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L- INTRODUCCION A CONTROL DE CALIDAD ¥ LAS NORMAS DE
LA SERIE IS0-9000.

1.A) INTRODUCCION Y DEFINICION DE CONTROL DE
CALIDAD.

Podemos suponer que la idea de calidad nacié con el hombre mismo. Todo lo
que servia para satisfacer sus necesidades era bueno.

Imaginemos que una de las primeras pruebas de muestreo de aceptacidn que
hizd, fué la seleccion de una herramienta adecrada que sirviera como arma de
defensa y ataque al mds remoto de nuestros antepasados. El hecho de golpear a
una roca para comprobar gue la herramienta cumple con especificaciones para no
romperse al ser usada, esto es cierto hasta nuestros dias pero el concepto de
control de calidad aparecié hasta que el hombre comenzd a comerciar .

El primer antecedente formal que se tiene , fiic establecido por el trabajo
que en 1924 realizé Walter A. Shewhart, de los Laboratorios de la Bell Telephone.

Aplicé primero un diagrama de control estadistico para productos
manufacturados y posicriormente sugirid los refinamientos estadisticos para el
control del proceso.

Otros dos empleados del Laboratorio Bell, H.F. Dodge y H.C. Roming
aplicaron la teoria estadistica a la inspeccidn por muestreo para obtener sus
tablas de inspeccidn por muesireo.

El estallido de la Segunda Guerra Mundial despertd el interds en las
técnicas estadisticas para el Control de Calidad.

Las fuerzas Armadas adoptaron planes de inspeccion por muestreo
diseflados cientificamente y que culminaron con la publicacién  del Militar

Estdndar 105 para el muestreo de aceptacion por atributos,



Esta accion obligé a los proveedores a adoptar programas equivalentes de
inspeccién para su produccién 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
ejecttivos en servicios, procesos, informacion y ventas.

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
cuenta el precio.

Esto es importante al planear y disefiar la calidad. Hay que esforzarse
siempre por ofrecer un producto de calidad y un precio justo para satisfaccion del
cliente.

La garantia de calidad puede definirse como un sistema eficaz para integrar
los esfuerzos en materia de desarrollo de calidad, mantenimiento de calidad y
mejoramiento de calidad realizados por los diversos grupos en una organizacion ,
de modo que sea posible producir bicnes y servicios a los niveles mds econémicos y
que sean compatibles con la plena satisfaccion de los clienfes.

La garamtfa de calidad exige la participacién de todas las divisiones
incluyendo ventas, disefto, manufactura, inspeccion, almacén y embargue.

LA GARANTIA DE CALIDAD ORIENTADA A IA
INSPECCION.

El control de calidad comenzd haciendo buenas inspecciones, se piensa que
es equivalente a garantfa de calidad. Esto se debe a la suposicién bdsica de que el
hombre no es perfecto por naturaleza y nadie sabe que esta haciendo en la
divisién de la mamufactura, de modo que es preciso inspeccionarla muy

estrictamente,



Para poder hacerlo el departamento de ‘inspeccién se independiza y tienc
absoluta autoridad.

Por ultimo, la inspeccidn revela la presencia de defectos, y entonces el
Jabricante tiene que 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 cliente. .

LA GARANTIA DE CALIDAD ORIENTADA AL PROCESO.

Se hizo hincapié en el control de procesos estudiando las capacidades de
todos los procesos y asegurando que cada wuno de los productos cumple con las
normas de calidad mediante el control del proceso de manufactura.

Una vez adoptada la modalidad del comrol del procese, no se puede
depender exclusivamente del departamento de inspeccion y control de calidad sino
que tienen que participar los departamentos de compras, ingenierla de produccion
y ventas cumpliendo con las condiciones de control de calidad.

Sin embargo el contro! de calidad en los 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 esios.

LA GARANTIA DE CALIDAD CON ENFASIS EN
DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS.

Desde la planificacion de nuevos productos hasta los servicios después de la
venta, se efectuaria una evaluacion cuidadosa y asegurar la calidad, los pasos
incluirdn la planificacién de nuevos productos, disefo, manufactura de ensayo,

prucbas, subcontrataciones, compras, preparacién para la produccion , ventas,
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servicios después de la venia y administracién durawte la transicion desde la
produccion inicial hasta fa obtencidn del producio 1errﬁinado.

Existen muchas compahlas que no fabrican productos sino que ofrecen
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 products manufacturado.

Mouchas organizaciones de servicios afirman que Las Normas de
Aseguramiento de Calidad , sole se aplican al disefio y produccidn, y que no se
usan en servicios pere se ha observado que si aplican a varios puntos de las
normas, por lo que la mayor parie de controles a la produccidn se aplican
igualmente a los servicios.

Se debe tener en cuenta que la compra de servicios (industrias relacionadas
con las personas) , también deben evaluarse igual que las que suministran,
producen materias primas y producios terminados.

Las compaiias se evaluardn para confirmar ia aceptabilidad de los servicios
que ofvecen y el personal que presia los mismos fengan la calificacion y la
experiencia adecuadas y que el servicio se pueda terminar a tiempo y dentro del

presupuesto,

1B) IMPORTANCIA Y FUNCION DEL SISTEMA DE
CONTROL DE CALIDAD.

Dentro de un sistema de praduccion, la calidad puede tomar distintos
significados  y motivar consideraciones muy diversas, siendo todas muy
importantes, aunque en diferente grado, para los respansables del sistema de
calidad.

Para un comerciante de menndeo, la calidad es una caracteristica esencial

en los productos que compra. Sin embargo rara vez puede medirla con precision
4



por carecer de equipo y personal especializado para esto. Se ve obligado a confiar
en el prestigio de las marcas, en su reputacion, experiencia previa y apatiencia
general del producto.

En estas circunstancias la eficiencia del producto, se mide comparando con
olros producios similares de los compelidores asi como contra la imagen que se ha
proyeciado del producto a través de la publicidad.

El industrial se encuentra en mejores condiciones para medir la calidad, ya
que esta consciente de que las malterias primas adquiridas para su produccion,
afectardn en iiltimo grado la calidad del producto y su reputacion.

Su elevado volumen productivo le provee de personal y tecnologia
suficiente para verificar la calidad y cantidad desde el inicio hasta el final del
proceso.

Por lo que es necesario seleccionar criierios de calidad econémicamente
vdlidos y desarrollar un plan de verificacién que garantice una conformacion
adecuada a dichos criterios implicando costos de inspeccién razonables.

El departamento de disefio-desarrollo de productos debe estar al tanto de
las exigencias de calidad por parte del cliente , asi como de la calidad y
capacidad productora de los proveedores. Se le ayuda realizando una
investigacion de mercados cuyos datos se le suministran y procede a ajustar las
especificaciones del disefio-desarrollo del producto a la capacidad de produccion
y alas exigencias del comprador.

Conviene sefialar que en el presente hay dos sistemas de control de calidad:
El Tradicional y El Actual (denominado Sistema de Aseguramiento de Calidad).

El tradicional, al desarrollar su accion de control, debe determinar la
extension y tipo de inspeccicn, asi como el control que se requiere para satisfacer

en forma econdmica, los requisitos de calidad deseados del producto.
s



Es importante hacer notar que, enla actualidad , controlar implica algo mds
que una simple inspeccion.

En el Sistema Tradicional, el énfasis de la inspeccidn recae sobre la calidad
de una produccion ya realizada. Los supervisores miden las caracteristicas criticas
del producto y comparan estas medidas con las de un producto estdndar.

Cualguier producto que discrepe con el producto estdndar es removido del
proceso, observe que este sistema de control de calidad no formula ninguna accién
correctiva en su proceso de inspeccicn, a fin de imposibilitar la aparicion futura de
productos defectuosos.

El Sistema de Aseguramiento de Calidad tiene una funcion mds amplia que la
del Sistema de Control de Calidad Tradicional, ya que le compete determinar ,
cdonde, cudndo y cudntos productos? deben ser inspeccionados y en que etapa del
proceso debe realizarse, mediante este sistema se procede a buscar en el proceso
de produccién las fallas que las estdn originando e inmediatamente se establece la
accion correctiva.

De esta manera , el Sistema de Aseguramiento de Calidad conirola la
calidad de las materias primas, el proceso de manufactura y en consecuencia la del

producto o servicio terminado.

1.C) EL DESARROLLO DE LAS NORMAS DE LA SERIE
150-9000.

En los iltimos afios las siglas ISO  (INTERNATIONAL
STANDARDIZATION ORGANIZATION), han acaparado la atencién ya que son
una Serie de Normas de nn Sistema de Aseguramiento de Calidad que se enfocan al

contral y la consistencia de los procesos.



ISO (ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION), con
sede en Ginebra , Suiza, cuyo propésito es el de desarrollar y promover normas
para la Comunidad Econdmica Europea aplicables a nivel mundial para los
productos que a ella ingresen (originalmente obligatorio a partir del lero de
enero de 1993 por la Comunidad Europea).

Es precisamente esta organizacién la autora y editora de Las Normas de
la Serie 1SO-9000 publicadas en 1978.

18O vistumbr la necesidad de  estandarizar y normar los asuntos de
calidad a nivel internacional, debido priricipalmente a que la interpretacién de los
principales conceptos sobre la Calidad como "Administracidn de Calidad",
"Control de Calidad", "Politicas de Control de Calidad", "Sistema de Calidad",
"Aseguramiento de Calidad”, habian adguirido diferentes y algunas veces
conflictivos significados, no solo entre diferentes paises, sino dentro de ellos y aiin
entre sectores industriales diferentes.

Al mismo tiempo la incremental importancia que adquirié a nivel mundial el
concepto de cdlidad, llevo a varias entidades que tradicionalmente se habian
dedicado a la emisién de normas y preparar guias aplicables al campo de la
calidad,

Estas normas al enfocarse hacia la calidad, dieron como resultado la
proliferacion de organizaciones que establecieron sus propios lineamientos para
el mismo tema. No obstante que habia cierta similitud entre niuchas normas
emitidas, en gencral no habia adecuada concordancia entre ellas.

Por io que en 1979 ISO integrd un Comité Técnico (TC Q176) para
desarrollar una norma imica para la Operacion y Administracion del

Aseguramiento de Calidad.



El Comité 1SO TC Q176 actualmente esté trabajando en ampliar al alcance
y los detalles de Las Normas de la Serie 1SO-9000 , especificamente en las
industrias de procesos y servicios, asi como en las dreas de auditorias, proceso de

medicién y software. Estas normas son revisadas por 18O cada cinco afios.

La retroalimentacién que han dado a ISO los usuarios de las Normas de la
Serie ISO-9000 ha sido muy favorable, por lo que la mejora continua en estas

normas es de esperarse.

1.D) LAS NORMAS DE LA SERIE 1S0-9000.
ISO-9000 es wuna seriec de cinco normas internacionales sobre
"Administracién de Calidad", es complementario al que desempeiian los
estdndares de praﬁuclo, los cuales estdn orientados a mejorar la calidad afectando

la funcionalidad de productos o servicios.

Debe de enfatizarse que la normalizacién de la "Administracién de
Calidad” y del "Aseguramiento de Calidad" se refiere a los elementos de un
Sistema de Calidad que deben de implementarse, y no a la tecnologla para

implementarlos.

Las Normas de la Serie 1SO-9000 son genéricas por naturaleza, y cuando se
usan adecuadamente en conjunto con los estdndares de Aseguramiento de
Calidad de una industria en particular, Las Normas de la Sevie 1SO-9000 puede

significar un fuerte apoyo para su Sistema de Calidad,



LE) RELACION EXISTENTE ENTRE LAS NORMAS DE
LA SERIE 1509000 ¥ LA COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA
(C.E.E.).

La idea que did formacién a la Comunidad Econdmica Europea (C.E.E.), fue
la de eliminar los muros que limitaban o restringian el flujo de personas,
mercancias, servicios y dinero entre las doce naciones que integran la C.E.E.;
Bélgica, Inglaterra, Dinamarca, Francia, Alemania, Grecia, Irlanda, lwalia,
Luxemburgo, Holanda, Portugal y Espafia.

Con la eliminacién de las barreras comerciales que separaban a las doce
naciones -integrantes de la C.E.E., a finales de 1992, cualquier forma de hacer
niegocios con Europa va a cambiar y dado que la normalizacion internacional ha
sido firertemente enfatizada en Europa, "La Certificacidn" bajo Las Normas de la
Serfe 1SO-9000 va a ser un requisito indispensable para poder participar en dicho

mercado.

