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INTRODUCCION

OBJETIVO

e Importancia se las auditorias de segunda parte e impacto que tienen
sobre la calidad del producto final.

e Consideraciones que se deben tomar en cuenta para la decision de
aprobar o rechazar un producto, dentro de la industria farmacéutica,
alimentos, entre otros.

e Implementacién y manejo de las auditorias hacia los proveedores;
asi como de los resultados para la mejora continua, mediante un

proceso de aseguramiento de proveedores.
Situacién ISO 9001:2008

El enfoque que la Norma ISO 9001:2008 continua hacia el cliente (igual que en la
version 2000), y el esquema ISO 9001:2008 fluye como sigue; Requisitos del
Sistema (clausula 4), Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion (clausula 5),
Administracion de los Recursos (clausula 6), Realizacién de Producto (clausula 7)
y agilizada la Medicién, Analisis y Mejora (clausula 8). Esta estructura responde a

la clasica dinamica de Planear—Hacer—Verificar —Actuar.

Cambios en redaccion de algunos puntos de la norma ISO 9001 entre la version

2000 y 2008, cambios que aplican para el alcance del tema son:

e Proporciona orientacion sobre los principios de auditoria, la gestién de
programas de auditoria, la realizacién de auditorias de sistemas de gestion
de la calidad y auditorias de sistemas de gestion ambiental, asi como sobre
la competencia de los auditores de sistemas de gestion de la calidad y
ambiental.

e En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente

cualquier proceso que afecte a la conformidad del producto con los



requisitos, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El
tipo y grado de control a aplicar sobre dichos procesos contratados
externamente debe estar definido dentro del sistema de gestién de la
calidad.

e Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos
gue satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables, y

e Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables.

e La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas
del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto
debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del
producto de acuerdo con las disposiciones planificadas. Se debe mantener
evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.*

¢ Definir un esquema para medir el nivel de satisfaccion de clientes y actuar.

e Atender aspectos legales, inclusivos a responsabilidad social, desde la fase
de disefio y desarrollo.

e Atender clausulas de capacitacion, conciencia y efectividad para demostrar
competencia.

e Los requerimientos de documentar varian al grado que en importancia
precede capacitacion, conciencia y competencia. Por ende implicitamente
la versién del 2008 requiere documentacion en algunas y especificamente
el minimo en 6 de sus clausulas. Esto implica que la organizacion
demostrara la eficacia del sistema mayormente en documentos, registros,

planillas y didlogos en busca de concordia en sus practicas y métodos. 2

! Cambios principales de la ISO 9001 2008 respecto a la version 2000
> BULLTEK LTD, Normatividad ISO 9001:2008 y variantes.



El lenguaje se afina en la version ISO 9001:2008. El lenguaje se ajusta para
indicar que el comprador es cliente, y el que suministra es proveedor y/o
contratista. Ademas el término "sistema de aseguramiento de la calidad" se
convierte en "sistema de gestion de calidad", "producto” se sustituye por producto
y/o servicios, y "la gerencia con responsabilidad ejecutiva” por "la alta gerencia”, o

mas comunmente conocido como Direccién (o Presidencia).

La calidad es una ventaja competitiva para aquellas organizaciones que se han
identificado con ella y en donde la gerencia se encuentra plenamente identificada

con su alcance, repercusiones, con todo lo que ello puede generar.

Una vez que se ha inculcado, obliga a la gerencia estar atenta sobre el
comportamiento del personal, la forma como se est4d manteniendo, su alcance,

logros, asi como sus debilidades.

Las organizaciones llevan a cabo auditorias a sus proveedores, para examinar los
procesos de negocios y evaluar si se ajustan a los requerimientos internos y
externos. También las utilizan para implementar mejoras continuas. Las

auditorias a los proveedores permiten a la direccion (de la organizacion cliente):

¢ Identificar problemas existentes o potenciales antes de que se conviertan
en asuntos graves.

e Identificar equivocaciones dentro del proceso para que las partes
involucradas puedan implementar acciones correctivas en tiempo oportuno.

e Determinar la eficacia de los controles dentro de un proceso.

Las auditorias de segunda parte permiten una mejor comunicacion entre el cliente
hacia el proveedor, dando informacion sobre la institucion que suministra el
servicio 0 materia prima, asi como conocimiento de su sistema de calidad, que
garantiza y da evidencia de que el sistema de produccion y/o servicio se hace de
forma logica, coherente, eficiente, rapida y sobre todo complaciendo las
necesidades, especificaciones y/ o problemas del cliente. En la tabla 1 se
presentan los diferentes tipos de auditoria segun la norma 19011:2002.



Tabla 1. Tipo de auditoria y definicion

Las auditorias de forman parte de los modelos de

1o Part gestidbn mas importantes, los procesos de auditoria
arte
interna son procesos efectuados por iniciativa de la

(Auditoria interna) organizacion para verificar la conformidad de su

sistema de gestion.

Es una auditoria de calidad que deberia tener toda
organizacion de tipo industrial, farmacéutico,
alimenticio, entre otras; es una rama nueva que

2° Parte promueve la mejora constante; esto se realiza en

una comunicacion constante entre cliente vy

(Auditorias a cliente- .
proveedor (compras y ventas, respectivamente), en

proveedor)
donde el cliente califica y autoriza a un proveedor,
el suministro de sus servicios, materias primas,
productos, entre otros.
3° Parte Es aquella efectuada por una organizacién externa

(Auditoria de e independiente. Este tipo se denominan

certificacion) “auditorias de certificacion”

Cuando se auditan juntos un sistema de gestion de

Auditoria combinada®

la calidad y un sistema de gestiébn ambiental.

Cuando dos 0 més organizaciones cooperan para

Auditoria conjunta® . . .
J auditar a un Unico auditado.

Fuente: Elaboracion propia

3 NMX-CC-SSA-19011-IMNC-2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestién de la calidad y/o ambiental.

* NMX-CC-SSA-19011-IMNC-2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental.



ALCANCE PARA LAS AUDITORIAS DE SEGUNDA PARTE

La Auditorias de la Calidad para los proveedores tiene como objetivo comparar

con las normas los aspectos de la calidad para:

a) Determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad del
proveedor, satisfacen las disposiciones establecidas y solicitadas por el
cliente.

b) Comparar que esas disposiciones se lleven a cabo y son adecuadas para
complacer los requisitos del clientes (para materias primas) y/o complacer
los servicios.

c) El proveedor, proporcionara a los clientes la informacion que, al ser
independiente, esta libre de los perjuicios de los otros departamentos que
informan sobre si mismos, es decir cambios que se efectien en que
pueden afectar a la calidad del servicio y/o material suministrado al cliente.

d) Determinar la eficacia del sistema y hacer posibles las mejoras.

e) El alcance vendra determinado por la organizacion quien es el cliente, que
requieran los auditores para su realizacion y sobre las necesidades de la
misma.

f) El cliente interno y externo deben recibir un buen servicio que sea de
calidad, eficiente, oportuno, a costos razonables, apropiado a las
necesidades de la unidad auditadas, que satisfaga tanto al que lo hace
como al que lo recibe.

REPERCUSIONES DE LAS AUDITORIAS DE 2° PARTE

Al hablar de repercusiones se referimos a los beneficios que obtienen las
organizaciones con la implementacion y seguimiento de las auditorias cliente-

proveedor, algunas de estas son:

e La auditoria de calidad de segunda parte permite al cliente, evaluar el grado
de cumplimiento de los requisitos propuestos y, si es necesario introducir

acciones de mejora; no se trata tanto de detectar fallos, si no de como
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determinar la eficacia de las actuaciones para alcanzar los objetivos
propuestos.

¢ Mediante los resultados del informe (que es el producto final de la auditoria
de calidad) el cual proporciona a la direccion de la empresa evidencias
objetivas basadas en hechos. Esto permite a la direccién tomar decisiones
basandose en hechos y no en hipotesis.

e La auditoria de calidad tiene importantes repercusiones en toda la empresa
auditada (el proveedor) ya que afecta a todas las funciones de la misma y

promueve asi la mejora continua de la misma.

