
I~ ~°P Ct1~ 
·.:.::..-:; -:=-::r H 

: :,· ·¡ ~ . 

UNIVERSIDAD NACIONAL:'· 
· AUTONOMA DE MEXICO;,.:,: .. . , 1: 
~~~~~~~~~~~ 

Facultad de Química 

LAS NORMAS ISO 9000 EN LA INDUSTRIA 
FARMACEUTICA MEXICANA 

Trabajo Escri~o 

Que para obtener el Título de 
Químico Farmacéutico Biólogo 

presenta 

MARIA DEL CARMEN CASTILLO SOUS 

m México, D. F. TISIS COR 
flt.Ll DE OllGDI 

1994 

= 



UNAM – Dirección General de Bibliotecas Tesis 

Digitales Restricciones de uso  

  

DERECHOS RESERVADOS © PROHIBIDA 

SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL  

Todo el material contenido en esta tesis está 

protegido por la Ley Federal del Derecho de 

Autor (LFDA) de los Estados Unidos 

Mexicanos (México).  

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y 

demás material que sea objeto de protección 

de los derechos de autor, será exclusivamente 

para fines educativos e informativos y deberá 

citar la fuente donde la obtuvo mencionando el 

autor o autores. Cualquier uso distinto como el 

lucro, reproducción, edición o modificación, 

será perseguido y sancionado por el respectivo 

titular de los Derechos de Autor.  

 



JURADO ASIGNADO 
EXAME:NC:G FHOFé:G/üNJ'&Q?S 

FAC, DE. IJUIMICA 

PRESIDENTE PROF. JOAQUIN PÉREZ RUEUS. 

VOCAL . PROF. FRANCISCO ALFONSO ROBLES CASTELLANOS. 

SECRETARIO PROF. ANTONIO TORRES TEUO DE MENESES. 

lerSUPLENTE PROF. EVERARDOARREOLAZAVAU. 

2do. SUPLENTE PROF. IRMA GORRAEZ DE LA MORA. 

SITIO DONDE SE DESARROLLA EL TEMA: UNAM FACULTAD DE 
QUIMICA, EDIF. "D" , CD. 
UNIVERSITARIA DELEG. 
COYOACAN, CP. 041510 , 
MÉXICO, D.F. 

ASESOR PROF. FRANCISCO ALFONSO ROBLES CASTELLANOS. 

SUSTENTANTE MARIA DEL CARMEN CASTILLO SOLIS. 



A MIS PADRES: 

SRA. OFELIA SOL/S MUÑOZ. 
SR. MANUEL CASTILLO SANTILLAN. 

CON AMOR CARIÑO Y RESPETO LES DOY LAS MÁS SINCERAS GRACL4S POR 
HABERME DADO LA VIDA, GRACIAS A SU rnABAJO, AMOR Y SACRIFICIO, HAN 
HECHO DE MI UNA PROFESIONISTA. 
GRACIAS POR HABERME DADO LA HERENCIA MAS GRANDE QUE EXISTE. 

A MIS HERMANOS: 

GRACIAS POR EL GRAN APOYO QUE ME HAN BRINDADO Y POR LOS MOMENTOS 
AGRADABLESQUEHEMOSPASADOJUNTOS. 

ALICIA EUGENIA 
FERNANDO 

JULIO 
MANUEL 

MARTHA 
ROBERTO 

MARÍA GUADALUPE 



LA.E. FRANCISCO ALFONSO ROBLES CASTELLANOS: 

A QUIEN EXPRESO PROFUNDO AGRADECIMIENTO POR SUS ORIENTACIONES 
SUGERENCIAS, POR SU CONSTANTE ATENCIÓN Y AL ESTIMULO QUE ME 
HA BRINDADO PARA MI SUPERACIÓN PROFESIONAL 

MI AGRADE<;IMIENTO A SERRAL, S.A. DE C V. Y A TODAS LAS PERSONAS 
QUE CONTRIBUYERON PARA LOGRAR ESTE TRABAJO POR SU VALIOSA 
COOPERACIÓN. 



CONTENIDO. 

/.- INTRODUCCIÓN A CONTROL DE CALIDA.D Y LAS 
NORMAS DE LA SERIE IS0-9000. 

J.A INTRODUCCIÓN Y DEFINICIÓN DE CONTROL DE CAUDAD. 1 

J.B IMPORTANCIA Y FUNCIÓN DEL SISTEMA DE CONTROL DE 4 
CAUDAD. 

I.C EL DESARROUO DE LAS NORMAS DE LA SEJUE IS0-9000. 6 

J.D LAS NORMAS DE LA SERIE IS0-9000. 8 

I.E RELACIÓN EXISTENTE ENTRE LAS NORMAS DE LA SERIE 9 
IS0-9000 Y LA COMUNIDAD ECONÓMICA EUROPEA (C.E.EJ. 

I.F EL IMPACTO GLOBAL CAUSADO POR LAS NORMAS DE LA SEJUE 9 
IS0-9000. 

I.G BENEFICIOS AL OBTENER UNA CERTIFICACIÓN DE LAS JO 
NORMAS DE LA SERIE IS0-9000. 

J.H MÉXICO Y LA COMUNIDAD ECONÓMICA EUROPEA, (C.E.E'.). I 1 

JI.· LOS SISTEMAS DE CALIDAD INTERNACIONALES 
APLICABLES EN MÉXICO. 

2.A DEFINICIÓN Y ALCANCE DE LAS NORMAS DE LA SEJUE 13 
IS0-9000. 

2.B LA AFIUACIÓN Y ARMONIZACIÓN DE LAS NORMAS DE LA SEJUE 22 
IS0-9000 CON ALGUNOS PAISES. 

2.C LAS NORMAS INTERNACIONALES DE LA SERIE IS0-9000 EN 27 
COMPARACIÓN CON LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS 
(NOM). 



111.- PROCESO DE CERTIFICACIÓN DE LAS NORMAS DE LA 
SERIE IS0-9000. 

3.A ELEMENTOS PARA LA CERTIFICACIÓN DE LAS NORMAS DE LA 29 
SERIE IS0-9000. 

3.B PROCESO DE CERTIFICACIÓN. 29 

3.C ORIENTACIÓN PARA LA AUDITORÍA DE CERTIFICACIÓN DEL 33 
SISTEMA DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

IV.- LAS NORMAS DE LA SERIE IS0-9000 EN LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA. 

4.A SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 38 

4.B DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD. 41 

4.C PROGRAMA DE A UD/TO RÍAS INTERNAS. 42 

4.D DIFUSIÓN Y CONGRUENCIA EN TODOS LOS NIVELES DE 42 
CONTROL DE CALIDAD. 

4.E PROCEDIMIENTOS DE AUDITORÍAS INTERNAS AL SISTEMA DE 42 
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 

V.- LA SELECCIÓN DE LA NORMA DE LA SERIE IS0-9000. 
(NOM) APLICABLE A LA INDUS1'RIA FARMACÉUTICA. 

5.A OBJETIVO DE LAS NORMAS SERIE JS0-9000. 5./ 

5.B LOS ELEMENTOS DE LA NORMA INTERNACIONAL DE CALIDAD 54 
IS0-9001. (LA MÁS COMPLETA) Y EXPLICACIÓN DE CADA 
ELEMENTO. 

5.C REQUERIMIENTOS GENERALES PARA PODER IMPLANTAR UN 66 
SISTEMA DE CALIDAD (NORMA DE LA SERIE JS0-9000). 

5.D FACTORES DE EVALUACIÓN PARA LA SELECCIÓN DE UN 66 
SISTEMA DE CALIDAD. 

5.E MODELO PROPUESTO PARA LA CAUFJCACJÓN DE LOS 68 
FACTORES PARA LA SELECCIÓN DE UN SISTEMA DE CALIDAD 
EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 



S.F RESULTADO Y SELECCIÓN DE LA NORMA DE LA SERIE IS0-9000 72 
APLICADA A LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

JII.- CONCLUSIONES. 

6.A RECOMENDACIÓN PROPUESTA DE LA NORMA DE LA SERIE 74 
IS0-9000 EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

JIII.- GLOSARIO DE TtRMINOS DE CALIDAD. 

7.A GLOSARIO DE LOS DIFERENTES TÉRMINOS DE USO EN CADA 78 
UNA DE LAS NORMAS DE LA SERIE IS0-9000. 



L- JNTRODUCCJÓN A CONTROL DE CALIDAD f LAS NORMAS DE 
LA SERIE IS0-9000. 

1.A) INTRODUCCIÓN Y DEFINICIÓN DE CONTROL DE 
CALIDAD. 

Podemos s11poner que la idea de calidad nació con el hombre mismo. Todo lo 

q11e servía para satisfacer s11s necesidades era b11eno. 

Imaginemos que una de las primeras pruebas de muestreo de aceptación q11e 

hizó, ji1é la selección de 11na herramienta adec11ada que sirviera como arma de 

defensa y ataque al más remoto de nuestros alltepasados. El hecho de golpear a 

una roca para comprobar que la herramienta cumple con especificaciones para no 

romperse al ser usada, esto es cierto hasta nuestros días pero el concepto de 

control de calidad apareció hasta que el hombre comenzó a comerciar. 

El primer antecedente formal que se tiene , fue establecido por el trabajo 

que en 1924 realizó Walter A. Shewhart, de los Laboratorios de la Bel/ Telephone. 

Aplicó primero un diagrama de control estadístico para productos 

manufacturados y posteriormente sugirió los refinamientos estadlsticos para el 

control del proceso. 

Otros dos empleados del Laboratorio Bel/, H.F. Dodge Y. H.C. Roming 

aplicaron la teoría estadística a la inspección por muestreo para obtener sus 

tablas de inspección por muestreo. 

El estallido de la Segunda Guerra Mundial despertó el interés en las 

técnicas estadísticas para el Control de Calidad. 

Las fuerzas Armadas adoptaron planes de inspección por muestreo 

diseñados cientljicamente y que culminaron con la publicación del Militar 

Estándar 105 para el muestreo de aceptación por atributos. 



Esta acción obligó a los proveedores a adoptar programas equivalentes de 

inspección para su producción a fin de evitar que ésta fuera rechazada por los 

Servicios Militares. 

En consecuencia, afirmamos que Calidad es un grado de excelencia, una 

medida por medio de la cual juzgamos el trabajo de obreros, ingenieros, gerentes y 

ejecutivos en servicios, procesos, información y ve/lfas. 

Por muy buena que sea la calidad el producto no puede satisfacer al cliente 

si el precio es excesivo o en otras palabras la calidad no se tiene sin tomar en 

c11e111a el precio. 

Esto es importa/lle al planear y dise11ar la calidad Hay que esforzarse 

siempre por ofrecer un producto de calidad y un precio justo para satisfacción del 

cliente. 

La garalllía de calidad puede definirse como un sistema eficaz para illlegrar 

los esfuerzos en materia de desarrollo de calidad, mantenimiento de calidad y 

mejoramie/l/o de calidad realizados por los diversos grupos en una organización , 

de modo que sea posible producir bienes y servicios a los niveles más económicos y 

que sean compatibles con la plena satisfacción de los clientes. 

La garantía de calidad exige la participación de todas las divisiones 

incluyendo ve/1/as, dise11o, manufactura, inspección, almacén y embarque. 

LA GARANTÍA DE CALIDAD ORIENTADA A LA 
INSPECCIÓN. 

El co/l/rol de calidad comenzó haciendo buenas i11Specciones, se piensa que 

es equivalente a gara/l/ía de calidad Esto se debe a la suposición básica de que el 

hombre no es perfecto por naturaleza y nadie sabe que esta haciendo en la 

división de la manufactura, de modo que es preciso inspeccionarla muy 

estrictame/l/e, 



Para poder hacerlo el departamento de inspección se independiza y tiene 

absoluta a11toridad 

Por último, la Inspección revela la presencia de defectos, y entonces el 

fabricante tiene q11e efectuar ajustes como correcciones en el producto o 

desecharlo. 

Mientras haya defectos hay que inspeccionar todos los productos de ese lote. 

Debe inspeccionarse el embarque antes de que el producto llegue a manos 

del client~. 

LA GARANTÍA DE CALIDAD ORIENTADA AL PROCESO. 

Se hizo hincapié en el control de procesos estudiando las capacidades de 

todos los procesos y asegurando que cada uno de Jos productos cumple con las 

normas de calidad mediante el coll/rol del proceso de manufactura. 

Una vez adoptada la modalidad del control del proceso, no se puede 

depender exclusivamente del departamento de inspección y colllrol de calidad sino 

que tienen que participar los departamentos de compras, ingenierla de producción 

y ventas cumpliendo con las condiciones de control de calidad 

Sin embargo el control de calidad en Jos procesos tiene limites pues no 

puede ocuparse de la utilidad de los productos en manos de los consumidores, en 

diversas condiciones y con diferentes métodos de uso por parte de estos. 

LA GARANTÍA DE CALIDAD CON ÉNFASIS EN 
DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS. 

Desde la planificación de nuevos productos hasta los servicios después de la 

venta, se efec/llarla una evaluación cuidadosa y asegurar la calidad, los pasos 

incluirán la planificación de nuevos productos, diseflo, manufactura de ensayo, 

prnebas, subcontrataciones, compras, preparación para la producción , ventas, 



servicios después de la venta y administración durante la transició11 desde la 

producción inicial hasta la obtención del producto terminado. 

Existen muchas compañlas que no fabrican productos sino que ofrece11 

servicios, como es el caso de los seguros, bancos, seguridad y la limpieza de 

oficinas etc. , los servicios brindados tienen que satisfacer por completo al cliente 

de la misma forma que un producto mamifacturado. 

Muchas organizaciones de servicios afirman que Las Normas de 

Aseguramiento de Calidad , solo se aplican al diseño y producción, y que no se 

usan en servicios pero se ha. observado que si aplican a varios puntos de las 

normas, por lo que la mayor parte de controles a la producción se aplican 

Igualmente a los servicios. 

Se debe tener en cuenta que la compra de servicios (industrias relacionadas 

con fas personas) , también deben evaluarse igual que las que suministran, 

producen materias primas y productos terminados. 

Las compa1iias se evaluarán para confirmar la aceptabilidad de los servicios 

que ofrecen y el personal que presta los mismos tengan la calificación y la 

experiencia adecuadas y que el servicio se pueda terminar a tiempo y dentro del 

presupuesto. 

I.B) IMPORTANCIA Y FUNCIÓN DEL SISTEMA DE 
CONTROL DE CAUDAD. 

Dentro de un sistema de producció11, la calidad puede tomar distintos 

slg¡¡ificados y motivar co11Sideraciones muy diversas, siendo todas muy 

impar/antes, aunque en difereme grado, para los respo11Sables del sistema de 

calidad. 