LF) EL IMPACTO GLOBAL CAUSADO POR LAS
NORMAS DE LA SERIE 1S0-9000.

Una "Certificacién" o "Registro de Certificacidn” implica y demuestra que
el Sistema de Aseguramiento de Calidad de una compaiifa cumple con
requerimientos especlficos. Actualmente hay una fuierte tendencia hacia politicas
de globalizacidn y de comercializacién con fuerte orientacion hacia Sistemas de
Calidad y en el caso particular de Curopa, el énfasis se ha dirigido crecientemente
hacia Las Normas de la Serie 1S0-9000, lo cual ha hecho que diversos pafses con
Juertes nexos comerciales con este conlinente hayan decidido implemeniar estas
normas como parte de la normalizacion de calidad en sus respectivos paises.

En términos de dimensidn se estima que cerca de 85 paises, México entre
ellos, han adoptado Las Normas de la Serie ISO-9000 dentro de sus normas

nacionales de calidad, y que aproximadamente 20,000 compafias se encuentran en
9



cualquiera de las diferentes etapas del proceso de implementacion de estas normas
como base de sus respectivos Sistemas de Aseguramiento de Calidad.

Durante los siguientes cinco aflos, una "Certificacion" ante Las Normas de
la Serie 1SO-9000 representara una clara ventaja competitiva en el comercio
internacional para compras.

Las que logren, debido a la mejora en el proceso de calidad que eflo deriva,
asi como por el hecho de pertenecer a la élite de compaftias que lograron la citada
"Certificacidn", se estima que dentro de los siguientes cinco afios los registros de

Sistemas de Calidad serdn bdsicos para efectuar negocios a nivel mundial.

1.G) BENEFICIOS AL OBTENER UNA CERTIFICACION
DE LAS NORMAS DE L4 SERIE IS0-9000.

Si una compaiia requiere que sus proveedores registren sus sistemas de
calidad, los beneficios para dicha compaiifa serdan lograr mejorar implicitamente
los Sistemas de Calidad de sus proveedores, obtener productos con calidad
consistentes, y reducir la frecuencia de las auditorlas de calidad a dichos
proveedores.

A partir de esto, el desarrolio de "Sociedades" y de "Mejoras continuas”
serdn los puntos focafes en las relaciones con proveedores.

La implementacion y registro de Las Normas de la Serie ISO-2000 dentro de
compakias pueden otorgarle a estas ventajas comparativas en agquellos mercados
en los que esta serie de normas sean reconocidas, resultando por ende, la mejora
interna de su Sistema de Calidad , el incremento en la productividad y la
disminucion de evaluaciones por partes de los clientes; como resultado , las visilas
a clientes se enfocardn a la mejora continua y al desarrollo de "Sociedades" y la
organizacién de mercadotecnia de ia compafifa se abocara a determinar la

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



Certificacion, utilizardn esta informacién para el desarrollo de futuras estrategias
mercadotécnicas.
Como resumen, los beneficios que otorga la "Certificacién" del Sistema de

Calidad de una compafiia son: '

Mejorar el Sistema de Calidad,

Mejorar la operacidn interna.

Mejorar la calidad de los productos suministrados.

Incrementar primeras calidades.

Reducir la frecuencia de auditorias externas.

Tiempo disponible para desarrollo de nuevas sociedades.

Tiempo disponible para actividades de mejora continua.

Ventaja comparativa en mercadotecnia.

Base firme para la mejora continua.

LH} MEXICO Y LA COMUNIDAD ECONOMICA
EUROPEA, (CE.E.).

En Europa se estdn registrando cambios vertiginosos y transcendentes . Los
doce paises de la Comunidad Europea (C.E.)1/, buscaban la consolidacidn de un
mercado unificado para el aiio de 1992,

La Asoclacién Europea de Libre Comercio (A.E.L.C.) 2/, ha expresado su
interés de establecer una Area Econdmica Europea (A.E.E.), con la Comunidad
Europea.

Las relaciones econdmico-comerciales entre México y la Comunidad

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

Comercial suscrito en 1975,

1]



Este convenio otorgé la cléusula de Nacidn mds favorecida, la que era
relevante por que México no era miembro del Gatt. '

Durante 1989, se estrecharon los nexos comerciales mediante la creacidn de
la Subcomisién de Cooperacion Industrial.

El objetivo de esta Subcomision de Cooperacion Industrial es promover el
desarrollo de la industria mexicana mediante coinversiones y la cooperacion para
el desarrollo tecnoldgico el establecimiento de normas y estdndares y la
capacitacion de recursos humanos.

Meéxico y la Comunidad Europea han fortalecido los lazos empresariales.

Para ello se ha instalado un consejo de hombres de negociés mexicanos y
europeos denominado Business Council.

Este consejo facilitard ia deteccion de oportunidades de negocios a través de
un contacto mds esirecho a nivel empresarial; permitird la difusion de informacién
sobre el proceso de unificacidn del mercado enropeo, y la definicién de estrategia
para el acceso al mercado eurapeo.

Con todo lo anterior estamos seguros que México al afiliarse a "Las
Normas de la Serie 1S0-9000" tendrd la competitividad mundial para poder
exporiar .

Ahora México en 1991 armonizé sus Normas con Las Normas de la Serie
150-9000, resultando de esto LAS NORMAS NACIONALES SERIE NOM-CC;
(NORMAS OFICIALES MEXICANAS DE CONTROL DE CALIDAD).

17 Los paises que participan en ol proceso de integracion de La  Comunidad
Europea son: Bélgica, Dinamarca, Espaiia, Francia, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburgo,
Reino Unido, Alemania, Paises Bajos y Portugal.

2/ Los paises que integran la Asociacion Europea de libre Comercio son: Austria,
Finlandia, Irlanda, Lichtenstein, Noruega, Sueciay Suiza.
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IL- LOS SISTEMAS DE CALIDAD INTERNACIONALES
APLICABLES EN MEXICO.

2.A4) DEFINICION Y ALCANCE DE LAS NORMAS DE IA
SERIE 1S0-9000.

Las normas se publican en seis documentos numerados como ! I1SO-8402,

IS0-9001, 1S0-9002, 1S0-9003 , ISO-9004 e ISO-90004 parie 2.

Cada uno tiene (res pdginas con titulos separados. La primer hoja
corresponde a la organizacion nacional de normas de cada uno de los siguientes
paises: Australia, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia,

Irlanda, Paises Bajos, Noruega, Portugal, Espafia, Sueciay Gran Brelafta,

La segunda hoja titulada dice "Norma Europea, E.N. 29000" o e! nﬁnxero
que corresponde a La Serie 29000. Esto nos dice que la norma ha sido aceptada
por el Comité Europeo de Normalizacién (C.E.N,), cuyos miembros son las

organizaciones nacionales de normas de los palses antes mencionados,

También nos dice que todos los miembros estdn comprometidos a implaniar
esta norma europea y que oda referencia a Las Normas de la Serie 1S0O-9000 se

leerd como Norma Europea (N.E.).
La tercer hoja se relaciona con ISO, la Organizacién Internacional de

Normalizacion y tiene los nimeros ISO-9001 a ISO-9004 asi como el titulo

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

muestra en el siguiente esquema.

150-9001 180-9002 150-9003 IS0-9004
Modelo para dise- Modelo para Modelo para ins- § Gestion de calidad,
flo, desarrollo del produccion e peccion y pruebas | Elementos del sis-
producto, su pro- instalaciones. finales, tema de calidad,
duccicn e instala~

cidn,
1S0-9004
Parte 2
La norma de
servicios.
IS0-8462
Vocabulario.
1S0-8402 VOCABULARIO,

Es un documento de doce hajas en tres lenguas y es la Norma Internacional
que define los términos usados en todas Las Normas de la Serie 1SO-9000 con el fin
de que haya muiua compresicn en las comunicaciones internacionales .

Su primer término es "calidad” definida como: la totalidad de partes y
caracteristicas de un producto o servicio que influyen en su habilidad de satisfacer

necesidades declaradas o implicitas.



También aclaran que la palabra "calidad" no se usa para definir o expresar
excelencia en términos comparativos, ni para evaluaciones cuantitativas en donde
se busquen "grados" o "niveles" de calidad,

El vocabulario contintia describiendo términos tales como "grado" (o clase),
calidad", "politicas", "direccion", "aseguramiento de calidad", "auditoria" y

"no conformidad"”'.

150-9600.
Comprende la administracidn de la calidad y aseguramiento de la calidad,
directrices, seleccion y uso.

Es gula para decidir cual de las siguientes normas se aplica a una compafiia.

IS0-9001.
Comprende sistemas de calidad, modelos para aseguramienio de la calidad

en diseilo, desarrollo, produccion, instalaciones y servicios al cliente. Aplica a
compaitlas que disefian, fabrican y embarcan sus productos, dando ademds ,
servicios a sus clientes.

LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA
1S0-9001 SON LOS SIGUIENTES:

1.- Responsabilidades de la Direccién.

2.- Sistema de Calidad.

3.- Revisidn del Contrato.

4.- Control del disefo.

5.- Control de la documentacion.

6.- Adgquisiciones-compras.

7.-  Productos terminados suministrados por el cliente.
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8- Hentificacién y rastreabilidad del producto.
"9.- Control de los procesos.

10.- Inspeccién y pruebas.

11.- Control de equipo de medicidny pruebas.

12.- Estado de inspeccidn y pruebas.

13.- Control de producto no conforme.

14.- Acciones correctivas.

15.- Manejo, almacenamiento, empaque y entregas.

16.- Registros de calidad,

17.- Auditorias internas de calidad.

18.- Capacitacidn y adiestramiento.

19.- Servicio postventa.

20.- Técnicas estadisticas.

1S0-9002.
Integra sistemas de calidad, modelos especificos para aseguramiento de la
calidad en produccion y sus instalaciones.
Aplica a compafifas fabricantes de productos . (No incluye diseito ni servicio

postventa, puntos 4y 19).

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

1.~ Responsabilidades de la Direccidn.
2.~ Sistema de Calidad.
3.- Revision del contrato.

5.~ Control de la documentacion.
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6.- Adguisiciones-compras.

7.~ Productos terminados suministrados por el cliente.
8- Identificacién y rastreabilidad del producto.
9.- Control de los procesos.

10.- Inspeccién y pruebas.

11.- Control de equipos de medicién y prueba.

12.- Estado de inspeccion y prueba.

13.- Control de producto no conforme.

14.- Acciones correctivbs.

15.- Manejo, almacenamiento, empaque y entregas.
16.- Registros de calidad.

17.- Auditorias internas de calidad,

18.- Capacitacion y adiestramiento.

20.- Técnicas estadisticas.

150-9003.
Integra sistemas de calidad, modelos especificos para el aseguramiento de
calidad en pruebas analiticas e inspeccion final del producto.
Aplica a compaiiias distribuidoras o comercializadoras de productos, sin que

sean fabricados por ellas.

LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA
1S0-9003 SON LOS SIGUIENTES:

1.- Responsabilidades de la Direccidn.
2.- Sistemas de Calidad.
5.- Control de documentos.

8.- Identificacion y rastreabilidad del producto.
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10.- Inspeccion y ensayo. ]

11.- Control de equipos de medicidn y prueba.

12.- Estado de inspeccion y prueba.

13.- Control de producto no conforme.

15.- Manejo, almacenamiento, empagque y entregas.
16.- Regisiros de la calidad,

18.- Capacitacidn y adiestramiento.

20.- Técnicas estadisticas.

Es muy importante tfomar en cuenta que cuando se dice que el mtismo
elemenito esta presente, esto no quiere decir que fenga la misma exfension y/o
profundidad, solo en algunos casos si lo son de la misma extension y prafundidad.

Después de haber seleccionado una de Las Normas de la  Serie
9000 (ISO-9001, 1SO-9002 o ISO-9003), se recomienda consultar 1SO-9004 para
determinar la extension que dard a cada elemento del Sistema de Calidad y para

ayudarse a desarrollar ¢ implementar la Norma de la Serie ISO-9000 aplicable.

I50-9004.

Directrices generales de la administracion de la calidad que deberd usar
cualquier "productor” al desarrollar e implementar y determinar la exiensién al
aplicar los elementos de un Sistema de Calidad,

Es la guia general que debe aplicarse a Las Normas de la Serie 1SO-9001,
180-9002 e ISO-9003.