VENTAJAS AL CLIENTE

Las ventajas que aportan estas auditorias a las organizaciones, la calidad de los

productos son:

e La Auditoria de segunda parte, permiten observar como el proveedor
realiza sus actividades

e Confianza para adquirir productos y/ o servicios de Calidad que cumplan
con todas sus necesidades.

e Evita y previene rechazos del proveedor, evita retrasos en la fabricacion

de su producto.

VENTAJAS AL PROVEEDOR

La auditoria de calidad ayuda a verificar y evaluar las actividades relacionadas con
la calidad en el seno de una organizacion, asi como para la identificacién y mejora

de las areas no conformes con el modelo exigido.

e Proporciona a la organizacion el poder ofrecer producto / servicio que
satisfaga las necesidades de los clientes.
e Ser competitiva con respecto a otras empresas que ofrezcan el mismo

producto / servicio.



e Poder ofrecer sus productos / servicios a nivel mundial y reconocida por
su prestigio y buena calidad.

e Es una herramienta que contribuye al mejoramiento de la calidad
dirigido al usuario que requiere del producto / servicio.

e La empresa auditada mantiene al dia sus actividades (procesos,
produccion, sistema etc...)

e Previene rechazos por parte del cliente (quejas), mejorando la entrega y
distribucion del material (en el caso de fabricantes y/o distribuidores)

e En el caso de servicios (calibracion, mantenimiento, manufactura de
terceria, entre otros) evita desviaciones en el manejo y produccion de

productos.

Las auditorias de la calidad es una importante actividad que permite a las
organizaciones mejorar sus funciones en forma continua. Las auditorias, sean del
tipo que sean, tienen el mismo cometido, y por tanto, deben ser tenidas en cuenta

para construir un sistema de calidad eficaz, tanto al cliente como al proveedor.



INFORMACION GENERAL

La calidad es una ventaja competitiva para las organizaciones que se han
identificado con ella y en donde la gerencia se encuentra plenamente identificada
con su alcance, repercusiones, con todo lo que ello puede generar. Las
organizaciones llevan a cabo auditorias a sus proveedores, para examinar los
procesos de negocios y evaluar si se ajustan a los requerimientos internos y

externos. También las utilizan para implementar mejoras continuas.

Este tipo de auditorias permite una mejor comunicacién y eleccion; entre el cliente
y el proveedor, dando informacion sobre la institucion que suministra el servicio o
materia prima, asi como conocimiento de su sistema de calidad, que garantiza y
da evidencia de que el sistema de produccion y/o servicio se hace de forma ldgica,
coherente, eficiente, r4pida y sobre todo complaciendo las necesidades,

especificaciones y/ o problemas del cliente.

La buena calidad de las Auditorias redunda en una mayor credibilidad de la
informacion documentada y aplica a la empresa en una mejor protecciéon de los
clientes para la mejor calidad de los productos que se fabrican o el servicio que

otorga el proveedor.



CAPITULO 1 SELECCION DE PROVEEDOR

1.1TIPOS DE PROVEEDOR

MATERIAL SUMINISTRADO AL CLIENTE

Esta es una clasificacion de los proveedores, mediante el tipo servicio y/o material
gue es suministrado al cliente (empresa que compra el producto)

e Fabricante o Distribuidor (Nacional o Internacional) de Principios Activos
Farmacéuticos (API’Ss)

e Fabricante o Distribuidor (Nacional o Internacional) de Meteria Prima
(Excipientes).

e Fabricante o Distribuidor (Nacional o Internacional) de Materiales de
Envase y/o Empague e impresos.

e Fabricante o Distribuidor (Nacional o Internacional) de Material de
Construccién (Partes o Refacciones)

e Magquiladores (TMP’s)

e Laboratorios de Terceria

e Compafiias de Terceria

e Centro de Distribucion

e Disefadores de Artes

e Calibracién y Mantenimiento de Equipos

e Control de Plagas

Asi mismo los proveedores también son se clasifican por medio del lugar de

procedencia del proveedor, como se muestra en la tabla 2.



Tabla 2. Clasificacion de proveedores segun su lugar de procedencia.

LUGAR DE PROCEDENCIA DEL PROVEEDOR

Fabricantes y/o Proveedor que se encuentra dentro del territorio de

proveedores locales los Estados Unidos Mexicanos.

Proveedores que se encuentran fuera de los
. Estados Unidos Mexicanos y son evaluados a
Fabricantes y/o
proveedores solicitud del cliente, ya sea por una organizacion de
internacionales tipo externa u otra que sea afiliar al cliente y se

encuentre en Sitio

Son aquellas filiales que posee la organizacion y

Proveedores inter- gue suministran a otra asociada algun producto
compafia o inter-

) ., Terminado, Producto Granel, Materia Prima,
organizacion.

Insumo o Material de Envase o Empaque.

Son organizaciones que han sido pre-

seleccionadas por el departamento de compras a
Nuevos fabricantes y/o

través de una evaluacion comercial satisfactoria y
proveedores

se solicita al coordinador de Evaluaciéon a

proveedores un proceso de auditoria.

Fuente: Elaboracién propia

1.2 ANALISIS DEL REQUISITO - PROCESO DE COMPRA

El objetivo primordial de la organizacion (evaluacion a proveedores y area de
compras), es ldentificar las debilidades de los proveedores para trabajar en

conjunto con ellos y desarrollarlos ante las necesidades que tiene el cliente,
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logrando asi relaciones mas duraderas y de crecimiento mutuo en los ambitos de
calidad, que impacten en beneficios hacia el cliente; asi como también una mayor

confianza en los productos y servicios el proveedor.

La norma ISO 9001:2008 menciona: “la Organizacion debe evaluar y seleccionar
a los proveedores en funcion de su capacidad para suministrar productos de

acuerdo con los requisitos de la organizacion™
7.4.1 Proceso de Compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple con
los requisitos de compras especificados. El tipo y el grado del control
aplicado al proveedor y al producto adquirido deben depender del impacto
del producto adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el

producto final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de
su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la
evaluacion y la revalidacion. Deben mantenerse los registros de los
resultados de las evidencias y de cualquier accion necesaria que derive de

las mismas. (4.2.4 “Control de registros”)

Una organizacion debe asegurarse gue la realizacion del producto, ni el producto

final se vean afectados negativamente, por lo tanto debe ejercerse control en:

e Los proveedores
e El proceso de adquisiciones

e La verificaciéon del producto comprado

La organizacion debe determinar la combinacion precisa del control de

proveedores, requerimientos de compra, inspeccion del producto comprado y otras

'NMX-CC-9001-IMNC-2008
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actividades a ser adoptadas, tomando en cuenta las consecuencias potenciales
del incumplimiento de las especificaciones del producto comprado. La secuencia

de estos pasos esta reflejada en el esquema 1, a continuacion:

Esquema 1. Método que ejemplifica la seleccién de Proveedor

[ Financiero
Proveedor 1
[ Administrativo Proveedor 2
I: EMPRESA ‘ [ Tecnolégico Proveedor 3
[ SGOC CEs0%
y pro Prowveedor n
[ Infraestruciura
FProveedor 1
[ Usao final

Froveedor 2

|
|
| propucto | { | Manejo 7 Proveedor 3
[ Uso en el proceso J --------

Proveedor n

Escoger el

mejor i
proueedor [ Sopone al cliene !
Proveedor 1
Satisfaccion del
cliente Proveedor 2
[ Proveedor 3
+L SERVICIO ‘ [ Seguimiento
' Tiempo de Proveedor n
enirega
1 Proveedor 1
[ Descuentos
Proveedor 2
{ COSTO } | Precio }; Proveedor 3
[ Plazo de pago J Proveedor n

\ J N VAN Y,

Meta Criterios Alternativas

Fuente: Herrera Umafia Maria y Osorio Gémez Carlos, Estudios generales, Modelo para la gestion de
proveedores
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DATOS DE ENTRADA

Estos pueden incluir:

Especificaciones del producto (frecuentemente como un dato de salida del
proceso de diseio y desarrollo)

Especificaciones de compra

Andlisis de los datos relacionados con los productos comprados y los

proveedores

Criterios de evaluacion de los proveedores

Documentacion de compras y formatos

Planes de calidad

Planes de verificacion

ACTIVIDADES
Las actividades asociadas a este proceso pueden ser agrupadas como sigue:

1. Evaluacién y seleccion de los proveedores incluye las siguientes
actividades:

e Analisis de la historia del desempefio de un proveedor

e Revisiones o auditorias de los sistemas, calificaciones, instalaciones
u operaciones de los proveedores.

e Andlisis y verificacion de los productos o servicios del proveedor.

e Seguimiento de Nuevos proveedores, se debe hacer en base a la
calificacion de la auditoria, y programar para este nuevo proveedor 2
a 3 auditorias durante un afio para hacer seguimiento sobre las
observaciones (no conformidades) para el apoyo de la mejora

continua y la maduracion del Sistema de Gestion de Calidad.
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2. Comunicacion de requerimientos para el producto comprado

Se incluyen las actividades relacionadas con la comunicacion de los
requerimientos para el producto adquirido, a través de 6rdenes de compray
otro medios, e-mail, fax o incluso verbalmente. En el caso de las 6rdenes
verbales, la organizacién necesita confirmar que los requerimientos de
compra descritos son adecuados, ademas debe ser capaz de verificar que

el producto comprado cumple con los requerimientos descritos.

