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Resumen

Se describen las acciones emprendidas con vistas a garantizar el mejoramiento continuo de la calidad de
laMaestriaen Tecnologiay Control de Medicamentos, que se ofrece en € Instituto de Farmaciay
Alimentos, mediante el disefio e implementacion de un sistema de gestion de la calidad. Se explican las
caracteristicas del diagndstico aplicado para determinar las necesidades de mejoramiento del programa
de lamaestria, asi como los principal es resultados obtenidos. Se muestran |os elementos fundamental es
del disefio del sistema de gestion de la calidad estructurado a partir de las Normas 1 SO 9000:2000y €
entorno normativo regulador del funcionamiento de las maestrias. Finalmente, se establecen las bases
paralaevaluacion del sistemay el meoramiento continuo de la calidad, mediante un proceso de mejora
continua de la calidad del programa de la maestria.
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Algunas de las tendencias actuales en cuanto al mejoramiento de la calidad en la Educacién Superior
apuntan ala utilizacion de las Normas | SO 9000, surgidas para el aseguramiento de la calidad de la
gestion empresarial, como entorno tedrico para el disefio e implantacion de Sistemas de Gestion de la
Calidad (SGC) en las instituciones universitarias.1-3

LaNorma I SO 9000:2000 aclara que: "El sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de
gestion de la organizacién enfocada en el logro de resultados, en relacion con los objetivos de la calidad,
para satisfacer las necesidades, expectativasy requisitos de las partes interesadas, segun corresponda..."4

Si se considera que la calidad de unainstitucién educativa se elevara en |la medida en que logre aumentar
la satisfaccion de las "partes interesadas’ en los servicios que brinda, pudiéndose entender como tales los
centros donde laboraran o laboran sus estudiantes, |0s propios estudiantes, €l personal de lainstituciony
la sociedad en su conjunto, se hacen evidentes las ventajas del disefio e implementacion de un SGC
concebido especia mente para dicha institucion de acuerdo con sus caracteristicas particulares y sus
misiones especificas.

De acuerdo con estas premisas, selecciona como modelo de organizacion educativa para el disefio del
SGC, alaMaestriaen Tecnologiay Control de Medicamentos (TCM), que se ofrece en €l Instituto de
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Farmaciay Alimentos (IFAL) por ser la primera de este centro en obtener la condicién de Programa
Acreditado, y aspirar aalcanzar en un futuro inmediato la condicion de Programa de Excelencia.

El disefio del SGC delaMaestriade TCM se efectud mediante |as etapas que se explican a continuacion:

Diagnostico de la Maestria de TCM. Para establecer |o méas exactamente posible €l punto de partiday
los objetivos de la calidad a satisfacer con € disefio e implementacion del SGC, se realizo el diagndstico
de las necesidades de mejoramiento, mediante |0s instrumentos siguientes: entrevistas, resultados de
evaluaciones, cuestionario e indicadores de gestion o desemperio.

L as entrevistas fueron efectuadas a coordinadores de 4 maestrias del IFAL, lo cual constituye el 57 %
del total, para conocer la percepcién de estos sobre los principal es aspectos que limitan la calidad de las
maestrias, sobre el grado de satisfaccion de las expectativas de los "clientes" (centros empleadores) y la
implantacion de sistemas de gestion de la calidad en las maestrias; y a directivos de algunos de los
centros empleadores, alos que corresponde una parte significativa de lamatriculay los graduados de la
Maestriade TCM, con e objetivo de conocer las expectativas de la direccion de estos centros a enviar
personal acursar laMaestriade TCM, la medida en que estas expectativas han sido satisfechas y el
impacto que ha producido en ellos la obtencién del titulo por algunos de sus trabajadores.

Se utilizaron los resultados de | as evaluaciones realizadas ala Maestria de TCM, tanto las evaluaciones
internas o autoeval uaciones, efectuadas por el Grupo de Autoevaluacion de Maestrias del IFAL en 1998
y 1999; como la evaluacion externa, efectuada por el Comité Teécnico Evaluador de la COPEP durante €l
Proceso de Evaluacion y Acreditacion de la Maestriade TCM en e 2000.

El cuestionario fue aplicado a una muestrade 64 "cursitas" y graduados recientes de la Maestria de
TCM, para constatar €l nivel de satisfaccion de sus expectativas, asi como su percepcion sobre distintos
elementos que influyen en la calidad de la maestria.

