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PANORAMICA DEL CONTROL DE LA CALIDAD
INTEGRAL

Conviene, en este momento, que definamos la
palabra CALIDAD, ya que por lo general cada
persona tiene un concepto diferente sobre ella.
Cada producto tiene un proposito especifico, y
esta dirigido a un consumidor especifico.

Este consumidor no es un individuo en particu-
lar sino un grupo homogéneo de consumidores,
un sector del mercado, al cual se propone llegar
el producto para satisfacer una necesidad exis-
tente, la cual solo es detectada mediante inves-
tigacion de ese mercado.

En ocasiones los productos cumplen, ademas de
un propdsito especifico fundamental, otros pro-
positos secundarios, y esto obedece al hecho, de
que los consumidores fuera del deseo de satisfa-
cer necesidades especificas, tienen gustos y
preferencias que también desean satisfacer.

Para definir la calidad debemos por lo tanto
tener en cuenta, por una parte el proposito,
funcion, o servicio que prestara el producto, y
por otra, la utilizacion que le dara el consumidor.

Dentro de las definiciones aplicables a CALI-
DAD se pueden mencionar las siguientes.

* “Propiedad o conjunto de propiedades in-
herentes a una cosa, que permite apreciarla
como igual, mejor o peor que los restantes de
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su especie”.

* “En sentido absoluto, buena calidad o exce-
lencia”.

* “Un medicamento debe poseer un conjunto de
propiedades que constituyen excelencia”.

* “Calidad es también idoneidad para el uso
previsto”.

Calidad:

“Es el grado en que un producto satisface la
necesidad de un consumidor especifico, de tal
manera que el producto cumpla la funcién
que el consumidor espera de é1”.

La calidad es una condicion de todos que cubre
logicamente a la Industria Farmacéutica y a
cada uno de los productos que se pueden elabo-
rar y expender; pero como nosotros somos pro-
fesionales del medicamento es necesario definir
que es un medicamento de calidad:

“Es aquel que posee un conjunto de propie-
dades que le dan excelencia y por lo cual se
produce el efecto esperado cuando se admi-
nistra de acuerdo a la prescripciéon del médi-
co y a las recomendaciones del fabricante”.

Pero para poder alcanzar con este objetivo del
medicamento de calidad, es necesario que ten-
gamos en cuenta que:
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La calidad no es el resultado de la casualidad.

“Es el resultado del esfuerzo planificado y
coordinado de todos los sectores de la compa-
ilia fabricante y de todos los que en ella tra-
bajan, para hacer que cada unidad produci-
da posea el conjunto de propiedades que ha-cen al
medicamento idéneo para el uso previsto”.

Por lo tanto es necesario tener en cuenta que la
CALIDAD:

Se diseiia, se planifica, se crea, se controla, se
asegura y se vigila. Nuestra industria de hoy es
una industria de produccion masiva, de fabrica-
cion en serie, con tendencia a la automatizacion,
donde la produccion en gran escala es causa y
consecuencia a la vez del crecimiento de los
mercados nacionales y mundiales, donde inter-
vienen también factores de crecimiento de po-
blacion y de un aumento de la prosperidad. En la
medida en que los sistemas de produccion pro-
gresan, desde la situacion de fabricacion
artesanal, a la de pequeiia industria y luego a la
de mediana y por ultimo a la de gran industria,
se hace inevitable el paso de los sistemas empi-
ricos e intuitivos de direccion y control, a los de
direccion cientifica moderna, haciendo uso de
las distintas técnicas que el avance las ciencias
ponen a disposicion de quienes dirigen esas
industrias.

Pero el enfoque de la calidad y su valoracion han
evolucionado rapidamente en los altimos afios.

Enel pasado, el concepto de la calidad ha estado
asociado exclusivamente al drea productiva,
actuando como elemento corrector a través del
control a posteriori del bien producido.

Se puede decir que el concepto de calidad ha
pasado de ser:

ANOS
Uri lujo - 50-60
Un costo - 60-70
Un argumento
de beneficio - 80

En definitiva, la introduccion de esta nueva
“‘forma de pensar’’ supone un cambio de menta-
lidad-cultura en todos los niveles de la empresa,
introduciendo la idea de servicio como objetivo
principal, que el consumidor espera poder satis-
facer al adquirir un determinado producto en el
mercado.

Y es aqui cuando aparece el Control de Cali-
dad Total o Control de Calidad Integral, dos
expresiones que se usan para designar la nueva
filosofia desarrollada acerca del Control de la
Calidad en los ultimos afios.

Anteriormente, el Control de la Calidad hacia
énfasis en el control de las-discrepancias exis-
tentes entre las especificaciones del producto y
las caracteristicas que resultaban del proceso de
fabricacion. Para ésto se hacia uso intensivo
tanto de la inspeccion como de las técnicas
estadisticas y de las cartas de Control. El Con-
trol de la Calidad era por lo tanto, sindnimo de
Control de Calidad de la fabricacidn.

El nuevo concepto de Control de Calidad Inte-
gral realza la importancia de los demas aspectos
relativos a la Calidad, tales como diseiio,
confiabilidad, distribucion y servicio, presen-
tandolos como inseparables de todo concepto
relacionado con la Calidad.

La funcion de la Calidad se lleva a cabo a través
de un amplio conjunto de actividades de la
empresa, que podemos visualizar en la espiral
de desarrollo de Calidad, donde se muestra
cOdmo estas actividades se relacionan entre si.
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ESPIRAL DE DESARROLLO DE CALIDAD

INVESTIGACION

RISENO

FOMPRA

INSTALACION Y PUESTA
A PUNTO EQUIPOS DE
FABRICACION

De tal manera que ningun departamento es ‘res-
ponsableaisladamente’’ de laamplia funcion de
la Calidad. Todos los departamentos tienen que
desempeiiar su funcion.

Situandonos dentro de esta espiral, llegamos a la
definicion del ““‘Sistema Integral del Control de
Calidad’’:

* ““Es un conjunto de esfuerzos efectivos de
los diferentes grupos de una organizacion
paralaintegracion del desarrollo, del mante-
nimiento y de la superacion de la calidad de
un producto, con el fin de hacer posibles
fabricacion y servicio, a satisfaccion comple-
ta del consumidory al nivel mas economico’’.
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