ISO-9004 da recomendaciones de factores técnicos, administrativos y
humanos que afectan la calidad de los producios y los precios.

Ademds pone mucho énfasis en los aspectos que debe darse para establecer y

mantener un sistema efectivo que satisfaga las necesidades del cliente.
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El sélo cumplimiento de cualquiera de Las Normas de la Serie 1S0-9000 se
debe considerar como haber logrado la excelencia, en la calidad es necesario
cumplir con otros requisitos que son:

-Cumplimiento del Sistema de Calidad.
~Cumplimiento de especificaciones.

-Aplicacion de la Tabla Militar Esténdar 105.

A continuacion se menciona una lista cruzada de los elementos del Sistema

de Calidad de Las Normas de la Serie 1S0-9000 1987,

IS0-9004 TITULO NUMERO DE PARRAFO O SURSECCION
CORRESPONDIENTE,

150-9001. | 1SO-9002. } 1SO-9003.

4 Responsabilidad de la altal4.1 0 41 o 4.7 *
gerencia.

5 Principios  del  sistema  del4.2 0 42 0 42 o
calidad,

5.4 [Auditorfas del sistema dej4.17 0 416 o B
fealidad, (Internas,).
6 Econdmicas-costos relacionadas | —-—- —————— ———

con la calidad,

7 Calidad en mercadotecnia. 43 0 43 0 -
(Revision del contrato),

CLAVES: 0 REQUISITO COMPLETO.
0 MENOS ESTRICTO QUE 150-9061.
* MENOS ESTRICTO QUE 150-9002.
~ELEMENTO NO PRESENTE.



TITULO NUMERO DE PARRAFO G SUBSECCION

1S0-9004
CORRESPONDIENTE.
I1S0-9001. | 1S0-9002. | ISO-9603.

8 Calidad en  especificaciones y{4.4 0 — ——-
disefto.
(Contral de disefio).

9 Calidad  en  adquisiciones.{4.6 0 45 0 B -
(Compras).

10 Calidad en produccidn. 49 @ 48 ¢ e
(Control del proceso).

11 |Conirol de produccion. 49 0 48 0 —

112 |Comwrol y seguimiento delj4.8 0 47 0 44 o
material  (identificacion  del
producio y seguimiento).

117 {Control del estade del4.12 G 441 0 47 o
verificacidn (estado de
inspeccion y pruebas).

12 Verificacion del producto. 410 0 49 0 45 o
(Inspeccion y prueba).

13 Conirol del equipo de mediciong4.1! 0 416 0 46 o
y prueba. (Equipo de inspeccion,
medicién y prueba).

14 No conformidad . 413 0 412 0 48 o
Conmrol  del  producto no
conforme.

15 Accion correctiva. 414 0 4130 —tman

CLAVES: 0 REQUISITO COMPLETO.

o MENOS ESTRICTO QUE IS0-9001.
* MENOS ESTRICTO QUE 1S0-9602.

—~ELEMENTO NO PRESENTE.
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150-9004 TITULO NUMERO DE PARRAFO O SUBSECCION
CORRESPONDIENTE,
: 180-9001, } I1S0-9002. | ISO-9003.

16 \Manejo y funciones posteriores a}4.15 0 414 0 49 o
la produccion.
(Manejo, almacenaje, empaque
y entrega.)

16.2  )Servicio posterior a la venta. 419 0 m—eeeen ———e—-

17 Documentacion y registros dejd.5 0 44 0 43 o
calidad. .
(Control de documentos).

17.3  \Registros de calidad, 416 0 415 0 410 o

18 Personal, (Capacitacion). 418 0 417 o 411 *

19 Seguridad y  responsabilidad| e ———— —
del producto.

20 Uso de métodos estadisticos}4.20 0 418 0 412 o
(técnicas estadisticas).

------ Producto suministrado por el|4.7 0 46 0 B —
comprador.

CLAVES: 0 REQUISITO COMPLETO.

o MENOS ESTRICTO QUE 1S0O-9001.
* MENOS ESTRICTO QUE ISO-9002.

-~ELEMENTO NO PRESENTE.
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2B) LA AFILIACION Y ARMONIZACION DE LAS
NORMAS DE LA SERIE ISO-9000 CON ALGUNOS PAISES.

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

con laindustria y las generales.

Las normas relacionadas con la industria son las desarrolladas por los
organismos de compras para perniitir a los proveedores cumplir con los requisitos

de calidad de una industria en particular.

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

industrias donde existe un requisito de seguridad importante y dominante,

Entre los ejemplos se incluyen las industrias de la defensa, aeroespacialy la

nuclear.

Las normas 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 pais de origen o las connotaciones

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

A la fecha hay mds de ochenta paises que se han afiliado a Las Normas de la
Serie ISO-9000, publicando sus propias normas.
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Por ejemplo: Algunas normas tipicas de aseguramiento de la calidad.

AUSTRALIA.
AS 1821 Sistemas de calidad de proveedores para diseiio,
desarrollo, produccién e instalacion.
AS 1822 Sistemas de calidad de proveedores para produccién e
instalacion.
A8 1823 Sistemas de inspeccion de calidad para proveedores.
AS 2990 Sistemas de calidad para proyectos de ingenieria y
) construccion,
AS 3901 Adopcion de 1SO-9001,
AS 3902 Adopcion de ISO-9002.
AS 3903 Adopcidn de ISO-9003.
CANADA,
CAN 3-2299.1 Programa de aseguramiento de calidad -categoria 1.
CAN 3-2299.2 Programa de aseguramiento de calidad -categoria 2.
CAN 3-2299.3 Programa de aseguramienio de calidad -categoria 3.
CAN 3-2299.4 Programa de aseguramienio de calidad -categoria 4.
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
ANSI/ASMENQA.1  (Requisitos de aseguramiento de calidad para

instalaciones nucleares.
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Por ejemplo: Aigunas normas tipicas de aseguramiento de la calidad.

INTERNACIONAL.

150-9001.

1S0-9002

150-9003

Modelo para aseguramiento de calidad en disefio,
desarrollo, produccion, instalacién y mantenimiento.

Modelo para aseguramiento de calidad en produccidn
e instalacion.

Modelo para aseguramiento de calidad en la
inspeccién y prueba final,

REINO UNIDQ.

BS 5750

BS 5882

Sistema de calidad.

Parie 1 -Adopcion de 1SO-9001.
Parte 2 -Adopcién de 1SO-9002.
Parte 3 -Adopcidn de 1SO-9003.

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

Cada norma es tinica en su propia forma sin embargo, si se evalian los

contenidos de cada una se encuentran faciores comunes, una lista bdsica de 25

Junciones, que pueden considerarse como representativa del criterio tipico para un

programa de Aseguramiento de Calidad que abarca el disefio , produccidn ¢

instalacién se ha utilizado como estdndar y a partir de el se ha elaborado una

tabla comparativa que se menciona a continuacion,
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NORMAS DE ASEGURAMIENTOQ DE LA CALIDAD.

TABLA COMPARATIVA.
AS 1821 | AS 2990 | ISQ-9001* | Z299.1 | $750.1* | BS 5882 | NQA.1

Programa de calidad, 2.1 21! 42 3.1 4.2 I- 11,2
Organizacion. 2.4 22 4.1 32 4.1 2 111
(Responsabilidad  de  la}y

administracién). 22
JAuditortas. 2.4 k¥ 417 3521 )47 18 1118
Documentos del programa | 2.1 23 42 353 142 1 1.2
de calidad.

-Manual. 21 23 42 33 42 1 112
- Planes de inspeccién  y|NSI 3.6 4.2 356 |42 17 11
pruebas.

Control de la fabricacién|2.14 3.3 4.9 3513 149 9 19
(produccion).

Planeacién  (revisién  det]2.3 3l 4.3 322 |43 1 112
contrato).

Control del diseilo. 210 3.2 44 352 |44 3 113
Documentacién y  control} 2.11 33 4.5 353 345 4y6 ll4y6
del cambio.

Contral  del  equipo de]2.12 34 4.1 354 WU 12 11.12
inspeccion,  medicicn  y,

pruebas.

Control de los materiales y|2.13 35 4.6 355 148 7 1.7
serviclos comprados. A
Inspeccién ala recepeion. |2.13.3 |37 4.10 357 1440 10 11.10
Materlales suministrados por| 2.14.3  }3.19 47 3519 147 NIS NIS
el comprador (entrega

gratis).

Inspeccién  durante ell2.14.1 |38 410 3358 4.0 10 11.16
praceso. :

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 AS 2990) IS0-9001* | 2293.1 } 575021* | BS 35882 | NQA.1
Inspeccion final. 2144 |39 4.10 359 |410 10 1110
Muestras. 217 3.20 4.20 3.5.20 |4.20 10 1110
(Métados estadlsticos).
Situactén de la inspeccién.  [2.16 310 4.12 3.35.10 §4.12 i 1L14
Identificacién y posibilidad} 2.7 311 48 3511 448 8 118
de comprobacién,
Manefo y almacenamiento. .}! ;8 3.12 4.15 3512 1415 13 1113
/.
Instrucciones de trabajo. 26 24 4.2 353 J42 5 11.5
Procesos especiales. 2142 }3.14 4.9 3514 |49 9 119
Conservacidn , empague y|1.18.3 |3.15 4.15 3515 |4.15 13 1L13
embarque.
Registros. 28 3.16 4.16 3.5.16 |4.16 17 1117
No conforme con las| 2.15 317 4.13 3.5.17 1413 15 1115
especlficaciones.
Accidn correctiva, 29 3.18 414 35.18 |4.14 16 1116
Entrenamiento. 25 - |22 4.18 326 1418 2 11.2

CLAVES; * = INCLUYE LA NECESIDAD D'E DAR SERVICIO.

NIS = NO IDENTIFICADO POR SEPARADO.

Cada uno de los nimeros debajo de las normas se refiere a la seccion

aplicable de esa norma. Esta tabla sefiala las dreas comunes relacionadas con los

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

por ejemplo en BS 5882 insisten mucho mds en el control del disefio que las demds

normas,
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BS 5882 es un programa de Aseguramiento de Calidad relacionado con

proyecios de plantas nucleares.

Las otras normas centran mds su interés en la produccién, por otra parte,
con los elementos restantes de un proyecto es decir: las compras, produccion,
instalacién y la puesta en servicio que pueden cubrir adecuadamente las

necesidades usando como base Las Normas como BS 5750.1% 0 Z299.1.

De acuerdo con esto se observard que ninguna 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
1S0-9000 EN COMPARACION CON LAS NORMAS OFICIALES
MEXICANAS (NOM).

Las Normas de la Serie ISO-9000 cncuentran su equivalencia con Las
Normas Mexicanas en " La Serie de Control de Calidad ( C. C. } ", la cual va de
"NOM-CC-1-1990 A NOM-CC-8-1990", cubriendo desde el vocabulario y la guia

de seleccidn hasta auditorlas de calidad , calificacién y ceriificacion de auditores.

Estas normas fueron publicadas en el Diario Oficial de la_Federacion el

martes 11 de diciembre de 1990.
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A continuacidn se describen Las Normas Oficiales Mexicanas en

comparacion con las Normas de la Serie 1SO-9000.

TITULO NORMA MEXICANA NORMA EUROPEA
Sistema  de  calidad  y, NOM.CC-1-199D. 150-8402.
vocabulario,
Sistema de calidad gestion de NOM.CC-2-1990. 150-94G0.

la catidad. Guia para seleccidn|
y el uso de aseguramiento de
calidad.

Sistema de  calidad-modelo NOM-CC-3-19%0. 150-9601.
para el aseguramiento de
calidad aplicable al proyecto,
disefio, fabricactdn, instala-
lacién y el servicio.

Sistema de  calidad-modelo NOM-CC-4-1990. 150-9002.
para el aseguramiento de ia
calidad aplicable a Ia
| fabricacidn € {nstalaciones.

Sistemas de calidad-modelo NOM-CC-5-1996. 1S0-9003,
para el aseguramiento de la
calidad aplicable a la
inspeccion y pruebas finales.

Sistemas de calidad gestidn de NOM-CC-6-1950. . 1S0-9004.
la calidad y elementos de un .
sistema de calidad, Directrices

generales.

Ststemas  de  auditorias  de NOM-CC-7-1990. IS0O-1001 1. PARTE 1.
control de calidad.

Sistemas de calidad NOM-CC-8-1990. ISO-100011. PARTE 2.
calificactdn y certificacion de

auditores.

