso 

Fuente: EI autor 

Dentro de los indicadores de Gesti6n de un plan de capacitaci6n 

continuada, se pueden proponer los siguientes (que entraran en la 

clasificaci6n de indicadores de capacidad administrativa): 

INDICADOR DE CUMPLIMIENTO DE PLAN DE CAPACITACION 

Evalua y controla la 
ejecuci6n mensual de 
un plan de 

INDICADOR DE COSTO DE TRABAJADOR CAPACITADO 

Indicador de 
costa de 
trabajador 
capacitado 

Debe ir 
disminuyendo 

alio de anualmente 
funcionarios 
capacitados en la 
Unidad x 100 

Evalua el costa per 
capita de capacitaci6n 
de la unidad. 

134 



Oentro de los indicadores para qestion de analisis de variables, se 

proponen: el indicador de costa de trarnites por solicitud: CTS y el indicador 

de costa beneficio de cada solicitud. 

INDICADOR DE COSTO I BENEFICIO DE SOLICITUD (CBS) 

Evalua y controla que 
el beneficio esperado 
del trarnite solicitado 
sea menor que los 
costos unitarios de 
manejo de la 
respuesta de la 
solicitud por parte de 
la unidad 

INDICADOR DE COSTO UNITARIO DEL TRAMITE DE SOLICITUD 

(CTS) 

un CTS = Costo Total de 
trarnlte Solicitado TS I Solicitudes 

Recibidas 
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Evalua y controla 
posible riesgo de 
prevalencia de 
facto res internos 
sobre facto res 
externos de 
evaluaci6n de 
solicitudes. 
Si el RS sobrepasa el 
comportamiento 
observado, la 
evaluaci6n debe 
conformar la falta de 
calidad en la 
documentaci6n 
aportada por los 
solicitantes 
rechazados por la 
Unidad de Calidad. 



• 

Nota: Los estandares mostrados en los anteriores indicadores, son el 

resultado de un analisis competitive en el sector salud. 

La estrategia de qestion y control integral del proceso, consta de las 

politicas y procedimientos que se estableceran para el efecto y se 
interpretan, igualmente, como parte de las estrateqicas de la orqanizacion 
dada la naturaleza y el tipo de producto. 
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CAPITULOV 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

CONCLUSIONES 

Con la propuesta del plan para la Mejora de la gestion de la calidad del 

Proceso de las solicitudes de Post-registro se cumple el objetivo perseguido 

en el presente trabajo de realizar una evaluacion de la calidad que integre las 

caracteristicas propias de la orqanizacion, las necesidades de sus usuarios, 

los procesos y las acciones de medicion, analisls y mejora continua de la 

calidad a la gestion de la orqanlzacion, en el intento de alcanzar niveles 

superiores en el desemperio y de satisfaccicn de las partes interesadas. 

- EI plan propuesto aporta beneficios que se expresan en la contribucion 

al conocimiento de tecnicas y metod os de evaluacion de la calidad de los 

procesos y las ofertas de informacion objeto de interes y la introduccion y 

perfeccionamiento de dicho proceso que redunde en la satisfaccion de sus 

usuarios al poderlos dotar de ofertas de alta calidad, con valor agregado y 

que satisfagan sus necesidades. 

- AI proponerse involucrar a los usuarios, profesionales de informacion, 

gestores de la calidad y directivos de diferentes niveles se logra extender las 

acciones por la calidad en la orqanlzacion de informacion. 

- Ha quedado evidenciado que el usuario y su consiguiente satisfaccion 

es la variable mas importante del Sistema de Gestion de la Calidad. La 

mayoria de las propuestas estudiadas resaltan el protagonismo del 

cliente/usuario como arbitro de la calidad dictaminando en todo momento las 

caracteristicas y atributos de las ofertas de informacion, por esa razon, el 

usuario puede ser considerado como el autentico motor de la calidad al 

representar su origen y destino y una guia certera que obliga a anticiparse a 

sus necesidades y expectativas de forma proactiva. 
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- Los resultados de las evaluaciones tarnbien incrementan la 

satisfacci6n de los profesionales de la informaci6n que se motivan al ver que 

tienen voz y voto en relaci6n a sus superiores, se verifica la efectividad de las 

actividades que realizan e incentivan las actividades de formaci6n y 
aprendizaje. 

- Como consecuencia de la evaluaci6n pod ran ser analizadas 

criticamente las fortalezas y debilidades de la organizaci6n de informaci6n y 

surqiran necesidades de actividades adicionales que satisfagan las 

necesidades y expectativas de los usuarios. Estas actividades adicionales 

pueden contemplar el diseno de una nueva oferta mas ambiciosa, incremento 

del valor anadido de las ofertas de informaci6n que se brindan para aumentar 

la lealtad de los usuarios y desarrollo de otros tipos de ofertas de informaci6n 

por parte de la organizaci6n 0 adquirirlas externamente, entre otras. 
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RECOMENDACIONES 

A pesar de que el principal objetivo de esta investiqacion fue el de 

proponer plan para la mejora de la Gestion de la Calidad del proceso de las 

solicitudes de Post-registro, se incline en aumentar la cornprension del 

concepto de Mejora de Procesos, en las Organizaciones de Administracion 

Publica, y sin intentar hacer de este apartado un «Manual de como hacer las 

cosas de forma ideal», a continuacion se indican algunas recomendaciones 

practicas que han surgido a la luz de los resultados encontrados. 