3. Seguimiento y medicion de la conformidad del producto comprado.

Se incluyen las actividades relacionadas con el seguimiento y medicién de
la conformidad del producto comprado, ya sea en las instalaciones del

proveedor o al momento de ser entregado en la empresa (cliente).?

Este seguimiento y medicion puede ser ejecutado a través de:

e EI| proveedor, por ejemplo, con evidencia en los registros de
certificados de calidad (pruebas, ensayos, etc.)

e La organizacion (Auditoria de Segunda parte)

En el esquema 2, se representa un proceso de seleccion, evaluacion y

reevaluaciéon de proveedores:

? Duran Rodrigo, ISO 9001:2000- Cldusula 7.4 compras.
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Esquema 2. Diagrama de seleccion y seguimiento a la evaluacion a proveedores.

MERCADO DE PROVEEDORES

|

EvALLACION ¥
SELECCION
IMICIAL DESCARTADOG

SEGUIMIENTO
PRIMERCS
PEDIDOS

N

SOLICITUD Ho Si
DE MEJORAS | dmm—

|
< al
r‘

CONTIMUA

|

PANEL DE PROVEEDORES

www.portalcalidad.com

Fuente: Pereiro Jorge, Defectos en las auditorias de 22 y 32 parte,

Sobre un mercado de proveedores, aquellos que disponen del producto que
necesitamos, la empresa evalla preliminarmente y selecciona aquellos que, en
principio, mas se ajustan a nuestros requisitos (calidad, precio, etc.). Aquello que
supera el filtro inicial pasa a formar parte de nuestro panel de proveedores. Este
panel lo conforman el conjunto de proveedores a los que compramos. Estos
proveedores son evaluados (reevaluados) continuamente para garantizar que
continlan cumpliendo nuestros requisitos y que mejoran de acuerdo con nuestras

expectativas.

Lo que la Norma nos pide es que montemos algun sistema de evaluacion de los
proveedores que nos permita saber en qué medida cumplen nuestros requisitos.
Normalmente se suele estructurar la evaluacion (en lo que respecta a la calidad)

en 2 ambitos:
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e Evaluacion del plazo de entrega (el servicio).

e Evaluacion de la “calidad” del producto (el producto en si).

Se suelen calcular estos 2 indicadores con todos los proveedores, hasta el punto
que podemos ver en la recepcion de muchas grandes empresas El mantenimiento
y la utilizacion de estos 2 indicadores pueden ser los elementos principales de un
sistema de evaluacion y seleccion de proveedores. Estos indicadores pueden ser
substituidos, por otros que se ajusten mejor a las necesidades de la organizacion,
incluso asignar indicadores distintos en funcion del proveedor o el producto. Por
ejemplo, se pueden desarrollar criterios para ponderar las no conformidades de los
proveedores (asignar un nivel de gravedad a cada problema), y facilitar
estableciendo indicadores del tipo: n° de puntos de demérito por cada 100 horas

de servicio o por cada 100 productos enviados.®

En otro plano que nos parece menos eficaz, podemos encontrar la confeccion de
encuestas. No parece un buen método de evaluacibn a no ser que se quiera
obtener informacion sobre su capacidad, su gama de productos, etc., en la fase

inicial de aceptacion (proveedores nuevos).

El método de aceptar todo proveedor que esté certificado ISO 9001. Desde
luego, seria muy bueno para la imagen de las entidades de certificacién que sus
certificados fueran garantia absoluta de satisfaccion con el cliente, pero no es este

el caso, y no lo sera por razones que se escapan al control de estas entidades.
RESPONSABILIDADES DEL AREA DE COMPRAS

Establecer comunicacion con el proveedor para programar y confirmar la fecha de

auditoria donde se verificara que el proveedor cumpla con los requerimientos de

*Pereiro Jorge, Defectos en las auditorias de 22y 32 parte.
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politicas y directivas de la empresa (cliente), leyes y regulaciones aplicables a tipo

de producto o servicio que proporciona.

1. Ser el enlace para el intercambio de informacién con los proveedores para

llevar a cabo la evaluacion y su posterior seguimiento.

2. Participar en las auditorias de desarrollo a proveedores y en caso necesario

en auditorias planeadas o No planeadas

3. Ser el enlace entre el Coordinador de Auditorias y el proveedor para
hacerle llegara el cuestionario Pre-auditoria, Reporte Final de Auditoria y
Hacer la conexién para el intercambio de informacién entre el Proveedor y

el Cliente.

4. Recibir el Plan de accion que emita el Proveedor para hacerlo llegar al

Coordinador de Auditorias a Proveedores.

1.3 CONTROLES A REALIZAR Y DOCUMENTAR SUS RESULTADOS

S| se quieren, o se tienen, que hacer las cosas con papel, los documentos tipicos

son:

Registro de entrada de material: registro donde se apunta la informacién basica

para conocer qué productos han llegado y si ha habido algun problema.

Pauta de inspeccion: especificacion documentada donde se definen los controles

de calidad a realizar con uno o mas productos provenientes de proveedores.

Opcionalmente, en funcion de las necesidades (motivadas por la complejidad de
los controles y la competencia del personal), las pautas de inspeccion se pueden
apoyar en instrucciones o procedimientos donde se describa paso a paso cémo

realizar los controles especificados: instrucciones de verificacién, procedimientos
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de andlisis de muestras, procedimientos para la seleccion de tamafnos de muestra
y criterios de aceptacion del producto, etc. Hacer uso de la informatica aumenta
considerablemente la agilidad del proceso de recepcién e inspeccién de
productos, se mejora el control del stock en tiempo real, y se facilita la
construccion automatica de indicadores de competencia de los proveedores y

conformidad de sus productos.

Para realizar correctamente la recepcion e inspeccion de productos haciendo uso
de la informatica, deberiamos disponer de un sistema que permita acceder a la
informacion pertinente sobre los productos comprados, que permita registrar la
entrada de los productos, que contenga la descripcion de los controles de calidad
a realizar con cada producto (la pauta de inspeccion) y, opcionalmente, alguna
funcionalidad para registrar los resultados de las inspecciones. Asociados al
proceso de verificacion de los productos comprados, debe notarse que también
hay procesos de identificacion de los productos, de gestion de estos, y si se
detectan no conformidades, procesos de gestion de los productos no conformes.
Los procedimientos establecidos deben definir como se realizan estas actividades.
En general, los procedimientos deben prever el detalle del qué hacer ante

cualquiera de las posibles situaciones.
COMO SE APLICAN ESTOS REQUISITOS A LA ORGANIZACION

La importancia del area de Compras, es de gran impacto en la Calidad, en
especial si los productos comprados se incorporan en el producto proporcionado al
cliente. Si éste es el caso de la organizacién, lo primero que se debe hacer es
tomar en cuenta los 8 principios que fundamentan el modelo ISO 9001:2008, aquel
que apunta a las “relaciones mutuamente benéficas con el proveedor’. La

organizacién deberia aspirar a fortalecer las relaciones con sus proveedores, para
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fortalecer toda la cadena de suministro, y no Unicamente un eslabon. En este

sentido, pueden aplicarse con los proveedores las siguientes acciones*:

e Entablar un contacto fluido y sincero, crear una relacion de mutua confianza

y colaboracién.

e Solicitar del proveedor que indique qué se puede mejorar para ayudarle a
cumplir con mas eficacia los requisitos del producto suministrado. Quizas la
comunicacion de los requisitos no es del todo completa, o también puede
ser necesario planificar mejor las compras para facilitar al proveedor

cumplir los plazos de entrega.

e Establecer un sistema de medicién de la competencia de los proveedores
fiable y que permita el seguimiento particular de los proveedores mas
importantes. La informacion obtenida se debe utilizar no so6lo para
seleccionar a los proveedores, sino para ayudarles a mejorar lo que no esta
bien, es decir las no conformidades. Proporcionar la informacién sobre su

nivel de calidad y solicitar las mejoras.

e Establecer objetivos a los proveedores. Con un sistema de medicién
robusto, su organizacion puede estimar los
derivados de los errores de cada proveedor. Establezca objetivos basados
en este indicador, que el proveedor sea consciente de los efectos de la

ineficacia.

