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. ANTECEDENTES

Las Normas ISO

Es importante hacer notar que en paises industrializados que cuentan con recursos tecnolégicos
avanzados, sus trabajos estan basados en Normas, los cuales son conocidos por usuarios y son de
una aplicacion permanente. (Juran, 1993)

En el caso de México, como consecuencia de la globalizacion de la economia que demanda
esfuerzos para su crecimiento y una mejora continua, surgié la necesidad de garantizar la calidad de
los productos y servicios a los clientes de una forr_na practica y facil de homologar internacionalmente.
En 1987 la Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO) con sede en Suiza, &esarrollé las
normas ISO 9000, que tuvieron rapida acogida en Europa y han sido adoptadas en mas de 95 paises.

(Alexander, 1995)

Esta organizacion intemacional esta formada por los organismos de normalizacion de casi todos los
paises del mundo. Los organismos de normalizacion de cada pais producen normas que se obtienen
por consenso en reuniones donde asisten representantes de la industria y de organismos estatales.
De la misma manera, las Normas ISO se obtienen por consenso entre los representantes de los

organismos de normalizacién enviados por cada pais. (NMX-CC-9001-IMNC-20000)

Un sistema de calidad basado en las Normas ISO-9000 previene problemas y asegura que las
actividades y procesos se realicen de manera adecuada y eficiente, para lo cual utiliza procesos de
medicién, analisis y mejora. Durante esta etapa, la empresa evalla la satisfaccion del cliente, la
medicion de los procesos y del sistema, con la finalidad de demostrar con registros documentados,
que el servicio ofrecido cumple con las expectativas. Los resultados de esta evaluacion sirven para

realizar mejoras a nuestras actividades, procesos y al sistema de calidad.

Dentro del sistema de Calidad ISO 9001:2000 existen elementos los cuales deben estar
documentados por escrito y consta de: Manual de Calidad, Procedimientos e Instrucciones

Técnicas.



Los Procedimientos, resumidos en el Manual de Calidad en forma de "imagen hacia el cliente" y no

redactados de forma técnica, son considerados individualmente en este nivel de documentacion.

Deben redactarse de manera que incluyan todos los aspectos que indica la norma para cada uno de
ellos y que representen, al fin y al cabo, exactamente como se hacen las cosas en la empresa: desde
como se gestionan las quejas y reclamaciones, como se evaluan los proveedores, como se
transforma el producto o el servicio que realiza la empresa, hasta como se detectan y corrigen errores

o cambios al diseiio.
La industria alimentaria

El desarrollo de investigaciones y aplicaciones de-nuevas técnicas en el proceso industrial de
alimentos estd cobrando auge ante el reto de una mayor competitividad, la cual depende de las

estrategias que cada empresa adopte.

Se puede observar que los productos tienen un ciclo de vida en su aceptacion en el mercado,
considerando que se pueden presentar alteraciones que dan lugar a un redisefio del producto; tales

alteraciones pueden ser considerados como cambios intemos y externos debido a:

= Influencia de los consumidores (el consumidor comienza a tener quejas del sabor del

producto que esta consumiendo).
= Competencia ( la competencia baja sus precios, ha lanzado un nuevo producto al mercado).
= Proveedores ( por introducciéon de un nuevo producto, dejaran de surtir un producto clave).

= Mejorar el desemperio del producto
= Minimizar costos de producto (utilizaciéon de sabores artificiales en lugar de sabores naturales).

= Por peticion del cliente (por la influencia del consumidos, por minimizar costos)
= Estandarizacion (estandarizar el sabor de la bebida en polvo y liquida)
= Seguridad o confiabilidad del producto (de acuerdo a la legislacion). (Curtis, 1996)

Por esta razén es importante que las empresas entiendan los cambios que se estan observando y
aceptarios, tomandolos como una base para implantar tecnologia, desarrollo de nuevos productos o

reformulaciones, comprendiendo el proceso de traducir las necesidades del usuario y satisfaciendo

asi sus requisitos. competitividad. (Juran, 1993)