1.- Sustentado en los resultados de la auto-evaluacion realizada y en el 

Mapa de Procesos de la institucion, se debe indagar, reflexionar y 

seleccionar que procesos (a nivel macro), son susceptibles de mejorarse. En 

otros terminos, establecer a nivel organizacional, las oportunidades de 

mejora. Se recomienda tener en cuenta para realizarlo tres objetivos que 

pueden ayudar a fijar dichas oportunidades de mejora: a) reducir al maximo 

las diferencias entre las necesidades y expectativas del ciudadano-c1iente y 

otros actores interesados, frente al servicio que realmente presta la 

institucion; b) adelantarse a las futuras necesidades de la sociedad y sus 

ciudadanos (presiones externas), asi como a los posibles cambios del 

entorno; y c) gestionar al proceso de forma eficaz, eficiente yefectiva. 

Asimismo, dentro de esta misma actividad de mejora se recomienda 

tambien, identificar a los actores claves a los que implicar en el desarrollo del 

Plan de Aplicacion de la MCP. Por 10 que es necesario en la medida de 10 

posible, planificar entrevistas, hacer participes a los directivos y mandos 

intermedios que tengan una presencia importante dentro de la orqanizacion, 

asi como, cualquier otro actor cuya opinion y participacion puede ser 

relevante para efectos de desarrollo del programa. 
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2.- Elaborar de manera detallada un Plan Operative de Mejora, 

vinculado al Plan de Aplicaci6n de la MCP previamente establecido. Este 

plan operative debe contener los siguientes aspectos: el cronograma de 

implantaci6n que considere adernas de las actividades de mejora y las 

fechas de implantaci6n, el objetivo 0 prop6sito de mejora de los procesos, los 
responsables de iniciativas 0 proyectos especfficos, los recursos necesarios, 
y los indicadores de seguimiento y control que permitan evaluar tanto el 
proceso de implantaci6n, como el nivel de cumplimiento de los objetivos 
planteados. Adicionalmente, se recomienda desarrollar programas 
especfficos por cada area y departamento que contenga los aspectos 
anteriores indicados (si es necesario), vinculados desde la planificaci6n 
original. Asimismo, se debe elaborar un plan de contingencias que prevenga 
posibles desviaciones que pudieran producirse en los objetivos planteados. 

3.- Se debe continuar con el trabajo de los equipos de mejora y de 
rediserio ya establecidos, y se recomienda crear y poner en practica un 
mecanisme de propuestas 0 de ideas de mejora, que opere, ya sea en el 
mismo sene de los equipos, 0 por propuestas de los empleados de manera 
individual. 

4.- Se recomienda otorgar la oportunidad de que se presenten las 
propuestas de mejora de los equipos de mejora (enfoque Kaizen), de los 
equipos de rediserio, asf como, cualquier iniciativa 0 idea de mejora surgida 
de manera individual. Para ello, es necesario crear foros para su realizaci6n, 
se recomienda pensar en una semana de presentaciones y ponencias, que 
se podria denominar: «La Semana de la Mejora Continua de Procesos». 
Dentro ella, se recomienda que los empleados sean los que participen 
comunicando sus resultados de manera voluntaria. 

5.- Se recomienda otorgar los reconocimientos e incentivos necesarios 
en base a los resultados obtenidos en el esfuerzo de la MCP. Esta actividad 
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de mejora busca simplemente mantener un compromiso activo por parte de 

la Unidad hacia el esfuerzo de mejora. EI terrnino reconocimiento debe ser 

entendido como cualquier gama de reconocimientos publicos, por haber 

obtenido logros 0 haber realizado un esfuerzo significativ~ en la implantaci6n 
del Plan de Aplicaci6n de la Mep 0 en su Plan Operative, ya sea de manera 
grupal 0 individual. En este sentido, no existe ninguna limitaci6n para 
desarrollar 0 utilizar cualquier mecanisme que pueda servir para este 
objetivo, y por 10 tanto, el uso de cada mecanisme estara sujeto a las 
necesidades y particularidades de cada organizaci6n publica. 
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FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE LAS SOUCITUDSE DE POST­ 

REGISTRO DE LA UNlOAD DE CAUDAD FARMACEUTICA 

ANEXO I 
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1)Unidad: CALIDAD FARMACEUTICA 

2)Proceso: Evaluaci6n de Solicitudes de Cambio Post-Registro de Especialidades Farmaceuticas 

Calidad Farrnaceutlca Recepci6n Archivo Divisi6n 
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FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE LAS SOUCITUDSE DE POST­ 

REGISTRO DE LA UNlOAD DE CAUDAD FARMACEUTICA 

ANEXO II 
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1)Unidad: Calidad Farmaceutica 

2)Proceso: Evaluaci6n de Solicitudes de Cambio Post-Registro de Especialidades Farmaceuticas 

Calidad Farmaceuttca Divisi6n Recepci6n Archivo 
I 
I 
1 

~c::J 
Secretaria Asesor Jefe de Divisi6n 

e 
Coordinador PR d> 

~c:::Jle :0 
1 
1 

c::J 
1er.Punto critico c::J. (!) 

~ 1":"\1 

CI~~:~ 
1 

2do. Punto critico Tiempo de respuesta 
Prolongada entre 8 y 
12 meses 

Patrocinante 

[salida) 
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Tramites 
de las 
solicitudes 
de post­ 
registro 

ESQUEMA DE LAS CAUSAS DEL POTENCIAL NO CONFORMIDAD 

CONTROLES 

~ 

D 

RECURSO 

Respuesta 
en el 
tiempo 
Establecido 


