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RESUMEN

El objetivo del presente trabajc es el Desarrollo de un Sistema Gerencial de Calidad, para la
Evaluacidn, Seleccion, Desarrollo,Certificacién y Control de Proveedores en 11 Industria Faresceuticag
que s flexible, practico y ficil en su adaptacidn a 1a gran variedad de niveles oo Calidad sue posee
la Industria Farsaceutica Mexicana y su grupo de Proveedores,

En Mrico, actualsente, es dificil obtener insumos y cervicios de Calidad adecuada a 1as necesidades
de uma industria, en e] somento oportuo y a bajo costo.

Lo anterior es una necesidad, si es que se desed obtener Calidad en los productos o servicios que se
ofrecen, costos bajos de produrcion y oportunidad en las entregas a los clientes. Esto se reguiers
_para poder cospetir, ya que la apertura de las {ronteras coserciales y Ia lutha por los Hercados
Nitionales e Internacionales, se estd llevando a caboy solo schrevivirin econdmicasente, aquellas
ingustrias eque ofrezcan a sus clientes mayor Calidad, que ofrezcan sus productcs y/o servicies de
sanera cporiuna ¥y & un precio cospetitivo,

& 1o anterior se susa la necesidad de cubrir los requisitos legales que piden los paises en los que se
hard negocioj los cuales, exigen cada vez mas el que sé asequre la Calided d2 los productos y
servicios que so ofrecen. Par: ello reclaman que se cusplan Norsas de Calidad coso es la IS0 9000,
Esta norsa solicita la mistencia de Sistemas Gerenciales de falidad que abarquen las relaciones con
los Proveedores.

El wodelo propuestu trata de proportimar un Sistesa cerencial de Calidad, que ayude a la Industris
Farsachutica Mexicana a obtener incumos y servicios de falidad adecuada a us necesidades, on el
tiempo oportunc y a bajo costo, Para llevar @ cabo 1o anterior, evalda a los Proveedores, selecciona a
Ios que tipnen una filosofia de la Cilidad 0as certana a ella missa y posterior 3 esT0 ayuda y orienta
a los misacs e su proceso de desarrollo hacia 1a Calidad. Cuando un Pruveedor ha 1legado a un nivel
de Calidad preestablecido, la Cospahia Farsactutica Cliente, Certifica (o Registral a ese Proveedar,
(el Proveecor podré mostrar el Certificado a otros Clientes con los fines que jusgue coavenientel.
Para asequrar que los Proveedores conservan los logros obtenidos y continden su vesarrotlo, realiza
wna sbrie de auditar{as periddicas para ol Controb de Jos logros odtenidos y la superacion coatinua.
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INTRODUCCION

A) Planteamiento del Praoblema.

a) Objetivo.-— Besarrollar un hodelo de un Sistesa Berencial de Calidao para la Evaluacicn,
Seleccitn, Desarrotle, Certificacidn y Control de Proveedores en la Industria Farmaceutica, que sea
ilexible, prictico, ficil de adaptar al entorno mexicano y a 1a gran diversivad e niveles ce Catidad
que paseen los Proveedores ¥ los Laboratorios Farasteutices Clientes. evistzntes,

b) Problema.~ El obtener insusos y servicios de Calicad adecuada a las necesidsdes de ios
Laboratorsos Farsacéuticos, en el zomento oportunc que 5@ requiersn y a bajes costos, ez un requisito
indisoensanle. tanto por fo cue sigrafica el producto que sa fabrica (Mezicamentos), £ poraue con
1a apertura cotercial sue sz estd oeerandn en México y en el sundo, es ingispansable ccapecir con
faljzad, cpo-tunidad, cervicio v tajrs erecios,

£n la azfualidad, el citener 2 e Provesgcres insumos ¢ seevific: con lie carscterlsticez antes
.titadas, ileva implicitos gran canridad de praplemds y en passantes ocasiones 13 que sé DOTIERE es 1o
tonirario de lo antes mentionada,

Por otro lado, se estin requlanao cada vez mas los rejuisitos ce Calidad en lis relacicies coterciales
y les roreas de Calidad s2 han  internacionalizada, siendo un requisito que se exige para poder
cozerciar con diverses paises.

la Horea Internacional de Caligad 189 9200 exige tener instalados v en efecto Sistemss Eeresciales de
Calidad que abarquen las relaciones con los Proveedores. El objetivo de estos Sistemas Berenciales en
1o wue respecta 2 los Proveadares, ¢ gsequrar €] gue 2 obteoan de elles insuses y earvicios de
Calidad, oportunidad y costo acecuados asl coso cospetitivos, teniendose con los Proveedores
relazionzs téenicas, coeercisles, etc., amistosas, de Comin tooperakiZn y proveche.