Al contar México con un marco de nermalizacion acorde a las tendencigs

mundiales, estamos en mejores condiciones para competir.
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HI.- PROCESO DE CERTIFICACION DE LAS NORMAS DE LA SERIE
1S0-9000. ‘

3.A) ELEMENTOS PARA LA CERTIFICACION DE LAS
NORMAS DE LA SERIE ISO-9000. )

Designacidn del grupo de coordinadores.

Comparar procedimientos existentes contra los que requieren Las
Normas de la Serie 1SO-9000.

Identificar que sé requicre hacer.

Establecer programas de trabajo.

Elaborar e implementar nuevos procedimientos.

Publicar el Manual de Calidad.

Contaciar con el Organismo Certificador.

Enviar su Manual de Calidad para su aprobacion.

Audioria.

Certificacion.

3.B) PROCESO DE CERTIFICACION.

CONTACTO  INICIAL CON EL  ORGANISMO
CERTIFICADOR.

Se tiene una evaliacion previa del Sistema de Calidad a través de
diagndstico y / o preauditoria en base a la norma correspondientes de la Serie
150-9000.

Preparacién de documentacion requerida y de personal para dar soporte.
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LLENAR FORMA DE SOLICITUD Y ENVIAR
DOCUMENTACION.

La Industria Farmacéutica solicita ser inscrita en el proceso de certificacion
a través de un formato. Se deben incluir los manuales de calidad. Y definir iineas

de productos incluidas en la solicitud,

REVISION DEL MANUAL DE CALIDAD POR EL
ORGANISMO CERTIFICADOR,

El organisma certificador fija los costos del procesa de certificacidn, revisa
la documentacicn y fija los resultados que deben cubrise.
En el caso que sea aprobade el Monual de Calidad se regresqa con

recomendaciones.

COMENTARIOS AL CLIENTE Y FIJAR LA FECHA DE LA
AUDITORIA.

Si es aprobado se fijan fechos para la auditoria. E! Organismo Certificador

define cuales dreas auditard en base a un muestreo,

AUDITORIA EXTERNA.

El grupo de evaluadores deben tener ampiia experiencia en el sector a
evaluar y en cl Sistema de Calidad.

Se diseRian los cuestionarios en base a Las Normas NOM-CC-6-1990 y
NOM-CC-7-1990 de acuerdo a las dreas a evaluar . En estos se asemsaran las
desviaciones que se encuentren en el Sistema de Calidad, El lider de Ia auditoria
asignard a los evaluadores las dreas a revisar.

Al iniciar la evaluacidn el lider auditor explicard el objetivo y la
metodologia a wtilizar con el fin de obiener del persondl directivo la mayor

colaboracidn er la realizacion de la evaluacion. Durante esta seccion de apertura
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el coordinador presentara a cada tno de los evaluadores las dreas asignadas a
ellos. Se definird el horario para el desarrollo de las evaluaciones , lo mds
apegado al horario de la compaiifa.

La compafiia debe asignar a una persona como minimo por drea a evaluar,
la cual deberd tener pleno conocimiento del drea y contar con la capacidad para
responder y mostrar los documentos que requiere el evaluador para sustentar su
respuesta. Se recomienda que el personal que atienda a los evaluadores conozcan
el programa y la mecdnica que sc sigue en la evainacion, ya que es necesario
contar con st apoyo durante la misma, considerando que el perfodo estd limitado
de uno a tres dias segtin el tamafio de la compaiia.

Terminada la seccién de aperiura, el grupo cvaluador  efectuarg un
recorrido con el fin de conocer las instalaciones de la compaiiia, tomando noias
que le ayuden al mejor desempeiio de su labor.

Este recorrido serd conjuntamente con el personal de la compaiiia . Después
se iniciard la evaluacion y cada evaluador se trasladara al drea a evaluar. Los
cuestionarios se seleccionan en base al tipo de la compaiifa y  procesos
convencionales y especiales. Se utilizardn tantos cuestionarios como procesos
haya.,

El evaluador efectuard las preguntas del cuestionario a aplicar, solicitando
la informacion de respaildo (evidencias) a fin de tener una vision objetiva de la
respuesta y establecer el nivel de confiabilidad, escribiendo las observaciones
correspondientes.

Todas las preguntas deben tener respuesia. Sélo en caso exiremo se
usard el concepto "no aplica”,

Al término de cada evaluacién , el grupo deberd reunirse para un

intercambio de opiniones y / 0 comentarios del drea y criterios gfines; de existir
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dudas sobre las respuestas al cuestionario , deberdn ser verificadas y aclaradas
con el entrevistado, antes de proceder a la redaccion de las hojas de hallazgos,
donde se asentardn las desviaciones encontradas del Sistema de Calidad en el
drea, de acuerdo a las normas oficiales.

En forma invariable, los evaluadores calificarén y entregardn los
cuestionarios y hofas de hallazgos de cada una de las dreas asignadas al
coordinador del grupo; mismas que servirdn al coordinador para que en la seccion
de cierre explique de manera general cudles son las fortalezas y dreas de mejora
de la compaiila.

Cuando el coordinador del grupo tenga una visidn completa dé la compafia,
anticipard a los ejecutivos de ésta, la hora en que se llevard a cabo la seccion de
cierre requiriéndose la presencia de los directivos. Ahl se dard a conocer la
situacidn prevaleciente de cada una de las dreas evaluadas, La compaitia queda en
libertad de aceptar y aplicar las recomendaciones que emita el coordinador en
base a los resultados dados, sin caer en discusion de los misnios

Al término de las evaluaciones, de todas las dreas se procesard la
informacion.

La cuantificacién de los resultados se establece con base al puntaje de cada
pregunta.

Los cuestionarios debidamente contestados ofrecen resultados cualitativos
de concepto.

Solo después de su cuantificacion tendrdn resultados numéricas.

Posterior a la visita, el coordinador debe reunirse con su gripo para revisar
las observaciones y / o hallazgos encontrados, y formular las recomendaciones

generales que entregan a la compaiiia.
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Los resultados contendrdn los siguientes datos:
-Resumen de diagndstico, indicando la categoria de clasificacion
de las funciones técnicas y administrativas.
-Puntaje obtenido de cada una de las éreas evaluadas.
-Grdficas de porcentajes obtenicos por drea.
-Puntaje abtenido en cada uno de los criterios de fa norma aplicada.
-Grdfica de ubicacion de la compahia con respecto al grupo de
. compatia que integran el sector. » '

‘ -Recomendaciones sobre las dreas con calificacién menor del 80% a
90% que requieren mejora en caso de aplicar.
-Carta oficial de transmision.
-Ceriificado de proveedor confiable, en caso de que resulte con

caiificacidn mayor del 80% a 90%, tanto en la funcidn lécnica como

en la administrativa,

Una vez integrada el documento con los resultados, se programa y convoca a
la compaiiia para notificar fos resultados.

Si encuentran una deficiencia mayor contra la norma, no extienden la
certificacion a la compaiila y don un tiempo para corregir insuficiencias, con

seguimicnto de parte del Organismo Certificador.

CERTIFICACION.
S8i es aprobada la auditoria se le extiende a la compatifa un certificado por
tres aflos, con revisiones semestrales que pueden ser a las dreas no auditadas en la

primer ocasidn.
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3.C) ORIENTACION PARA LA AUDITORIA DE
CERTIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

Durante el desarrollo de la auditoria de cerificacién del Organismo
Certificador se espera que el personal responda objetiva, concreta y

documentalmente a las preguntas del auditor.

3.C.1- Cada auditado deberd dar respuestas adecuadas, para lo cual
Jas mismas deberdn tener las siguientes caractevisticas:

~-Dar respuesias breves , concisas y directas.

-Responder en base a documentos. No se deberd responder de
memoria.

-Estar disponible para cumplir con el horario programado pora el
desarrolio de la auditoria,

-Responder sélo respecto a su drea de  responsabilidad. No
responder a preguntas periféricas o que involucren responsabilidades
de otras dreas.

-Si no. sabe como responder a una pregunta del auditor, no de su
opinidn. Admita que no conoce la respuesta.

-Cuando una funcién se tiene delegada, indicarlo sin mayores
comeniarios.

-Dar la informacién estrictaniente necesaria para responder a la
pregunta efectiada. No tratar de impresionar al auditor, ni presentar
mds doctmentos de los requeridos.

-Conacer previamente los pasos que deben seguir el desarrollo
de una  anditoria. (Planeacion, ejecucidn,  revision-andlisis-

reportes- registros, seguimiento y cierre de la auditoria).
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-Reconocer ante el auditor, sindefenderse acusando a otra persona
0 enlidad, cuando éste detecte un hallazgo 6 insuficiencia. Pedir
aclaracion de la misma y tomar nota sobre dicho hallazgo.

-En caso de que el auditado no esté de acuerdo con un hallazgo o
insuficiencia del auditor, no discutir can éste.

-Deberd indicar al Asesor que no estd de acuerdo, quién serd el que
procederd a manifesiar la inconformidad.,

-Contesiar sdlo hasta haber entendido completamente la pregunta

del auditor. Pedir aclaracién si es necesario.

3.C.2- Para que cada auditado pueda evaluar si estd cumpliendo con
la respuesia esperada deberd fener en consideracion los siguienies
pardmetros:

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

-Para poder responder, el asunto que el auditor esté planieando
debera ser ¢l 100% responsabilidad del auditado.

-El auditor no deberd registrar ninguna insuficiencia,

-El auditado deberd de localizar, preparar y tener a la mano la
totalidad de los documentos que pudieran ser requeridos por cl
auditor.

-Durante la auditoria el auditado no deberd atender llamadas

telefonicas, visitantes o personal ajeno a la auditoria,
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3.C.3- Cada auditado, para poder dar una respuesta adecuada deberd
conocer y entender:

-Cada uno de las 25 funciones de la Norma Serie ISO-9000
correspondiente. Particularmente aquellos gue se apliquen a su drea
de responsabilidad,

-El manual del Sistema de Calidad, el de su planta o complejo y el
manual de procedimientos de su drea.

-Sus derechos y responsabilidades como auditado.

-Su responsabilidad , autoridad, organizacion de sus proceso,
productos y servicios.

-Profundamente la  poliica de Calidad, su interpretacion y ia
patticipacion de cada empleado para cumpliria,

-Los documentos controlados y registrados de calidad de su drea asf
como la ubicacion de los mismos.

-Los documentos que avalan el cumplimiento de la politica y

otras actividades de Aseguramiento de Calidad.

3.C4- El personal deberd tener los recursos fisicos y / o
administrativos, #cnicos necesaries para poder dar la respuesia
adecuada por cfemplo:

-Contar con una relacion de los documentos que puedan requerir
mostrar como evidencia del cumplimiento del Sistema de Calidad.
-Contar y distribuir a todo el personal auditable una relacion de los
documentos personales que se requieren como evidencia para la

auditorfa.
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-Descripcion de puestos, objetivos y planes individuales de
-capacitacion.

-Contar con una relacion de los documentos que apliquen al drea y
personal.

-Contar con el apoyo de un asesor interno durante el proceso de
auditoria.

-Contar cada drea con un .caordinador ¥ auditores internos,
para asesorar al personal del Organismo Ceriificador.

-Contar con un ejemplar de la Guia de Orientacion para la

Auditoria de Certificacion del Sistema de Calidad,

3.C.5- Recomendaciones para que los jefes den retroalinmentacion al
personal respecto a los resultados obtenidos durante y como
consecuencia del proceso de auditoria del Organismo Certificador.

-Dar a conocer al personal los logros y consecuencias de
certificacion de la compania . (Memordndum al Director General).

~Dar a conocer, al personal de todala organizacion, acerca de
los hallazgos, requisitos de  mantenimiento y mejora  del
Sistema de Calidad. (Informacidn generada en la auditoria de

certificacidn).
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V.- LAS NORMAS DE LA SERIE IS0-9000 EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

4.4) SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

La mejor manera de demostrar que se cuenta con un Sistema de

Aseguramiento de Calidad organizado es por medio de su documentacion.

Bdsicamente esto puede llevarse a cabo por medio de cadenas de
documentos, en las cuales el primer eslabon es el manual de calidad, el siguiente
son los procedimientos, para continuar con instrucciones de ftrabagjo y

documentacion de capacitacion.

Es recomendable que la descripcion del Sistema de Calidad tenga una
estructura muitinivel, tanto por claridad como por confidencialidad de la
informacidn.