* Herrera Umafia, M. F. & Vinasco Mosquera, M. A. (2005). Modelo para la implementacion y
administracion del programa de aseguramiento de proveedores de Coomeva y sus empresas,
aplicando AHP difuso.
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CAPITULO 2. PROCESO DE AUDITORIA

2.1 PROGRAMA DE AUDITORIAS

El coordinador de Auditorias a Proveedores (Auditor Lider), es el encargado
de llevar a cabo todo el proceso de auditoria, asi mismo coordinar al equipo
auditor. Este debera elaborar el programa de auditorias al inicio del afio, segun la
clasificacion de las auditorias en el programa anual (ver tabla 3) y con base en la
clasificacion y frecuencia presentado en la tabla 4, de cada tipo de proveedor que
se encuentra en el listado de proveedores, dicho programa debera ser presentado
al Comité Directivo para su aprobacién y publicada la versién aprobada.

Tabla 3. Clasificacion de las auditorias en el programa anual

Auditorias que se realizan conforme a lo establecido en un

Programa Anual de Auditorias que incluye todo el plan de las
auditorias que se practicaran en la organizacion; que es
establecido por la direccién y el area de Calidad de la empresa
qgue requiere del servicio o producto (cliente); elaborado con base
en la frecuencia establecida en el presente procedimiento para
Planeada
cada tipo de proveedor. El alcance de este proceso contempla la
evaluacion del cumplimiento de los planes de accién resultantes
de procesos de auditorias anteriores, revision de los sistemas de
calidad, materiales, produccién y acondicionamiento (si aplica),
distribucién, control de cambios, manejo de quejas, entrenamiento

y seguridad.
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NO
planeada

Reactiva

Este proceso de puede llevar a cabo por la deteccion de alguna
desviaciéon ocurrida durante el proceso de fabricacién y/o
acondicionamiento del producto suministrado por el proveedor
que se ve reflejado como un incumplimiento a especificaciones,
documentacion legal o técnica que es de tipo critico, que pone en
riesgo la calidad del producto o servicio que suministran al
Cliente. De igual forma puede requerirse una auditoria reactiva al
momento que se detecte una tendencia negativa en el
desempefio historico al proveedor o por diversos rechazos
atribuibles a defectos mayores o menores, esta posibilidad debera
ser evaluada por el Area Solicitante o Afectada, el Coordinador de
Auditorias a proveedores y con la Gerencia de Calidad, de la

institucién que pide el servicio o materia prima (cliente).

Auditorias
por
Desarrollo
de

Proveedores

Se consideran como auditorias adicionales al programa
establecido para cubrir necesidades de negocio, de aquellos
proveedores que han superado satisfactoriamente la evaluacion
comercial y analisis riesgo (que es ya pre-establecido para la
seleccion de un proveedor nuevo) por lo que se considera como

candidato para ser Proveedor aprobado para el Cliente.

Fuente: Elaboracién propia

Algunas consideraciones que se debe tomar en cuenta para la clasificacion del

tipo de auditorias® son:

e Desarrollo de nuevos proveedores de material productivo: podria evaluarse

por una auditoria de calidad y documentado por medio del control de

cambios conforme a lo establecido a las politicas de registro de nuevos

proveedores de la organizacion que adquiere el servicio y/o producto.

! Herrera Umafia Marfa y Osorio Gémez Carlos, Estudios generales, Modelo para la gestién de

proveedores
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e Desarrollo de nuevo material o servicio de un proveedor aprobado: se
deberia evaluar la necesidad de una nueva auditoria y documentarse, por
ejemplo, si el sitio de fabricacion del material, se encuentra en una filial o
asociada a la organizacion que adquiere el producto y/o servicio, no sera
necesario una evaluacion previa.

e Cambio de proveedor de algun servicio o material no productivo: se debera
evaluar la necesidad de una nueva auditoria y documentarse, por ejemplo
(tipo de material o servicio, posible impacto en el sistema de produccion,

empaque, liberacion, almacenamiento o distribucion).

Es necesario decir que no todos los proveedores permiten a una organizacion
sacar el mismo provecho a un sistema de evaluacion de proveedores. Por
ejemplo, hay casos en los que mas que ser evaluados, lo que le conviene a los
proveedores es formacion y ayuda. Como es el caso (poco frecuente), de tener
como proveedores a organizaciones con mucha fuerza, contra las cuales vale de
poco la evaluacién, y mas la persuasion o la diplomacia, ya que este tipo de
organizaciones son elementales para la el crecimiento de la organizacién cliente,
puesto que tienen una participacion primordial en el proceso y/o fabricacion del

producto.

También se puede dar la posibilidad de disponer de un Unico proveedor, con el
cual mas vale proporcionarle apoyo extra. La evaluacion sirve para poner nota a
los proveedores, y asi seleccionar aquellos que cumplen los estandares de

calidad, y descartar aquellos que son declarados “no aptos”.

Nota: El Programa Anual de Auditorias, estara sujeto a cambios justificados
debido a la disponibilidad de cada uno de los Proveedores asi como la del equipo

auditor.

El equipo auditor es determinado segun su experiencia, el area en que se
desemperia cada persona dentro de la organizacion; este personal debe llevar un
entrenamiento adecuando para poder participar en las auditorias y proporcionar

resultados de calidad.
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La norma ISO 9001:2008 menciona;:
6.2.1 Recursos Humanos — Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los
requisitos del producto debe ser competente con base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencia apropiada ?

FRECUENCIA DE LAS AUDITORIAS

La frecuencia se establece por medio del tipo de proveedor o el material que
suministra la organizacion (cliente), la tabla 4 establece el periodo maximo para
realizar auditorias de rutina y/o seguimiento, ya que las inspecciones que se le
dan al proveedor, también debe hacerse un seguimiento de las observaciones
anteriores. Sin embargo una frecuencia menor puede ser asignada con base a la
clasificacion que el fabricante y/o proveedor tenga sobre la calidad de los
productos que son suministrados a la organizacion, mediante una Evaluacién de
Riesgo; dicha evaluacion consiste de un analisis estadistico que es determinado
por: el tipo de material, sistema de calidad, tiempos de entrega, entre otros
indicadores, que considere la organizacion como puntos medibles para dar un
nivel de calidad del proveedor.

En donde la auditoria al proveedor, haya presentado una serie de observaciones
criticas es necesario la implementacion de acciones correctivas inmediatas y
seguimiento a las mismas y por lo tanto necesitan de otra auditoria de seguimiento

para el mayor control de la Calidad.

2 NMX-CC-9001-IMNC-2008
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Tabla 4. Frecuencia de las Auditorias sugeridas, conforme al impacto en la calidad

gue tiene el Producto o servicio que suministra el proveedor.

Tipo de Proveedor Frecuencia maxima de Auditorias

Fabricante o Distribuidor (Nacional o

Internacional) de Principios Activos 18 meses
Farmacéuticos (API’s)

Fabricante o Distribuidor (Nacional o

Internacional) de  Meteria  Prima 18 meses
(Excipientes).