En !a Industria Farracéutica Mexicana, en general, se tienen relaciones inadecuadss czon los
Froveedores, en 1o cue respecta & los renglones antes citados; asi como tamhbien £2 carete &0 U gran
maycria de Sistevas Gerenciales ce falidad, que abarauen las relaciotes con ellos.

c) Justificacidn.— En estos somentos en que la competencia por los Mercadss haciondles e
Internacionales se ha vuelto una exigencia para la scoreviveicia econosica 02 las Industrias
Megicanas; coapetencia que se estd 1levando a cabo por sedio de Calidad, Qrorjunides en lis Entreqas,
Inngvacin y Precios Bajos, es necesario considerar la cportunidad de resuztion @ Costos, ausento de
Calidad, Innovacién y Ovortunigad en las entregas, que se presenta al aejorar las relaciones con los
Proveecores por medio de los Sistemss Gerencialés de Calidad que inciden en la interfase Laboratorio
Cliente-Froveedor,

Fzr ctro l2dn, la focemidad Szondaizs furcrea en su legislacii~, esice como recuisiis para hacer
negecios en ell3, jue se ‘enga ei Registro o Centifizacien de la Eapress cose posaztora ge la Horma
Serencial ce Calidad 130 3000, esta Morea Internacional solicita que se pcsean Sistemas Gerenciales de
Zelidad que aSarquen las relacicoes con los Proveedores.

Debice & eue l1a Norea 150 2000 e= Intermaciznal, muy frobablesenis 125 = #sniriente Foca
& poes @ ellay Ja enfiren sara llevar 3 caso nezseiss e sa ter-itorin, NURRrIEI6 C3E0E
ya ez ucra realiazed. For ofrc laco hoy e dia, los pafses a su oran eayors, tienen MNarmaz
Gerenciaies <e Calidsa cue posesn evigenmias eimilares @ 15 IST 900U v existe la profsbilized de cuz
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en un suturo corcano, se wnirdn a ella, Mientras eso ocurre, muchos ce ellos evanen alidad sar eedio
de sus Hormes Gerencaales, aue bisicamente anarcan ios niseos punios aue K50 5909,

El presente trabajo propone un Modelo de Sistesa Berencial de Calidad oue abarca al Laboratorio
Fargaceutico y los Sistemas de Calidad que llevan a los Proveedores de este, asi cseo la influencia
que el Laporatorin Cliente debe ;oseer en el Desarrolle de Sistemas Berenciales sa C:la33d en sus
“roveccores y ¢l Control que debe eiercer sobre Jos miseos para asegurar que los Froveedcres aantengin
1os iogros aleanzados.

21 -oseer y sequir estos Sistesds Gerenciales de Calidad, pretents asequrir al Labaraseris Sliente el
cotener insumos y servicios de Calidad adecuada al propdsito, & el soeento precico que los requiere y
2 wn costo bajoy coepetitive. Esto por aedio del ausento de Calidad y Opotumdad, &5l com
Sisminucién de fostos, nue sz oeeren en las Inetalaciones de sus Provesderes, al s2muir los Siztems
Eerenciaies de Calidad que se soliciten en las Norsis y Cuyo objeto ez el Asequramiente oz Iz Calidad,
_fusenta de Productividad, Dismnucién de Costes y fusente de Oportunidad en les Entresas,

5 medice e el usy e estos Sistesas Serentiales de Caiicad 3= vaya roeulsrazance TERTrd un
s:en10 ce 1o orocuctiviodd del pais en genarai, asi co%o costos sajos y puntualidac e entregas,
Esto provorciomara ia base eara instalar Sistesas v Hodelos ge Sisteass ae Calicen mas avanzados, que
‘tengan  su punto de partida en la Calidad y que produzcan mayor oportuniowd en }a cocretencia nagipnal
e incernacicnal, Uno de los Eistesds cue requieren las bases senciocadas, soo los Sistesas Justoa
Tieppo,