Para un comercia111e de mmudeo, la calidad es una característica esencial 

en los productos que compra. Sin embargo rara vez puede medirla con precisión 



por carecer de eq11ipo y personal especializado para esto. Se ve obligado a confiar 

en el prestigio de las marcas, en su rep~tación, experiencia previa y apariencia 

general del producto. 

En estas circunstancias la eficiencia del producto, se mide comparando con 

otros productos similares de los competidores as{ como colllra la imagen que se ha 

proyectado del producto a través de la publicidad. 

El industrial se encue11tra en mejores condiciones para medir la calidad, ya 

q11e esta co11sciente de que las materias primas adquiridas para s11 producción, 

afectarán en último grado la calidad del prod11cto y s11 reputación. 

Su elevado volumen productivo le provee de personal y tecno/og{a 

suficiente para verificar la calidad y cantidad desde el inicio hasta el final del 

proceso. 

Por lo que es necesario seleccionar criierios de calidad económicame11te 

válidos y desarrollar 11n plan de verificación que garalllice una conformación 

adecuada a dichos criterios implicando costos de inspección razonables. 

El departamelllo de diseño-desarrollo de productos debe estar al tanto de 

las exigencias de calidad por parte del cliellle , as/ como de la calidad y 

capacidad productora de Jos proveedores. Se le ayuda realizando 11na 

investigación de mercados cuyos datos se le s11minlstra11 y procede a ajustar las 

especificacio11es del diseño-desarrollo del producto a la capacidad de producción 

y a las exigencias del comprador. 

Conviene señalar que en el presente hay dos sistemas de control de calidad: 

El Tradicional y El Act11al (denominado Sistema de Aseguramiento de Calidad). 

El tradicional, al desarrollar su acción de control, debe determinar la 

extensión y tipo de inspección, as{ como el control que se requiere para satisfacer 

en forma eco11ómica, los req11isilos de calidad deseados del producto. 

s 



Es importante hacer notar que, en la actualidad, controlar implica algo más 

que una simple inspección. 

En el Sistema Tradicional, el énfasis de la inspección recae sobre la calidad 

de una producción ya realizada. Los supervisores miden las características críticas 

del producto y comparan estas medidas con las de un producto estándar. 

Cualquier producto que discrepe con el producto estándar es removido del 

proceso, observe que este sistema de control de calidad no formula ninguna acción 

correctiva en su proceso de inspección, a fin de imposibilitar la aparición ji1111ra de 

productos defectuosos. 

El Sistema de Aseguramiento de Calidad tiene una función más amplia que la 

del Sistema de Control de Calidad Tradicional, ya que le compete determinar , 

¿dónde, cuándo y cuántos productos? deben ser inspeccionados y en que etapa del 

proceso debe realizarse, mediante este sistema se procede a buscar en el proceso 

de producción las fallas que las están originando e inmediatqmente se establece la 

acción correctiva. 

De esta manera , el Sistema de Aseguramiento de Calidad controla la 

calidad de las materias primas, el proceso de manufactura y en consecuencia la del 

producto o servicio terminado. 

l.C) EL DESARROLLO DE LAS NORMAS DE LA SERIE 
IS0-9000. 

En los IÍltimos 011os las siglas ISO (INTERNATIONAL 

STANDARDIZATION ORGANIZATION), han acaparado la atención ya que son 

una Serie de Normas de un Sistema de Aseguramiento de Calidad que se enfocan al 

control y la consistencia de los procesos. 



ISO (ORGANIZACIÓN INTERNACIONAL DE NORMALIZACIÓN), con 

sede en Ginebra , Suiza, cuyo propósito es el de desarrollar y promover normas 

para la Comunidad Económica Europea aplicables a niVel mundial para los 

productos que a ella ingresen (originalmente obligatorio a partir del Jero de 

enero de 1993 por la Comunidad Europea). 

Es precisamente esta organización la autora y editora de Las Normas de 

la Serie IS0-9000 publicadas en 1978. 

ISO vislumbró la necesidad de estandarizar y normar los asu/1/os de 

calidad a nivel internacional, debido principalmente a que la interpretación de los 

principales conceptos sobre la Calidad como "Administración de Calidad", 

"Control de Calidad", "Pollticas de Control de Calidad", "Sistema de Calidad", 

"Aseguramiento de Calidad", habían adquirido diferentes y algunas veces 

conflictivos significados, no solo entre difere/l/es países, sino de111ro de ellos y alÍn 

entre sectores industriales diferentes. 

Al mismo tiempo la incremental importancia que adquirió a nivel mundial el 

concepto de calidad, llevo a varias entidades que tradicionalmente se habían 

dedicado a la emisión de nom1as y preparar guías aplicables al campo de la 

calidad. 

Estas normas al enfocarse hacia la calidad, dieron como resultado la 

proliferación de organizaciones que establecieron sus propios lineamientos para 

el mismo tema. No obstante que habla cierta similitud entre muchas normas 

emitidas, en general no habla adecuada concordancia elllre ellas. 

Por lo que en 1979 ISO integró un Comité Técnico (TC Q176) para 

desarrollar una norma IÍnica para la Operación y Administración del 

Aseguramiento de Calidad 



El Comité ISO TC Q 176 actualmellte está trabajando en ampliar al alcance 

y los detalles de las Normas de la Serie IS0-9000 , específicamente en las 

Industrias de procesos y servicios, as( como en las áreas de auditorfas, proceso de 

medición y software. Estas nomlOS son revisadas por ISO cada cinco afias. 

La retroalimentación que han dado a ISO los usuarios de las Normas de la 

Serie IS0-9000 ha sido muy favorable, por lo que la mejora continua en estas 

normas es de esperarse. 

1.D) LAS NORMAS DE LA SERIE IS0-9000. 

IS0-9000 es una serie de cinco normas internacionales sobre 

"Administración de Calidad", es complementario al que desempeflan los 

estándares de producto, los cuales están orientados a mejorar la calidad afee/ando 

la funcionalidad de productos o servicios. 

Debe de enfatizarse que la normalización de la "Administración de 

Calidad" y del "Aseguramiento de Calülud" se refiere a los elementos de un 

Sistema de Calidad que deben de implementarse, y no a la tecnologfa para 

implementarlos. 

Las Normas de la Serie IS0-9000 son genéricas por naturaleza, y cuando se 

usan adecuadamente en conjunto con los estándares de Aseg11ramiento de 

Calidad de una industria en particular, Las Normas de la Serie JS0-9000 puede 

significar un f11erte apoyo para su Sistema de Calidad. 



l.E) RELACIÓN EXISTENTE ENTRE LAS NORMAS DE 
LA. SERIE IS0-9000 Y LA COMUNIDAD ECONÓMICA EUROPEA 
(CE.E.). 

La idea que dió formación a la Comunidad Económica Europea (C.E.E.), ji1e 

la de eliminar los muros que limilaban o restringlan el flujo de personas, 

mercanclas, servicios y dinero entre las doce naciones que integran la C.E.E.; 

Bélgica, Inglaterra, Dinamarca, Francia, Alemania, Grecia, Irlanda, Italia, 

Luxemburgo, Holanda, Portugal y Espafla 

Con Ja eliminación de las barreras comerciales que separaban a las doce 

naciones ·integrantes de Ja C.E.E., a finales de 1992, cualquier forma de hacer 

negocios con Europa va a cambiar y dado que la normalización illlemacional ha 

sido ji1ertemente enfatizada en Europa, "La Certificación" bajo Las Normas de Ja 

Serie IS0-9000 va a ser 1111 requisito indispensable para poder participar en dicho 

mercado. 

l.F) EL IMPACTO GLOBAL CAUSADO POR LAS 
NORMAS DE LA SERIE IS0-9000. 

Una "Certificación" o "Registro de Certificación" implica y demuestra que 

e/ Sistema de Aseguramiento de Calidad de una compañia cumple con 

requerimielllos especljicos. Actualmente hay 1111a fuerte tendencia hacia políticas 

de globalización y de comercialización con ji1erte orie/l/ación hacia Sistemas de 

Calidad y en el caso particular de Europa, el énfasis se ha dirigido crecientemente 

hacia Las Normas de la Serie IS0-9000, lo cual ha hecho que diversos paises con 

fi1erles nexos comercia/es con este continente hayan decidido implementar estas 

normas como parte de la normalización de calidad en s11s respectivos paises. 

En términos de dimensión se estima que cerca de 85 paises, México entre 

ellos, han adoptado Las Normas de la Serie IS0-9000 dentro de s11s normas 

nacionalus de calidad, y q11e aproximadamente 20,000 compafllas se encuentran en 
9 



cualquiera de las diferentes etapas del proceso de implementación de estas normas 

como base de sus respectivos Sistemas de Aseguramiento de Calidad. 

Durallle los siguientes cinco a/los, una "Certificación" ante Las Normas de 

la Serie JS0-9000 represelllara una clara ventaja competitiva en el comercio 

internacional para compras. 

Las que logren, debido a la mejora en el proceso de calidad que ello deriva, 

as/ como por el hecho de pertenecer a la élite de compañías que lograron la citada 

"Certificación". se estima que dentro de los siguiellles cinco años los registros de 

Sistemas de Calidad serán básicos para efectuar negocios a nivel mundial. 

1.G) BENEFICIOS AL OBTENER UNA CERTIFICACIÓN 
DE LAS NORMAS DE LA SERIE IS0-9000. 

SI una compailia requiere que sus proveedores registren sus sistemas de 

calidad, fos beneficios para dicha compañia serán lograr mejorar implícitamente 

los Sistemas de Calidad de sus proveedores, obtener productos con calidad 

conslstellles, y red11clr la frecuencia de las auditorias de calidad a dichos 

proveedores. 

A partir de esto , el desarrollo de "Sociedades" y de "Mejoras continuas" 

serán Jos puntos focales en las relaciones con proveedores. 

La implementación y registro de Las Normas de la Serie IS0-9000 dentro de 

compafllas pueden otorgarle a estas ventajas comparativas en aquellos mercados 

en Jos que esta serie de normas sean reconocidas, resultando por ende, la mejora 

illlerna de su Sistema de Calidad , el incremento en fa productividad y la 

disminución de evaluaciones por partes de los clientes; como resultado , las visitas 

a clientes se enfocarán a la mejora continua y al desarrollo de "Sociedades" y Ja 

organización de mercadotecnia de Ja compañía se abocara a determinar la 

importancia que los clientes den a los Sistemas de Calidad, y a su Registro de 
10 



Certificación~ 11tillzarán esta información para el desarrollo de fut11ras estrategias 

mercadotécnicas. 

Como res11men, los beneficios que otorga Ja "Certificación" del Sistema de 

Calidad de una compaílfa son: 

Mejorar el Sistema de Calidad. 

Mejorar la operación interna. 

Mejorar la calidad de los productos sumi11istrados. 

I11crementar primeras calidades. 

Reducir la frecuencia de auditorías externas. 

Tiempo disponible para desarrollo de nuevas sociedades. 

Tiempo disponible para actMdades de mejora continua. 

Ventaja comparativa en mercadotecnia. 

Base firme para la mejora continua. 

I.H) MÉXICO Y LA COMUNIDAD ECONÓMICA 
EUROPEA, (CE.E.). 

En Europa se están registrando cambios vertiginosos y transcendentes . Los 

doce países de la Comunidad Europea (C.E.) 11, b11scaba11 Ja consolidación de un 

mercado unificado para el allo de 1992. 

La Asociación Europea de Libre Comercio (A.E.L.C.) 21, ha expresado s11 

interés de establecer una Área Económica Europea (A.E.E.), con la Comunidad 

Europea. 

Los relaciones económico-comercia/es entre México y la Comunidad 

Europea cuentan con un marco normativo a través del convenio de Cooperación 

Comercial suscrito en 1975. 
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Este convenio otorgó la cláusula de Nación más favorecida, la que era 

relevante por que México no era miembro del Gal/. 

Durante 1989, se estrecharon los nexos comerciales mediante la creación de 

la Subcomisión de Cooperación Industrial. 

El objetivo de esta Subcomisión de Cooperación Industrial es promover el 

desarrollo de la industria mexicana mediante coinversiones y la cooperación para 

el desarrollo tecnológico el establecimiento de normas y estándares y la 

capacitación de recursos humanos. 

México y la Comunidad Europea han fortalecido los lazos empresariales. 

Para ello se ha instalado un consejo de hombres de negocios mexicanos y 

europeos denominado Business Council. 

Este consejo facilitará la detección de oportunidades de negocios a través de 

un contacto más estrecho a nivel empresarial; permitirá la difusión de información 

sobre el proceso de unificación del mercado europeo, y la definición de estrategia 

para el acceso al mercado europeo. 

Con todo lo anterior estamos seguros que México al afiliarse a "Las 

Normas de la Serie IS0-9000" tendrá la competitividad mundial para poder 

exportar. 

Ahora México en 1991 armonizó sus Normas con Las Normas de la Serie 

JS0-9000, resultando de esto LAS NORMAS NACIONALES SERIE NOM-CC; 

(NORMAS OFICIALES MEXICANAS DE CONTROL DE CALIDAD). 

JI Los paises que participan en el proceso de i11tegració11 de La Comunidad 
Europea son: Bélgica, Dinamarca, Espa11a, Francia, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburgo, 
Reino Unido, Alemania, Paises Bajos y Portugal. 

21 Los paises que integran la Asociación Europea de libre Comercio son: Austria, 
Finl01uiia, lrla11da, Lichtenstei11, Non1ega, Suecia y Suiza. 
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IL- LOS SISTEMAS DE CALIDAD INTERNACIONALES 
APLICABLES EN MÉXICO. 

2.A) DEFINICIÓN Y ALCANCE DE LAS NORMAS DE LA 
SERIE IS0-9000. 

Las normas se publican en seis documentos numerados como : IS0-8402, 

IS0-9001, IS0-9002, IS0-9003, IS0-9004 e IS0-90004 parle 2. 

Cada uno tiene tres páginas con titulas separados. La primer hoja 

corresponde a la organización nacional de normas de cada uno de los siguientes 

países: Australia, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, 

Irlanda, Países Bajos, Noruega, Portugal, Espaffa, Suecia y Gran Bretafla. 

La segunda hoja titulada dice "Norma Europea, E.N. 29000" o el número 

que corresponde a La Serie 29000. Esto nos dice que la norma ha· sido aceptada 

por el Comité Europeo de Normalización (C.E.N.), cuyos miembros son las 

organizaciones nacionales de normas de los paises antes mencionados. 

También nos dice que todos los miembros están comprometidos a implantar 

esta norma europea y que toda referencia a Las Normas de la Serie IS0-9000 se 

leerá como Norma Europea (N.E.). 

La tercer hoja se relaciona con ISO, la Organización Internacional de 

Normalización y tiene los nrímeros IS0-9001 a IS0-9004 as[ como el tltrilo 

apropiado de cada norma. 
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los seis documentos son un vocabulario y cinco normas , tal como se 

muestra en el siguiente esquema. 