Compainiias de Terceria 18 meses
Maquiladores (TMP’s) 18 meses
Fabricante o Distribuidor (Nacional o

Internacional) de Materiales de Envase 24 meses
y/o Empaque e impresos.

Laboratorios de Terceria 24 meses
Fabricante o Distribuidor (Nacional o

Internacional) de Materia de 36 meses
Construccién (Partes o Refacciones)

Centro de Distribucion 36 meses
Disefiadores de Artes 36 meses
Calibracién y Mantenimiento de Equipos 36 meses

Fuente: Elaboracion propia
PREPARACION DE AUDITORIA

Proporciona orientacion sobre los principios de auditoria, la gestion de programas

de auditoria, la realizacion de auditorias de sistemas de gestion de la calidad y

24



auditorias de sistemas de gestion ambiental, asi como sobre la competencia de

los auditores de sistemas de gestién de la calidad y ambiental®.

Un programa de auditoria puede incluir una o mas auditorias, dependiendo del
tamafio, la naturaleza y la complejidad de la organizacion que va a ser auditada.
Estas auditorias pueden tener diversos objetivos y pueden incluir auditorias

combinadas o conjuntas.

Un programa de auditoria también incluye todas las actividades necesarias para
planificar y organizar el tipo y namero de auditorias, y para proporcionar los
recursos para llevarlas a cabo de forma eficaz y eficiente dentro de los plazos
establecidos. Una organizacion puede establecer mas de un programa de
auditoria. La alta direccion de la organizacion deberia otorgar la autoridad para la
gestibn del programa de auditoria. Aquéllos a los que se ha asignado la
responsabilidad de gestionar el programa de auditoria deberian:

a) Establecer, implementar, realizar el seguimiento, revisar y mejorar el
programa de auditoria.

b) Identificar los recursos necesarios y asegurarse de que se proporcionan.

El Esquema 3 ilustra el diagrama de flujo del proceso para la gestibn de un
programa de auditoria, que maneja la norma NMX-CC-SSA-19011-IMNC-2002.

*NMX-CC-SSA-19011-IMNC-2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o
ambiental.
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Esquema 3. Diagrama de flujo del proceso para la gestion de un programa de
auditoria (G PA)

Fuente: 1ISO 19011:2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestién de la ca

lidad y/o ambiental

NOTA 1 Este esquema también ilustra la aplicaciéon de la metodologia Planificar

Hacer-Verificar-Actuar en esta Norma Internacional.

Si la organizacion que se va a auditar opera tanto un sistema de gestion de la
calidad como un sistema de gestion ambiental, pueden incluirse auditorias
combinadas en el programa de auditoria. En este caso, deberia prestarse especial

atencién a la competencia del equipo auditor.
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Dos 0 mas organizaciones auditoras pueden cooperar, como parte de sus
programas de auditoria, para realizar una auditoria conjunta. En tal caso deberia
prestarse especial atencion a la division de las responsabilidades, la provision de
cualquier recurso adicional, la competencia del equipo auditor y los procedimientos
apropiados. Se deberia llegar a un acuerdo sobre estos aspectos antes de que

comience la auditoria.

Los pasos a seguir para la Gestion de la Planeacion de Auditoria son:

1. Elaborar la agenda de auditoria que sera enviada al proveedor a través del
Area de Compras junto con el cuestionario pre-auditoria; el cual funciona
como una biografia para conocer el giro del proveedor y elementos de
calidad con los que cuenta, este se devuelve contestado por el Proveedor
a mas tardar el dia que se lleve a cabo el proceso de auditoria. La agenda
de auditoria debera contener la siguiente informacion como minimo:

- Objetivo

- Equipo Auditor

- Fecha

- Sistema a Evaluar

- Programa de Auditoria (horario y fechas de como se hara el

seguimiento del proceso de auditoria)

2. El Coordinador de Auditorias a Proveedores invitard a formar parte del
equipo auditor a aquellas personas que se encuentren en el Programa de
entrenamiento para la Calificacion de Auditores o que ya lo hayan
concluido y estén directa o indirectamente relacionados con el uso del
producto o servicio que brinda el Proveedor segun aplique al area en el que

se suministrara el producto o servicio.

3. El Coordinador de Auditorias a Proveedores en preparaciéon para el proceso

reunira toda la informacion necesaria referente al proveedor, por ejemplo:
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reportes de auditorias anteriores y sus respectivos planes de accion,
altimos rechazos o quejas que se hayan realizado al proveedor de los
materiales y/o servicios y las acciones correctivas y preventivas tomadas

para compartirlas con el equipo auditor.

2.2 DESARROLLO DEL PROCESO DE AUDITORIA “IN SITU” (EN SITIO)

1. Reunién de Apertura. El Coordinador de Auditorias a proveedores o Auditor

Lider conducira la Reunion de Apertura en donde se revisara el objetivo del
proceso y los términos y condiciones en los cuales se desarrollara la
agenda de trabajo propuesta junto con los auditados, estandares y criterios
de evaluacion y la logistica.

Evaluacion del sistema: Se iniciara la auditoria conforme a lo establecido en

la Agenda junto con los responsables asignados por el proveedor. Durante
la evaluacion debera considerarse la Lista de verificacion que corresponda

segun el tipo de proveedor.

Durante el proceso debera notificarse a cada responsable del area auditada, los

hallazgos u observaciones que sean reportadas, esto con el fin de que No exista

alguna duda o inquietud al final del proceso.*

3. Revisibn de Hallazgos: Una vez terminada la evaluacién de las

instalaciones y sistemas del proveedor, el Equipo Auditor se reunird en
privado para comentar y discutir las fortalezas, y observaciones asi como
también la efectividad de los planes de accion de auditorias anteriores y los
hallazgos encontrados durante el nuevo proceso para ser expuestos en la
reunién de cierre.

Reunién de cierre: El Coordinador de Auditorias a Proveedores o Auditor

Lider asignado, expondra en un resumen ejecutivo el resultado preliminar

* Centro de Planificacién y Gestion de la Universidad de Mayor de San Simén. (2001). La toma de

decisiones con multiples criterios
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de auditoria donde se incluyen las fortalezas observadas en el personal,
sistemas y/o instalaciones del proveedor, el status de cierre de las
observaciones de auditorias anteriores o reincidencias y las nuevas
observaciones del proceso realizado a esa fecha. Todo esto en forma breve
considerando que durante el desarrollo fueron comentadas con los
responsables de cada area o sistema.

5. Para terminar esta reunion se le comunicara al Proveedor que El
coordinador de auditorias a proveedores enviara el reporte de auditorias en
un plazo No mayor al tiempo que designe la organizacion en dias habiles a
través del area de Compras. El Proveedor tendrd un tiempo para poder
entregar un plan de accion correspondiente a las observaciones mayores
y/o menores para enviarlo al Coordinador de Auditorias o proveedores o al
Area de Compras. Para las observaciones de caracter critico, el proveedor

debera elaborar y enviar el plan de accién de forma inmediata.

Nota: El proveedor tiene la responsabilidad de hacer llegar al Coordinador de
Auditorias y/o Proveedores, por medio del Area de Compras, evidencias del
cumplimiento de su plan de accion para que el coordinador de auditorias a
proveedores evalle si las acciones tomadas y las evidencias son suficiente

sustento para considerar como cerrada la observacion.

2.3 ELABORACION DEL REPORTE DE AUDITORIA

El coordinador de Auditorias a proveedores o el Auditor Lider elabora el reporte de

Auditoria.

Al proveedor se le hara llegar un Reporte Ejecutivo en donde se detalle el
alcance de las auditorias y su finalidad, también se anexara la lista de los
hallazgos encontrados y la fecha para la cual se espera recibir la respuesta por
parte del proveedor.
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Reporte Ejecutivo: Resumen en donde se indica el nombre de la persona que

recibio la auditoria, la direccion del proveedor, la fecha en que se realizo la

auditoria, resultado de proceso

Reporte de Auditoria: Es elaborado en conjunto con el Equipo Auditor,

tomando en cuenta todas las observaciones y notas que se hayan recabado.

v' Hallazgos

- Una observacion o hallazgo previamente documentada por cualquier
agencia regulatoria o el grupo de auditorias internas que no ha sido
corregida o la accion correctiva realizada fue inefectiva, debera

documentarse la observacion original como una observacion reincidente.