El Sistema Berencial sropuesto en este trabajo de Tesis, pretence ser sencillo de aplicar y muy
Flexibitle, entre otras cosas,ya que debe peder adaptarse a la gran diversicad de Laoeratorios
Farsacéuticos gque existen en la Repiblica Mexicans, con sus diferentes grados de adelanio en niveles
de Calidad, asi coao a sus Praveedores, que tachién tienen euy divereos grados de decarralio en cuanto
a Sistems de falidad. Flexible tasbién en el sentido de que los Proveedores de ia Industria
Faraaclutica pertenacen a auy diversas dreas de produccion y servicios.

f2 recoaienda no obssante a los Ladoratorios Farmactuticos Cliertes, gue antes de saljcar ice Cistesas
Serenciales de Calidad a los Frovecdores, cusplan eilos misnas con ios reguisites se2 van 3 emigir,
Fara eilo puaden desarrcilarse siguiendo las culas sarcadas en el presente moselo ; esde luego, 51 es
sasitle, 52 azonsesa =aiicisar el apzyo de Consulteres esoezializeass.

Para sedir jos avances que un Lshoratorio Cliente va aleancande en eus Eisteoat Cerenciales de
{alican, puede &) sisao autcauditarse siquiendo los parinetros smarcdos en este traajo de Tesis,

Lis Sistems derenciales oz Calidad para la Industria Farsaceutica Fexicana, con ressecto 3 las
relaciones Cliente-Proveedor, a saber, no estin dezarrollacos y 51 algunos Lazoratcrias ics poseen, Ic
cequro ps cue sean Sisteaas isportacos del extranjers y tengan alguncs o  vdrios prodlesas de
zion 3l entorna kevicano. Quizd evistan sl unos buerce 1nizntes en zlounos tascraterics, para
2~ & cabo relaciones cen los Provesdores. sin eocargo estas reiaciones. a sevar, =on inicreletas y
salo $9can aigumos de ics aspecyos rencicnados en el Sracease padele,

d} Limitaciones.— Lis lisitaciones cque e@iessn en este Qrasass e sncuant=an en o qu2
rezzecta i poder probar €0 modele, ya cue gara o anterior requEriria un Srupc o Ergresas
“iraaceuticis dissuastat @ -msiantar el Sisiesd 0 FIr 1o 2enos wfa sATUSIFIE y i 3UFO C2 Froveedores
va que €l resulsass o2 13 amiicenion ze estz sird ge distemie oIe Iy sism
2 ez mealsts,

s ejesplc g2l tiempo reguersds en la insialacion y aplicaciés de oz o Eisladaz ce Lalidad que
=an las refazicnes con los Froveedores. s encuentra v la Plante Jeschi Toyote, sianda le
t3ro0 2izz afizs e PrEpararse an ¢ ue Planist, pars el




extenderlo a sus Proveadores y alcanzar la eficiencia totsl, No obstante haber alcanzado el éxito, se
eantiene posterior 3 la instalicitn de los Sistemas, un procesn de Mejora Continua para su
periectivatatento (65,89,689),

@) Desarrollo del Trabajo.— El repote del trabajo de Tesis abarca, en priser
lugar, una revicitn de los Antecedentes Histéricos de la Calidad.

Postericeente se da un panorasa de 1os Sistems de Calidad existentes en la actualidad, explicando en
que consisten cada una de ellos y cual es su isportancia.

Ensequida sa entra, en Material y Métodas a una sintesis que contiene los nosbres de los Sistemas,
Subsistesas y elemenios de ellos que se usardn en e) Fodelo propuesto.

En 1a Seccitn  de Procedimientos, se explica por eedio de los misaos, en que consisten los Subsistemas
- y/o elesentcs del Sisteaa Total propuesto, asi coen el Sistees Total aiseo. Cada wio ce ellos se trata
por separado y se explica su funciGn, relaciones con los deeds subsisteeas y con el Sisteea Total,
tajo cada capltulo que s2 va expomenco.

En la seccitn de Resultados sparece, en prisera instancia, un Diagrasa ce Flujo del Sistesa Tolal,
donde sa puede distinguir clargaente, coso entra en funtitn cada uno de los subsistesas y/o elessatos
dei Sistesa total y las relaciones que guardan entre ellos. Asi coso el funcionasiento y fiujo del
Sistesa Total, .