En el siguiente diagrama aparece un ejemplo de lo que puede ser la

estructura de un Sistema de Calidad,

DOCUMENTOS. DISTRIBUCION. | DESCRIPCION.

Manual de Calidad. Normalmente interna. | Polltica de Calidad.
Descripcién del Sistema de
Calidad.

Descripcion  esquemdtica
del proceso.

Cartade organizacion.

Lista de  procedimientos
organizacionales,
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se derive de un contrato).

DOCUMENTOS. DISTRIBUCION. DESCRIPCION.
Procedimientos Solo interno. Todo requerimiento de {a
organizacionales, norma debera ser cubierto

en los  procedimienios
organizacionales,
Procedimientos Solo interno. Instrucciones de trabajo.
aperacionales. LEspecificaciones internas.
. Méiodos de control de
calidad.
Documentos de
capacitacion.
Documentos y registros. Interna o externa (cuando |Resultados de  awdlisis.

Grdficas de comrol de
calidad,

Contratos (relacion
dos partes).
Registros de auditorias .
Reportes de revisiones por
ladireccion.

enfre

El Manual de Calidad serd el directorio del Sistema de Calidad. Deberd

contener la Politica de Calidad de la compaiila, firmada por el ejecutivo de mayor

rango de la misma, asi mismo el Manual de Calidad deberd incinir las actividades

de la compafifa, una descripcién concreta del Sistema de Calidad y de sus

procedimientos internos, descripcion esquemdtica  del proceso, definicién de

abreviaciones y vocabulatio técnico interno, un organigrama identificando la

esiructura del sistema y hasta donde sea posible y lo relativo a calidad, 1odas las

interrelaciones importantes; y finalmente

organizacionales del sistema.

39
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Cuando exista un nimerc determinado de procedimientos para un
departamento, se reconienda que los mismos se agrupen em un manual de
procedimientos el cuel se deberd identificar en relacion a la funciin del
departamento:

-Manual de ventas.

-Manual de compras.

-Manual de produccion,
-Manual de control de calidad,

Procedimientos organizacionales son todos aguellos relacionados con
actividades criticas para el mantenimiento de la calidad, en los cuales se describird
Jquién, con qué, cudndo y donde? una actividad es levada a cabo.

Los pracedimientos 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 ;cudndo, dinde o con
quién?.

El proveedor deberd asegurarse , por ejemplo que:

-Los procedimientos operativos estén por escrito y que ho son
transmitidos verbalmente.

-La planta o plantas subcontratistas, son capaces de manejar cl
proceso requerido.

-Todos los operadores cuentan con la capacidad y recursos
hecesarios.

-La instrumentacion de la planta es capaz de medir las variables del

proceso con la precision y exactitud requerida.
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-Existen disponibles procedimientos de control de calidad y métodos
‘de medicién por escrito, y de ellos se obtienen resultados con la
exaclitud y precision requeridas.

-Un plan de calidad es un documento, especifico a un producto o
gripo de produclos, y a un cliente , en el cual se definen todas las
actividades relativas a la calidad para esos productos o clientes.

-Un plan de calidad deberd contener referencias o requerimientos de
materias primas, formulaciones, control de procesos, requerimientos
de productos intermedios y terminados, procedimientos de control de
calidad , procedimientos para muestreo de materia primas y de

material de empague, elc.

Es totalmente aceplable que dicho plan de calidad forme parte de un

procedimiento operativo detallado. Productos intermedios elaborados en otra

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

4.B) DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

MANUAL MAESTRO DE CALIDAD.

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

la responsabilidad del Aseguramiento de Calidad en cada uno de ellos.

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

Son los procedimientos de operacion utilizados en los distintos

departamentos y dreas de la compaiiia como compras, produceidn, mantenimiento,

ventas, servicios técnicos, control de calidad, eftc., asi como las especificaciones y

métodos analiticos de las operaciones que aseguren la confiabilidad.
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CONTROL DE DOCUMENTOS.
Se deben tener evidencias escritas de las actividades claves que se realizan;
ast como los registros de calidad que avalen el control y aseguramiento de la

misma.

4.C) PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS.

Para asegurar que el Sistema de Calidad es confiable, se le debe dar un
seguimiento a través de auditorias de calidad basadas en los tres documentos

anteriores.

En estas auditorias se entrevistan a los diferentes niveles de la organizacidn
(desde la direccidn hasta el personal de operacion), para verificar el cumplimienito

de lo que se menciona en los Manuales de Calidad.,

Los auditores internos de calidad deben programarlas, minimo cada seis
meses, y deberd darse seguimiento por la gerencia a través de un programa de

acciones correctivas.

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

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

calidad y en los manuales de procedimientos, en los puntas que les corresponde.
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4.E) PROCEDIMIENTOS DE AUDITORIAS INTERNAS AL
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

4.E.1- OBJETIVOS DE LA AUDITORIA.

Establecer los criterios para efeciuar auditorias internas al Sistema de
Aseguramiento de Calidad,

Las auditortas internas de calidad se efectiian como medio para que la
Direccion General verifique el cumplimiento al Sistema de Aseguramiento de
Calidad, -

Los resultados de las mismas son utilizados para generar acciones

correctivas a las desviaciones desectadas.

4.E.2- POLITICAS DE LAS AUDITORIAS.

Las auditorias de calidad son cfeciuadas por personal previamente
capacitado. Los auditores internos tienen autoridad y libertad organizacional para
asegurar que el sistema de auditoria es efectivo.

Las auditorias internas se llevan a cabo en base a programas establecidos
por la Direccion de Aseguramiento de Calidad, siendo responsables de su efecucion
los Representantes de Aseguramiento de Calidad de la compaiila. ]

Los progremas de auditorlas son revisadas por los Directores y Gerentes de
las diferentes dreas imvolucradas, o sus representantes, para garanlizar su
cumplimiento.

Las auditorias son realizadas por personal independiente al personal
responsable de ejecutar las actividades a auditar.

Previo a la auditoria, el grupo auditor prepara una guia escrita (lista de
verificacion), representativa del Sistema de Aseguramiento de Calidad del drea por

auditar.
43



Los equipos de auditorfa estdn integrados por un minimo de dos personas:

un auditor Iider y un auditor de soporie.

Ei auditor lider es el responsable de organizar, dirigir y evaluar la auditoria;

asi como coordinar al grupo auditor, y reportar al responsable del drea las

desviaciones o deficiencias detectadas al Sistema de Aseguramiento de Calidad,

Una auditoria se divide en las siguientes fases de actividades:
A.- PLANEACION DE LA AUDITORIA,

GRUPO AUDITOR

En base al programa de auditorias establecida por el
responsable de Aseguramiento de Calidad de la compafiia
negocia con el  responsable del Aseguramiento de
Calidad de cada drea las fechas en que se llevard la
audiioria.

Define los objetivos y alcance de la auditorla, determina la
duracidn de la misma, ast como dreas, departamentos y/o

personas que serdn auditadas.

AUDITOR LIDER.
REUNE
INFORMACION

La siguiente es una lista de algunas fuentes de informacidn

con las cuales puede prepararse la lisia de verificacion:

-Manual de Calidad de! drea auditada.
-Insuficiciencias encontradas en auditorias previas.
-Retroalimentacion , quefas del cliente.

-Revisiones previas de la Direccién - Gerencia.
-Repories de avances en acciones correctivas de
auditorias previas (seguimiento).

-Normas de la Serie ISO-9000 aplicables.
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CONTINUACION DE A.-PLANEACION DE LA AUDITORIA.

AUDITOR LIDER.
REUNE
INFORMACION.

En base a la informacién obtenida, prepara una lista de
verificacion (para este fin se requiere utilizar el formato
que aparece en los anexos la 'y 1b ), considerando las
siguientes pregunias:

-Sisterma de Aseguramiento de Calidad (;existe?).

-Prdctica (jcomo se ileva a cabo?).

-Efectividad (; cémo se comprueba su efectividad?).
Lo anterior permitira obtener conclusiones del estado que

guarda ¢l drea.

B.- EJECUCION DE L4 AUDITORIA.

GRUPO AUDITOR.
REUNION INICIAL.

Con la presencia del Representante de la mdxima
awtoridad del drea auditada y opcionalmente de otro
asesor que el designe, lleva a cabo una reunidn previa a la
auditorfa, cuyo objetivo serd:

-Explicar el propdsito y aleance de la auditoria y

cuales son las actividades planeadas.

-Enfatizar que la auditoria tiene como objetivo

identificar greas a mejorar.

45




CONTINUACION DE B.- EJECUCION DE LA AUDITORIA.

GRUPO AUDITOR.
REUNION INICIAL,

-Explicar el proceso del reporte de la auditoria,
enfatizando en la que serd tratada la informacion
recibida.

-Solicitar a la Direccin o Gerencia del drea la
participacion de un experto del drea a auditar que
conozaca el Sistema de Aseguramiento de la misma,
el cual fingird como asesor de los auditores y
atenderd a fodos los requerimientos de logistica

durante la auditoria.

GRUPO AUDITOR
EXPERTO DEL
AREA,

En la auditorla y procesos de entrevisias, con las personas
preseleccionadas se procede a lo siguiente:

-Seguir la lista de verificacidn .Cumplimiento con el
plan previsto,

-Llevar a cabo la auditoria en el lugar de trabajo de
cada persona a entrevistar.

-Hacer las pregunias en forma tal que no puedan ser
contestadas con un simple si o no . (Obtener
evidencias ).

-Cumplir con el tiempo previsto.
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CONTINUACION DE B.-

EJECUCION DE LA AUDITORIA.

GRUPO AUDITOR.
REPORTE
PRELIMINAR.

Revisa y ordena la informacion obtenida durante la

anditoria yprepara el reporte preliminar de la misma.

GRUPO AUDITOR.
REUNION DE
CLAUSURA.

En un lapso no mayor a un dia habil después de que haya
concluido el proceso de entrevistas de Ia auditoria y con la
presencia de la mdxima awtoridad del drea auditada ( y
opcionalmente de su asesor gerencial), presenia el reporie
preliminar de la auditoria y solicita a la mdxima autoridad
del drea la claboracion del programa de acciones

correctivas (en orden de prioridad).

C.- ANALISIS , REPORTE Y REGISTROS DE LA

AUDITORIA.

GRUPO AUDITOR.

Efectiia, en base a las evidencias encontradas a {o largo de
la auditorta, las siguientes acciones:
- Establece el grado de importancia de las
desviaciones encontradas (mayores, menores o

comentarios).
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CONTINUACION  C.- ANALISIS , REPORTE Y REGISTROS DE LA AUDITORIA.

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 ISO-9000 aplicable.

-Un mimera significativo de fallas menores respecto
a un punto del Sistema o Procedimiento de Calidad
establecidos.

-Incuriplimiento de especificaciones que afecten al
producto.

-Revisa y ordena la informacion obtenida y prepara
el reporte formal de la auditoria.

-Entrega a la mdxima autoridad del drea auditada
segtin aplique , a mds tardar quince dias después de
la ejecucion de la misma, el reporte formal de la
auditorla y muestra las desviaciones encontradas
contra cada punto de la Norma de la Serie 1SO-9000
aplicable.
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D.- SEGUIMIENTO DE LA AUDITORIA.

DIRECCION
GERENCIA
AUDITADA.

De comiin acuerdo con su asesor gerencial, y en conjunto
con el representante de dicha drea, define un plan de
acciones correctivas, con fechas y responsabilidad
especificas para su solucidn, previa jerarquizacién de las
mismas. El representante debe asesorar al drea auditada
para validar la efectividad del plan.

Direccidn o por conducto de su representante , envia al
grupo auditor, a mds tardar quince dias después de haber
recibido el reporte formal de la auditoria , los programas
de acciones correctivas, incluyendo responsabilidades y
fecha de terminacion para cada acclén correctiva. Para
este efecto se utiliza un formato para un plan de acciones
correctivas declaradas en el anexo 1 b.

El Director 6 Gerente del drea audilada es responsable de
que se cumpla con el plan de acciones correctivas , asi
como documentar Jos avances y/o correccidn de
insuficiencias (seguimiento).

Directamente , o por conducto de su representanie |
informa documentalmente al auditor lider sobre los
avances obtenidos en la implementacién de las acciones
correctivas.

Este informe debe emitirse en términos no mayores a

periodos de dos meses,
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CONTINUACION DE D.- SEGUIMIENTO DE LA AUDITORIA,

DIRECCION
GERENCIA
AUDITADA,

El representante del drea auditada debe mantener copia
controlada de los documenlos generados de acuerdo a lo
anterior.