Clasificacion: Critico, Mayor o Menor dependiendo del impacto directo o
indirecto que tenga sobre la calidad del producto. Ver seccion de glosario del

presente documento.

v' Resultado (para mas detalle ver inciso Resultado de Auditoria, del
presente documento)

v" Anexo: Fotografias, documentacion, etc. (cuando aplique)

Cuando se trate de una auditoria a un proveedor internacional asignada por la
empresa matriz (casa matriz) o de un Fabricante utilizado por mas de un sitio de
la misma empresa, El reporte de auditoria debera escribirse en el idioma que
tengan en comun las dos empresas (generalmente en el idioma inglés). Para las
auditorias a fabricantes y/o proveedores locales Unicamente serd necesario
traducir el reporte ejecutivo y la informacién del contacto, en la lengua natal de la

organizacion.

Todos los reportes de Auditorias deberan ir firmados por el coordinador de
Auditorias, los integrantes del Equipo Auditor y por la Gerencia del Area de
Calidad.
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La informacién se enviara al area de Compras para su comunicacion hacia
el proveedor. Esta informacion también se distribuird de manera local a las
areas de inspeccion de Materiales, Direccion o Gerencia del Area de
Calidad y/o personal de otras areas funcionales para su conocimiento y
accion aplicables. Para que asi se efectuen las acciones correspondientes

como lo maneja la norma en:

La norma ISO 9001:2008 menciona: “La alta direccion debe proporcionar
evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema de

gestion de la calidad, asi como la mejora continua de su eficacia™
5.1 Compromiso de la Direccion

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los

requisitos del cliente como los legales y reglamentarios
5.2 Enfoque al Cliente

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumple con los propdésitos de aumentar la satisfaccion del

Cliente.

Para el caso en que se trate de una auditoria de un proveedor internacional
asignado por casa matriz a la cadena de sus empresas, se debera incluir en la
lista la distribucion al vicepresidente / senior / director regional de las operaciones
de calidad, asi como al director de fabricacion externa; para hacer un comunicado

sobre los cambios y/o entradas a nuevos proveedores.

2.4 RESULTADO DE AUDITORIA

El coordinador de auditorias a proveedores en conjunto con el equipo auditor y el
revisor del reporte de auditoria determinaran el nivel de cumplimiento del

proveedor: preferente, aprobado, condicionado y no aprobado.

> NMX-CC-9001-IMNC-2008
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CALIFICACION DE PROVEEDORES

El objetivo es establecer los criterios del sistema de evaluacién a proveedores
para asegurar que todos los proveedores de la organizacion (cliente), reciban una
calificacion acorde con el resultado de auditoria realizada a las instalaciones,
sistema de calidad y desempefio histérico del proveedor®, este sistema de gestién
se utiliza para llegar a una conclusion sobre la calificacion como se ejemplifica en

el esquema 4. Las calificaciones podrian ser de la siguiente manera:

Preferente: Cumple de forma sobresaliente o superior con las buenas practicas
de fabricacion, laboratorio, almacenamiento y de documentacion, leyes vy
regulaciones aplicables asi como también con los requisitos de la organizacion

(cliente) en sus operaciones, ademas de:

a) No tener rechazos o desviaciones de calidad durante un afio o en los
altimos 10 lotes.

b) No tener observaciones criticas 0 mayores como resultado de la auditoria o
en alguna otra de caracter regulatorio.

c) Entregar planes de accion efectivos a las observaciones detectadas durante

la auditoria de forma oportuna y las evidencias correspondientes.

Aprobado: Es aquel proveedor que cumple de forma adecuada con las buenas
practicas de fabricacion, laboratorio, almacenamiento y de documentacion, asi
como también con los requisitos de la organizacion (cliente) segun le aplique,

tomando en cuenta que:

a) No tener rechazos o desviaciones de calidad criticas en un afio. No tener
rechazos mayores al 10% conforme al nimero de entregas totales anuales.
b) No obtener observaciones criticas como resultado de las auditorias
realizadas por la organizacion (cliente) o en alguna otra de caracter

regulatorio.

®Sanchez, R. (2001). La toma de decisiones con multiples criterios. Un resumen
conceptual y tedrico.
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c) Entregar planes de accidn efectivos a las observaciones detectadas durante

la auditoria de forma oportuna y las evidencias correspondientes.

Condicionado: No cumple de forma adecuada o cumple deficientemente las
buenas préacticas de fabricacion, los requisitos de la organizacién (cliente) y/o de
las regulaciones aplicables en sus actividades y sistemas, lo cual se ve reflejado

en:

a) Ha tenido rechazos o desviaciones de calidad criticas, mayores Yy/o
menores frecuentes en sus lotes enviados a la empresa (cliente).

b) Ha obtenido observaciones criticas, mayores y/o menores como resultado
de la auditoria de la empresa (cliente) y/o en alguna otra de caracter
regulatorio.

c) No ha entregado Planes de Accion efectivos a las observaciones
detectados durante la auditoria y/o a los rechazos de los materiales de

forma oportuna y las evidencias correspondientes.

No aprobado: Sus actividades y sistema no cumple con las buenas practicas de
fabricacion, minimas, los requisitos de la organizacion (cliente) y de las

regulatorias aplicables en sus actividades y sistemas:

a) Cuando un Proveedor haya obtenido esta calificacion, la organizacién, no

debe recibir ningun material o servicio.

Se debera de informar al area de compras para que se disefie la estrategia del

trabajo que afecte lo menos posible las actividades de produccion.
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Esquema 4. Proceso para llegar a la conclusion de la calificacion del proveedor
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Fuente: Herrera Umafia Maria y Osorio Gémez Carlos, Estudios generales, Modelo para la gestién de
proveedores,

2.5 SEGUIMIENTO Y DESEMPENO DE PROOVEDORES

1. Una vez realizado el proceso donde se evaluo el cumplimiento de politicas,
reglamentos internos de la organizacion, asi como de leyes y regulaciones
aplicables. Entregar el reporte de auditoria al proveedor, quien tendra que
entregar un plan de accion a las observaciones realizadas en un periodo

gue designen la organizacién, para realizar regulaciones y criterios
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mediante el tiempo que tome el proveedor para entregar evidencias, esto es
un marcador de Calidad para tener evidencia sobre la eficacia y
compromiso del Proveedor, el cual debera de satisfacer las deficiencias
encontradas en las instalaciones y/o sistemas. Este plan debera tener las

siguientes caracteristicas como minimo:
v" Numero de observacién y/o descripcion de la misma
v Acciones correctivas
v" Responsable de implementar dicha accién
v" Fecha compromiso de término de implementacion.

El proveedor tiene el compromiso de enviar las evidencias suficientes de las
acciones tomadas para cada una de las observaciones con el propdsito de
gue sean evaluadas por el Coordinador de Auditorias a Proveedores y se
retroalimenten respecto al status de las observaciones y si fuera necesario

enviar mas evidencias o complementar alguna accion.

En caso que el proveedor tenga observaciones criticas y por consiguiente
su calificacibn sea Condicionado o No Aprobado, el Coordinador de
Evaluacion a Proveedores evaluara en conjunto con la Gerencia de Calidad
y las areas directamente relacionadas con el producto o servicio que el
proveedores brinde para determinar si es necesario realizar una Auditoria

de Seguimiento.

En caso de que el Proveedor obtenga un resultado Condicionado o No
Aprobado en la Auditoria de Rutina y/o sea reincidente en la Auditoria de
seguimiento y no se reciba alguna respuesta 0 compromiso por parte del
Proveedor para solucionar las observaciones, se debera notificar al area de
Compras para que se revise la situacion del mismo y en forma conjunta
(Proveedor & cliente) se determine cual sera la estrategia de trabajo; la cual
debe hacerse en una negociacion que exista entre el area de ventas del

proveedor y el area de compras del cliente.
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El proceso de auditoria se considera cerrado en el momento en que un plan
de accién satisfactorio por parte del proveedor es recibido por el

Coordinador de Auditorias a Proveedores.