Dentro de la misas seccion de Resultados, se encuentran las proposiciones hechas para: Luestionario de
Encuesta, Cuestionario de Auditorla, Cuadro de Madurer de la Adsinistracién de la Calidad en las
Brganizaciones (adaptado ligerasente para su uso dentra de este Sistena Gerencial de Calidad, 5e
obtuvo de la Literatura referida en el #ise0.). Se suestrin adesis olras propuestis que abarcan el
sanejo de {nformacién y los forsatos propuestos para los Subsistesas restantes cosa serians Subsistesa
de Historial de Proveedares, Subsistesa de Coaunicacion (este ultisa tiene su ccapleeento en el
fpendice A de este trabajo de Tesis), etc.

El laSecritn de resultados tasbidn se entuentra una proposicitn para realizar un Manua) de
Praveedores, elesento indispensahle para el desarrolio de los siseos, en su caming hacia ls Calidad.

Se encuentran adesds, proposiciones que respectan al Subsistesa de Calificaciones Benerales y Sistena
Total.

En la seccidn correspondiente a Discusion y siguiendo la misaa politica de tratar cada Subsistess par
separado, se analitan  las fuer2as y debilidades de ellos y del Sistema Total, se hacen
recosendaciones, se sehalan potencialidades, subsecuentes desarrollps, etc.

For Oltieo, en 1a seccion de Conclusiones, se indican-los puntos principales que se deduten de fodo el
trabajo presentado.

La Tesis presente, incluye adeads una seccion dedicads al Elosarin, donde se expiica el sentido con
que te tond cada tareino técnico isportinte que se usaen e] trabajo, ya que debido a que el
vocasulario de la Calicad no esté normalizado, las miseas palabras significan cuestiones suy distintas
para diferentes perstnas, Lo anterior podria ocasionar confusiones en la interpretacidn del presente
trabajo, si ho se indizara el sentido que se ust en los térainos aplitados.

Finalmente se presentan las Referencias Pibliogrdficas que apoyaron la parte tedrica del Presente
Trabajo.



ANTECEDENTES HI ST‘DR ICcos



ANTECEDENTES HISTORICOS

Calidad en la época artesanal.

Leg trabajos de manufactura en la éroca preindustrial, eran pricticasente labores de artesania y
tenlan oucho gue ver con la oora de arte. El artesano ponla tooo su empedio en nacer lo oejor posible
cadd una de sus ohras, cuidando de satisfacer los gustos de !a épota, dago cua de 13 perfeccitn de sy
obre dependla su prestizio artesanal. E) artesano tenfa el ceatrol personal soore uns gran parte del
prooucto tereinado. Este llevaba su firra y reflejaba su orgullo (35,980,

Calidad a partir de la dpoca industrial.

A fines opl sigio pasado el trapajo del experto en eficiencia Frecerick Tavior, assii6 el concepio da
Adan Smith de la especializacidn y divisitn del trabajo, Esto y los trabajos de otros mis, dieron coso
resultada la produccitn en gran escala y la division del proceso del trabaic en componentes peguefias.
El trabajador dejo de identificarse con el producto final, por b gue se hizo necesario adeinistrar la
calidad (941,

Todo lo anterior trajo consiga casbios en la organizacitn de la espresa. Loao ya o era el caso de un
operaria, que se dedicara a la elaboracitn de un articulo, fue necesario introducir en las fdbricas
procecinientos  especificos para atender la calidad de Jos productos fabricsccs en forma masivas Dichos
procedimientos han ide evolucionando, soore todo durante los dltiscs tiempos (751,

En este procesn de evolucidn se distinguen cvatro diferentes etapas (56,15):

i inspeccion,

2) Contro} Estadistico del Proceso.

3J) Centrol de 12 Calidad Total y Aseguramiento de la Calidad Total.
#) Adainistracion de a Calidad Total.

1) Inspeccitn,—Esta etapa coincide con el periodo en que cosienza a tener sucha 1oportancia la
produccitn ce articulos en série. Ante esta situacion se requirio Ja revisiia al final de la linea de
produccién para ver &i el articulo producida cusplia con los parasetros de calidad o no. For Jo
anterior se vit la cooveniencia de indroducir dn.las fdbiricas un deeariaesntd especial & cuyo cargo
estuviese Ja tarea de inspeccitn (35), .