El representante del drea debe asegurarse de documentar y
que se cumplan los punfos amteriores , asi como lo
establecido en las acciones correctivas. De todo esto

deberd comunicarse al personal que labore en cada drea.

E.- CIERRE DE LA AUDITORIA.

GRUPO AUDITOR.

La auditorla se considera cerrada cuando, a juicio del
grupo auditor, las accienes implantadas para todas y cada
una de las desviaciones indicadas en el reporte formal de
la auditoria de calidad, corresponden y cumplen lo
indicado en los puntos de la Norma de la Serie I1SO-9000
aplicable,

AUDITOR LIDER,

Envia |, en forma controlada el reporic de cierre de
auditoria ol Director General del drea auditada ,
incluyendo en la lista de distribucidn de este reporte al
Representante  de  aseguramiento de calidad de la

compaiiia.
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CONTINUACION DE E.- CIERRE DE LA AUDITORIA.

AUDITOR LIDER. |Prepara y mantiene un expediente en el que se integran los
siguientes documentos:
-Originales de todas las listas de verificacion
preparadas durante la auditoria.
-Cuando ocurra, copia de evidencias documentadas
obtenidas durante la auditoria.
-Copia del reporte preliminar de la auditoria.
-Reportes de avances del plan de acciones
correctivas.
-Copia del reporte de cierre de la auditoria,
Este expediente debe mantenerlo por un lapso de no

menor a un aio a partir del cierre de la auditoria,

4.E.3- ALCANCE.
Este procedimiento se aplica en lodas las dreas de la Organizacion,
involucrando las operaciones y documentos que integran el Sistema de

Aseguramiento de Calidad de la misma para cada drea.
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ANEXO la.- FORMATO DE LISTA DE VERIFICACION PARA AUDITAR. (ANVERSO).

LISTA DE VERIFICACION. AUDITORIA NUM.
PAGINA
FECHA
ORGANIZACION AUDITADA: CRITERIO INTERNA
DOCUMENTOS DE REFERENCIA: AUDITORES:
PERSONA ENTREVISTADA:
9002 PREGUNTA AD. RM, NC. OBS.

AD. =ADECUADO.
N.C. =NO CUMPLE.
R.M. =REQUIERE MEJORA.
OBS. = OBSERVACIONES (NOTAS EN NUMERO CONSECUTIVO ¥ DETALLADAS Al, REVERSO).
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ANEXO 1b .- FORMATO DE LISTA DE VERIFICACION PARA AUDITAR (REVERSO).

NOTA: DURANTE LA AUDITORIA LOS AUDITADOS PODRAN EFECTUAR
CUALQUIER PREGUNTA QUE ELLOS JUZGUEN NECESARIA PARA ESCLARECER
TODA DUDA QUE SE PRESENTE.

NUMERO. OBSERVACIONES.

AUDITORES. AUDITADO.
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V.- LA SELECCION DE LA NORMA DE LA SERIE 1S0-9000. (NOM)
APLICABLE A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

5.4) OBIETIVO DE LAS NORMA SERIE 150-9000.

1S0-9000 es una guia para la seleccion de Las Normas Serie 1S0-9000
(ISO-9001, 1S0-9002 e 1S0-9003), las cudles son usadas para la certificacion .

Proporciona una interpretacion comin de las Normas para su usc en la
Industria Farmacéutica .

Promueve la aceptacién a la certificacion de estas normas como evidencia de
un Sistema de Aseguramiento de Calidad efectivo y por lo tanto la necesidad de
excesivas auditorlas de clientes a proveedores en sus sistemas de calidad.

Crea una base sdlida para posteriores mejoras en las dreas de salud,
seguridad y proteccidn al ambiente.

Esta gula sirve para cualquier compafita en la industria quimica para que
todas las especificaciones preestablecidas de los productos o servicios sean
cumplidos desde las materias primas, material de empague, almacenamienio ,
embarque y servicio al cliente.

5.B) LOS ELEMENTOS DE LA NORMA INTERNACIONAL

DE CALIDAD 150-9001. (LA MAS COMPLETA) Y EXPLICACION DE
CADA ELEMENTO.

1.- RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION,
La direccion del responsable de control de calidad debera definir y poner
por escrito su politica, sus objetivos y su compromiso en materia de calidad y
deberd asegurarse de que dicha politica es entendida, aplicada y mantenida af dia
a tados los niveles de organizacion.
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Deberdn definirse las responsabilidades, la autoridad y las relaciones entre
todo el personal que dirige, realiza y verifica cualguier trabajo que incida en la
calidady en aquellos casos en que es necesario la autoridad organizativa para:

-lniciar acciones para prevenir la aparicién de no conformidades
relativas al producto.

-Identificar y registrar cuaiquier problema de la calidad de los
produclos.

-Iniciar y aportar soluciones a los problemas, y verificar que se
pongan en prdctica dichas soluciones.

-Controlar el tratamiento, la entrega o la instalacion de un servicio o

producto no conforme hasta que se haya corregido la deficiencia.

El responsable de control de calidad deberd prever los medios adecuados y
asignar personal adiestrado para realizar las actividades de verificacidn las
cuales debe incluir la inspeccién, ensayo y el seguimiento de los procesos y/o del
producto en las etapas del disefio, produccicn, instalacidn y del servicio postventa;
las revisiones del producio en las etapas del diseiio y las auditorias del sistema de
calidad de los procesos y / o del producto, deberdn cfectuarse por personal

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

El sistema de calidad adoptado para satisfacer los requisitos de esta norma
internacional, debe examinarse a intervalos apropiades por la direccidn del
responsable de control de calidad para asegurar que se manticne constantemente
su eficacia y su adecuacion, cada una de esias observaciones deberdn registrarse y

archivarse.
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2.- SISTEMAS DE CALIDAD.

El responsable de contral de calidad deberd es."lablecer documenialmente y
mantener al dia un sistema de calidad que asegure la conformidad de los
productos con los requisitos de calidad de cada proceso de la compafilay que se
cumplan siempre.

El sistema de calidad comprende preparacidn de procedimientos
adguisicién e identificacion de los equipos de control de calidad, instalaciones de
procesos de fabricacidn, acializacion de las técnicas de control de calidad, de
inspeccidn y de ensayo.

La compatibilidad del diseito, del praceso de fabricacion, de la instalacién

de los procedimientos de inspeccion y de ensayo y la documentacion aplicable.

3~ REVISION DEL CONTRATO. (RELACION DE DOS
PARTES).

Se deberd establecer y mantener al dia los procedimientos para la revision
del contrato y la coordinacion de estas actividades.

Se revisara cada contratq para asegurar que:
Se ha definido y documentado adecuadamente todos los requisitos,
Cambios imprevistos a la oferta original se resuelven a satisfaccion
del cliente y proveedor.
Cada pedido es revisado previamente a su aceptacién para asegurar
que se liene la capacidad y los materiales para ser surtido en
cantidad y calidad y en el tiempo requerido.
El fabricante tiene la capacidad para satisfacer los requisitos
contractuales.
Cada una de estas revisiones del contrato deberd de registrarse y

archivarse,
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4.- CONTROL DEL DISENO.

Se debérdn estipular y documentar medidas que aseguren que los requisitos
de disefio especificados que sean aplicables, tales como las bases de disefio y las
normas se traduzcan correctamente en especificaciones, planos, procedimientos e
instrucciones.

Estas medidas deberdn incluir disposiciones para asegurar que se
especifiquen e incluyan las normas apropiadas de calidad, o que se incluyan en los
documentos de disefio.

Los cambios o las desviaciones de las normas de calidad o requisitos de
disefios especificos, se deberdn identificar, documentar y controlar,

los registros de aplicacién de estas medidas de control de disefio, estardn

disponibles para su revision.

5.- CONTROL DE LA DOCUMENTACION.

Las actividades que afecten la calidad se deberdn prescribir mediante
planos, procedimientos e instrucciones documentadas de un tipo apropiado para
las circunstancias.

Se debe estipular y documentar las  disposiciones para controlar la
publicacidn de documentos tales como instrucciones, procedimientos y planos
incluyendo cambios que especifiquen todas las actividades que afecten la calidad.

Estas disposiciones deben asegurar que los documenios incluyendo los
cambios los revisen miembros autorizados del personal para ver si son los
adecuados y los aprueben para su publicacidn y que se distribuyan y utilicen en ¢l
lugar en que se lleve a cabo la actividad prescrita.

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

organizaciones que realizaron la revision y la aprobacion original, a menos que se
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designe especificamente a otra organizacion. Toda esta documentacion tendré una
Jecha de revision y/o caducidad , en lo que se hardn los cambios o actualizaciones

de los misnos.

6.- ADQUISICIONES / COMPRAS.

Los proveedores se seleccionan con base exclusivamente en su capacidad
para cumplir con los requerimientos de la compatia,

Se mantienen al dia expedientes de proveedores de la compaitia con su
historial de eficiencia de cumplimiento y de su sistema de aseguramiento de
calidad,

Las especificaciones de la orden de conpra son revisadas y aprobadas antes
de que ésta sea colocada oficialmente,

Cuando asi es requerido, se verifica el avance del pedido en las
instalaciones del proveedor.

Se deben estipular y especificar medidas para asegurar que en los
documentos de compra de materias primas o sewvicios se incluyan o mencionen las
condicianes regulatorias aplicables, las bases de disefio y otras normas que se

requicran para asegurar tina calidad adecuada.

7- CONIROL DE MATERIALES Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE/ PROVEEDOR,

El responsable de control de calidad debe establecer y mantener al dia los
procedimientos para verificacion, almacenamiento de las materias primas
suministradas por el cliente y / o proveedor para incorporarlos y obtener un

producto terminado.
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Todas las materias primas recibidas en una compaiia de produccién o de
servicios deben almacenarse y protegerse de los malos usos,  deterioro y
controlarse también con el uso no autorizado.

Por lo general, las materias primas ya aprobadas por la inspeccion durante
la recepcion se almacenan hasta su uso. _

Las malerias primas susceptibles a descomposicion deben almacenarse en
condiciones ambientales apropiadas, donde se puede regular la temperatura y la
humedad:

Es imperativo que el acceso a todas las dreas de almacenamiento se limite a
solo personal autorizado, asi se evitara el uso no autorizado de las materias

primas.

8- IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL
PRODUCTO.

Cuando se estime oportuno, el proveedor debe de establecer y mantener al
dia los procedimientos que permitan identificar el producto a partir de los planos,
de las especificaciones o de otros documentos aplicables durante todas los
procesos de fabricacion, entrega y la instalacion.

En la medida en que la rastreabilidad de los productos sea un requisito
especificado, cada producto o lote de productos deberd tener una identificacion
tinica .

Esta identificacion deberd quedar regisirada y archivada.

9.- CONTROL DE PROCESOS.
Se deben estipular y documentar medidas para asegurar que los procesos
tanto de fabricacién como especiales, incluyendo soldadura, tratamientos 1érmicos,
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limpieza y exdmenes destructivos, se realicen en condiciones controladas de
conformidad con las normas, especificaciones, criterios y otros requeriniientos
especiales, por medio de personal competente y con procedimientos adecuados.
Para procesos especiales no cubiertos por las normas existentes o cuando
los requerimientos de calidad sobrepasen los de las normas establecidas, serd
preciso definir las cnalidades necesarias del personal los procedimientos y los

equipos. .

10.- INSPECCION Y ENSAYO.

La organizacién que realiza una actividad, debe estipular y ejecutar un
programa de inspeccion de las actividades que afecten la calidad, con el fin de
verificar la conformidad con las instrucciones documentadas, procedimientos y los
diseflos para realizar la actividad.

Las actividades de inspeccion para verificar la calidad del trabajo las deben
efectuar personas preparadas adecuadamente que no sean las que realizan la
actividad objeto de la inspeccion.

Estas personas presentardn direciamente sus informes a los supervisores
inmediatos que son responsables del trabajo que se inspecciona.

Se debe establecer un programa de pruebas que aseguren que se
identifiquen y documenten todas las pruebas necesarias para demostrar que las
materias primas. material de empaque, parte o componente funcionarin
satisfactoriamente una vez que se usen y que las  pruebas se realicen de
conformidad con procedimientos escritos que incluyan o mencionen las
especificaciones de aceptacién contenidos en los documentos de disefio y compra
conforme sea aplicable.
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Recepcion asegura que las materias primas recibidas cumplen las
especificaciones requeridas y por lo tanto produccion asegura que los flujos de

proceso cumplen con las especificaciones de calidad.