La norma ISO 9001:2008 menciona: “La organizacion debe planificar e
implementar los procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora necesarios”

lo cual solo aplicaria dentro de la organizacién del Proveedor.’
8. Medicion, analisis y mejora

a) Demostrar la conformidad con los requisitos del producto,
b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestidon de la calidad

c) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables,

incluyendo las técnicas estadisticas y el alcance de su utilizacion.

REGISTROS DE AUDITORIA

1. Toda la documentacidon generada del proceso de Auditoria o un Rechazo a
proveedor debera ser archivada y se mantiene bajo resguardo en el area
de Evaluacion a Proveedores por un periodo de tiempo que la leyes
regulatorias apliquen al giro de la empresa (ejemplo: las farmacéuticas, se
pide un periodo de 5 afios de resguardo de la informacion®), una vez
concluido el tiempo de retencion los registros deberan ser destruidos para
evitar la confusion y disminuir la cantidad de informacion guardada. los

documentos que se debe tener para cada proveedor son:

7 NMX-CC-9001-IMNC-2008
® Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006
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v' Cuestionario  Pre-auditoria 'y documentacion de  soporte

(proporcionado por la empresa como bibliografia al proveedor)
v’ Lista de Asistencia de la Reunién de Apertura y Cierre del proceso.
v" Reporte de Auditoria
v Plan de accién
v Evidencias
v" Formato de rechazo
v" Acciones Correctivas y/o Preventivas. (que el Proveedor entrega)

2. Todos los documentos anteriores son considerados como confidenciales y
propiedad de la empresa (cliente) para uso exclusivo de informacion, no
estan disponibles a discusion o revision por personal externo, por lo tanto el
Proveedor no puede mostrar o proporcionar a los clientes externos o

inspectores de autoridades regulatorias.

Si el resultado de auditoria implica un cambio respecto a Alta, Baja o status de
aprobacion del proveedor, actualizar el listado de proveedores que es distribuido

por todas las areas responsables y las involucradas.
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DISCUSION

La busqueda de la excelencia comprende un proceso que consiste en aceptar un
nuevo reto cada dia. Dicho proceso debe ser progresivo y continuo. Debe

incorporar todas las actividades que se realicen en la empresa a todos los niveles.
Las ventajas principales de las Auditorias son:

1. Se concentra el esfuerzo en ambitos de la organizacion y de
procedimientos puntuales, del proveedor; lo cual da beneficios a los
servicios y/o productos suministrados a la organizacion de interés (cliente)

2. Consiguen mejoras en un corto plazo y resultados visibles, con el proceso
de Auditorias, internas, de cliente-proveedor y de tipo regulatorio o de
certificacion.

3. Incrementa la del Proveedor y dirige a la organizacion hacia
la competitividad, lo cual es de vital importancia para los proveedores y
sobre todo como una regulacion para el control de los proveedores de la
organizacion (cliente).

4. Este tipo de auditorias de segunda parte ayuda a identificar en los procesos
los puntos de mejora para evitar repeticiones y/o devoluciones de sus

productos a la empresa a los que los suministra.

La buena calidad de las Auditorias redunda en una mayor credibilidad de la
informacion documentada y aplica a la empresa en una mejor proteccion de los
clientes para la mejor calidad de los productos que se fabrican o el servicio que

otorga el proveedor.

Aungue un proveedor con un sistema de gestion de calidad implementado puede
brindar mayor confiabilidad de los productos y servicios que presta, una
organizaciéon cliente no debe quedarse sélo con este criterio para seleccionar,
evaluar y tomar decisiones acerca de sus proveedores; se hace necesario que las
organizaciones implementen todo un programa de desarrollo de proveedores que

incluya procesos de seleccién, evaluacion de desempefio periédico, evaluacién del
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sistema de gestion de calidad, seguimiento, acompafiamiento y certificacion de
proveedores, las organizaciones deberan encontrar la metodologia que mejor se
adapte a sus necesidades. Las responsabilidades que tienen las aéreas en estos

procesos dentro de la organizacion se encuentran en el Anexo A.

Los proveedores deberian estar comprometidos en brindar productos y servicios
de calidad, con mejoras en sus procesos internos reflejados en sus productos,
servicio y atencién al cliente; que contribuyen a generar relaciones GANA-GANA

entre la organizacion y sus proveedores.

La ilustracion 1, refleja las decisiones que toda organizacion debe tomar en
cuenta, para la eleccién de proveedores de calidad, deberia depender de las
necesidades que se tiene del producto, y definir los criterios para adquirir el
mismo; asi como también observar en el mercado las alternativas que existan de

los proveedores, para su eleccion final.

llustracién 1. Toma de decisiones buscando alternativas y tomando en cuenta

criterios para una buena eleccion

Criterios
Ponderaciones
Modelos mentales
Seleccionar la
mejor
alternativa de
acuerdo con los
criterios
definidos

Informacion
del medio

Incertidumbre

& ﬁi __

—

Definicion de prioridades

Fuente: Herrera Umafia Maria y Osorio Gémez Carlos, Estudios generales, Modelo para la gestion de
proveedores
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CONCLUSIONES

El secreto de las compafias de mayor en el mundo radica en poseer
estandares de calidad altos tanto para sus productos o servicios como para sus
empleados; por lo tanto el control total de la calidad es una filosofia que debe ser
aplicada a todos los niveles jerarquicos en una organizacion, y ésta implica un

proceso de Mejoramiento Continuo.

El Mejoramiento Continuo es un proceso que describe muy bien lo que es la
esencia de la calidad y refleja lo que se necesita hacer si se quiere ser competitivo

a lo largo del tiempo.

La importancia en realizar las auditorias a proveedores, radica en que con su
aplicacidon puede contribuir a mejorar las debilidades y afianzar las fortalezas de

los procesos, pertenecientes a dichos proveedores.

La seleccion de proveedores es de suma importancia porque permite elegir dentro
de un mercado de proveedores, la organizacion que mejor cumpla con las
especificaciones que el cliente desea, para esto se necesita de herramientas que
provean una mejor visualizacién de los diversos factores como son evaluacién de
desempefio periddico, evaluacion del sistema de gestién de calidad, seguimiento,
entre otros, asi como de las preferencias existentes, que puedan tomarse en
cuenta para la decisidn final, como se reviso en el capitulo 1 y se observa en el
esquema 1. La evaluacién de desempefio del proveedor debe ser un proceso
flexible, que permita evaluar las diferentes caracteristicas de calidad y

oportunidad de un producto o servicio prestado y la gestion de un proveedor.

La evaluacién del sistema de gestion de calidad del proveedor, deberd hacerse
mediante la verificacion del cumplimiento de los requisitos basicos de un
sistema de gestién de calidad orientando a generar planes de accion para la
mejora del mismo. La organizacién deberia hacer seguimiento y acoplamiento a
los planes de mejora que se generen de las evaluaciones hechas al proveedor, y

llevar un control sobre toda la informaciébn de estos procesos, para tomar
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decisiones acerca de futuras negociaciones con los proveedores y su certificacion.
Es importante, entonces detallar el proceso que sustente o respalde toda la
metodologia como parte del aseguramiento de proveedores.

Por lo tanto las técnicas de aplicacion para las auditorias de segunda parte es una
herramienta que ayuda a tener un control de los proveedores y aseguran la
calidad de los productos que se adquieren, buscando puntos de mejora en los
procesos que utiliza el proveedor. Para asi garantizar productos que cumplan con

la satisfaccion del cliente y que sean confiables para el consumo humano.
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GLOSARIO

Acciones correctivas: A las actividades que son planeadas y ejecutadas, con el

fin de corregir una desviaciéon o No conformidad.

Acciones preventivas: A las actividades que son planeadas y ejecutadas, para
eliminar la causa de una desviacibn o No conformidad u otra situacion

potencialmente indeseable y evitar su recurrencia.

Acreditacion: Procedimiento mediante el cual un Organismo de Acreditacion
autorizado reconoce formalmente que una organizacion es competente para la

realizacion de una determinada actividad de evaluacion de la conformidad.

Alcance de auditoria: Describe la extension y limites de la auditoria (por ejemplo:

productos, requerimientos, tipo de auditoria, areas a auditar, documentacion, etc.)

Auditor: Individuo que forma parte y ejecuta cualquier actividad dentro de una

auditoria.