Il. Principales etapas en la formulacion y produccion de saborizantes para la

industria de alimentos y bebidas

La produccion de bienes y servicios tiene distintas etapas y la calidad del producto final depende de
cada una de ellas. Cuando una empresa que produce sabores desea lanzar o modificar la formula
de un producto requiere definir sus caracteristicas, los elementos con los que se va a fabricar y
condiciones de operacion. También habra que establecer las dimensiones, forma de manejo y
condiciones de seguridad. Seguramente se construiran uno o mas prototipos y se realizaran
numerosas pruebas con los mismos antes de obtener la formulacion definitiva. Esta es una etapa que
se conoce como disefio o desarrollo del producto, y es fundamental en la calidad del mismo. Si algo
sale mal en esta etapa, todos los esfuerzos que se hagan en las siguientes etapas no mejoraran la

calidad del producto.

Una vez listo el disefio, el producto entra en la etapa de fabricacion o produccion, durante la cual se
debe garantizar que la calidad de todas las unidades del producto que se fabriquen para su
distribucion es la misma que la del disefio original. Puede ocurrir que el disefio sea excelente y que
durante la fabricacion, la calidad del producto no sea la esperada lo que originaria alguna

modificacion. (Barca, 2000)

La modificacion en formulas ya existentes en el area de alimentos puede producirse por diferentes
razones, algunas pueden deberse a la misma necesidad de los clientes, proveedores o por las
empresas que tienen interés en presentar a los consumidores una gama extensa de productos que
sea posible para satisfacer sus necesidades, gusto o alimentacion, y por ver en ellas un incremento
de sus ganancias.

Aun a pesar de la manera en que se presente la modificacion de formulas o el desarrollo de un
nuevo producto deben existir lineamientos generales que ayuden a tener etapas bien definidas y que
proporcionen datos que en algin momento puedan dar lugar a un producto con caracteristicas

especificas y una pauta para su mejora.



Generalidades sobre los saborizantes:

La saborizacion de alimentos es una practica culinaria muy antigua.
Los habitos alimenticios cambiaron considerablemente en los Gltimos 50 afios, y en la actualidad los
alimentos industrializados son una parte importante de la dieta de la mayoria de la poblacion.
En muchos casos, los procesos de elaboracion, necesarios para la preservacion, producen la pérdida
de algunas caracteristicas, tales como sabor, color y ciertos valores nutritivos, conservandose los
valores iniciales de proteinas, lipidos y carbohidratos. La pérdida de sustancias y la modificacion de
las propiedades organolépticas deben corregirse para mantener la aceptabilidad de los alimentos. La
produccién de alimentos enriquecidos y de productos en base nutrientes no tradicionales son también
posibles debido a la posibilidad de adecuar los sabores mediante aditivos saborizantes.
Los alimentos, ya sean frescos o procesados, deben poseer caracteristicas organolépticas que
resulten aceptables y agradables al paladar de los consumidores; dentro de este contexto las razones
que hacen necesaria la aplicacion de aditivos saborizantes son:

= Ofrecer la caracteristica propia de sabor, como saborizar un yogurt o leche, una bebida

alcohdlica, un caramelo, galleta, etc.

= Modificar, reemplazar o realzar un sabor existente

= Eliminar o enmascarar caracteristicas indeseables.
Son productos en forma de liquidos, polvos o pasta que pueden definirse como concentrados de
sustancias aromaticas que otorgan a los alimentos aroma, sabor agradable, o que mejoran y
potencian estas cualidades.
Desde el punto de vista del origen de sus componentes, los aromatizantes pueden dividirse en tres

categorias: (Novarom,2000)

. Naturales
= Sintéticos idénticos a los naturales
= Artificiales.