IS0-9001 IS0-9002 JS0-9003 IS0-9004 

Modelo para dise- Modelo para Modelo para ins- Gestión de calidad 
110, desa"ollo del producción e pecció11 y pniehas Elementos del sis-
producto, su pro- i11stalacio11es. finales. tema de calidad. 
ducció11 e instala-

ció11. 

IS0-9004 

Parte 2 
IA11ormade 

servicios. 

IS0-8402 
Vocabulario. 

IS0-8402 VOCABULARIO. 

Es un documento de doce hojas en tres lenguas y es fa Norma /111ernacionaf 

que define los términos usados en todas Las Normas de fa Serie IS0-9000 con el fin 

de que haya mutua compresión en las comunicaciones internacionales . 

Su primer término es "calidad" definida como: fa totalidad de parles y 

características de un producto o servicio que influyen en su habilidad de satisfacer 

necesidades declaradas o implícitas. 



También aclaran q11e la palabra "calidad" no se 11sa para definir o expresar 

excelencia en términos comparativos, ni para eva/11aciones c11antilativas en donde 

se busq11en "grados" o "niveles" de calidad 

El vocab11/ario continúa describiendo términos tales como "grado" (o clase), 

"calidad", "pollticas", "dirección", "aseguramiento de calidad", "auditoria" y 

"no conformidad". 

IS0-9000. 

Comprende la administración de la calidad y aseg11ramiento de la calidad, 

directrices, selección y uso. 

Es gula para decidir c11a/ de las siguientes normas se aplica a 1111a compallía. 

IS0-9001. 

Comprende sistemas de calidad, modelos para aseg11ramiento de la calidad 

en diseño, desarrollo, prod11cció11, instalaciones y servicios al cliente. Aplica a 

compañfas q11e diseflan, fabrican y embarcan s11s prod11ctos, dando además , 

servicios a sus clientes. 

LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA 
IS0-9001 SON LOS SIGUIENTES: 

J.- Responsabilidades de la Dirección. 

2.- Sistema de Calidad 

3.- Revisión del Contrato. 

4.- Control del dise1lo. 

5.- Control de la doc11mentación. 

6.- Adq11isiciones-compras. 

7.- Prod11ctos terminados s11mi11istrados por el cliente. 
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8.- Identificación y rastreabi/idad del producto. 

· 9.- Control de los procesos. 

/O.- Inspección y pruebas. 

11.- Control de eq11ipo de medición y pruebas. 

12.- Estado de inspección y pruebas. 

13.- Control de producto no confo~me. 

14.-Acc/ones correctivas. 

15.- Manejo, almacenamiento, empaque y entregas. 

16.- Registros de calidad 

17.-A11di1or[as internas de calidad. 

18.- Capacitación y adiestramiento. 

19.- Servicio postventa. 

20.- Técnicas estadísticas. 

IS0-9002. 

Integra sistemas de calidad, modelos especificas para aseguramiento de la 

calidad en producción y sus instalaciones. 

Aplica a compañías fabricantes de productos . (No incluye diseilo ni servicio 

postve/l/a, pulllos 4 y 19). 

LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA 
IS0-9002 SON LOS SIGUIENTES: 

1.- Responsabilidades de la Dirección. 

2.- Sistema de Calidad. 

3.- Revisión del contrato. 

5.- Control de la documentación 
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6.- Adquisiciones-compras. 

7.- Productos terminados suministrados por el cliente. 

8. - Identificación y rastreabllidad del producto. 

9.- Control de los procesos. 

10.- Inspección y pruebas. 

11.- Control de equipos de medición y prueba. 

12.- Estado de Inspección y prueba. 

13.- Control de producto no conforme. 

14.-Acciones correctivas. 

15. - Manejo, almacenamiento, empaque y entregas. 

16.- Registros de calidad. 

17.-Audilorías internas de calidad 

18.- Capacitación y adiestramielllo. 

20.- Técnicas estadlsticas. 

IS0-9003. 

Integra sistemas de calidad, modelos específicos para el aseguramiento de 

calidad en pruebas anallticas e Inspección final del producto. 

Aplica a compañías distribuidoras o comercializadoras de productos, sin que 

sean fabricados por ellas. 

LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA 
IS0-9003 SON LOS SIGUIENTES: 

1.- Responsabilidades de la Dirección. 

2.- Sistemas de Calidad 

5.- Control de documentos. 

8.- Identificación y rastreabilidad del producto. 
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10.-lnspección y ensayo. 

11.- Control de equipos de medición y pnteba. 

12.-Estado de inspección y prueba. 

13.- Control de producto no conforme. 

15.- Manejo, almacenamiento, empaque y entregas. 

16.- Registros de la calidad. 

18.- Capacitación y adiestramiento. 

20.- Técnicas estadlsticas. 

Es muy importante tomar en cuenta que cuando se dice que el mismo 

elemento esta presente, esto no quiere decir que tenga la misma extensión y/o 

profundidad, solo en algunos casos si lo son de la misma exte11Sión y profundidad 

Después de haber seleccionado una de Las Normas de la Serie 

9000 ( IS0-9001, JS0-9002 o JS0-9003), se recomienda co11S1tltar IS0-9004 para 

determinar la exte11Sión q11e dará a cada elemento del Sistema de Calidad y para 

11)!11darse a desarrollar e implementar la Norma de la Serie JS0-9000 aplicable. 

IS0-9004. 

Directrices generales de la administración de la calidad que deberá 11sar 

cualquier "productor" al desarrollar e implementar y determinar la exte11Siún al 

aplicar los elementos de un Sistema de Calidad. 

Es la guía general que debe aplicarse a Las Normas de la Serie IS0-9001, 

IS0-9002 e IS0-9003. 

JS0-9004 da recomendaciones de factores técnicos, administrativos y 

humanos que afectan la calidad de los productos y los precios. 

Además pone m11cho énfasis en los aspectos que debe darse para establecer y 

mantener zm sistema efectivo que satisfaga las necesidades del cliente. 
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El sólo cumplimiento de cualquiera de Las Normas de la Serie JS0-9000 se 

debe considerar como haber logrado la excelencia, e11 la calidad es necesario 

cumplir con otros requisitos que son: 

-Cumplimiento del Sistema de Calidad 

-Cumplimiento de especificaciones. 

-Aplicación de la Tabla Militar Estándar 105. 

A continuación se menciol1tl una lista cruzada de los elementos del Sistema 

de Calidad de Las Normas de la Serie JS0-9000 1987. 

IS0-9004 TITULO NÚMERO DE PÁRRAFO ó SUBSECCióN 
CORRESPONDIENTE. 

IS0-9001. JS0-9002. /S0-9003. 

4 Responsabilidad de la alta 4.1 
gerencia. 

5 Principios del sistema de 4.2 
calidad 

5.4 Auditor/as del sistema de 4.17 
calidad (lnlemas). 

6 Económicas-costos relacionadas --
con la calidad 

7 Calidad en mercadotecnia. 4.3 
(Revisión del contrato). 

CLAVES: O REQUISITO COMPLETO. 
o MENOS ESTRICTO QUE IS0-9001. 
•MENOS ESTRICTO QUE JS0-9002. 
-ELEMENTO NO PRESENTE. 
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o 4.2 o 4.2 o 

o 4.16 o --

--- --

o 4.3 o ---



JS0-9004 TITULO NÚMERO DE PARRAFO O SUBSECCÍÓN 
CORRESPONDIENTE. 

IS0-9001. JS0-9002. JS0-9003. 

8 Calidad e11 especi.ficacio11es y 4.4 o -- --
diseño. 
(Co11trol de diseflo). 

9 Calidad e11 adq11íslcio11es. 4.6 o 4.5 o --
(Compras). 

JO Calidad e11 prod11cció11. 4.9 o 4.8 o --
(Control del proceso). 

JI Co11trol de producció11. 4.9 o 4.8 o -
JJ.2 Control y seg¡¡imie11to del 4.8 o 4.7 o 4.4 o 

material (ide11tificació11 del 
produclo y seguimiento). 

JJ.7 Control del estado de 4.12 o 4.Jl o 4.7 o 
verljicació11 (estado de 
i11specció11 y pruebas). 

12 Verijicaci611 del producto. 4.10 o 4.9 o 4.5 o 
(l11specció11 y prueba). 

13 Control del equipo de medició11 4.Jl o 4.10 o 4.6 o 
y prueba. (Equipo de i11specció11, 
medici(m y prueba). 

14 No c01iformidad. 4.13 o 4.12 o 4.8 o 
Co11trol del producto /JO 

cotiforme. 

15 Acción correctiva. 4.14 o 4.130 - ..... 

CLAVES: O REQUISITO COMPLETO. 
o MENOS ESTRJCTO QUE !S0-9001. 
•MENOS ESTRICTO QUE IS0-9002. 
-ELEMENTO NO PRESENTE. 
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IS0-9004 TITULO NÚMERO DE PARRAFO O SUIJSECCIÓN 
CORRESPONDIENTE. 

IS0-9001. IS0-9002. IS0-9003. 

16 Manejo y funciones posteriores a 4.15 o 4.14 o 4.9 o 
la producción. 
(Manejo, almacenaje, empaque 
y entrega.) 

16.2 Servicio posterior a la venia. 4.19 o ---- ---

17 Documentación y registros de 4.5 o 4.4 o 4.3 o 
calidad. 
(Co/l/rol de documentos). 

17.3 Registros de calidad. 4.16 o 4.15 o 4./0 o 

18 Personal. (Capacitación). 4.18 o 4.17 o 4.11 • 

19 Seguridad y respo11sabilidad - -- --
del producto. 

20 Uso de métodos estadísticos 4.20 o 4.18 o 4./2 o 
(técnicas estad/sticas). 

------ Producto suministrado por el 4.7 o 4.6 o --
comprador. 

CLAVES: O REQUISITO COMPLETO. 
o MENOS EST/UCTO QUE JS0-900 l. 
•MENOS ESTRICTO QUE IS0-9002. 
-ELEMENTO NO PRESENTE. 
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2.B) LA AFILIACIÓN Y ARMONIZACIÓN DE LAS 
NORMAS DE LA SERIE IS0-9000 CON ALGUNOS PAÍSES. 

Existen dos tipos de normas de aseguramiento de calidad, las relacionadas 

con la industria y las generales. 

Las normas relacionadas con la industria son las desarrolladas por los 

organismos de compras para permitir a los proveedores cumplir con los requisitos 

de calidad de una industria en particular. 

Normalmente se elaboran para ayudar a las compras del gobierno o en 

Industrias donde existe un requisito de seguridad importante y dominante. 

Entre los ejemplos se incluyen /as industrias de la defensa, aeroespacial y la 

nuclear. 

Las nomzas generales son las emitidas por organismos nacionales para que 

sirvan normalmente de pauta a la industria en general en el desarrollo de 

programas de Aseguramiento de Calidad. 

En términos generales, sin considerar el país de origen o las connotaciones 

de la industria, las diferencias entre estas normas son bastante pequeñas. 

A la fecha hay más de ochenta países que se han afiliado a Las Normas de la 

Serie IS0-9000, publicando sus propias normas. 
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Por ejemplo: Algunas normas tlptcas de aseguramiento de la calidad. 

AS 1821 

AS 1822 

AS 1823 

AS 2990 

AS 3901 

AS3902 

AS 3903 

CAN 3-Z299.J 

CAN 3-Z299.2 

CAN 3-Z299. 3 

CAN 3-Z299../ 

AUSTRALIA. 
Sistemas de calidad de proveedores para diseño, 
desarrollo, producción e instalación. 

Sistemas de calidad de proveedores para producción e 
instalación. 

Sistemas de inspección de calidad para proveedores. 

Sistemas de calidad para proyectos de ingenierla y 
construcción. 

Adopción de JS0-9001. 

Adopción de JS0-9002. 

Adopción de JS0-9003. 

CANADÁ. 

Programa de aseguramiento de calidad -categorla J. 

Programa de aseguramiento de calidad -categoría 2. 

Programa de aseguramiento de calidad -categoría 3. 

Programa de aseguramielllo de calidad -categorla 4. 

ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA. 

ANSIIASMENQA./ Requisitos de aseguramiento de calidad para 
instalaciones nucleares. 
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Por ejemplo: Algunas normas tlpicas de aseguramiento de la calidad 

INTERNACIONAL. 

IS0-9001. 

IS0-9002 

JS0-9003 

BS 5750 

BS 5882 

Modelo para asegr_iramiento de calidad en diseño, 
desarrollo, producción, instalación y mantenimiento. 

Modelo para aseguramiento de calidad en producción 
e instalación. 

Modelo para aseguramiento de calidad en la 
inspección y prueba final. 

REINO UNIDO. 

Sistema de calidad. 
Parte 1 -Adopción de IS0-900/. 
Parte 2 -Adopción de IS0-9002. 
Parte 3 -Adopción de IS0-9003. 

Especificaciones para un programa total de 
aseguramiento de calidad para plantas de energla 
nuclear. 

Cada norma es 1inica en su propia forma sin embargo, si se evalúan los 

contenidos de cada una se encuentran factores comunes, una lista básica de 25 

funciones, que pueden considerarse como represe/Ilativa del criterio tlpico para un 

programa de Aseguramiento de Calidad que abarca el diseño , producción e 

instalación se ha utilizado como estándar y a partir de el se ha elaborado una 

tabla comparativa que se menciona a continuación. 



NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 
TABLA COMPARATIVA. 

AS 1821 AS2990 lS0-9001* Z299.l 5750.1* BS 5882 NQA.l 

Programa de calidad. 2.1 2.1 4.2 3./ 4.2 ¡. 11.2 

Organización. 2.1 2.2 4.1 3.2 4./ 2 JI./ 
(Responsabilidad de la y 
administración). 2.2 

Auditorias. 2.4 3.21 4.17 3.5.21 4./7 18 1/.18 

Documentos del programa 2.1 2.3 4.2 3.5.3 4.2 J 11.2 
de calidad. · 

-Manual. 2.1 2.3 4.2 3.3 4.2 J 11.2 

-Planes de Inspección y NS/ 3.6 4.2 3.5.6 4.2 // /J.// 
pruebas. 

Control de la fabricación 2./4 3./3 4.9 3.5.13 4.9 9 1/.9 
(producción). 

Planeaclón (revisión del 2.3 3.1 4.3 3.2.2 4.3 J 11.2 
contrato). 

Control del diseno. 2.10 3.2 4.4 3.5.2 4.4 3 //.3 

Documentación y control 2.1/ 3.3 4.5 3.5.3 4.5 4y6 1/.4 y6 
del cambio. 

Control del equipo de 2.12 3.4 4.1/ 3.5.4 4.1/ 12 11.12 
Inspección, medición y 
pruebas. 

Control de los materiales y 2.13 3.5 4.6 3.5.5 4.8 7 11.7 
servicios comprados. .. 