Se procedi6 a calculo de un conjunto de indicadores de gestion, que se seleccionaron de acuerdo con su
relevancia, validez, confiabilidad y factibilidad. En la tabla se definen varios de estos indicadores.

TABLA. Algunos indicadores seleccionados parala Maestriaen TCM en e periodo 1994-2001

Indicador Célculo
Efecto (E)
Repercusion inmediata en el entorno de E= Gr
los servicios prestados para la Gr: graduados en un afno
organizacion
Impacto (1) | = Gr (4)
Repercusion en el entorno, a mediano y . ~

Gr (4): graduados en 4 afios

largo plazo, de los resultados o fiscales
servicios prestados por la organizacion
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Eficacia (EA)
Cantidad de productos o servicios que EA ()= (Gr/GrP) x 100

se producen u ofrecen en relacion con GrP: graduados planificados
los objetivos y metas programados

Eficiencia (EI)
Relacion entre los resultados obtenidos
y la cantidad de recursos requeridos

El (t)= (Gr/NI (3)) x 100
NI (3): admitidos 3 afios fiscales

para su obtencion Previos
CalidadCantidad, grado y oportunidad CA (t)= (Pa/PV) x 100PA:
en que el servicio o producto satisface programas acreditadosPV:
la necesidad del beneficiario o usuario programas vigentes

Establecimiento de las bases técnicas y metodol6gicas del SGC. El SGC paralaMaestriaen TCM fue
estructurado sobre las bases técnicas y metodol 6gicas siguientes:

. Las necesidades de mejoramiento de la maestria.

. El entorno normativo regulador del funcionamiento de la maestria.

. Losfundamentos, principiosy requisitos de las Normas | SO 9000:2000, adecuados a disefio
particular del SGC delaMaestriade TCM.

L as necesidades de megjoramiento de la Maestriaen TCM se identificaron a comparar € resultado del
diagnéstico con el estado del arte en relacidn con la calidad del posgrado, anivel internacional, con
enfasis en el entorno iberoamericano, y especificamente en Cuba.

El entorno normativo regulador del funcionamiento de la Maestriade TCM fue identificado, revisado y
evaluado. L as regulaciones consultadas fueron el Reglamento de la Educacion de Posgrado de la
Republica de Cuba,> e Sistema de Evaluacion y Acreditacion de las Maestrias,6 los lineamientos de la
Vicerrectoria de Relaciones Internacionales y Posgrado y de la Direccion de Posgrado de la Universidad
de La Habana, la Proyeccion Estratégica del Posgrado del IFAL parael guinquenio 2001-2005 y los
criterios de medida adoptados por la Vicedireccion de Posgrado del IFAL.

Se efectud el andlisis de la adecuacion de los elementos fundamentales de las Normas SO de lafamilia
9000 al contexto de los estudios de posgrado y particularmente a disefio de un SGC parala Maestria en
TCM, el cual mostrd los resultados que se reflgjan a continuaci on:

.« Los 8 principios de gestion de la calidad que constituyen |a base de las nhormas de sistemas de
gestion de la calidad de la familia de Normas 1 SO 9000,4 son aplicables ala gestion de la calidad
de una maestria.

. Se adecuaron las etapas que propone la Norma I SO 9000:2000 en €l epigrafe 2.34 para el disefio
e implementacion de un SGC, alas caracteristicas de laMaestriaen TCM, y se definié la
metodologia para €l disefio del SGC de esta, que se describe més adel ante.

. El enfoque basado en procesos reflgjado en la estructura de las Normas | SO 9004:20007 e ISO
9001:2000,8 se considero perfectamente adecuado para €l desarrollo, implementacion 0 mejora
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del SGC delaMaestriaen TCM
. Loslineamientos parala elaboracion de Manuales de la Calidad, reflegjados en laNorma 1SO
9001:2000, presentan un caracter general que permiten aplicarlos a una organizacion educativa.

L as bases técnicas y metodol 6gicas anteriores fueron establecidas especificamente para el desarrollo del
SGC delaMaestriaen TCM; sin embargo, en esencia, poseen un caracter general, ya que pueden
extenderse, en el caso de las dos primeras, considerando |os resultados especificos de |os diagnosticos, y
con algunas adecuaciones relativas a las caracteristicas de cada figura, a las otras modalidades que
componen € sistema de estudios de posgrado del IFAL. Latercerade las bases sefialadas, de por si,
tiene que constituir referencia obligatoria de cualquier sistema de gestion de la calidad basado en las
Normas | SO 9000.