A continuacion se presenta un lineamiento general de las principales etapas en la formulacion y

producciéon de saborizantes:

Primera Etapa: Disefio del Producto

a)

b)

c)

d)

e)

Identificar a que producto sera aplicado y al mercado que va dirigido. Pueden estudiarse
caracteristicas fisico-quimicas del modelo que se desea superar, crear o mejorar.
Identificar que tipo de producto se requiere:
= Liquido o polvo, teniendo como base el estado fisico del producto que deseamos
elaborar, las condiciones del proceso de fabricacion, la vida de anaquel, etc.
= Sabor natural, sintéticos idénticos a los naturales o artificiales
Identificar el proceso del producto en el que se aplicara,
Realizar estudios de mercado, viendo posicionamiento en el mismo, condiciones
climaticas de donde se vendera el producto final, etc.
Determinacion de la formula que se proyecta obtener para producto terminado
o Formula standard sobre la que se realizaran las modificaciones.
o Especificaciones del producto, materia prima y aditivos atendiendo a sus
caracteristicas fisicoquimicas y microbiologicas.
o Propuesta de férmula, variando la concentracién o caracteristicas de algun ingrediente.
o Aplicacién en producto, dosificacion.
o Evaluacion sensorial con cliente o panel para correccion de desviaciones.
o Pruebas de fabricacion para la determinacion de algin problema.
o Cantidad que se proyecta fabricar.

o Determinacién de tamano y formula de lote de fabricacion.



e Segunda Etapa: Disefio del proceso
a) Diagrama de flujo.
b) Determinacion y especificacion del equipo.
c) Regulaciéon sanitaria para obtener productos seguros para el consumo, aspecto de gran
importancia, porque de esto depende la buena calidad.

d) Especificaciones de producto terminado, envase y empaque.

e Tercera Etapa: Determinacion de costos
a) Volumen de ventas.
b) Rentabilidad de la inversién.
c) Volumenes relacionados de produccion.

d) Almacenamiento y ventas.

e Cuarta Etapa: Pruebas de Mercado
a) Aceptacion.
b) Pruebas de producto, uso de producto, proporcion de informacion a consumidores.
c) Funcionalidad de envase y empaque.
d) Tamaio de unidad de etiquetas y presentacion.
e) Promocién de ventas, vida en el mercado y distribucion.

f) Estudio de la respuesta de la competencia.

Una vez que se han determinado las etapas de formulaciéon y produccion de los saborizantes, es
importante contar con documentacion técnica sobre estas actividades. Tales procedimientos deben
ser:
Expediente maestro para cada producto registrado, el cual esta integrado por el disefo
completo del producto, incluyendo todos los aspectos de su fabricaciéon, acondicionamiento,

control y almacenamiento, el cual debe contener, como minimo los siguientes documentos:



= Informacion sometida para la obtencion del registro.

= Informacién sometida para la solicitud de modificaciones a las condiciones originales al

registro del producto.

=  Foérmula maestra:

(o]

(o]

(e]

Fecha de emision de la formula y fecha de aprobacion, asi como los nombres, puestos
y firnas de las personas que autorizan.

Nombre del producto.

Descripcion de la formula, presentacion, dosificacion y tamaiio de lote.

Lista de todas las materias primas a utilizar con cantidades, aparezcan o no
especificadas en el producto terminado.

Formato para la orden de produccién del producto.

Formato para la orden de acondicionamiento del producto.

=  Orden maestra de produccion.

=  Orden maestra de acondicionamiento.

= Especificaciones de las materias primas utilizadas para la fabricacion del producto y del

producto terminado. (CIPAM, 1999)

La posibilidad de mejorar o re-evaluar un producto se lleva a cabo de manera continua a lo largo de

su vida, a través de pruebas de funcionamiento adecuado y datos de falla, asi como de las

observaciones técnicas a los materiales y equipos. Se utilizan programas formales de investigacion y

evaluacion para el seguimiento, analisis, reportes y redisefio del producto. (Adam, 1991)

El control de disefio tiene como objetivo asegurar que el desarrollo del producto ofrezca como

resultado durante la fabricaciéon y entrega al cliente que se cumpla con los requisitos especificados

durante la fase de disefo.



Esto implica establecer actividades clave de disefio y desarrollc del producto y la asignacion de tareas
de disefio y de su verificacion a personal especializado y apropiadamente equipado. También
requiere de la creacion de interfases técnicas bien definidas y de un sistema de control y
documentacion.

Las entradas de informacion de disefio acordadas por las partes principales son basicos para el
sistema. Las salidas de informacion de disefio deben ser las especificas en los requerimientos de las
entradas de informacion y deben contener ambos criterios para la evaluaciéon y demostracion de la
conformidad con los requerimientos reglamentarios.