Frecerick Taylor, inicizdor de la Adainistracion Lientifica, indics que toca @ la  administracién
definir la tarea de los operarios y especifica~les el procedisienta y la relazion que depe carse entre
tieasas y sovisientos. La tarea d2 Conirol de Calidad coepete a los sumervisores (35,

B, £, Radford, afiraa que I3 inspecciéa tiene coso propisito evamina~ Je cerce y en voras critica el
traba;c gara coeprctar su calicad y detecter los errores; una ver que esics han silo identificados,
persanis especializadas en la wateria debed ponerles reeedio, Lo imsortante es que el producto cuspla
con 13 estdndares establecidos. porque 8] cofpragor fuzga la calidad de los arsicuics temanda como
tags s¢ ©n1f0rm1cag, Sue es el resaitaca ge kua e facrizante s@ cifa & las esredifizaticnes «5),



La inseeccidn debe Ilevarce & cabo en forsa vizual v con ayuda de irstrusentes, Fadford cropone
sétodos de wuestreo comp 3yuda para llevar 3 cabo el Lontrol de Calisao, oas no fundasaeta sus meioans
en la estadistica. Habla adesis de comp debe organizarse un Departasento de Inspeccidn (IS).

6. §. kadford toca otros aspectos relacronados con la Calidsd, cca0 es 13 necesidad de que los
diseftadores se involuceen desde el condenco en las actividades de Calidad, la recesidad ce que exista
coordinacion entre los diferentes departasentos y 1a relacitn que debe existir entre el Mejorasients
de la Calidad y la baja de los costos (350,

Los anteriores fueron elesentos visionarios de este autor, asi coso el adelanto que significava
introducir en la organjsacitn un departasento dedicado al Control de Calidad. Los conceptos oe Radford
ser{an introdutidos en e} Control ge falidad en Jas 3écadas siyuentes (IT1.

Iilontrol Estadistico de la Calidad,~Los trabajes de  investigacién llevadas a cans, en 13 dézafa de
los treinta, por Bell Telephone waboratories, fueron el origen of lo que actualeente ee denosina
Lomtrol Estadistice de 1e Calidan (350,

A ecte grupt de investigactres perignecierch. enire otrds, ¥.A. Shewhars, Harold Dodie, Harry Roming

" quienes con el tieapo iban a ser figuras prowrnentes del sovisiento hacia la Calidad (5.

En 192, ¥,A. Shewhart publicd su libre Economic Control of Quality of Manufacturst Froduct, que
significéd un avance definitive en e! movioiento hacia l1a Calidad. E] autor proporciona uea definicion
precisa del control 3 eiectuarse en el proceso de wanufactura, desarreila téenicas edicaces para
sonjtorear y evaluar of2 a cfa la produccitn, al missa tierps que peomone diversas formes Fara evaluar
<a Calidad ().

Shewhart fue el prisero en rezonocer que en toda groduccitn industrial se da variicisn en el proceso,
Esta viriacidn debe cer ectudisda con los princivivs de 1 Frobabilided y de la Esizdistics. Observo
que no pUBden producirse dos partes con las miseas especificaciones, lo cual se oete, Entre otras
£25a5, 3 las diferencias que se dan en la materia prira, 3 las diferentes hadiligades de los
coeragores y @ las :iagiciones oo las Jus se  encuentra el r']LllFa. g aun, €e ca viriaica en las
piezas zroducides per un 61550 GReraler v G la rissa cacuinaria {3S

ta afministracion debe tonar en cuenta este hecno, relacionado intizaeenta con el croolesa de la
Calica2, lo se trata ca supriair ¢ variacren -esto resulta pravtitacente isscstble-, sinc de ver que
rangz de variacion es acestable 5ia que se ari9inen prodledls. El andlisis exoustts tuvo Sy origen en
el coacerta ce Controi Zxiactstico oe Shewnars (33},

“Se fite que un fendecnd Se contrela cuznoo, con base en experiencias antericres, podetos prececin, al
sengs dentro de ciertos 1imites, como esperasos que el fenteeno va a varaar en el future, Esta
creaiccitn significa que £odeaos estadlecer, en fa"n a} senos acroxinads, ia prohabilidad con la que
el fenoreno coservaad 2 va a gar dentro ce cierted {iditest Dite Shewnart 135,

“eatends en cuenta lcs concestos antericres, Shewhart dessrrolld técnices estadlesicas sercillas para
‘aterrinar ciehos ifnizes v graficas o2 cantrol €0 125 que g@ pusiesen pregentar lot resuifsgos [35).