Inspección a la recepción. 2./3.3 3.7 4.10 3.5.7 4./0 JO //.JO 

Afaterlales suministrados por 2.14.3 3.19 4.7 3.J.19 4.7 NIS NIS 
el comprador (entrega 
gratis). 

/lrspccción durante el 2.14./ 3.8 4./0 3.5.8 4.10 JO 11.10 
proceso. 

CLAVES: ' = INCLUYE LA NECESIDAD DE DAR SERVICIO. 
NIS = NO IDENTIFICADO POR SEPARADO. 
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NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 
TABLA COMPARATIVA. 

AS 1821 AS2990 lS0.9001* Z299.1 5750:1* BS5882 NOA.1 

Inspección final. 2.U.4 3.9 4.10 3.5.9 4.10 JO IJ.JO 

Muestras. 2./1 3.20 4.20 3.5.20 4.20 JO /J.10 
(Métodos estadl.rtlcos). 

Situación de la Inspección. 2.16 3.JO 4.12 3.5.10 4.J2 14 JJ.14 

Identificación y posibilidad 2.7 3./J 4.8 3.5./J 4.8 8 JJ.8 
de comprobación. 

Manejo y almacenamiento. 2.J8 3.12 4.J5 3.5.J2 4.J5 13 IJ.J3 
112 

Instrucciones de trabajo. 2.6 2.4 4.2 3.5.3 4.2 5 JJ.S 

Procesos especiales. 2.14.2 3.14 4.9 3.5.14 4.9 9 IJ.9 

Conser;aclón empaque y J.18.3 3.J5 4.IS 3.5.JS 4.IS 13 JJ.13 
embarque. 

Registros. 2.8 3.J6 4.J6 3.S.J6 4.J6 J7 JJ.17 

No confom1e con las 2.15 3.J7 4.13 3.5.J7 4.J3 15 IJ.JS 
especificaciones. 

Acción con-ectiva. 2.9 3.J8 4.14 3.S.J8 4./4 16 IJ.J6 

Entrenamiento. 2.5 2.2 4.J8 3.2.6 4.18 2 JJ.2 

CLAVES: ' • INCLUYE LA NECESIDAD llE DAR SERVICIO. 
NIS • NO IDENTIFICADO POR SEPARADO. 

Cada uno de los números debajo de las normas se refiere a la sección 

aplicable de esa norma. Esta tabla se11ala las áreas comunes relacionadas con los 

requisitos de procedimientos , pero lo que no identifica son las áreas de énfasis, 

por ejemplo en BS 5882 i11Sislen mucho más en el control del diseilo que las demás 

normas. 
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BS 5882 es un programa de Aseg11ramiento de Calidad relacionado con 

proyectos de plantas n11c/eares. 

Las otras normas centran más s11 interés en la producción, por otra parte, 

con los elementos restantes de un proyecto es decir: las compras, producción, 

instalación y la p11esta en servicio q11e pueden cubrir adecuadamente las 

necesidades usando como base Las Normas como BS 5750.J* o Z299.l. 

De ac11erdo con esto se observará que ning11na norma individual se adapta 

por completo a ninguna Industria, por lo tanto es necesario adaptar lo disponible. 

2.C) LAS NORMAS INTERNACIONALES DE LA SERIE 
IS0-9000 EN COMPARACIÓN CON LAS NORMAS OFICIALES 
MEXICANAS (NOM). 

Las Normas de la Serie IS0-9000 encuentran s11 equivalencia con Las 

Normas Mexicanas en 11 La Serle de Co11trol de Calidad ( C C ) ", la cual va de 

"NOM-CC-1-1990 A NOM-CC-8-1990", cubriendo desde el vocabulario y la guía 

de selección hasta auditorias de calidad, calificación y certificación de auditores. 

Estas normas f11eron p11b/icadas en el Diario Oficial de la Federación el 

martes 11 de diciembre de J 990. 
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A continuación se describen Las Normas Oficiales Mexicanas en 

comfJ{Jración con las Normas de la Serie IS0-9000. 
TITULO NORMA MEXICANA 

Sislema de calidad y 
rocabulario. 

Sistema de calidad gestión de 
la calidad. Gula para selección 
y el 11so de aseguramiento de 
calidad. 

Sistema de calidad-modelo 
para el aseguramiento de 
calidad aplicable al proyecto, 
diseno, fabricación, lnstala
laclón y el servicio. 

Slslema de calidad-modelo 
para el aseguramiento de la 
calidad aplicable a la 

!fabricación e lnstalaclo11es. 

Sistemas de calidad-modelo 
para el aseguramiento de la 
calidad aplicable a la 
Inspección y pruebas jl110/es. 

Sistemas de calidad gestión de 
la calidad y elementos de 11n 
sistema de calidad. Directrices 
generales. 

Sls/emas de auditorias de 
control de calidad. 

Sistemas de calidad 
calijlcactón y certificación de 
auditores. 

NOM-CC-J-1990. 

NOM-CC-2-1990. 

NOM-CC-3-1990. 

NOM-CC-4-1990. 

NOM-CC-5-1990. 

NOM-CC-6-1990. 

NOM-CC-7-1990. 

NOM-CC-8-1990. 

NORMA EUROPEA 

lS0-8402. 

JS0-9000. 

lS0-9001. 

JS0-9002. 

JS0-9003. 

lS0-9004. 

/S0-10011. PARTE J. 

/S0-10001 l. PARTE 2. 

Al contar México con 1111 marco de normalización acorde a las tendencias 

mundiales, estamos en mejores condiciones para competir. 
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Ill.- PROCESO DE CERTIFICACIÓN DE LAS NORMAS DE LA SERIE 
IS0-9000. 

3.A) ELEMENTOS PARA LA CERTIFICACIÓN DE LAS 
NORMAS DE LA SERIE IS0-9000. 

Designación del gnipo de coordinadores. 

Comparar procedimientos existentes contra los que requieren Las 

Normas de la Serie IS0-9000. 

Identificar que sé requiere hacer. 

Establecer programas de trabajo. 

Elaborar e implementar nuevos procedimientos. 

Publicar el Manual de Calidad. 

Contactar con el Organismo Certificador. 

Enviar su Manual de Calidad para su aprobación. 

Audiioria. 

Certificación. 

3.B) PROCESO DE CERTIFICACIÓN. 

CONTACTO 
CERTIFICADOR. 

INICIAL CON EL ORGANISMO 

Se tiene una evaluación previa del Sistema de Calidad a través de 

diagnóstico y/ o prea11ditoria en base a la norma correspondientes de la Serie 

IS0-9000. 

Preparación de documentación requerida y de personal para dar soporte. 
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LLENAR FORMA DE SOLICITUD Y ENVIAR 
DOCUMENTACIÓN. 

La Industria Farmacéutica solicita ser i11Scrila en el proceso de certificación 

o través de un fom1ota. Se deben incluir las manuales de calidad. Y definir lineas 

de productos incluidas en la sa/icilud 

REVISIÓN DEL MANUAL DE CALIDAD POR EL 
ORGANISMO CERTIFICADOR. 

El arga11fsmo certificador fija los castos del proceso de certificación, revisa 

lo documentación y fijo los resultadas que deben cubrirse. 

En el coso que sea aprobado el Manual de Calidad se regresa con 

recomendaciones. 

COMENTARIOS AL CLIENTE Y FIJAR LA FECHA DE LA 
AUDITORÍA. 

Si es aprobado se fijan fechas para la audilor/a. El Organismo Certificador 

define cuales áreas auditará en base a 1111 muestreo. 

AUDITORÍA EXTERNA. 

El grupo de evaluadores deben tener amplia experiencia en et sector a 

evaluar y en el Sistema de Calidad. 

Se diseflan los cuestionarios en base a las Normas NOM-CC-6-1990 y 

NOM-CC-7-1990 de acuerdo a las áreas a evaluar. En estos se asentaran las 

desviaciones que se encuentren en el Sistema de Calidad. El llder de la auditoria 

asignará a los evaluadores las áreas a revisar. 

Al iniciar la evaluación el líder m1dílor explicará el objetivo y la 

metodología a utilizar con el fin de obtener del personal directivo la mayor 

colaboración en la realización de la evaluación. Durante esta sección de apertura 
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el coordinador presentara a cada 11no de los evaluadores las áreas asignadas a 

ellos. Se definirá el horario para el desarrollo de las evaluaciones , lo más 

apegado al horario de la compañia. 

La compañía debe asignar a 11na persona como mínimo por área a evaluar, 

la cllal deberá tener pleno conocimiento del área y comar con la capacidad para 

responder y mostrar los documentos qlle requiere el evaluador para sus/e/llar Sil 

respuesta. Se reconiienda que el personal que atienda a los evallladores conozcan 

el programa y la mecánica que se sigile en la evaluación, ya que es necesario 

contar con su apoyo dllrante la misma, considerando que el periodo está limitado 

de llno a tres dlas segrín el tamaflo de la compañia. 

Terminada la sección de apertllra, el &nipo evaluador efectuará un 

recorrido con el fin de conocer las instalaciones de la compañía, tomando notas 

qlle le ayllden al mejor desempeflo de su labor. 

Este recorrido será conjtmtamente con el personal de la compallla . Despuc!s 

se iniciará la evaluación y cada evaluador se trasladará al área a evaluar. los 

c1leslio11arios se selecclo11a11 en base al tipo de la compat1la y procesos 

convencionales y especiales. Se lllilizarán tantos cueslio11arios como procesos 

haya. 

El evaluador efectuará las pregllnlas del Cllestionario a aplicar, solicila11do 

la información de respaldo (evidencias) a fin de tener una visión objetiva de la 

respuesta y establecer el nivel de confiabilidad, escribiendo las observaciones 

correspo11dientes. 

Todas las pregu/l/as deben te11er respllesta. Sólo en caso extremo se 

llsará el co11cepto "110 aplica". 

Al térmi110 de cada evaluació11 , el grupo deberá rell11irse para u11 

intercambio de opiniones y I o come11tarios del área y criterios afines; de existir 
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dudas sobre las respuestas al cuestionario , deberán ser verificadas y aclaradas 

con el entrevistado, antes de proceder a la redacción de las hojas de hallazgos, 

donde se asentarán las desviaciones encontradas del Sistema de Calidad en el 

área, de acuerdo a las normas oficiales. 

En forma invariable, los evaluadores calificarán y entregarán los 

cuestionarios y hojas de hallazgos de cada una de las áreas asignadas al 

coordinador del grupo; mismas que servirán al coordinador para que en la sección 

de cierre explique de manera general cuáles son las fortalezas y áreas de mejora 

de la compañía. 

Cuando el coordinador del gnipo tenga una visión completa de la compañia, 

anticipará a los ejecutivos de ésta, la hora en que se llevará a cabo la sección de 

cierre requiriéndose la presencia de Jos directivos. Ahí se dará a conocer la 

situación prevaleciente de cada una de las áreas evaluadas. La compañia queda en 

libertad de aceptar y aplicar las recomendaciones que emita el coordinador en 

base a los resultados dados, sin caer en discusión de Jos mismos 

Al término de las evalllaciones, de todas las áreas se procesará la 

información. 

La cuantificación de los resultados se establece con base al puntaje de cada 

pregunta. 

Los cuestionarios debidamente contestados ofrecen resultados cualitativos 

de concepto. 

Sólo después de su cuantificación tendrán resultados numéricos. 

Posterior a la visita, el coordinador debe reunirse con su gnipo para revisar 

las observaciones y I o hallazgos encontrados, y formular las recomendaciones 

generales que entregan a la compañia. 
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los resultados contendrán los siguientes datos: 

·-Resumen de diagnóstico, Indicando la categorla de clasificación 

de lasjimciones técnicas y administrativas. 

-P11ntaje obtenido de cada una de las áreas evaluadas. 

-Gráficas de porcentajes obte11idos por área. 

-P1111taje obtenido e11 cada uno de los criterios de la norma aplicada. 

-Gráfica de ubicació11 de la compa!lfa co11 respecto al grupo de 

compaFlla que tmegran el sector. 

-Recomendaciones sobre las áreas con calificación me11or del 80% a 

90% que requieren mejora en caso de aplicar. 

-Carla oficial de transmisión. 

-Certificado de proveedor co11flab/e, e11 caso de que resulte co11 

ca/ificació11 mayor del 80% a 90%, la/1/o _en la jimción téc11ica como 

e11 la admi11istrativa. 

Una vez integrado el documento con los resultados, se programa y convoca a 

la compaliía para notificar los resultados. 

Si encuemran una deficiencia mayor co11tra la norma, no extienden la 

certificación a la compañla y dan 1111 tiempo para corregir insuficie11cias, con 

seguimiento de pal'le del Organismo Certificador. 

CERTIFICACIÓN. 

Si es aprobada la auditoría se le extiende a la compañia 1111 certificado por 

tres años, con revisiones semestrales que pueden ser a las áreas no auditadas en la 

primer ocasión 
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J.C) ORIENTACIÓN PARA LA AUDITORIA DE 
CERTIFICACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA 
FARMACtUTICA. 

Durante el desarrollo de la auditoría de certificación del Organismo 

Cerlificador se espera que el pérsonal responda objetiva, concreta y 

documentalmente a las preguntas del auditor. 

3.Cl- Cada audílado deberá dar respuestas adecuadas, para lo cual 

las mismas deberán tener las siguientes caracterislicas: 

-Dar respuestas breves , concisas y directas. 

-Responder en base a documentos. No se deberá responder de 

memoria. 

-Estar disponible para cumplir cor1 el horario programado para el 

desarrollo de la auditoria. 

-Responder sólo respecto a su área de responsabilidad No 

responder a preguntas periféricas o que involucren responsabilidades 

de otras áreas. 

-Si no. sabe como responder a una pregunta del auditor, 110 de su 

opinión. Admita que no co11oce la respuesta. 

-Cuando una jimción se tiene delegada, illdicarla sin mayores 

comentarios. 

-Dar la i11farmació11 estrictame/l/e necesaria para responder a la 

pregunta efectuada. No tratar de impresionar al auditor, ni presentar 

más documentos de los requeridos. 

-Conocer previame/l/e los pasos que deben seguir el desarrollo 

de una auditoria. (Planeación, ejecución, revisió11-análisis

repor1es- registros, seguimiento y cierre de la auditoría). 

34 



-Reconocer ante el auditor, sin defenderse acusando a otra persona 

o e111idad, cuando éste detecte un hallazgo ó insuficiencia. Pedir 

aclaración de la misma y tomar nota sobre dicho hallazgo. 

-En caso de que el auditado no esté de acuerdo con un hallazgo ó 

insuficiencia del auditor, no discutir con éste. 

-Deberá indicar al Asesor que no está de acuerdo, quién será el que 

procederá a manifestar la inconformidad. 

-Contestar sólo hasta haber entendido completamente la pregunta 

del auditor. Pedir aclaración si es necesario. 