Las principales caracteristicas solicitadas o prometidas al cliente, también deben ser identificadas y

demostradas en el proceso de verificacion. (Curtis, 1996)



1. Sistema de Control de cambios cuando se ha modificado una formulacion de bebidas,

para consumo humano

Los cambios del disefio pueden afectar a cualquiera, desde el area de fabricacion hasta el cliente y no

puede hacerse cambio alguno que afecta al usuario final sin que se cambien o actualicen también los

instructivos o procedimiento de produccion y los manuales de usuario.

Debe recordarse que los cambios en los procedimientos de disefio se deben hacer cumpliendo con la

clausula 4.2.3 Control de documentos de la Norma ISO 9001:2000 (NMX,-CC-9001-IMNC-2000)

Los documentos deben ser establecidos, mantenidos y controlados definiendo los puntos

necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de

retencion y disposicion de registro.

Las acciones que deben controlarse son:

a)

b)

)

d)

e)

g)

Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision;

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarios nuevamente;
Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos;

Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso;

Asegurarse de que los documentos permanecen legibles, vigentes y faciimente
identificables;

Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucion; y

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén.



Una vez que independientemente de la causa se ha decidido realizar una modificacion en la
formulacién de algun saborizante considerando:

1) Eliminar un componente de la formula,

2) Sustituirlo 6

3) Modificar concentraciones.

Deben realizarse diversas pruebas las cuales deben ser validadas por el area de desarrollo, calidad,
el cliente, y esto dependera de como se haya definido en el procedimiento.

Hay que hacer notar que el proceso y los ingredientes interaccionan entre si, por lo que el disefio del
proceso y formulacién en ingredientes han de ir desarrollados en paralelo, a pesar de que se lleven a
cabo por separado debido a razones metodologicas de exposicion. (Burén, 1991)

Una vez conocido el volumen de produccién debe estimarse el costo de los ingredientes a tal escala
y realizarse consideraciones sobre el volumen de maniobra, posteriormente se requerira comunicar
esta nueva férmula a las areas involucradas tales como produccion, para que cuenten con la formula
actualizada y considere todos los elementos como condiciones y controles, de operacion de la planta,
disefio de construccion y desarrollo; a compras, para que su planeacion de materiales incluya el
sustituto, lo elimine de su programa o aumente su orden de requisicion; a calidad, para incluir
especificaciones de insumos, productos intermedios y finales, procedimientos de medicion, planes de

muestreo y desarrollo. (Alexander, 1995)



V. Descripcion del procedimiento “Control de Cambios” de acuerdo a la norma ISO

9000:2000.

Muchas veces un solo cambio del disefio tendra implicaciones complejas en términos de tiempo y
costos necesarios para su implementacién, cuando asi sucede, de acuerdo a Norma ISO 9001:2000

clausula 7.3.7 Control de los cambios del diseino y desarrollo:

“Los cambios deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben
revisarse, v_eriﬁcarse y validarse, segin sea apropiado, y aprobarse antes de su
impleméntacic')n. La revision de los cambios del disefio y desarrollo deben incluir la evaluacion
del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado. (9 NMX,-
CC-9001-IMNC-2000)

Los cambios en los procedimientos de disefio como se menciono anteriormente, se deben
hacer cumpliendo con la clausula 4.2.3 referente a Control de documentos.

Los cambios o modificaciones para los cuales aplican los requerimientos de revision y
documentacion incluyen aspectos tales como: materia prima, composicion de productos,

formulaciones, procedimientos de ensayo, embalaje y etiquetado.”

Para poder realizar un procedimiento de Control de Cambios es importante saber que significa un
“Control de Cambios”.

Control de Cambios: es parte de un sistema de Calidad que permite reducir los riesgos que puedan
afectar la calidad del producto a través de un proceso de notificacion formal al personal involucrado
del cambio propuesto, antes de su implementacion.

Esto permite administrar de una manera organizada los cambios propuestos por la empresa,
identificando y documentando todas las actividades necesarias que se requieran, previas al
establecimiento, asignacion de responsables y asi como los lineamientos que se aplicaran a la
propuesta de cambio que se origina garantizando con éste que la calidad de los procesos y productos

no se veran afectados.