Auditoria: Examen sistematico de un area realizado a intervalos definidos y con
una frecuencia suficiente para determinar si el &rea opera en conformidad con los
procedimientos establecidos, con las regulaciones y con los estandares de la

industria.

Auditoria de calidad: Es un examen sistematico e independiente de la eficacia de
sistema de calidad o de alguna de sus partes. Una auditoria no debe confundirse
con las actividades de inspeccion y supervisibn que se realizan con el Unico

propésito de controlar un proceso o aceptar un producto o servicios.

Auditor Lider: Es el responsable de planear la auditoria, dirigir y coordinar al
grupo auditor, ademas de ser el responsable de los resultados obtenidos durante

la auditoria.
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Certificacion: Accion llevada a cabo por una entidad reconocida como
independiente de las partes interesadas, mediante la que se manifiesta que se
dispone de la confianza adecuada de que un producto, proceso 0 Sservicio
debidamente identificado es conforme con una norma u otro documento normativo

especificado.

Criterios de aceptacion: A las especificaciones, estandares o intervalos

predefinidos que deben cumplirse bajo condiciones de prueba preestablecidas.

Desviacion o No conformidad: Al no cumplimiento de un requisito previamente

establecido.

Especificacién: Descripcién de un material, sustancia o producto, que incluye los
parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a

utilizar para su determinacion.

Enfoque al cliente: Para cumplir con las expectativas de los clientes es
imprescindible mejorar continuamente los productos y servicios que ofrece la

empresa.

Enfoque basado en procesos: Los resultados mejoran considerablemente
cuando las actividades y recursos se gestionan como procesos que interactian

entre si.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Resulta imprescindible
documentar correctamente la situacion de la compafiia, porque al basarse en el

analisis de esta documentacion, las decisiones seran mucho mas efectivas.

Fabricante de Producto: Son aquellos proveedores que fabrican y proveen a la

empresa (cliente) insumos

Enfoque de sistema para la gestién: Se trata de entender y gestionar los

procesos como un sistema, como partes de un todo.

Grupo auditor: Conjunto de individuos que se integran para realizar una auditoria

bajo la direccidén de un auditor lider.
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Liderazgo: Los directivos de la compafia deben mantener una actitud que
demuestra su compromiso con la calidad y motiva al resto de miembros de la

plantilla hacia la misma filosofia.

Maquilador: Aquella persona fisica o moral distinta a la empresa que solicita el
servicio que elabora, acondiciona o realiza un servicio (analisis de terceria), un

producto, cuyo registro sanitario le pertenece a la empresa (cliente).

Materia Prima: Es la sustancia de cualquier origen que se utiliza como aditivo

para la elaboracion de farmacos

Materia prima activa (Principio activo): Es la sustancia natural o sintética que
tenga alguna actividad farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades
fisicas, quimicas o acciones biologicas, que no se presenten en forma
farmacéutica y que retna condiciones para ser empleada como medicamento o
ingrediente de un medicamento. Para fines del presente procedimiento las
vitaminas, minerales y complementos alimenticios no son considerados como

activos.
Mejora continua: Toda organizacién debe tratar de mejorar continuamente.

Normalizacién: Actividad colectiva encaminada a establecer soluciones a

situaciones repetitivas, mediante la elaboracion, difusion y aplicacién de normas.
Objetivo de la Auditoria: Describe el propdésito y la intencion de la auditoria.

Prestador de servicio: Son aquellos proveedores que prestan servicios a la
empresa (cliente) y se encuentran ligados con la calidad del producto (por
ejemplo: Laboratorios de andlisis, servicios de calibracion y mantenimiento a

equipos de laboratorios.)

Proveedor: Es el establecimiento dedicado a la fabricacion, compra, venta,

almacenamiento y/o distribucion de productos. Asi como también dar un servicio.

Relaciones mutuamente benéficas con el proveedor: Unas buenas relaciones

entre empresa y proveedores beneficia a ambas partes.
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Observacion Critica: Una situacion o condicion que pudo o puede afectar
directamente la identidad, potencia, calidad y pureza del producto o servicio. Una
situacién o condicion que pudo o puede representar riesgo inmediato o latente a la
salud. Una situacion o condicion que pudio o puede conducir a acciones de una
autoridad regulatoria, incluyendo relaciéon de la aprobacién de una solicitud
pendiente. Cualquier observacion que involucra fraude, falsificacion de producto
datos. Faltas mayores que al sumarse ponen en riesgo el Sistema de Calidad

auditado.

Observacion Mayor: Una deficiencia que ha producido o puede resultar en un
producto o servicio que no cumple con la autorizacion de comercializacion. Indica
una desviacion mayor del cédigo de BPF's y/o BPD’s. Indica una desviacion
mayor de las condiciones de licencia de manufactura. Indica una falta para realizar
procedimientos o liberacion de lotes satisfactoriamente. Comportamiento
sistematico de No conformidad que contribuye colectivamente una observacion

mayor.

Observacion Menor: Falta para seguir las BPF's y/o BPD’s donde no es evidente

el impacto potencia, directo o indirecto en el producto o servicio.
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ANEXO A

Responsabilidades del Personal dentro de la organizacién

Area de Evaluacion a Proveedores

Coordinador de Auditorias a Proveedores (Auditor Lider),

Elaborar y actualizar el listado de proveedores aprobados

Elaborar y dar seguimiento al reporte histérico de desempefio de
proveedores.

Dar seguimiento a las desviaciones o rechazos que presenten en un
material 0 servicio prestado por un proveedor.

Elabora, emitir y dar seguimiento al cumplimiento del programa anual de
auditorias a proveedores.

Programar, ejecutar y reporte de los resultados de las auditorias
realizadas a Proveedores.

Clasificar los hallazgos encontrados durante la auditoria.

Revisar los planes de accion y aprobar o rechazar.

Monitorear y dar seguimiento a los planes de accién derivados de las
observaciones.

Elaborar, publicar y mantener vigentes las listas de verificacion de
auditorias para las areas a las que estén involucradas y areas
relacionadas; las cuales necesiten de esa informacion.

Realizar la auditoria de calidad requerida para evaluacion de una
organizacion propuesta para ser un nuevo proveedor.

Notificar el resultado de auditoria al area de compras.
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Compras

Establecer con los proveedores las fechas de auditoria, asi como de
enviar y recibir la informacion requerida para llevar a cabo todo el
proceso.

Designar el personal del area de compras que formara parte del equipo
auditor (cuando aplique)

Dar seguimiento al proceso de compra de materiales, productos y
servicios Unicamente con los Proveedores incluidos en el catalogo de
Proveedores.

Es el responsable de solicitar la evaluacién de una compafiia propuesta
para formar parte del Listado de proveedores aprobados.

Elaborar y dar seguimiento al correspondiente control de cambios por
alta, baja, o eliminacién de algun proveedor o por cualquier otro cambio
relacionado con proveedores.

Ser enlace de comunicacién con el Proveedor en todo momento.

Definir conjuntamente con el area de calidad, las acciones a seguir
dentro del desarrollo del proveedor una vez recibido el reporte de
auditoria 0 ante alguna situacion desfavorable que ponga en riesgo la
operacion.

Entregar las versiones vigentes de especificaciones de materias primas,
materiales de envase, materiales de empaque, entre otros, de la

empresa (cliente).

NOTA: las especificaciones de material de empaque son entregadas directamente

a los proveedores de impresos por el area de Compras o area de suministros.

Equipo Auditor

Participar en las auditorias.
Documentar los hallazgos encontrados durante la auditoria,
participando asi en el reporte de auditoria

Clasificar los hallazgos encontrados durante la auditoria.
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Inspeccion de materiales

Notificaciones al area de Evaluacion a Proveedores de cualquier
desviacién o rechazo de materiales o materias primas que se presente a
la recepcion del insumo.

Proporciona informacion referente a las desviaciones y rechazos que
presente un material.

Realizar el dictamen de un material y elaborar el formato de rechazo del

mismo.

Laboratorio de Control de la Calidad

Notificar a las areas de Inspeccion y Evaluacion a Proveedores de
cualquier desviacion o rechazo que se presente en una materia prima o
servicio prestado por un proveedor.

Elaborar el Formato de Rechazo de las materias primas que

correspondan.
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