Yiewtras Shewhart progesuia su tratajo con respecto al Contrel el Frozees, ciros investicadorss de la
misxa ce3:Ma, princicaleente Marala Dizze v marry foming, avanzatan e s forea de levar acaso la-
sréctica cel suesirec, suz es el tejunce Elerenid ieirtante ol {omercl Eztacfstito <2 1a Lalided
(330

1a§ satnitas del auestres parten dgl hecho calaue en una produccion masiva es iepasiole inssecmicnar
rzoes  19s aroductss, cuahdo se hezen zruedes U-EEK!'L:!VI’-QE ¥ 03 €3 Prasiits, aun Cushca laz Erugss fg



sean destructjvas: rary diferenciar los produrtos buedos de los ealos. De aa 13 necesydad de
verificar un cierto nisero da artlcules representativos, entresacades ce wn ai=ao lote de procuction,
para decidir sobre 2sta base i el lote entero es aceptable & no {95},

Sifi esbirgo, esta forea de proceder incluye riesqos.pues pupde suceder que debido a los oefectos de
unds cuantas soectras, se rechace un lote de produccign de calidad aceetable, coeo tashien que puede
pasar coso bueno, ‘un lote que en realidad deberla ser rechazaco, Los investigadores, que consideran
este prolesa coeo Riesqo del Productor y Riesgo del Cosprador, desarrollaron tasbién alquras técnicas
para solventarlo (35!,

La fparticipacicn de los Estados Unidos en la Segunda Buerra Mundial y ia necesidad de producir
arsasento en grandes cantidades fueron la ocasion para que se aplicaran con mayer arplitud los
conceotos y las técnicas del Control Estadistico de 13 Calidad (35),

En diciesare de 1940, el Departaeento de Guerra de Estades Lhides, forsd un comité para establecer
Estindares e Calicad. Dicho Departarento se enfrentd con el problesa de determinar Jos niveles
acertables ce calidao, de las armas € iInstrusentos estratégicos promorcicnaccs por diferentes
proveedoras. Se pretentaren dos alternativas: o £2 daba entrenavientp 22siva 2 Jos contratistas en el
uso de las graficas de control el proceso, o bien, se desarrollaba wy Sisiema de Procedicientos de
Aceptacion mediante un Sistema de Muestreo, a ser aplicado por inspectores del Gobierno. Se opté For
esta sequnda forza de proceder y en 1942, el Departasento de Guerra establecid la sectidn de {onteol
de Calidad, organises en el que ocuparon puestes relevantes algunos especialistas en Estadfstica de la
Coepafia Eell Telephone Laboratoriss (33},

£ste grepo desarrolld pronto un conjunto de "Tablas de Muestres®, basadas en el concapto de "Niveles
fceptasles -de Calidat® (RL). En ellas se deterninaba el adxino porciento de deiectos que se podia
tolerar pars que la produccitn de un proveedor pudiese ser considerada satisfactoria (IR).

La necesidad de elaborar programas de endrenamiento en asuntes referentes al Contrel de Calidad, coh
1a cooperatids de fmportantes universidades de £stados Unidos, fue 13 ocasitn para que los conceptos y
tacnicas de Control Esiadistico, <e introdujeran en el dabito universitarios A finales de la cecada de
los cuarenty, 8] Contrpl de Calidad era parte ya de 13 ensefanza aceddeica. Sin esbargas se Je
considerabe Gnicasente oesde e} punto de vista Estadistico y se creia que el dmdiso de su aslicacion,
se reducia Bn la prictica, al Departasento de Manufactura y Produccitn (I5).