La norma exige que los procedimientos de trabajo (ver pagina 14, ejemplo de un procedimiento de

“Control de cambios en proceso”) sean modelos que se consideren necesarios. Deben establecerse

puntos de control importantes y designarse los métodos para verificar el status de la calidad en dichos

puntos. (Juran, 1993)

o El control de cambios es uno de los aspectos de mayor importancia en la validacién de fabricacion

de productos.

o Todo cambio a cualquier proceso de produccion, debe ser planeado, evaluado, autorizado y

documentado antes de ser establecido.

o La propuesta del cambio esta a cargo del responsable del area. Los controles de cambio deben

estar evaluados por un comité y autorizados por una persona de nivel gerencial, determinando si

el cambio afecta o no el estado de calificado 6 validado.

o Es muy importante documentar y evaluar en forma preliminar el beneficio y riesgo que se obtendra

con el cambio, integrando una investigacion y soporte de ésta, considerando los siguientes puntos:

a)
b)
c)
d)

e)

Recopilar informacion.

Establecer especificaciones.

Definir claramente las modificaciones a la formulacién actual.

ldentificar areas afectadas por el cambio.

Realizar modificaciones pertinentes en los documentos afectados: procedimientos,

especificaciones, documento maestro, etc.

o El formato de control de cambios depende de cada empresa, sin embargo debe contener como

minimo los siguientes datos:

a)
b)
c)

d)

Namero de control de cambio.
Fecha en que se genera el control de cambio.
Nombre del solicitante.

Area o departamento al que pertenece el solicitante.



e) Justificacion del cambio.

f) Descripcion del cambio: describir en forma clara y sencilla el cambio solicitado, asi
mismo indicar si el cambio es temporal o permanente. En caso de ser temporal es
necesario indicar el periodo de tiempo o el nimero de lotes y/o productos involucrados

que se veran afectados con el cambio.

o El comité dara seguimiento a la ejecucion del cambio asi como coordinar las actividades
establecidas. Si los resultados son satisfactorios se da la autorizaciéon final del cambio y se
establece la fecha de implementacion, incluyendo un proceso de notificacion formal al personal
involucrado en el cambio propuesto.

En caso contrario se anotan aquellos datos obtenidos del estudio que puedan ser itiles para
justificar que el cambio no sea efectivo.

El control de cambios y toda la informacion generada seran resguardados siguiendo el
procedimiento de control de documentos(CIPAM, 1999) de acuerdo a la Norma ISO 9001:2000.

A continuacion se propone un ejemplo de dicho procedimiento.



. Codigo | PGSC-7303-01
Industria de s T
Sabores evision rigina
~ CONTROL DE CAMBIOS EN PROCESO
g‘Z*ASE'gLV‘ Fecha | Octubre 20,2003
o e Pagina fde
Elaborado por: Area:

1.0 OBJETIVO:
Describir y establecer la forma y lineamientos sobre los cuales en la Industria de Sabores
Charnol se deben llevar a cabo los cambios a materia prima, proveedor, composicion de
productos, formulaciones, procedimientos de ensayo, produccién, embalaje y etiquetado, a
fin de asegurar que la calidad del producto no se ve afectado adversamente por el cambio y
que los mismos son revi_.sa_dps y aprobados por el personal correspondiente, dandolos a

conocer a las areas involucradas.

2.0 ALCANCE:
Este procedimiento aplica al proceso cuando se generan cambios y cubre desde el disefio
hasta la produccion de saborizantes para la industria de alimentos y bebidas, asi como las

responsabilidades y areas involucradas.

3.0 RESPONSABLES:
3.1 Es responsabilidad de la Direccion de Operaciones, Gerencia de desarrollo y de la
Gerencia de produccion hacer cumplir este procedimiento.
3.2 Es responsabilidad del personal involucrado en desarrollo y produccién cumplir con lo
establecido en este procedimiento.