11.- CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION
Y PRUEBAS.

Se deben estipular las disposiciones documentadas para asegurar que las
herramientas, calibradores, instrumentos de inspeccidn, medicién y prueba
utilizados en actividades que afecten la calidad, tengan la gama, tipo y la precision
adecuados para verificar el cumplimiento de las especificaciones.

FPara asegurar la precision, de los equipos de inspeccion, medicion y pruebas
deben controlar, calibrar y / o ajustar y mantener a intervalos prescritos, con
equipos certificados que tengan una relacion vdlida con las normas reconocidas
nacional o internacionalmente,

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

calibracion, asi como también se deberd registrar y archivar esta informacion.

12.- ESTADO DE INSPECCION, PRUEBA Y OPERACION.
Se deben establecer y documentar medidas para identificar el estado de
inspeccion y pruebas.
Istas medidas deberdn - proporcionar medios para asegurar que las
inspecciones y las pruebas que requicren se realicen y que se convzca la
aceptabilidad de las materias primas en lo que refiere a las inspecciones y las

pruebas efectuadas en el transcurso de fabricacion, instalacion y funcionamiento,
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Se deberdn identificar con claridad las materias primas, material de
empaque, producios terminados y articulos que no cumplan con las pruebas
especificas. <

Los registros deberdn identificar claramente a la autoridad de inspeccion
responsable de la puesta en circulacion de los productos denmtro de las

especificacioncs.

13.- CONTROL DE PRODUCTOS FUERA DE
ESPECIFICACIONES.

Se deberdn tomar y documentar medidas para controlar las materias primas,
materias de empaque, arilculos, servicios o actividades que no cumplan con las
especificaciones requeridas.

Esas medidas deberdn incluir, segiin el caso, procedimientos para la
identificacion, documentacion, separacion, disposicidn de los productos y la
notificacion a las organizaciones afectadas. Las materias primas, producto
terminado, artlculos o servicios que no satisfagan las especificaciones se deberdn
revisar y aprobar o rechazar, de conformidad con los procedimientos y
especificaciones documentadas.

Es preciso definir las responsabilidades y la autoridad para la disposicion
de las materias primas, producto ierminado y articulos que no sean salisfactorios,

asl como las dreas de almacenamiento y la plena identificacion de los mismios.

14.- ACCIONES CORRECTIVAS.
Se deben tomar y docunientar disposiciones para asegurar que se identifique
¥ corrifan tan pronto como resulte posible todas las condiciones adversas a la
calidad, tales como fallas, mal funcionamiento, deficiencias, desviaciones , equipo

defectuoso y productos que no satisfagan las especificaciones.
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En caso que haya condiciones adversas a la calidad, las disposiciones deben
asegurar que‘ se determinen las causas de esas condiciones y que se tomen medidas
de correccion para evitar su repelicion,

Serd preciso documentar la identificacidn de condiciones adversas a la
calidad las causas de esas condiciones y las medidas de correccién tomadas y

presentar un informe a los niveles apropiados de.la adminisiracidn,

. 15- MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE Y
EMBARQUE.

Se deben establecer medidas documentadas para controlar el manefo,
almacenamiento, empague y embargue de los envios incluyendo limpieza, embalaje,
preservacin de los materiales y equipos, de conformidad con insirucciones,
procedimientos o planos esiablecidos, con el fin de evitar dafios, deterioros o
pérdidas.

Cuando sea necesario para productos delerminados, se deberdn especificar
y proporcionar cubicrtas especiales, equipos y ambientes especiales de proteccion
tales como ammdsferas de gases inertes, niveles especificos de contenido dde
humedad y niveles apropiados de temperatura, ademds de que se verificara su

existencia periddicamente.

16.- REGISTROS DE CALIDAD.

Conforme se realiza el trabajo, se deberdn tener regisiros para proporcionar
evidencias obfetivas documentadas de la calidad de los productos y las actividades
que afecten la calidad,

Los registros deberdn acatar las especificaciones aplicables y de ser
adecuados para utilizarse en la adminisiracion del sistema de calidad,
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Los registros deberdn incluir segin se requiera los resultados de revisiones,
inspecciones, prucbas, auditorias, supervisiones del desempeiio en el trabajo,
andlisis de materias primas, materiales de empaque y productos terminados.

Se deberdn de llevar bitdcoras de funcionamiento de las instalaciones y
equipos deberan estar a disposicion del cliente o de su representante, durante un

perlodo de tiempo convenido para que se pueda hacer una evaluacidn.

17.- AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD,

Se deberd aplicar un sistema  completo de auditorias planeando y
documentado, para verificar el cumplimiento de todos los aspectos del sistema de
aseguramiento de calidad, las auditorias se llevaran a cabo de conformidad con los
procedimientos escritos o listas de verificacion por auditores calificados que no
tengan responsabilidades directas en el drea objeto de la auditorla.

La administracién responsable deberd tomar las medidas necesarias para
corregir las deficiencias que se pongan de manifiesto en la auditoria (acciones

correctivas).

18.- CAPACITACION.,

El proveedor deberd establecer y mantener al dia los procedimientos para
poner de manifiesto las necesidades relativas de la capacitacion de todo el personal
que realice actividades que afectan la calidad y cumplimiento de sus
especificaciones.

El personal que realice tareas especificas, debera estar calificado mediante
tina formacion inicial o complementaria y/o una experiencia apropiada segiin las

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

Sformacion y adiestramiento del personal.

19.- SERVICIO POSTVENTA.

Cuando en el contrato se especifique un servicio postventa, el proveedor
deberd esiablecer y mantener al dia los procedimientos para llevar a cabo este
servicio y verificar que se realizan de acuerdo con las especificaciones.

Debera ademds, mantener el registro de las quejas de los clientes,
devoluciones y los servicios otorgados, asi como de las acciones correclivas

tomadas en cada caso en particular.

20.- TECNICAS ESTADISTICAS.

Cuando sea conveniente el proveedor debera establecer los procedimientos
para identificar las iécnicas estadisticas necesarias para verificar si la capacidad
del proceso y las especificaciones de los productos son aceptables, estos métodos se
aplicaran a lo siguiente:

-Andlisis del mercado.

-Proyecto del producto,

-Especificaciones de conflabilidad.

-Predicciones de durabilidad y efectividad.

-Estudios sobre la capacidad y el control de los procesos.
-Niveles de calidad acepiable.

-Grdficas de control.

~Inspeccién por muestreo.

-Control estadistico de los procesos.

-Tiempo de caducidad.



5.C) REQUERIMIENTOS GENERALES PARA PODER
IMPLANTAR UN SISTEMA DE CALIDAD (- NORMA DE LA SERIE
150-9000).

Para poder implamar un sistema de control de calidad se tiene que hacer un
estudio que abarque lo siguiente:
L- Fomentar un grupo intemo encargado de la planeacién y
coordinacion.
2.- Revisar los procedimiento acinales.
3.- Hacer comparaciones entre las normas ISO-9001, 1S0-9002 e
ISO-9003 que sea aplicable.
4.- Determinar las actividades - acciones necesarias para cumplir con
las Normas de la Serie 1S0-9000 seleccianado.
3.- Establecer el plan de calidad.
6. D:aterminar ¢ implementar los nuevos procedimientos.
7.- Desarrollar un nuevo manual de calidad.
8.- Enviar el manual a una agencia autorizada.

9.- Pasar exitosamente la evaluacion/ auditoria en planta.

5.D) FACTORES DE EVALUACION PARA LA SELECCION
DE UN SISTEMA DE CALIDAD.

E! sistema de calidad de cualquier organizacicn es grandemente influenciado
por la organizacion misma, los requisitos de la industria en particular, los
reglamentos a cumplir; asi también como las pricticas internas de esa
organizacion. Es por esto que el sistema de calidad varia de una organizacion a
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La norma a usar (o implantar) se debe seleccionar después de haber

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

5.D.1- COMPLEJIDAD DEL PROCESO DE DISENO.
Tiene que ver con las dificuliades que tendrén si un producto o

servicio no ha sido disefiado.

5.D.2- MADUREZ DEL DISENO.
Se refiere al grado al cual el disefio es conocido y haya sido probado

por priebas de comportamiento o por experiencia de canipo.

5.D.3.- COMPLEJIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCION.
Este factor toma en cuenta:

-Disponibilidad de procesos comprobados de produccicn.

-La necesidad de desarroliar nuevos producios.

-El ntimero 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.

3.D.5.- SEGURIDAD DEL PRODUCTQ O SERVICIO.,

Se refiere a los riesgos y consecuencias en caso de fallas.
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5.D.6.- ECONOMICO.
Coslo para proveedores y clientes de los factores antes mencionados

evaluados contra el costo de las no conformidades.

5.E) MODELO PROPUESTO PARA LA CALIFICACION DE
LOS FACTORES PARA LA SELECCION DE UN SISTEMA DE
CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Para ayudarnos en la seleccion de la norma ISO de la serie 9000 gue vamos
a utilizar en esta industria, se propone un sistema de calificacidn, con escala de 0 a
4 puntos, aplicado a los seis factores descritos anteriormente.

Este sistema de calificacion no forma parte del sistema de aseguramiento de
calidad de la Norma de la Serie I1SO-9000 , sin embargo su elaboracion es un

recurso complementario de la seleccién de la norma aplicable.

ATRIBUTOS DE CALIFICACION.
5.E.1.- COMPLEJIDAD DEL PROCESO DE DISENO.
0.- E! trabajo de disefio es minimo y simple.
1.- El trabajo de diseito es significativo pero simple.
2.- El trabajo de disefio es significativo y con alguna complejidad.
3.- El trabajo de disefto es extenso o complejo.
4.- El trabajo de disefio es extenso y complejo.
CALIFICACION: 2 puntos . Esta basado en que al llevar a efecto el
proceso- diseiio, deben estar adaptados a la forma de operar de la compaiifa.
En la industria farmacdutica sus procesos de fabricacion se hacen a partir de
principio activo mds exclpientes hasta obtener el producto terminado, y la
complejidad de los procesos depende de la transformacion que representa una

corriente constante en la elaboracion del producto terminado o servicio, en donde
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se toman en cuenta los detalles de la cuantificacién de la produccion para
entregarla en un tiempo determinado.
Cuando se va instalar un nuevo proyecto de disefo o servicio ya se ha hecho

una evaluacion en cuanto a su forma de elaboracién, presentacion y costo.

5.E.2.- MADUREZ DEL DISENO.

0.- El disefio estd aprobado y disponible.

1.~ Se requiere una combinacion de elementos de disefio para una

misma aplicacién. A '

2.- Se requiere aprobacién del disefio para la aplicacidn distinta.

3.- Se requiere disefio nuevo a partir de datos bdsicos de un producto

o servicio complejo.

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

producto o servicio complejo.

CALIFICACION: 0 puntos. Nos basamos en que tenemos un expedicnte

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

¥y almacenamiento.

5.E.3.- COMPLEJIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCION,

0.- Se requiere pocos procesos y son sencillos.

l.- Se requiere un nimero significativo de procesos sencillos,
conocidos, probados y estdn disponibles.

2- Se requieren pocos procesos complejos y desarrollar nuevos
Procescs.

3.- Se requiere un mimero significativo de procesos complejos y

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

los procesos en el comportamiento del prladuclo o servicio es muy alto.
CALIFICACION: | Punto. Lo importante es tener control del proceso de
produccion y consiste en tener control del proceso de fabricacion que asegura la
reproducibilidad de las técnicas y operaciones empleados en la obiencion de

producios que cumplan las especificaciones de calidad requeridas.

S.E4.- CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO O
SERVICIO.
0.- Producto o servicio sin caracteristicas interrelacionadas o criticas.

1.- Productos o servicio con pocas caracteristicas interrelacionadas.

2.- Productos o servicios con pocas caracteristicas interrelacionadas y

criticas.

3.- Productos o servicios con un mimero significativo de

caracteristicas interrelacionadas y criticas.

4.- Productos o servicios con un gran niimero de caracteristicas

interrelacionadas y criticas.

CALIFICACION: 3 Puntos. Deben de cumplir con determinadas

especificaciones de materia prima ( valoracién , descripcion, identificacion ),
producto a granel ( dureza, peso y friabilidad de las tablelas) y producto terminado

(valoracion, disalucion y empaque).

3.E.5.- SEGURIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO.