3.C.2- Para que cada auditado pueda evaluar si está cumpliendo con 

la respuesta esperada deberá tener en consideración los siguientes 

parámetros: 

-No deberá salirse del tema que el auditor este planeando. 

-Para poder responder, el asunto que el auditor esté planteando 

deberá ser el 100% responsabilidad del auditado. 

-El auditor no deberá registrar ninguna insuficiencia. 

-El auditado deberá de localizar, preparar y tener a la mano la 

totalidad de los documentos que pudieran ser requeridos por el 

auditor. 

-Durante la auditoria el auditado no deberá atender llamadas 

telefónicas, visitallles o personal ajeno a la auditoría. 
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3. C3- Cada auditado, para poder dar 111la respuesta adecuada deberá 

conocer y ente11der: 

-Cada uno de las 25 funciones de la Norma Serie IS0-9000 

correspondiellle. Particularmente aquellos que se apliquen a su área 

de responsabilidad 

-El manual del Sistema de Calidad, el de su plama o complejo y el 

manual de procedimientos de su área. 

-Sus derechos y responsabilidades como auditado. 

-Su responsabilidad , autoridad, organización de sus proceso, 

productos y servicios. 

-Profundamente la polltica de Calidad, su i/1/erpretación y la 

participación de cada empleado para cumplirla. 

-Los documellfos controlados y registrados de calidad de su área así 

como la ubicación de los mismos. 

-Los documentos que avalan el cumplimiento de la política y 

o/ras actividades de Aseguramiento de Calidad 

3.C.4- El personal deberá tener los recursos físicos y I o 

administrativos, técnicos necesarios para poder dar la respuesta 

adecuada por ejemplo: 

-Contar con una relación de los documentos que puedan requerir 

mostrar como evidencia del cumplimiento del Sistema de Calidad 

-Contar y distribuir a todo el personal auditable una relación de los 

documentos personales que se requieren como evidencia para la 

auditoría. 
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-Descripción de puestos, objetivos y planes individua/es de 

·capacitación. 

-Contar co11 una relación de los documentos que apliquen al área y 

persollQ/. 

-Contar co11 el apoyo de u11 asesor interno durante el proceso de 

auditoría. 

-Comar cada área con un coordinador y auditores illlernos, 

para asesorar al perso/IQI del Organismo Certificador. 

-Co11tar co11 u11 ejemplar de la Guía de Orientación para la 

Auditoría de Certificación del Sistema de Calidad. 

3.CS- Recomendacio11es para que los jefes den retroalime111ació11 al 

personal respecto a los resultados obtenidos durante y como 

comecue11cia del proceso de auditoria del Organismo Certificador. 

-Dar a conocer al perso11a/ los logros y comecuencias de 

certificació11 de la compañía. (Memorá11dum al Director Ge11eral). 

-Dar a conocer , al perso11al de toda la orga11ización, acerca de 

los hallazgos, requisitos de 111a111eni111ie/1/o y mejora del 

Sistema de Calidad. (Información generada en la auditoría de 

certificación). 
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IV.- LAS NORMAS DE LA SERIE JS0-9000 EN LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA. 

4.A) SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 

La mejor manera de demostrar que se cue/1/a con u11 Sistema de 

Aseguramiento de Calidad organizado es por medio de su doc11me111ació11. 

Básicame/lle esto puede llevarse a cabo por medio de cadenas de 

docume/l/os, en las cuales el primer eslabón es el manual de calidad, el siguie/1/e 

son los procedimientos, para continuar co11 instruccio11es de trabajo y 

docume/l/ación de capacitación. 

Es recomendable que la descripción del Sistema de Calidad tenga una 

estructura multinivel, tanto por claridad como por co11flde11cialidad de la 

información 

En el siguie/l/e diagrama aparece un ejemplo de lo que puede ser la 

estructura de un Sistema de Calidad 

DOCUMENTOS. DISTRIBUCJóN. DESCRIPCIÓN. 

Mw1ual de Calidad Narmalmellte illlema. Po//tica de Calidad 
Descripción del Sistema de 
Calidad 
Descripción esquemática 
del proceso. 
Carta de organización. 
lista de procedimielllos 
organizacionales. 
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DOCUMENTOS. DISTRIBUCIÓN. DESCRIPCIÓN. 

Procedimientos Sólo interno. Todo requerimie/l/o de la 
orga11izacio110/es. norma deberá ser cubierto 

en los procedimientos 
orga11izacio11ales. 

Procedimie/l/os Sólo interno. /11struccio11es de trabajo. 
operacionales. Especljicacio11es i11ternas. 

Métodos de co/l/rol de 
calidad 
Documentos de 
capacitación. 

Docume/l/os y registros. Interna o externa (cuando Res11ltados de análisis. 
se derive de un contrato). Gráficas de control de 

calidad 
Contratos (relación e11tre 
dos partes). 
Registros de auditorias. 
Reportes de revisiones por 
la dirección. 

El Man11al de Calidad será el directorio del Sistema de Calidad. Deberá 

comener la Política de Calidad de la compallfa, firmada por el ejecutivo de mayor 

rango de la misma, así mismo el Manual de Calidad deberá incluir las actividades 

de la compañia, una descripción concreta del Sistema de Calidad y de sus 

procedimientos internos, descripción esquemática del proceso, definición de 

abreviaciones y vocab11lario técnico interno, un organigrama identificando la 

estruc111ra del sistema y hasta donde sea posible y lo relativo a calidad, todas las 

inlerrelaciones importan/es; y finalmcme 11na lista de los proccdimienlos 

organizacionales del sistema. 
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Cuando exista un número determinado de procedimientos para un 

departamento, se recomienda que los mismos se agnipen en un manual de 

procedimientos el cual se deberá identificar en relación a la jimción del 

departamento: 

-Manual de ventas. 

-Manual de compras. 

-Manual de producción. 

-Manual de control de calidad. 

Procedimientos organizacionales son todos aquellos relacionados con 

actividades críticas para el ma111enimie1110 de la calidad, en los cuales se describirá 

¿quién, con qué, cuándo y dónde? una actividad es llevada a cabo. 

los procedimientos organizacionales y operativos pueden generar 

problemas pero, teniendo en mente lo que se acaba de mencionar respecto a un 

procedimiento organizacional, un procedimiento operativo puede ser considerado 

un documento en el que se indica como hacer algo en vez de ¿cuándo, dónde o con 

quién?. 

El proveedor deberá asegurarse, por ejemplo que: 

-los procedimientos operativos estén por escrito y que no son 

transmitidos verbalmente. 

-La planta o plantas subcontratistas, son capaces de manejar el 

proceso requerido. 

-Todos los operadores cuentan con la capacidad y recursos 

necesarios. 

-la instnimentación de la planta es capaz de medir las variables del 

proceso con /a precisión y exactitud requerida. 
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-Existen disponibles procedimientos de control de calidad y métodos 

·de medición por escrito, y de ellos se obtienen resultados con la 

exactitud y precisión req11eridas. 

-Un plan de calidad es un documento, especifico a 1111 producto o 

grupo de prod11ctos, y a un cliente , en el cual se definen todas las 

actividades relativas a la calidad para esos prod11ctos o clientes. 

-Un plan de calidad deberá contener rejerencias o requerimientos de 

materias primas, formulaciones, control de procesos, req11erimientos 

de productos intermedios y terminados, procedimientos de control de 

calidad , procedimielllos para m11estreo de materia primas y de 

materia/ de empaque, etc. 

Es tota/mellle aceptable que die/Jo plan de calidad forme parte de 11n 

procedimiento operativo detallado. Prod11ctos intermedios elaborados en otra 

localización (o en otra parte diferente) deben considerarse como materias primas. 

4.B) DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD. 

MANUAL MAESTRO DE CALIDAD. 

Deben contener los puntos establecidos en la norma, definiendo quien llene 

la responsabilidad del Aseg11ramlento de Calidad en cada 11110 de ellos. 

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 

Son los procedimientos de operación utilizados en los distintos 

departamentos y áreas de la compaílía como compras, prod11cción, mantenimiento, 

ventas, servicios técnicos, control de calidad, etc., as/ como las especificaciones y 

métodos analíticos de las operaciones que aseguren /a confiabilidad 
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CONTROL DE DOCUMENTOS. 

Se deben tener evidencias escritas de las actividades claves que se realiza11; 

as{ como los registros de calidad que ava/e11 el control y aseguramiento de la 

misma. 

4.C) PROGRAMA DE A UDJTORÍAS INTERNAS. 

Para asegurar que el Sistema de Calidad es confiable, se le debe dar u11 

seguimiento a través de auditorías de calidad basadas e11 los tres documentos 

anteriores. 

En estas auditorias se entrevistan a los diferellles 11iveles de la organizació11 

(desde la dirección hasta el perso11a/ de operació11), para verificar el cumplimielllo 

de lo que se menciona en los Manuales de Calidad 

Los auditores illlernos de calidad deben programarlas, mlnimo cada seis 

meses, y deberá darse seguimielllo por la gerencia a través de un programa de 

acciones correctivas. 

4.D) DIFUSIÓN Y CONGRUENCIA EN TODOS LOS 
NIVELES DE CONTROL DE CALIDAD. 

Todo el personal debe conocer y practicar lo expresado en la política de 

calidad y en los manuales de procedimielllos, en los puntos que les corresponde. 



4.E) PROCEDIMIENTOS DE AUDITORÍAS INTERNAS AL 
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 

4.E.1- OBJETIVOS DE LA AUDITORÍA. 

Establecer los criterios para efectuar auditorías internas al Sistema de 

Aseguramiento de Calidad. 

Las auditorias internas de calidad se efectrían como medio para que la 

Dirección General verifique el cumplimiento al Sistema de Aseguramiento de 

Calidad 

Los resultados de las mismas son utilizados para generar acciones 

correctivas a las desviaciones detectadas. 

4.E.2- POLiTICAS DE LAS AUD/1"0RÍAS. 

Las auditorias de calidad son efectuadas por personal previame/1/e 

capacitado. Los auditores i/1/ernos tienen autoridad y libertad organizacional para 

asegurar que el sistema de auditoria es efectivo. 

Las auditorias illlernas se llevan a cabo en base a programas establecidos 

por la Dirección de Aseguramiento de Calidad, siendo responsables de su ejecución 

los Representa/1/es de Aseguramiento de Calidad de la compañia. 

Los programas de auditorias son revisadas por los Directores y Gerentes de 

las difere/1/es áreas involucradas, o s11s represellfantes, para garantizar su 

c11mplimiento. 

Las auditorias son realizadas por personal independiente al personal 

responsable de ejecl//ar las actividades a auditar. 

Previo a la auditoría, el gn1po auditor prepara una guia escrita (lista de 

verificación), represe/1/ativa del Sistema de Aseguramie/1/o de Calidad del área por 

a11ditar. 
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Los equipos de a11dilorfa están integrados por 11n minimo de dos personas: 

un auditor /fder y un auditor de sopor/e. 

El auditor líder es el responsable de organizar, dirigir y eval11ar la auditoria; 

así como coordinar al gnipo auditor, y reportar al responsable del área las 

desviaciones o deficiencias detectadas al Sistema de Aseguramiento de Calidad. 

Una auditoria se divide en las siguientes fases de actividades: 

A.-PLANEACIÓN DE LA AUDITORÍA. 

GRUPOAUDITOR En base al programa de auditorías establecido por el 

respo11Sable de Aseg11ramiento de Calidad de la compañía 

negocia con el responsable del Aseguramiento de 

Calidad de cada drea las fechas en que se llevará la 

auditoria. 

Define los objetivos y alcance de la auditoria, determina la 

duración de la misma, así como áreas, departamentos y/o 

1 verso nas que serdn auditadas. 

AUDITOR LÍDER. La siguiente es una lista de algunas fuentes de información 

REÚNE con las cuales puede prepararse la lista de verificación: 
INFORMACIÓN 

-Man11al de Calidad del drea auditada. 

-Insuficiciencias encontradas en auditorias previas. 

-Retroalimentación , quejas del cliente. 

-Revisiones previas de la Dirección· Gerencia. 

-Reportes de avances en acciones correctivas de 

a11ditorías previas (seguimiento). 

-Normas de la Serie IS0-9000 aplicables. 



CONTINUACIÓN DE A.-PLANEACIÓN DE LA AUDITOR/A. 

AUDITOR'L/DER. En base a la información obtenida, prepara una lista de 

REÚNE verificación (para este fin se requiere ul//izar el formato 

INFORMACIÓN. que aparece en los anexos la y lb) , considerando las 

siguie/l/es preguntas: 

-Sistema de Aseguramiento de Calidad (¿existe?). 

-Práctica (¿cómo se lleva a cabo?). 

-Efectividad(¿ cómo se comprueba su efectividad?). 

Lo a111erior permitirá obtener conclusiones del estado que 

guarda el área. 

B.- EJECUCIÓN DE LA AUDITORÍA. 

GRUPOAUDITOR. Con la presencia del Representante de la máxima 

REUNIÓN INICIAL autoridad del área auditada y opcionalmente de otro 

asesor que el designe, lleva a cabo una reunión previa a la 

audilorfa, cuyo objetivo será: 

-Explicar el propósito y alcance de la auditorfa y 

cuales son las actividades planeadas. 

-Ellfatizar que la auditoría tiene como objetivo 

identificar áreas a mejorar. 
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CONTINUACIÓN DE B.- EJECUCIÓN DE LA AUDITORIA 

GRUPO AUDITOR. 

REUNIÓN INICIAL. 

-Explicar el proceso del reporte de la auditoria, 

enfatizando en la que será tratada la información 

recibida. 

-Solicitar a la Dirección o Gerencia del área la 

participación de un experto del área a auditar que 

conozaca el Sistema de Aseguramiento de la misma, 

el cual fungirá como asesor de los auditores y 

atenderá a todos los requerimientos de /oglstica 

durante la auditoria. 

GRUPO AUDITOR En la auditarla y procesos de entrevistas, con las personas 

EXPERTO DEL preseleccionadas se procede a lo siguiente: 
ÁREA. 

-Seguir la lista de verificación .Cumplimiento con el 

plan previsto. 

-Llevar a cabo la auditoría en el lugar de trabajo de 

cada persona a entrevistar. 

-Hacer las preguntas en forma tal que no puedan ser 

contestadas con un simple si o no . (Obtener 

evidencias). 

-Cumplir con el tiempo previsto. 



CONTINUACIÓN DE B ·EJECUCIÓN DE LA AUDITORÍA. 

GRUPO AUDITOR. Revisa y ordena la i1iformación obtenida durante la 

REPORTE auditoria y prepara el reporte preliminar de la misma. 

PRELIMINAR. 