3.3 Es responsabilidad de las areas involucradas colaborar para la aplicacion de este

procedimiento.
Dir. de operaciones Gerencia de produccion Coord. de calidad y validacién
Planeacién y compras Dir. de calidad y validacién Gerencia de desarrollo

14
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4.0 ACTIVIDAD:

41  GENERALIDAD

Cuando se requiera tomar decisiones con base en resultados, se debera llevar a cabo la

validacion en los cambios propuestos, siendo necesario generar documentacion tales como

procedimientos, reporte del desarrollo, informes.

4.2 Cuando se detecta la necesidad de un cambio en materia prima, proveedor, composicion de

productos, formulaciones, procedimientos de ensayd, produccién, embalaje y etiquetado,

debera solicitarse mediante el formato FGSC-4203-01, Solicitud de cambio (ver Anexo A).

La propuesta de cambio debe ser aprobada por el jefe inmediato de la persona que lo

propone y por la direccion del area.

Para realizar la solicitud de cambio se requiere:

4.2.1 Persona que solicita cambio debe identificar el formato FGSC-4203-01, Solicitud de

422

cambio.

Soportar el formato con los siguiente datos:

a) Notificacién de cambio a:
b) Titulo, nimero de control de documento en cuestion y nivel de revision
c) Descripcion del cambio propuesto
d) Motivos del cambio
e) Beneficio(s) a percibir por el cambio propuesto
f) Autorizacion del personal correspondiente
Dir. de operaciones Gerencia de produccion Coord. de calidad y validacion

Planeacién y compras Dir. de calidad y validaciéon

Gerencia de desarrollo
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4.3  Una vez lleno el formato, se puede enviar por correo electronico o entregar de forma directa

4.4

4.5

al gerente del departamento para su aprobacion.

El gerente revisa dicha solicitud evaluando el contenido del(os) cambio(s) propuesto(s) y
considera la viabilidad del mismo; y comunica al director del area, si es el caso aceptan
el(los) cambio(s) en el formato FGSC-4203-01, Solicitud de cambio, mediante su firma y
fecha; caso contrario detallan los motivos por los cuales el(los) cambio(s) no procede(n);
posteriormente entregan al Director de Calidad y Validacion (coordinador de las solicitudes y
control de cambios).

Sera responsabilidad de la Direccion de Calidad y Validacion, estar en contacto con la
persona que solicita el cambio en caso de aclarar algun punto, si todo es claro debe
localizar los documentos que pﬁdieran verse afectados por este cambio y comunica
mediante memorando o correo electronico a los autores de los mismos para que determinen
si estos ameritan ser revisados para actualizarlos, afectan a su proceso, o no requieren
cambio alguno. En caso negativo, se archivan los memorando recibidos y retiine al Comité
de Calidad para Control de Cambios, el cual esta integrado por Direccion de operaciones,
Gerencia de producciéon, Coordinacion de calidad y validacion, Gerencia de desarrollo,

Planeacién y compras, quienes deberan cumplir con:

Dir. de operaciones Gerencia de produccion Coord. de calidad y validacion
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4.6

4.7

451 Revisar y firmar como comité a la brevedad posible la aceptacion del cambio,
considerando la importancia de los cambios requeridos. En ausencia del
representante del comité, podra firmar la persona que con anterioridad haya quedado
como segundo representante.

452 La aceptacion de los cambios indica que se esta de acuerdo con el mismo, pero no
significa que se realicen los cambios obligatoriamente, hasta que se tenga la
validacion de las pruebas.

Una vez firmada la solicitud por el Comité de Calidad, la Direccion de calidad y validacion

(coordinador de las solicitudes y control de cambios) localiza el documento electrénico y

modifica el texto o tablas de formulacion, proveedores autorizados, etc. segun corresponda

el cambio, subraya el(los) parrafo(s) que se modifican, avanza el nivel de revision del
documento y procede con éste como indica el PGSC-4203-01, Control de documentacion.

Cualquier subrayado anterior al actual es retirado.

Quien recibe en papel la actualizacion de un documento, sustituye el obsoleto de inmediato

e inicia la capacitacion del personal a su cargo involucrado con el cambio, el personal que

cuenta con procedimiento en electrénico este se actualizara automaticamente cuando la

Direccién de calidad y validacion realice los cambios.