0.- El producio no crea ningin riego de salud y seguridad en el
personal de operacidn,

L.- El producto crea un riego limitado para la salud y seguridad del

personal de operacion.
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2.~ El producto crea un riesgo significativo para la salud y seguridad
del personal de operacién.

3.- El producto crea wun riesgo excesive ianto para la salud y
seguridad del personal de operacidn o un riesgo limitado al pitblico.
4.~ El producto crea un riesgo excesivo para la solud y seguridad del

personal de operacién y para el piblico.

CALIFICACION: 3 Puntos. Lo importante es seguir los procedimienios de
seguridad para evitar cantaminaciones cruzadas o evitar un error en el mangjo de
la maquinaria.

En este caso no existe ningin peligro para el priblico ya que se irata de

medicamentos por descripeidn médica.

5.E.6.- ECONOMICO.

0.- La falla crea costos e inconvenientes despreciables.

1- La falia crearin wna degradacién en la operacidn de las
instalaciones de un modo limitado y resultan costos bajos.

2.~ La falla crearia un degradacion significativa en la operacién de
tas instalaciones y resultaria un costo alto.

3.~ La falla crearia una degradacion muy seria en la operacién de las
instalaciones y el costo seria muy alto.

4~ La falla crearia una perdida tatal en la aperacion de las

instalaciones y el coslo seria extremoso.
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CALIFICACION: 4 Puntos. Este inciso es de suma imporiancia ya que un
error en un determinado punto del procedimiento de operacidn de las insialaciones
o en el de fabricacion causa un desequilibrio econdmico ya que se tiene que
camponer las instalaciones y causaria un aumento en el precio del producto.

Un programa de control de calidad de una compahia que este pcrdien@'o una
gran cantidad de dinera por la ineficacia debida a la duplicidad de actividades, fas
altas tasas de reparacion y desperdicios, procedimientos inadecuados, pueden
causar que [os costos de calidad (los costos de arreglar las cosas) , sean mds altos

que el margen de wtilidad global,

5.F) RESULTADO Y SELECCION DE LA NORMA DE LA
SERIE IS0-9000 APLICADA A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA,

Tabla de puntafe para la calificacién y elegir la norma requerida para la

industria farmacéutica.
SUMA DE CALIFICACIONES. | NIVEL DEL PROGRAMA DE
ASEGURAMIENTO DE -
CALIDAD.,
00403 NO REQUIRE NINGUNO.
03407 MENOS ESTRICTO QUE
150-9003.
08412 150-9003.
13417 180-9002.
18424 ISO-9001.
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CONTINUACION DEL RESULTADO Y SELECCION DE LA NORMA DE LA SERIE 150-9000 APLICADA A LA
_INDUSTRIA FARMACEUTICA,

FACTOR. PUNTAJE.
3.E1I 2
S.E2 _ 3
S.E3 I
5.E4 3
5.ES 3
5.E6 4 »
total, 16 puintos.

De acuerdo a la suma de calificacion de los seis factores 16 puntos se

aplicard la norma ISO-9002 en la industria farmacéutica,
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V1.- CONCLUSIONES.
6.A) RECOMENDACION PROPUESTA DE LA NORMA DE
LA SERIE IS0-9000 EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Desde que la calidad ascendié al rango de principio y fundamento de la
administracion de cualquier compafiia, hemos escuchadbo, leido sobre las técnicas,
teorias y herramientas que conducen a alcanzarla.

Nombres como el de Drucker, Demming, Juran e Ishikawa han marcado las
tendencias y las directrices a seguir entre conceptos tales como "control de
calidad", "fusto a tlempo", "cero defectos" y "calidad total”.

Concretamente 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 ISO-9000 para sistemas de calidad es adaptada por la
Comunidad Europea como base de la actividad comercial de la region a partir de
1992. Esto significa que quién quiera comerciar con cualquiera de los palses que
integran este importante bloque, debe contar con la certificacién de esta norma.

La dindmica de globalizacion que vivimes ha creado la necesidad de contar
con un punito de referencia confiable y comiin a todos los palses para facilitar asi
las transacciones comerciales. México, inmerso ya en la aperiura, se afilia a ISO en
1991 y armoniza sus Normas con ISO-9000, resultando de esto Las Normas
Nacionales NOM-CC.

Al implementar estas normas lo que se busca es "asegurar que un proceso
productivo siempre resulte en un producto final de calidad homogénea".

La actitud de los paises europeos en cuanio a su exigencia de la certificacion
en 1S0-9000 no se trata de un recurso proteccionista, sino de una consecuencia

natural del desarrollo de los mercados competitivos, pues las normas dan
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confiabilidad y evitan pérdidas de tiempo y malos entendidos entre las partes
comerciartes.

Lo que es importante de Las Normas ISO-9000 es gue aseguran consistencia
y calidad unifornie durante todo el procese de produccidn.

Entonces, lo que se requiere es combinar las normas 1S0-9000 con las
normas especificas que definen la calidad del producto.

Ahora al contar con la certificacion en ISO-9000 representa una ventaja
inmediata y evidente ; cumplir con un requisito indispensable para exporiar a los
mercados eurapeos.

180-9000 no estd refiida con olras metodologlas y herramienias para la
calidad, al contrario prapoiciona la estructura en la cual se insertan éstos , dando
un enfoque total para esfirerzo dejen de ser puntos aislados en el proceso de
mejora.

La Serie 1SO-9000 contempla ires normas aplicables y dos gulas
complententarias descritas en los capiinlos anteriores.

Estas son las normas en las cuales se puede certificar una compaiifa
Jarmacéutica, tomando en cuenta el tipo y niimero de procesos a cerlificar.

ISO-9001.- DiseRo, fabricacidn, instalacidn y servicio,

150-9002.- Fabricacidn e instalacion.

150-9003.- inspeccion y pruebas finales.

Una ventaja mds que identifica el controlar los procesos, es que se hace
necesario documentar y depurar las funciones y objefivos de todos y cada uno de
los pasos. Asi , al clarificarse las funciones, los individuos recobran la
responsabilidad de su trabajo, wbican su importancia dentro del esquema general

de la compaiiia, incrementando asi su identificacion con esta.
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ISO-9000 no tiene como fin asegurar cierto nivel de calidad sino la
consistencia, sf conduce a la mefora continila, 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 disminucion de costos y productos
rechazados.

Esto demuestra que implementar la norma es una wversién que rdpidamenie
se recupera, es decir "' se paga sola ",

Pt;r lo tanto la Norma ISO-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 acverdo ala descripcién.
-Comprobar que asi sea.

-Facilita el desarrollo de sistemas de calidad con base a criterios
comunes.

-Permite integrar todas las dreas de la compaila con funciones y
responsabilidades claras para la calidad.

-Fomenta la competitividad y acceso amercados inlernacionales,
~Constituye una guta para la evaluaciin y desarralio de proveedores.
-Es la base para la certificacion de sisiemas de calidad.

FPara lograr la clara descripcin, documentando y control de todos los
procesos es el resultado de un procedimiento concienztido que va revisando paso a
paso como se hace cada actividad en la industria farmacéuticay como se deberia

hacer.
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Como se describid en capitulos anteriores en este proceso, el primer paso es
el convencimiento y compromiso iotalmente participativo del Director General,
pues él es el promotor.

Asi, el concepto que nace desde la cabeza de la organizacin hacia los
niveles jerdrquicos subsecuentes de modo que la organizacion se constituya
orientada Kacia la calidad,

Un punto importante es, contar dentro de la industria farmacéutica con una
persona especialmente capacitada que pueda interpretar la norma, pues hay que
darle aplicabilidad a todo lo largo y ancho de la organizacién. Sin embargo este
experto que fungira come el coordinador no es el responsable de la calidad, " ln

respansabilidad es de todos".
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VIL- GLOSARIO DE TERMINOS DE CALIDAD.

7.A) A continuacion aparece un glosario de los diferentes términos de uso
comtin en cada una de Las NORMAS ISO-9000, los cuales tienen como finalidad
Saciliar la comunicacidn entre el personal involucrado con el aseguramiento de
calidad, asi como facilitar la compresidn de los términos generales que se emplean

en el campo del aseguramiento de calidad.

Muchos de los términos y definiciones contenidos a continuacion tienen
significados especificos y aplicaciones mds amplias que las definiciones gendricas

encontradas en los diccionarios.

ASEGURAMIENTO DE Conjunto de actividades planeadas y sistemdticas, que
CALIDAD. lleva a cabo una compatita, con el abjeto de brindar la

confianza de que un producto o servicio cumple con los

requisitos de calidad especificados.

AUDITOR.
0 Es aquel individuo que ejecuta cualquier actividad
dentro de una auditoria.
AUDITORIA DE E stemdtico e independi N
CALIDAD. xamen sistemdtico e independiente para determinar si

las actividades de calidad y sus resultados cumplen con
las  disposiciones preestablecidas, y si estas son
implantadas eficazmente y son adecradas para alcanzar

los objetivos.
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CONIINUACION GLOSARIO.

AUDITORIA Es aquella auditoria que es efectuada en una
EXTERNA. organizacion, por un grupo djeno aesia.

AUDITORIA Es aquella auditoria que es efectuada en una
INTERNA. organizacion, bajo control direcia de la niisma.
CALIDAD. Conjunto de propiedades y caracteristicas de un

' producto o servicio, gue le confieren la gptind para
satisfacer las ' necesidades explfcitas o implicitas
preestablecidas.

CICLO DE LA Modelo conceptual de lus actividades interdependientes
CALIDAD. que influyen sobre la calidad de un producto o servicio,

alo largo de todas sus fases, desde la identificacion de
las necesidades del cliente, hasta la evaluacion del
grado de satisfaccion de estas.

CONTROL DE Conjunto  de métodos y actividades de cardcter
CALIDAD. operativo, que se utilizan para  satisfacer el

cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos.

DEFECTO. El no cumplimiento de los requisitos de use propuestos

o seflalados. (Ver no conformidad).
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CONTINUACION GLOSARIO.

DEONTOLOGIA.

Docirina que trata de la moral de la prictica
profesional,

ESPECIFICACION,

Documento que establece los requisitos o exigencias

que el producto o servicio debe cumplir. .

FIABILIDAD.

Capacidad de un producto, elemento o dispositiva para
cumplir una fincion requerida bajo las condiciones
dadas y para un periodo de tiempo establecido. El
termino de flabilidad también se utiliza como una
caracterlstica gue designa una probabilidad de buen

Fﬁmcionamicnm (éxito} o un porcentaje de éxitos.

GESTION DE
CALIDAD.

Funcion general de la gestion que determina e implanta
la politica de calidad que incluye la planeacion
estratégica, la asignacion de recursos y otras
actividades sistemdticas en el campo de la calidad, tales
como la planeacion de la calidad, desarrcllo de
actividades operacionales y de evaluaciones relativas a

la calidad.
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CONTINUACION GLOSARIO,

GRADO/CLASE.

Indicador de categoria o de rango referido a las
propiedades de un producto o servicio, para cubrir
diversas necesidades destinadas a un mismo uso

 funcional,

GRADO/CLASE.

Indicador de categoria o de rango referido a las
propiedades de un producto o servicio, para cubrir
diversas necesidades desiinadas a un mismo uso

| funcional,

GRUPO AUDITOR.

Es el conjunto de individuos que se integran para
realizar una auditoria, bafo la direccién de un auditor
lider.

INSPECCION.

Actividades tales como medir, examinar, probar o
ensayar una o mds caracleristicas de un producto o
servicio, y comparar a estas con las exigencias y
requisitos  especificados  para  deferminar  su

conformidad.

NO CONFORMIDAD.

El no cumplimiento de las especificaciones establecidas.
( Ver defecto).
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CONTINUACION GLOSARIO.

PLAN DE CALIDAD.

Documento que esiablece las prdcticas operativas,
procedimientos, recursos y la secuencia de las
actividades “relevantes de calidad, referentes a un

producio, servicio, contrato o proyecto en particular.

POLITICA DE
CALIDAD.

Conjunto de directrices y objetivos generales de una
compahia, relativos a la calidad y que son formalmente
expresados, establecidos y aprobados por la alta

direccidn.

PRODUCTO Y/0
SERVICIO.

El resultado de actividades o procesos (principio activo,
excipientes, materigles de empaque para oblener un
producto terminado, programas de computadora, un
disefio o un instruclivo).

Actividades ¢ procesos, tales como la prestacién de un

servicio o la ejecucion de un proceso de produccion.
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