GRUPO AUDITOR. En un lapso 110 mayor a un dla hábil después de que haya 

REUNIÓN DE concluido el proceso de 'emrevistas de la auditoría y con la 

CLAUSURA. presencia de la máxima autoridad del área auditada (y 

opcionalme/1/e de su asesor gerencia/), presenta el reporte 

preliminar de la auditoría y solicita a la márima au/Oridad 

del área la elaboración del programa de acciones 

correctivas (en orden de prioridad). 

C- . ANÁLISIS , REPORTE Y REGISTROS DE LA 
AUDITORÍA. 

GRUPO AUDITOR. Efectúa, en base a las evidencias encontradas a lo largo de 

la auditoria, las siguie/1/es acciones: 

• Establece el grado de importancia de las 

desviaciones encontradas (mayores, menores o 

come/1/arios). 
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CONTINUACIÓN C.-ANÁLISIS, REPORTE Y REGISTROS DE LA AUDITORÍA. 

GRUPO AUDITOR. - Falta de cumplimiento de lo declarado en los 

Manuales de Calidad 

-Incumplimiento total a uno o varios de los puntos 

de la Norma de la Serie JS0-9000 aplicable. 

-Un número significativo de fallas menores respecto 

a un punto del Sistema o Procedimiellfo de Calidad 

establecidos. 

-Incumplimiento de especificaciones que afee/en al 

producto. 

-Revisa y ordena la información obtenida y prepara 

el reporte formal de la auditoria. 

-Entrega a la máxima autoridad del área auditada 

segrín aplique , a más tardar quince días después de 

la ejecución de la misma, el reporte formal de la 

auditoria y muestra las desviaciones enco/1/radas 

contra cada punto de la Norma de la Serie JS0-9000 

aplicable. 
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D.- SEGUIMIENTO DE LA AUDITOR/A. 

DIRECCIÓN 

GERENCIA 

AUDITADA. 

De com1ín acuerdo con s11 asesor gerencia/, y en conjunto 

con el represellla/lle de dicha área, define 11n plan de 

acciones correctivas, con fechas y responsabilidad 

especificas para su sol11cid11, previa jerarquización de las 

mismas. El representante debe asesorar al área auditada 

para validar la efectividad del plan. 

Dirección o por conducto de s11 representa/lle , envla al 

grupo auditor, a más tardar quince dios después de haber 

recibido el reporte formal de la auditoria , los programas 

de acciones correctivas, incluyendo responsabilidades y 

fecha de terminación para cada acción correctiva. Para 

este efecto se utiliza un formato para un plan de acciones 

correctivas declaradas en el anexo J b. 

El Director ó Gerente del área auditada es responsable de 

que se cumpla con el plan de acciones correc/ivas , as/ 

como docume111ar los avances y/o corrección de 

l11s1¡.fic/encias (seguimiento). 

Directamente , o por conducto de su representante , 

informa doc11mentalme111e al auditor llder sobre los 

avances obtenidos en la implementación de las acciones 

correctivas. 

Este informe debe emitirse en términos no mayores a 

períodos de dos meses. 
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CON11NUACIÓN DE D.- SEGUIMIENTO DE LA AUDl1VRÍA. 

DIRECCIÓN El representa/1/e del área auditada debe mantener copia 

GERENCIA 

AUDITADA. 

controlada de los documentos generados de acuerdo a /o 

anterior. 

El representa/1/e del área debe asegurarse de documentar y 

que se cumplan los puntos a11teriores , así como lo 

establecido en las acciones correctivas. De todo esto 

deberá comunicarse al personal que labore en cada área. 

E.- CIERRE DE LA AUDITORÍA. 

GRUPO AUDITOR. la auditoria se co11Sidera cerrada cuando, a juicio del 

gnipo auditor, las acciones implantadas para todas y cada 

una de las desviaciones indicadas e11 el reporte formal de 

la auditoria de calidad, correspo11de11 y cumple11 lo 

indicado en los puntos de la Norma de la Serie JS0-9000 

aplicable. 

AUDITOR LÍDER. Envio , e11 forma co11trolada el reporte de cierre de 

auditoria al Diredor General del área auditada , 

incluyendo e11 la lista de distribuci611 de este reporte al 

Representante de aseguramiento de calidad de la 

compaliía. 
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CONTINUACIÓN DE E.- CIERRE DE LA AUDITORIA. 

AUDITOR LÍDER. Prepara y mantiene 1111 expediente en el que se integran los 

siguientes documentos: 

-Originales de todas las listas de verificación 

preparadas durante la auditoría. 

-Cuando ocurra, copia de evidencias documentadas 

obtenidas durante la a11ditorfa. 

-Copia del reporte preliminar de la auditoría. 

-Reportes de avances del plan de acciones 

correctivas. 

-Copia del reporte de cierre de la auditoría. 

Este expediente debe mantenerlo por un lapso de no 

menor a un año a partir del cierre de la auditoria. 

4.E.J-ALCANCE. 

Este procedimiento se aplica en todas las áreas de la Organización, 

involucrando las operaciones y documentos que integran el Sistema de 

Aseguramiento de Calidad de la misma para cada área. 
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ANEXO la.- FORMATO DE USTA DE VERIFICACIÓN PARA AUDITAR. (ANVERSO). 

USTA DE JIERIFICACION. AUDITOR/A NUM. 
PÁGINA 
FECHA 

ORGANIZACIO'N AUDITADA: CRITERIO INTERNA 

DOCUMENTOS DE REFERENCIA: AUDITORES: 

PERSONA ENTREVISTADA: 

9002 PREGUNTA AD. R.M. N.C OBS. 

---

AD. =ADECUADO. 
N.C =NOCUMPLE. 
R.M. =REQUIERE MEJORA. 
OBS. =OBSERVACIONES (NOTAS EN NÚMERO CONSECUTIVO Y DETALLADAS AL REVERSO). 
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ANEXO lb.- FORMATO DE USTA DE VERIFICACIÓN PARA AUDJTAR (REVERSO). 

NOTA: DURANTE LA AUDITORIA LOS AUDJTADOS PODRÁN EFECTUAR 
CUALQUIER PREGUNTA QUE EUOS JUZGUEN NECESARIA PARA ESCLARECER 
TODA DUDA QUE SE PRESENTE. 

NÚMERO. OBSERVACIONES. 

AUDITORES. AUDJTADO. 
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V.- LA SELECCIÓN DE LA NORMA DE LA SERIE IS0-9000. (NOM) 
APLICABLE A LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

5.A) OBJETIVO DE LAS NORMA SERIE IS0-9000. 

/S0-9000 es una guía para la selección de Las Normas Serie IS0-9000 

(IS0-9001, IS0-9002 e IS0-9003), las cuáles son usadas para la certificación. 

Proporciona una interpretación comlÍn de las Normas para su uso en la 

Industria Farmacéutica. 

Promueve la aceptación a la certificación de estas normas como evidencia de 

un Sistema de Aseguramiento de Calidad efectivo y por lo tanto la necesidad de 

excesivas auditorias de clientes a proveedores en sus sistemas de calidad 

Crea una base sólida para posteriores mejoras en las áreas de salud, 

seguridad y protección al ambiente. 

Esta gula sirve para cualquier compañía en la industria qulmica para que 

todas las especificaciones preestablecidas de los productos o servicios sean 

cumplidos desde las materias primas, material de empaque, almacenamiento , 

embarque y servicio al cliente. 

5.B) LOS ELEMENTOS DE LA NORMA INTERNACIONAL 
DE CALIDAD IS0-9001. (LA MÁS COMPLETA) Y EXPLICACIÓN DE 
CADA ELEMENTO. 

1.- RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN. 

La dirección del responsable de comrol de calidad deberá definir y poner 

por escrito su po/ltica, sus objeth•os y su compromiso en materia de calidad y 

deberá asegurarse de que dicha política es entendida, aplicada y mantenida al día 

a todos los niveles de organización. 



Deberán definirse las responsabilidades, la autoridad y las relaciones entre 

todo el persoiial que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo que incida en la 

calidad y en aquellos casos e11 que es necesario la autoridad organizativa para: 

-Iniciar acciones para preve11ir la aparición de no conformidades 

relativas al producto. 

-Identificar y registrar cualquier .problema de la calidad de los 

productos. 

-Iniciar y aportar soluciones a los problemas, y verificar que se 

pongan e11 práctica dichas soluciones. 

-Controlar el tratamiento, la e11trega a la instalación de un servicia o 

producto na conforme hasta que se haya corregida la deficiencia. 

El responsable de control de calidad deberá prever los medias adecuadas y 

asignar personal adiestrado para realizar las actividades de verificación las 

cuales debe incluir la inspección, ensaya y el seguimiento de los procesos y/a del 

producto en las etapas del diseña, prad11cció11, instalació11 y del servicia pos/Venta; 

las revisiones del producto en las etapas del diseño y las auditarías del sistema de 

calidad de los procesos y ! a del producto, deberán efectuarse por personal 

independiente del que tiene la responsabilidad directa de efectuar dichas tareas. 

El sistema de calidad adaptada para satisfacer las requisitos de esta norma 

internacional, debe examinarse a intervalos apropiadas par la dirección del 

responsable de control de calidad para asegurar que se mantiene canstanteme/l/e 

s11 eficacia y su adecuación, cada una de estas observaciones deberán registrarse y 

archivarse. 
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2.- SISTEMAS DE CALIDAD. 

El responsable de control de calidad deberá establecer documentalmente y 

mantener al día rm sistema de calidad que asegure la conformidad de los 

productos con los requisitos de calidad de cada proceso de la compaflia y que se 

cumplan siempre. 

El sistema de calidad comprende preparación de procedimientos , 

adq11isició11 e identificación de los equipos de control de calidad, instalaciones de 

procesos de fabricación, actualización de las técnicas de control de calidad, de 

inspección y de ensayo. 

La compatibilidad del diseJio, del proceso de fabricación, de la instalación 

de los procedimientos de inspección y de ensayo y la documentación aplicable. 

3.- REVISIÓN DEL CONTRATO. (RELACIÓN DE DOS 
PARTES). 

Se deberá establecer y mantener al día los procedimientos para la revisión 

del contrato y la coordinación de estas actividades. 

Se revisará cada contrata para asegurar que: 

Se ha definido y documemado adecuadamente todos los requisitos. 

Cambios imprevistos a la oferta original se resuelven a satisfacción 

del cliente y proveedor. 

Cada pedido es revisado previamente a su aceptación para asegurar 

que se tiene la capacidad y los materiales para ser surtido en 

cantidad y calidad y en el tiempo requerido. 

El fabrica/lle tiene la capacidad para satisfacer los requisitos 

contractuales. 

Cada una de estas revisiones del coll/rato deberá de registrarse y 

archivarse. 
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4.- CONTROL DEL DISEÑO. 

Se deberán estipular y documentar medidas que aseguren que los requisitos 

de diseño especificados que sean aplicables, tales como las bases de diseño y las 

normas se traduzcan correctamente en especificaciones, planos, procedimientos e 

Instrucciones. 

Estas medidas deberán incluir disposiciones para asegurar que se 

especifiquen e incluyan las normas apropiadas de calidad, o que se inc/llyan en los 

documentos de diseño. 

Los cambios o las desviaciones de las normas de calidad o requisitos de 

diseños especljicos, se deberán identificar, documentar y controlar. 

los registros de aplicación de estas medidas de control de diseño, estarán 

disponibles para su revisión. 

5.- CONTROL DE LA DOCUMENTACIÓN. 

Las actividades que afecien la calidad se deberán prescribir media/lle 

planos, procedimientos e instrucciones documentadas de un tipo apropiado para 

las circunstancias. 

Se debe estipular y documentar las disposiciones para contra/ar la 

publicación de documentos tales como instn1cciones, procedimientos y planos 

Incluyendo cambios que especifiquen todas las actividades que afecten la calidad. 

Estas disposiciones deben asegurar que los documentos incluyendo los 

cambios los revisen miembros autorizados del personal para ver si son los 

adecuados y los aprueben para su publicación y que se distribuyan y utilicen en el 

lugar en que se lleve a cabo la actividad prescrita. 

Los cambios en los documentos los deberán revisar y aprobar las mismas 

organizaciones que realizaran la revisión y la aprobación original, a menas que se 
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designe específicamente a otra organización. Toda esta documentación tendrá una 

fecha de revisión ;1o caducidad, en lo que se harán los cambios o actualizaciones 

de los mismos. 

6.-ADQUISICIONES /COMPRAS. 

Los proveedores se seleccionan co11 base exclusivamente en su capacidad 

para cumplir con los requerimientos de la compañía. 

Se ma/1/ienen al día expediellles de proveedores de la compañía con su 

historia/ de eficiencia de cumplimiento y de su sistema de aseguramiento de 

calidad 

Las especificaciones de la orden de compra son revisadas y aprobadas antes 

de que ésta sea colocada oficialmente. 

Cuando así es requerido, se verifica el avance del pedido en las 

instalaciones del proveedor. 

Se deben estipular y especificar medidas para asegurar que en los 

docume/l/os de compra de materias primas o servicios se incluyan o mencionen las 

condiciones regu/atorias aplicables, las bases de diseño y otras normas que se 

requieran para asegurar una calidad adecuada. 

7.- CONTROL DE MATERIALES Y SERVICIOS 
SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE/ PROVEEDOR. 

El responsable de control de calidad debe establecer y malllener al día los 

procedimientos para verificación, almacenamiento de las materias primas 

suministradas por el cliente y 1 o proveedor para incorporarlos y obtener un 

producto terminado. 
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Todas las materias primas recibidas en una compail(a de prod11cción o de 

servicios deben almacenarse y protegerse de los malos 11sos, deterioro y 

controlarse también can el 11so no a11torizado. 

Por lo general, las materias primas ya aprobadas por la inspección d11ra111e 

la recepción se almacenan hasta s1111so. 

Las materias primas s11sceptibles a descomposición deben almacenarse en 

condiciones ambientales apropiadas, donde se puede regular la temperat11ra y la 

h11111edad· 

Es imperativo que el acceso a todas las áreas de almacenamiento se limite a 

solo personal al//orizado, as{ se evitara el 11so no a11torizado de las materias 

primas. 

8.- IDENTIFICACIÓN Y RASTREABILIDAD DEL 
PRODUCTO. 

Cuando se estime oportuno, el proveedor debe de establecer y mantener al 

dfa los procedimientos q11e permitan identificar el producto a partir de los planos, 

de las especificaciones o de otros docume/l/os aplicables durante todas los 

procesos de fabricación, emrega y la instalación. 

En la medida en q11e la rastreabilidad de los productos sea un requisito 

especificado, cada producto o lote de productos deberá tener 1111a idemificación 

única. 

Esta identificación deberá quedar registrada y archivada. 

9.- CONTROL DE PROCESOS. 

Se deben estip11/ar y documentar medidas para aseg11rar que los procesos 

tanto de fabricación como especia/es, incluyendo soldadura, tratamientos térmicos, 
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limpieza y exámenes destn1ctivos, se realicen en . condiciones controladas de 

conformidad con las normas, especificaciones, criterios y otros requerimientos 

especiales, por medio de personal competente y con procedimielllos adecuados. 