SiControl Total de la Calidad y Asequraaienta de la Calidad Total,~Esta tercera etara se caricleriza
por dos hecnos  euy irportantes: la toaa de conciencia por parte de la administracidn del papel que le
corresponde en el  Asequramiento de la Calidad y la isplantacion del nuevo concepto de Control de
Calidad en el Japon (39).

fntes de li década de los cincuenta, la atencién se habfa centrado en el Lontrol Estacistito del
Process, ya que en psta forea era posible tosar sedidas adecuadas para prevenir defectos. Este trabajo
se considera, trabajo ce los estadfsticos (38},

Sin eabargp era necesirio que quedara asequrado el Mejorasiento de la Calidad lograde; lo cval
siehificaba gue habla ¢ue desarroilar profesionales cedicados al problesa de Asejuramento de la
Calidad v sue, eas ain, habla que involucrar a todos en el logre de la Calidad. Tedo o cwal requeria
un cospromico adycr per parte de la adainistracién (35).

Lc znteriar ieplica una partida presupuestal dedicada especificasente 3 atender el proteso y srogramas
ce falizad. Ciertarente se era conscientece cue ) profucto defectuose incigla en los cosios de
araduccion, pero hasta qué gramo? la Jnvsstxga:m hecha para asegurar la calidad, quedaria
isstifizaza por el enorrD oue significara’ m.ar el producto defectuasc, Estzz eran Jos probleras cue
32 planteazsn al tnicis oe {3 nueva etara ¢el deserrollo del eovimtento hacss J3 Salidaa (IS0,



Los cinca grandes de Control de Calidad entran en escena, elles son: Edwards Deaing, Joseph Juren,
Araand Feigenbaue, Kaoru {shikama y Philip B, Crosby (2,35,49,93,94,95,9, (00}

Se reconoce a las Doctores Desing y Juran como Y05 creaderes del *Milagro Japones® (2,31,71,73,93,950.

El eensaje dado por. Dewing al Pueblo Japones, fue en pricer término Estadistics, a fin de resolver los
problesas de Calidad, con un enfodue sitesdtico y serio. Los ingemieros y adeinistradores aprendieron
de 81, los fundasentaos del Control Estadistico de Ya Calidad (31).

Las conferencias de Juran se eafocarn a aspectos adaeinistratives, tales cosa la planeaciem, la
organizacion, la responsabilidad de la Alta Gerencia con respecto a la Calidad y la necesidad de
establecer objetivos vy estrategias de Mejoramients, E! Or. Ishikawa considera ia intervencitn de Juran
coao definftiva, para que los Eiecutives Japoneses comprendieran el nugvo Sistena de Adainistracien,
. fue erd necesaria adoplar para poner en prictica el Conkro) Estadistico {38,

Durante ese sissn tiespo, laos japoneses descubrieron la filosotia de Araand Feigenbaun, el cual
propone por privera vez el coocepta de *Control Total de la Calidad®y en su libro "latal Quality
Controi*, pubticado ea t941. Su planeamiento es el siguiente: no es posible fabricar productes da aita
calidad, st el Departasento de Manufactura trabajz aisladasente. Para que el Cantrol de Caiidad sez
efectivo, este debe iniciarse con el disefic sisao gel producto vy tersinar solo cuando el articulo esté
en sanes de un consumidor satisfecho, Por tanto el principio del que hay que partir es el siguiente:
*la Calidsd es trabajo de todos y de cafi uno de los que interviensn en cada etapa del procesa”
131,38

Diferentes departamenios deben intervenir, en mayor o eenor oedida dependienda de la actividad que les
es propia, tanta en e} Control del Bisefio de un nuevo producta, coso en el Control del Material y
Haterjas Primas que entran en la cosposicidn, el Control del Procesa y el Control del Producte que
sale a la venta, Si no intervienen grupos interdepartasentales en todas estas actividades, se corre el
riesgo de coseter errores en el process,que tarde o tesprana van a ser problesas en la linea de
produccién, o peor adn, cuando e} producte esté ya en manos del consusider (35).

A fin de que el Sistema funcione, es necesarit que las cospafiias desarrollen ratrices en las que
eseresen tas responsabilidades que los difereates departasentos tienen con respecto a detereinadas
actividades o funciones. De ahl la necesidad de constituir equipos interdepartanentales que aporten
los puntos de vista de los diferentes departamentos, los representen y tomen decisiones en su nosbre.
La Alta Berencia es, en Gitien téraino, la responsable de la efectividad del Sisteea (33).