Disefio del SGC paralaMaestriaen TCM. El Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) que se propone
paralaMaestriaen TCM del IFAL se disefié con un enfoque basado en procesos, como promueve la
Norma SO 9000:2000,4 y siguiendo la metodol ogia que se muestra a continuacion:

. Determinar las necesidades y expectativas de |os "clientes' y de otras partes interesadas.

. Declarar lapoliticay objetivos de la calidad de la maestria.

. Determinar los procesosy las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos de la
calidad de la maestria.

. Establecer los métodos para medir la eficaciay €ficiencia de cada proceso.

Las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas se identificaron a partir de los
resultados del diagnostico y € andlisis de los reglamentos y normativas citados anteriormente, teniendo
en consideracion las directivas reflejadas en el epigrafe 5.2 de la Norma I SO 9004.4

Lapoliticay los objetivos de la calidad de |la Maestria de TCM fueron declarados de acuerdo con lo
estipulado en el epigrafe 5.3 de las Normas | SO 9001:2000 y 9004:2000,7-8 los propositos de la
Maestriaen TCM del IFAL vy las necesidades y expectativas de |los clientes y otras partes interesadas que
fueron identificadas, en concordancia con las otras politicas y estrategias globales de la Institucion, la
Universidad y el MES, y ante todo, con la Politica de la Calidad que es establecida por la Vicedireccion
de Postgrado del IFAL.

Parafacilitar la determinacién de los procesos y responsabilidades requeridos para el logro de los
objetivos de la calidad, se efectud el andlisis basico de la estructura de laMaestriaen TCM, € cual
permitio obtener una clara nocién de los procesos que deben conformar el SGC. En lafigura se muestran
los resultados de este andlisis.
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Proceso Principal
Programa de la Maestria en TGM

¥ ¥ v v

Proceso Especifico
Responsabilidad de
la Direccion

Proceso Especifico Proceso Especifico
Desarrollo del Medicion, Analisis y
Programa Mejora

Proceso Especifico
Gestion de los
Recursos

} l

Procesos Unitarios

Procesos Unitarios

Planificacion, Organizacion y —
Asignacion de Responsabilidades Planficacion

Procesos relacionados con las
partes interesadas

Capacitacion y Asignacion de Recursos

Control y Evaluacion Procesos Unitarios

Disefio y Desarrollo

Gestion de Recursos Humanos

Control de la Prestacion del Servicio

Gestion de Infraestructuras

Procesos Unitarios

Gestion de Ambiente de Trabajo

Seguimiento y Medicion

Andlisis de Datos

Gestion de Recursos Financieros

Gestion de Informacion Mejora

FIG. Procesos que deben conformar el SGC de laMaestriaen TCM.

Como se apreciaen lafigura, laMaestriaen TCM constituye el proceso principal, que de acuerdo con la
estructura que sugieren las Normas 1SO 9000:2000, pudo ser desglosado en 4 procesos especificos, |os
cuales a su vez fueron desglosados en |0s procesos unitarios que tienen que g ecutarse para el logro de
los objetivos de la calidad de |a maestria.

A cada uno de | os procesos unitarios corresponde un conjunto de actividades a desarrollar para asegurar
y mejorar continuamente la calidad de cada proceso especifico y en consecuencialadel proceso general,
las cual es quedaron definidas como parte del disefio del SGC. También se asignaron las
responsabilidades necesarias para el cumplimiento de dichas actividades.

Por eiemplo, paralaimplementacion del proceso unitario de disefio y desarrollo (D y D), se deben
gjecutar, entre otras, las actividades siguientes:

. Planificaciony control del D y D del Programa de la Maestria.

. Verificacion del D y D para asegurarse de que los resultados de dicho proceso cumplen los
requisitos de los elementos de entrada de este.

. Revisonde Dy D, en puntos seleccionados del proceso, asi como al finalizar este.

. Control deloscambiosdel D y D, que debe incluir laevaluacién del efecto de los cambios en las
partes constitutivasy en e programa vigente.