Para procesos especiaÍes no cubiertos por las normas existentes o cuando 

Jos requerimientos de calidad sobrepasen los de las normas establecidas, será 

preciso definir las C11alidades necesarias del personal los procedimientos y Jos 

equipos. 

10.- INSPECCIÓN Y ENSAYO. 

La organización q11e realiza una actividad, debe estipular y ejecutar 1111 

programa de inspección de las actividades. que afecten la calidad, con el fin de 

verificar Ja conformidad con las instnicciones documentadas, procedimientos y Jos 

diseños para realizar Ja actividad. 

Las actividades de inspección para verificar Ja calidad del trabajo las deben 

efectuar personas preparadas adecuadamente que no sean las que realizan la 

actividad objeto de Ja inspección 

Estas personas presentarán directamente sus informes a Jos supervisores 

inmediatos que son responsables del trabajo que se inspecciona. 

Se debe establecer 1111 programa de pruebas que aseguren que se 

identifiquen y doC11menten todas las pniebas necesarias para demostrar que las 

materias primas. material de empaque, parte o componente funcionarán 

satisfactoriamente una vez que se usen y que las pruebas se realicen de 

conformidad con procedimientos escritos que incluyan o mencionen las 

especificaciones de aceptación contenidos en los documentos de diseño y compra 

conforme sea aplicable. 
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Recepción asegura que las materias primas recibidas cumplen las 

especificaciones requeridas y por lo tanto producción asegura que los flujos de 

proceso cumplen con las especificaciones de calidad 

11.- CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCIÓN, MEDICIÓN 
Y PRUEBAS. 

Se deben estipular las disposiciones documentadas para asegurar que las 

herramientas, calibradores, instn1mentos de inspección, medición y prueba 

utilizados en actividades que afecten /a calidad, tengan la gama, tipo y la precisión 

adecuadas para verificar el cumplimiento de las especificaciones. 

Para asegurar la precisión, de los equipos de inspección, medición y pruebas 

deben controlar, calibrar y I o ajustar y mantener a intervalos prescritos, con 

equipos certificados que tengan rma relación válida con las normas reconocidas 

nacional o internacionalmente. 

Si no existen estas normas deberá documentarse el método y bases para la 

calibración, así como también se deberá registrar y archivar esta illformación. 

I2.-ESTADO DE INSPECCIÓN, PRUEBA Y OPERACIÓN. 

Se deben establecer y docume/l/ar medidas para identificar el estado de 

inspección y pruebas. 

Estas medidas deberán proporcionar medios para asegurar que las 

inspecciones y las pruebas que requieren se realicen y que se conozca la 

aceptabilidad de las materias primas en lo que refiere a las inspecciones y las 

pn1ebas efectuadas en el transcurso de fabricación, instalación y funcionamiento. 
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Se deberán identificar con claridad los materias primos, material de 

empaque, productos terminados y orllculos que no cumplan con los pl'llebos 

especificas. 

Los regislros deberán identificar c/arome/1/e a lo ou/oridad de inspección 

responsable de lo puesto en circulación de los produc/os dentro de los 

especificaciones. 

13.- CONTROL DE PRODUCTOS FUERA DE 
ESPECIFICACIONES. 

Se deberán tomar y documentar medidos poro con/rolar los materias primos, 

molerios de empaque, orllcu{os, servicios o oclividodes que no cumplan con los 

especificaciones requeridos. 

Esas medidas deberán incluir, segzín el coso, procedimiell/os poro lo 

ide/l/ificación, documen/oclón, separación, disposición de los produc/os y lo 

notificocián o los organizaciones ofeclodos. Los molerias primas, produc/o 

/erminado, orllculos o servicios que no solisfogon los especificaciones se deberán 

revisor y aprobar o rechazar, de conformidad con los procedimien/os y 

especificaciones documelllodas. 

Es preciso definir los responsabilidades y la au/oridad para la disposición 

de las malerias primas, produc/o lerminodo y arlícu/os que no sean salisfactorios, 

así como las áreas de olmacenamienlo y lo plena ide/1/ificación de los mismos. 

14.-ACCIONES CORRECTIVAS. 

Se deben tomar y documentar disposiciones para asegurar que se identifique 

y corrijan lan premio como resulle posible todas los condiciones adversas o la 

calidad, tales como follas, mal jimcionamie/l/o, deficiencias, desviaciones , equipo 

defectuoso y produc/os que no salisfagan los especificaciones. 
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E11 caso que haya condiciones adversas a la calidad, las disposiciones deben 

asegurar que se de1erml11en fas causas de esf!s condiciones y que se /Omen medidas 

de corrección para evitar s11 repelición. 

Será preciso documentar fa identificación de condiciones adversas a la 

calidad fas causas de esas condiciones y las medidas de corrección tomadas y 

presentar un informe a los niveles apropiados de. la adminislración. 

15.- MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE Y 
EMBARQUE. 

Se deben establecer medidas documentadas para controlar el manejo, 

almacenamiento, empaque y embarque de los envfos incluyendo limpieza, embalaje, 

preservación de los maleriales y equipos, de conformidad con instrucciones, 

procedimientos o planos establecidos, con el fin de evilar da1ios, deterioros o 

pérdidas. 

Cuando sea necesario para productos determinados, se deberán especificar 

y proporcionar cubierlas especiales, equipos y ambientes especiales de protección 

tales como a1111ó~feras de gases inerles, niveles específicos de contenido de 

humedad y niveles apropiados de temperatura, además de que se verificara su 

exislencia periódicamente. 

16.- REGISTROS DE CALIDAD. 

Co1!forme se realiza el trabajo, se deberán 1ener registros para proporcionar 

evidencias objelivas documentadas de fa calidad de los productos y fas actividade.\· 

que afecten la calidad 

Los registros deberán acatar las especificaciones aplicables y de ser 

adecuados para utilizarse en la adminislración del sistema de calidad. 
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Los registros deberán incluir segrí11 se requiera los resultados de revisio11es, 

inspecciones, pniebas, auditorías, s11pervlsio11es del desempe11o en el trabajo, 

análisis de materias primas, materiales de empaque y productos ter111i11ados. 

Se deberá11 de llevar bitácoras de f1111cio11amielllo de las instalaciones y 

equipos deberá11 estar a disposición del cliente o de su representa11te, durante un 

período de tiempo co11ve11ido para que se pueda hacer una eval11ació11. 

17.-AUDlTORÍAS INTERNAS DE CALIDAD. 

Se deberá aplicar un sistema completo de auditorías pla11eando y 

documentado, para verificar el cumplimiento de todos los aspectos del sistema de 

aseguramiento de calidad, las auditorías se l/evara11 a cabo de co11for111idad co11 los 

procedi111ie111os escritos o listas de verificación por auditores calificados que no 

tenga11 responsabilidades directas en el área objeto de la auditoria. 

La administración responsable deberá tomar las medidas 11ecesarias para 

corregir las deficiencias que se po11gan de manifiesto en la auditoría (accio11es 

correctivas). 

18.- CAPACITACIÓN. 

El proveedor deberá establecer y 111ante11er al día los procedimielllos para 

po11er de manifiesto las necesidades relativas de la capacitaci611 de todo el perso11al 

que realice actividades que afectan la calidad y cumplimiento de sus 

especijicacio11es. 

El personal que realice tareas específicas, deberá estar calificado 111edia11te 

una for111ació11 i11icial o complementaria y/o una experiencia apropiada segií11 las 

necesidades. 
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Deben conservarse y tener actualizados los registros relativos a la 

formación y adiestramiento del personal. 

19.- SERVICIO POSTVENTA. 

Cuando en el contrato se especifique un servicio pos/venta, el proveedor 

deberá establecer y mantener al día los procedimientos para· llevar a cabo este 

servicio y verificar que se realizan de acuerdo con las especificaciones. 

Deberá además, mamener el registro de las quejas de los clientes, 

devoluciones y los servicios otorgados, así como de las acciones correctivas 

tomadas en cada caso en particular. 

20.- TÉCNICAS ESTADÍSTICAS. 

Cuando sea conveniente el proveedor deberá establecer los procedimientos 

para identificar las técnicas estadísticas necesarias para verificar si la capacidad 

del proceso y las especificaciones de los productos son aceptables, estos métodos se 

aplicaran a lo siguiente: 

-Análisis del mercado. 

-Proyecto del producto. 

-Especificaciones de confiabilidad 

-Predicciones de durabilidad y efectividad. 

-Estudios sobre la capacidad y el co/l/rol de los procesos. 

-Niveles de calidad aceptable. 

-Gráficas de co/l/rol. 

-Inspección por muestreo. 

-Colllrol estadístico de los procesos. 

-Tiempo de caducidad 
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S.C) REQUERIMIENTOS GENERALES PARA PODER 
IMPLANTAR UN SISTEMA DE CALIDAD ( NORMA DE LA SERIE 
JS0-9000). 

Para poder implantar 11n sistema de control de calidad se tiene que hacer un 

est_udio q11e abarq11e lo sig11iente: 

J.- Fome/1/ar 11n gnipo i/1/emo encargado de la planeación y 

coordinación. 

2.- Revisar los procedimie/l/o actuales. 

3.- Hacer comparaciones entre las normas JS0-9001, IS0-9002 e 

JS0-9003 que sea aplicable. 

4.- Determinar las actividades • acciones necesarias para c11mplir con 

las Normas de la Serie JS0-9000 seleccionado. 

5.- Establecer el plan de calidad. 

6.- Determinar e impleme/l/ar los nuevos procedimie/1/os. 

7.- Desarrollar rm nuevo man11al de calidad. 

8.- Enviar el manual a rma agencia autorizada. 

9.- Pasar exitosamente la eva/11ación I auditoría en planta. 

5.D) FACTORES DE EVALUACIÓN PARA LA SELECCIÓN 
DE UN SISTEMA DE CALIDAD. 

El sistema de calidad de cualq11ier organización es grandeme/1/e injl11enciado 

por la organización misma, los requisitos de la industria en particular, los 

reglame/1/os a c11mplir; as/ también como las prácticas internas de esa 

organización Es por esto q11e el sistema de calidad varia de una organización a 

otra. 
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La norma a usar (o implantar) se debe seleccionar después de haber 

considerado a conciencia los siguientes factores (ver JS0-9000). 

5.D.1- COMPLEJIDAD DEL PROCESO DE DISEÑO. 

Tiene que ver con las dificultades que tendrán si 1111 producto o 

servicio no ha sido diseñado. 

5.D.2- MADUREZ DEL DISEÑO. 

Se refiere al grado al cual el diseño es conocido y haya sido probado 

por pn1ebas de comportamie/l/o o por experiencia de campo. 

5.D.3.- COMPLEJIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCIÓN. 

Este factor toma en cuenta: 

-Disponibilidad de procesos comprobados de producción. 

-La necesidad de desarrollar nuevos productos. 

-El nrímero y la variedad de procesos. 

-El impacto del proceso en el comportamiento del producto o servicio. 

5.D.4.- CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO O DEL SERVICIO. 

Trata de la complejidad (especificaciones), del producto terminado y 

de servicios. 

5.D.5.-SEGURIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO. 

Se refiere a los riesgos y consecuencias en caso de fallas. 
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5.D.6.- ECONÓMICO. 

Costo para proveedores y clientes de los factores antes mencionados 

evaluados contra el costo de las no conformidades. 

5.E) MODELO PROPUESTO PARA LA CALIFICACIÓN DE 
LOS FACTORES PARA LA SELECCIÓN DE UN SISTEMA DE 
CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

Para ayudarnos en la selección de la norma ISO de la serie 9000 que vamos 

a utilizar en esta industria, se propone 1111 sistema de calificación, con escala de O a 

4 puntos, aplicado a los seis factores descritos anteriormellle. 

Este sistema de calificación no forma parte del sistema de aseguramiento de 

calidad de la Norma de la Serie JS0-9000 , sin embargo su elaboración es un 

recurso complementario de la selección de la norma aplicable. 

ATRIBUTOS DE CALIFICACIÓN. 

5.E.I.- COMPLEJIDAD DEL PROCESO DE DISEÑO. 

O.· El trabajo de diseño es mlnimo y simple. 

J •• El trabajo de diseño es significativo pero simple. 

2.- El trabajo de diseño es significativo y con alguna complejidad. 

3.- El trabajo de diseño es extenso o complejo. 

4.- El trabajo de diseño es extenso y complejo. 

CALIFICACIÓN: 2 puntos . Esta basado en que al llevar a efecto el 

proceso- diseño, deben estar adaptados a la forma de operar de la compañia. 

En la industria farmacéutica sus procesos de fabricación se hacen a partir de 

principio activo más excipientes hasta obtener el prod11cl0 terminado, y la 

complejidad de los procesos depende de la transformación que representa una 

corriente constante en la elaboración del producto terminado o servicio, en donde 
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se toman en cuenta los detalles de la cuantificación de la producción para 

entregar/a en un tiempo determinado. 

Cuando se va instalar un nuevo proyecto de diseflo o servicio ya se ha hecho 

una evaluación en cuanto a su forma de elaboración, presentación y costo. 

5.E.2.-MADUREZ DEL DISERO. 

O.- El diseflo está aprobado y disponible. 

J.- Se requiere una combinación de elementos de diseflo para una 

misma aplicación. 

2.- Se requiere aprobación del diseflo para la aplicación dislillla. 

3.- Se requiere diseflo nuevo a partir de datos básicos de un producto 

o servicio complejo. 

4.- Se requiere un diseflo nuevo a partir de datos básicos de 1111 

producto o servicio complejo. 

CALIFICACIÓN: O puntos. Nos basamos en que tenemos un expediente 

maestro para el producto, incluyendo todos los aspectos de su fabricación, empaque 

y almacenamiento. 

5.E.3.- COMPLEJIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCIÓN. 

O.- Se requiere pocos procesos y son sencillos. 

J.- Se requiere un nrímero significativo de procesos sencillos, 

conocidos, probados y están disponibles. 

2.- Se requieren pocos procesos complejos y desarrollar nuevos 

procesos. 

3.o Se requiere un mímero significativo de procesos complejos y 

desarrollar nuevos procesos. 
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4.- Se requiere un gran número de procesos complejos el impacto de 

los procesos en el comportamielllo del producto o servicio es muy alto. 

CALIFICACIÓN: / Punto. Lo importante es tener co/llrol del proceso de 

producción y consiste en tener co/l/rol del proceso de fabricación que asegura la 

reproducibilidad de las técnicas y operaciones empleados en la obte11ción de 

productos que cumplan las especificacio11es de calidad requeridas. 

S.E.4.
SERVICIO. 

CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO O 

0.- Producto o servicio sin características interrelacionadas o críticas. 