Nota: Los documentos obsoletos deben enviarse a las valijas “Documentos obsoletos”, los

cuales seran enviados a reciclo.

Dir. de operaciones Gerencia de produccién Coord. de calidad y validacion
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4.8 Todos los cambios a formulaciones, materiales o procesos deben ser autorizados por el

lider del comité de aprobacion de producto.

49 Los cambios a proveedores deberan ser autorizados por la coordinacion de certificacion a

proveedores, siguiendo los procedimientos correspondientes a evaluacion a proveedores.

4.10 Debe tenerse en cuenta el impacto de los cambios solicitados

5.0 REFERENCIAS:

PGSC-4203-01,

PDDP-7303-01,
PDOP-7303-02,
PDCP-7403-01,

6.0 FORMATOS:
FGSC-4203-01,

Control de documentacion
Disefo y desarrollo
Produccion

Evaluacion a proveedores

Solicitud de cambio (ver Anexo A)

Dir. de operaciones Gerencia de produccién
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Anexo A
Industria de Cédigo | FGSC-4203-01
Sribvoros SOLICITUD DE CAMBIO
CHARNOL, SA. Revisiéon Original
DECV
CONTROL DE CAMBIOS EN PROCESO PGSC-7303-01 Fecha | Octubre 20,2003

Propuesta de cambio a: Proceso Formulacion Material Proveedor
Equipo r Otro [ Describir
El cambio propuesto consiste en:
Productos afectados:
Justificacion:
. - e
Impacto del cambio: Técnico Calidad
Se obtendra beneficio econémico:  Si No afecta r Afecta negativamente

Fecha requerida de implementacion:

Propuesto por (Nombre, puesto y area):

Gerente de departamento (Nombre, firma y fecha):

Direccion de area (Nombre, firma y fecha):

Entregar a Director de Calidad y Validaci6n

Dir. de operaciones Gerencia de produccion

Coord. de calidad y validaciéon

Dir. de calidad y validacién

Planeacién y compras

Gerencia de desarrollo
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Director de operaciones: Aoeptar Acepta condicionalmente No acepta I
Comentarios:

g - - i r
Gerencia de produccion: Acepta Acepta condicionalmente No acepta
Comentarios:

) I I e r

Coord. de calidad y validacion: Acepta Acepta condicionaimente No acepta
Comentarios

: ; - . I~ - I r
Planeacion y compras: Acepta Acepta condicionalmente No acepta
Comentarios:

. " . r - I '
Director de calidad y validacion: Acepta Acepta condicionalmente No acepta
Comentarios

; . r - I -
Gerencia de desarrollo: Acepta Acepta condicionalmente No acepta
Comentarios:

3. Para ser llenado por el Director de Calidad y Validacion
N r s I~ r

La propuesta de cambio se: Acepta Acepta condicionalmente No acepta

Comentarios generales:

Firma:

Fecha

Dir. de operaciones

Gerencia de produccién

Coord. de calidad y validaciéon

Planeacién y compras

Dir. de calidad y validacién

Gerencia de desarrollo
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V. CONCLUSIONES

Se puede decir que teniendo una buena implementacion de procedimientos y su seguimiento se
pueden prevenir problemas, asegurando que las actividades se realizan de una manera adecuada
y eficiente.

Para el caso de empresas que fabrican, es importante que una vez que se ha determinado alguna
modificacion en sus etapas de formulacion y/o produccion, se documenten ya que es una parte
esencial del sistema de garantia de la calidad. Esta informacion nos ayudara a definir las
especificaciones de todos los materiales y métodos de fabricacion e inspeccion; asegurando que
todo el personal involucrado en la fabricacion sepa lo que tiene que hacer y cuando hacerio;
asegura que todas las personas autorizadas posean toda la informacién necesaria, asi como
reducir los riesgos que puedan afectar la calidad del producto.

Es importante seguir los lineamientos basicos de la Norma ISO 9001:2000 para el control del
diseino y desarrollo, donde se define que los cambios deben estar identificados y registrados, debe
documentarse quién y como se revisan, verifican, validan y aprueban los cambios al disefio y
desarrollo antes de su implementacion; la revision de los cambios del disefio y desarrollo incluye la

evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado.
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