Para cumplimentar este conjunto de actividades se asignaron |as responsabilidades siguientes al:
Coordinador de la Maestria

. Asegurarse de que se han definido, implementado y mantenido los procesos de D y D necesarios
para responder de manera eficaz y eficiente alas necesidades y expectativas de sus clientesy de
otras partes interesadas.

. Establecer lafrecuencia adecuada paralasrevisionesy verificacionesdel D y D del programade
laMaestria.
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« Aprobar loscambiosdel Dy D.
Comité de la Maestria

. Determinar las etapas del D y D del Programa de la Maestria.

. ldentificar los elementos de entrada relacionados con los requisitos del programay mantener
registros de ellos.

« Comunicar a Coordinador losresultados del D y D incluyendo la informacion necesaria para
permitir laverificacion y validacion de los requisitos planificados.

Grupo de Gestion de la Calidad

. Establecer larevision y verificacion, apropiadas para cadaetapadel Dy D.
. Realizar revisiones sistematicas del proceso deD y D.

El disefio del SGC concluy6 con la definicion de los métodos para medir la eficaciay eficiencia de cada
proceso, los cuales estén dirigidos al seguimiento y medicién de la satisfaccion de los centros
empleadores, de los procesos del SGC, del Programa de la Magestria, y de las otras partes interesadas, asi
como al control de las no conformidades. Entre |os métodos propuestos pueden citarse entrevistas o
encuestas individuales, grupos de discusion, auditoriainterna, autoevaluacion, uso raciona de
indicadores, criterios de medida, etcétera.

Establecimiento de las bases parala evaluacion del sistemay e meoramiento continuo de la
calidad. Paralograr la elevacion continua de la calidad del Programa de la Maestria, debe
implementarse un proceso de mejora continua de la calidad del Programa de la Maestria, basado en la
Norma SO 9004:2000,7 €l cua se propone desarrollar de acuerdo con las etapas siguientes:

. ldentificacion de problemas o tendencias negativas en |os procesos que conforman el desarrollo
del programa, durante la realizacién de los procesos de seguimiento y medicion y andlisis de
datos.

. Seleccion de un problemayy establecimiento de un objetivo parala mejora

. ldentificacion y verificacion de las "causas raiz" del problema seleccionado.

. Seleccion e implementacién de lamejor solucion, que debe ser la que elimine las causas raiz del
problemay prevenga que vuelva a suceder.

. Confirmacion de que € problemay sus causas han sido eliminados o sus efectos disminuidos,
que la solucion ha funcionado, y que se halogrado la meta de mejora.

. Modificacion o reemplazo de |os procesos anteriores por €l nuevo proceso para prevenir que
vuelva a producirse el problema o sus causas.

. Evauacién delaeficaciay eficienciadel proceso modificado o sustituido.

Estas etapas se deben repetir para cada uno de los problemas que se identifiquen, desarrollando los
objetivos y soluciones correspondientes para cada uno, y se basan en la aplicacion del ciclo P-H-V-A.9
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Conclusiones

Se establecieron las bases técnicas y metodol 6gicas para € desarrollo del SGC para una maestria en
Ciencias Farmaceéuticas, las cual es pueden extenderse, considerando |os resultados especificos de los
diagndsticos y con algunas adecuaciones relativas a las caracteristicas de cada figura académica, a otras
modalidades que componen el sistema de estudios de posgrado.

Se disefio el SGC para una maestria en Ciencias Farmacéuticas, teniendo en consideracion las
caracteristicas particulares de esta organizacion y las recomendaciones, requisitos y directrices de las
Normas 1SO 9000:2000.

Se establecieron las bases parala evaluacion del SGC y e mejoramiento continuo de la calidad de la
maestria.

Summary
Design of the quality management system for a master degree of pharmaceutical sciences

The actions taken in order to guarantee the continual improvement of the quality of the Master Degree of
Drug Technology and Control at the Institute of Pharmacy and Food by the design and implementation
of a quality management system, are described. The characteristics of the diagnosis applied to determine
the needs of improving the master degree curriculum, as well as the main results obtained, are

explained. . The fundamental elements of the design of the quality management system based on the |SO
Norms 9000:2000, and the normative setting regulating the functioning of the master degrees, are
shown. Finaly, the bases for the evaluation of the system and the constant improvement of quality are
established by a process of continual improvement of the quality of the master degree curriculum.

Key words: Quality, quality management system, master degrees.
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