J.- Productos o servicio co11 pocas características i111errelacio11adas. 

2.- Productos o sen•icios con pocas características i/l/erre/acionadas y 

críticas. 

3.- Productos o servicios con un número significativo de 

características i11terrelacio11adas y críticas. 

4.- Productos o servicios con un gran número de características 

interrelacionadas y críticas. 

CALIFICACIÓN: 3 Pu/llos. Deben de cumplir con determinadas 

especificaciones de materia prima ( valoración , descripción, identificación ), 

producto a granel (dureza, peso y friabilidad de las tabletas) y producto terminado 

(valoración, disolución y empaque). 

S.E.5.- SEGURIDAD DEL PRODUCTO O SER VICIO. 

0.- El producto no crea ni11gún riego de salud y seguridad en el 

personal de operación. 

J.- El producto crea 1111 riego limitado para la salud y seguridad del 

personal de operación. 
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2.· El producto crea un riesgo significativo para la salud y seguridad 

del personal de operación. 

3.· h'I producto crea un riesgo excesivo tamo para fa salud y 

seguridad del personal de operación o un riesgo limitada al pública. 

4.- El producto crea 11n riesgo excesivo para fa salud y seguridad del 

personal de operación y para el público. 

CALIFICACIÓN: 3 Puntos. La imparta/lle es seguir fas pracedim/e/l/as de 

seguridad para evitar contaminaciones cnizadas o evitar un errar en el manejo de 

la maquinaria. 

En este casa na existe ningún peligro para el pública ya que se trata de 

medicamentos por descripción médica. 

5.E.6.-ECONÓMJCO. 

0.- La falla crea costos e incanveniellles despreciables. 

J.- La falla crearla 1111a degradación en la operación de las 

instalaciones de un modo limitada y resultan castas bajas. 

2.- La falla crearla 11n degradación significativa en la operación de 

las instalaciones y resultar/a un costo alto. 

3.· La falla crearla una degradación muy seria en fa operación de las 

instalaciones y el costo seria muy alto. 

4.· La falla crearla una perdida total en Ja operación de las 

instalaciones y el costo seria extremoso. 
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CALIFICACIÓN: 4 Puntos. Es/e inciso es de suma importancia ya que un 

error en un determinado punlo del procedimiento de operación de las inslaiaciones 

o en el de fabricación causa un desequilibrio económico ya que se tiene que 

componer las instalaciones y causarla 1111 aumemo en el precio del produc/o. 

Un programa de control de calidad de una compallia que este perdiendo 1111a 

gran canlidad de dinero por la ineficacia debida a la duplicidad de actividades, las 

alias tasas de reparación y desperdicios, procedimie/l/os inadecuados, pueden 

causar que los costos de calidad (los costos de arreglar las cosas) , sean más altos 

que el margen de utilidad global. 

5.F) RESULTADO Y SELECCIÓN DE LA NORMA DE LA 
SERIE JS0-9000 APLICADA A LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

Tabla de puntaje para la calificación y elegir la norma requerida para la 

indus/riafarmacéutica. 

SUMA DE CALIFICACIONES. NIVEL DEL PROGRAMA DE 
ASEGURAMIENTO DE 

CALIDAD. 

OOA 03 NO REQU/RE NINGUNO. 

03 A 07 MENOS ESTRICTO QUE 
IS0-9003. 

08A 12 /S0-9003. 

13A17 /S0-9002. 

18A24 IS0-9001. 
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CONTINUACIÓN DEL RESULTADO Y SELECCIÓN DE LA NORMA DE LA Sf/llE IS0-9000 APLIC4DA A U 
INDUSTRIA FARAIACÉUTICL 

FACTOR. PUNTAJE. 

5.E.1 2 

5.E.2 3 

5.E.3 1 

5.E.4 3 

5.E.5 3 

5.E.6 4 
total. 16 puntos. 

De ac11erdo a la suma de calificación de los seis factores 16 puntos se 

aplicará Ja norma JS0-9002 en la industria farmacéutica. 
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VI.- CONCLUSIONES. 

6.A) RECOMENDACIÓN PROPUESTA DE LA NORMA DE 
LA SERIE IS0-9000 EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

Desde que la calidad ascendi6 al rango de principio y jimdamento de la 

administración de cualquier compa1iía, hemos esc11chado, leido sobre las técnicas, 

teorlas y herramientas que conducen a alcanzarla. 

Nombres como el de Drocker, Demming, Juran e Ishikawa han marcado las 

tendencias y las directrices a seg11ir el//re conceptos tales como 1'contro/ de 

calidad", '1usto a tiempo", "cero defectos" y "calidad total". 

Concretamel//e digo que IS0-9000 es una Serie de Normas de Sistemas de 

Calidad que se enfoca al control y a la consistencia de los procesos. 

Las Normas IS0-9000 para sistemas de calidad es adaptada por la 

Comunidad E11ropea como base de la actividad comercia/ de la regi6n a partir de 

1992. Esto significa que q11ién q11iera comerciar con c11a/q11iera de los paises q11e 

integran este importante b/oq11e, debe contar con la certificación de esta norma. 

La dinámica de globalización que vivimos ha creado la necesidad de comar 

con un punto de referencia confiable y comrín a todos los paises para facilitar as/ 

las transacciones comercia/es. México, inmerso ya en la aper/l/ra, se afilia a ISO en 

1991 y armoniza s11s Normas con IS0-9000, resultando de esto Las Normas 

Nacionales NOM-CC. 

Al impleme/1/ar estas normas lo q11e se b11sca es "asegurar que un proceso 

productivo siempre resulte en un producto final de calidad homogénea". 

La actillld de los paises europeos en c11anto a su exigencia de la certificación 

en IS0-9000 no se trata de rm rec11rso proteccionista, sino de una consec11encia 

natural del desarrollo de los mercados competitivos, p11es las normas dan 
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confiabilidad y evi/an pérdidas de liempo y malos enlendidos e/llre las parles 

comerciantes. 

Lo que es importa/lle de Las Normas JS0-9000 es que aseguran consistencia 

y calidad Ullijorme dura/lle todo el proceso de producción. 

Elllonces, lo que se requiere es combillar las llormas JS0-9000 con las 

llormas especificas que definen la calidad del priJduc/o. 

Ahora al colllar con la certificación en JS0-9000 representa u/la ventaja 

inmediala y evidente ; cumplir coll un requisito indispemable para exportar a los 

mercados europeos. 

IS0-9000 llO está ret1ida con otras metodologlas y herramientas para la 

calidad, al conlrario proporciona la estnictura en la cual se insertan éstos , dando 

un enfoque total para esfi1erzo deje¡¡ de ser p11t11os aislados en el proceso de 

mejora. 

La Serie IS0-9000 contempla tres normas aplicables y dos gulas 

complementarias descritas en los capítulos anteriores. 

Estas son las normas en las cuales se puede certificar u¡¡a compañía 

farmacéutica, tomando en cuenta el tipo y número de procesos a certificar. 

IS0-9001.- Diset1o, fabricacióll, i11Sta!ació1Jy servicio. 

IS0-9002.- Fabricació¡¡ e itlSla/ación. 

JS0-9003.- fllspección y pruebas finales. 

Una vemaja más que ide11tifica el controlar los procesos, es que se hace 

necesario documemar y depurar las ji111cio11es y objetivos de todos y cada uno de 

los pasos. Así , al clarificarse las fimciones, los individuos recobran la 

responsabilidad de su trabajo, ubican su importancia dentro del esquema general 

de la compoñfa, incrementando así s11 ide/1/ificación con esta. 
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IS0-9000 no tiene como fin asegurar cierto nivel de calidad sino la 

consistencia, si conduce a la mejora continúa, pues exige que existan sistemas para 

detectar y controlar los errores, y lo que se puede controlar se puede corregir y 

por ende, mejorar evidentemente en la disminución de costos y productos 

rechazados. 

Esto demuestra que impleme/l/ar la norma es una /11versió11 que rápidamente 

se recupera, es decir "se paga sola ". 

Por lo tanto la Norma IS0-9002 aplicada a la industria farmacéutica ha 

condensado el proceso en tres principios: 

-Procedimientos-planes, documentos y actividades controladas para 

prevenir desviaciones en todo proceso operativo y administrativo. 

-Que las actividades se realicen de acuerdo a la descripción. 

-Comprobar que así sea. 

-Facilita el desarrollo de sistemas de calidad con base a criterios 

comunes. 

-Permite integrar todas las áreas de la compailla con funciones y 

responsabilidades claras para la calidad 

-Fomenta la competitividad y acceso a mercados illlernac/onales. 

-Constituye una gula para la evaluación y desarrollo de proveedores. 

-Es la base para Ja certificación de sistemas de calidad 

Para lograr la clara descripción, docume/1/ando y control de todos los 

procesos es el resultado de un procedimiento concie11Z11do que 1•a revisando paso a 

paso cómo se hace cada actividad en la industria farmacéutica y como se debería 

hacer. 
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Como se describió e11 capíllllos a11teriores e11 este proceso, el primer paso es 

el co11vencimie/1/o y compromiso totalme/1/e participativo del Director General, 

pues él es el promotor. 

Así, el co11cep10 que nace desde la cabeza de la organización hacia los 

niveles jerárquicos s11bsec11e11tes de modo que la orga11izació11 se conslituya 

oriemada hacia la calidad. 

Un pumo importa/1/e es, co/l/ar demro de la i11dus1ria farmacélllica con una 

persona especialme/1/e capacilada que pueda interprelar la norma, pues hay que 

darle aplicabilidad a Jodo lo largo y a11cho de la organización. Sin embargo este 

experlo que fungirá como el coordinador no es el responsable de la calidad, " la 

responsab/Udad es de todos". 
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VII.- GLOSARIO DE TÉRMINOS DE CALIDAD. 

7.A) A co11tinuació11 aparece 1111 glosario de los diferentes términos de uso 

comtín en cada una de Las NORMAS IS0-9000, los cuales tienen como finalidad 

facilitar la comunicación entre el personal involucrado con el aseguramiento de 

calidad, así como facilitar la compresión de los términos generales que se emplean 

en el campo del aseguramiento de calidad. 

Muchos de los términos y definiciones contenidos a continuación tienen 

significados especificas y aplicaciones más amplias que las definiciones genéricas 

encontradas en los diccionarios. 

ASEGURAMIENTO DE Conjulllo de actividades planeadas y sistemáticas, que 

CALIDAD. lleva a cabo una compañia, con el objeto de brindar la 

confianza de que 1111 producto o servicio cumple con los 

requisitos de calidad especificados. 

AUDITOR. 
Es aquel individuo que ejecuta cualquier actividad 

dentro de una auditoria. 

AUDITORÍA DE 
Examen sistemático e independiente para determinar si CALIDAD. 
las actividades de calidad y sus resultados cumplen con 

las disposiciones preestablecidas, y si estas son 

implantadas eficazmente y son adecuadas para alcanzar 

los objetivos. 
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ESTA TfSJS 
SALm rr -ªA 

CONTINUACIÓN GLOSAR/O. E. /~I ifm·,,, . .. 
AUDITORÍA Es aquella auditoria que es efectuada e/1 una 

EXTERNA. organización, por 1111 gnipo ajeno a esta. 

AUDITORIA Es aquella auditoría que es efe ciliada en una 

INTERNA. organización, bajo control directa de la misma. 

CALIDAD. Conjunto de propiedades y características de U/1 

producto o servicio, que le confiere11 la aptitud para 

satisfacer las necesidades explicitas o implícitas 

preestablecidas. 

CICLO DELA Modelo concep111a/ de lus actividades interdependiellles 

CALIDAD. que influyen sobre la calidad de un producto o servicio, 

a lo largo de todas sus fases, desde la identificación de 

las necesidades del clíe111e, hasta la evaluación del 

grado de satisfacción de estas. 

CONTROL DE Co11ju/l/o de métodos y actividades de carácter 

CALIDAD. operativo, que se utilizan para satisfacer el 

cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos. 

DEFECTO. El 110 cumplimiento de los requisitos de uso propuestos 

o señalados. (Ver no conformidad). 
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CONTINUACIÓN GLOSARIO 

DEONTOLOGÍA. Doclrina q11e trata de la moral de la práctica 
profesional. 

ESPECIFICACIÓN. Documento que establece los req11isitos o exigencias 

que el prod11cto o servicio debe c11mplir. 

FIABILIDAD. Capacidad de 1111 producto, elemento o dispositivo para 

c11mplir 11na f11nción requerida bajo las condiciones 

dadas y para un período de tiempo establecido. El 

termino de fiabilidad también se utiliza como 11na 

caracterlstica q11e designa 1111a probabilidad de buen 

lfimcionamiento (éxito) o 1111 porcentaje de éxitos. 

GESTIÓN DE Función general de la gestión q11e determina e implanta 

CALIDAD. la política de calidad que i11c/11ye la planeación 

estratégica, la asignación de rec11rsos y otras 

actividades sistemáticas en el campo de la calidad, tales 

como la planeación de la calidad, desarrollo de 

actividades operacionales y de eva/11aciones relativas a 

/a calidad. 
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CONTINUACIÓN GLOSARIO 

GRADO/CLASE. 

GRADO/CLASE. 

GRUPO AUDITOR. 

INSPECCIÓN. 

Indicador de categoría o de rango referido a las 

propiedades de 1111 producto o servicio, para cubrir 

diversas necesidades destinadas a un mismo 11so 

lfimcional. 

Indicador de categoría o de rango referido a las 

propiedades de un producto o servicio, para cubrir 

diversas necesidades destinadas a un mismo 11so 

lfuncional. 

Es el conjunto de individuos que se integran para 

realizar una auditoría, bajo la dirección de un auditor 

líde1~ 

Actividades tales como medir, examinar, probar o 

ensayar una o más características de 1111 producto o 

servicio, y comparar a estas con las exigencias y 

requisitos especificados para determinar su 

conformidad. 

NO CONFORMIDAD. El no cumplimiento de las especificaciones establecidas. 

(Ver defecto). 
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CONTINUACIÓN GLOSARIO 

PLAN DE CALIDAD. Documento que es/ablece las prácticas operativas, 

procedimientos, recursos y la secuencia de las 

actividades · releva/l/es de calidad, referentes a 1111 

producto, servicio, co/llrato o proyecto en particular. 

POLÍTICA DE 
CALIDAD. 

PRODUCTO Y/O 
SERVICIO. 

Conjunto de directrices y objetivos generales de una 

compa111a, relativos a la calidad y que san formalmente 

expresadas, establecidos y aprobados por la alta 

dirección. 

El resultado de actividades a procesos (principio activo, 

excipie/l/es, materiales de empaque para obtener 1111 

producto terminada, programas de computadora, 1m 

disetlo o un instnictiva). 

Aclividades o procesos, /a/es como la pres/ación de un 

servicio o la ejecución de un proceso de producción. 
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