Tanto Juran coes Feigenbaum, seffalan la necesidad de cantar con nuevos profesionales de la Calidad,
que reunan conorizientos Estadisticos y habilidades Mdministrativasy experios en Jngenieria de Coatro}
de Calidad, gue sepan planear a3 Calidad a, alto nivel, coordinar las actividades de atros
departacentas, establecer Estdndares de Calidad y proporcionar Mediciones adecusdas (X5),

Detido a que los términos wlilizados por la wayoria de los profesionales de la Calidad, son
coapletasente extrahos a la Direccidn y swn dificiles de resusir en una unidad de eedida que abarque
toda i3 espresa y que pueda ser utilizada eficamente por 1a Direccidn, {como por ejespla: porcentaje
de umidades defectuusas, defectos por wiidad, etc.)y Feigenbaum, cuanda trabajaba en General Electric
foopany, a prinCipies de los afos cincuenta, desarpalld un Sistesa de inforses referidos al dinerg
11asado “Costo de la Calidad®, Este sistesa reunid todos los costos relaciohades con el cesarroilo del
Sistesa de Calidad y la Inspeccitn de los Productos, asi coad los costos incurrides cuando el producto
fallaha en cusplir los requisitos. Lueso proporcine a la Rireccitn un inforee gue 1laaé su atencidn -
un inforde basido eh ¢l dinero, el leaguaje de la Alta Direccidn y del Aecionists -.Con el paso de los
aftos,el concepto del®Costo de la Calidad™del Or.Feigenbaum se ha depurada y aseliado hasta el punto de



qur boy dla provorcions una herramienta extelente de gestion, que s puede vtilizar eare dirigir las
actividades de Mejore cela Calivan y sedyr la efizacia del Sistesa ce la Caligas Yota) (158!,

El Toctor Kauru Ishikaws,tosando cosq base las tearias de los Doctores Deaing y Juran y utilizando wus
propias  leordas y experiencias en el Japdn, desarrolld la"Estrategia para 13 Difusitn, lealeeentacion y
Usa de los Metodos Estadisticos en todos los Miveles de uns Organizacion, pira la Toea de Decisiones y
meoimes Efectivas v Desostro la isportancia de 1z Calidad, e la buscueda 22 a2jores niveles ce
productividad y de la sctivaritn por el travaje, ain  a niveles de operarso y surervisor. Ubilizd y
difundid, asi, las 'Siete Herramiontes Bisicas®, parte sedular de esta Estrategia (D),

Ishitans definis la*Filosoffa Adsinistrativa®que se encuentra deirds de la Calidad,les elesentss ce
los Sistesss de Calidad y adesds,lo que 21 denomina las*Siele Ferramtenta Bisicas*de la dsministracion
de la Calidag 12001,

Philiz B, Crosdy, ba hecho cas para hater cosprender a Ja Adeinistracién Decidental, la necesidad de

-la bejorta op la falidad y sy responsabilidad para ello, que todes lov dezas erpectos cordinados.
Losenzando con su libro *Quality is Free® fLa Calidad Mo Cuestal y sus diversos libros: tus discurses
¥ framsaisiones han influide sabre miles de Ejecutives, pard cue candied i comRortanientdy v ose
cooproretan con la falidad. Le eayor parte de la Espresas Occideatales, aue se has convertido en
. warahias oo Calidad, inxciaron sus propids reveluciones intemas 6@ [a falidad cea Crassy (330,

flrrededor de los ahos seseatis, Jim Halpin concibi6 originalaente, el *Estdndar ce Cero Ezfectos' y
escribid un 1ibro sthre el tees, que fue publicado por Mcbraw-Rill en 1564; stn satarge la palitica e
*Cerp Defectos®, tuve solo una repercusisn lisitada, ya que fue mal wtilizaca sor 1a Adaimistracitn
Estadounidense, tooo und  herrisienta molivacional, para contralar la fuerza de trabajs. Sin esbirg,
en 2%s gosteriores Croshy se ¢onviriid en su representante peincipal con la publicacitn de su libro
Ya Calided Mo Cuesta®, con el cual, tanta el contepto de “Cerc Defertes®, com otres conceptos ahl
incluidos, coedntaron & tener und podercsa influencia sobre la Administrazion (ecidental e incluso
schre Ja Adeinistrazitn Japoness {34,38).

Crosby fundd su propia compahfa “fhilip Croshy Associates® (PCA). Convirtio 3 PCA en tna comealtis
sundfal como *Universidades de la Calidad®, ensehando en todas parses los misacs curect (94),

La esencia de o que enseha Crosby estd contenido en los "Cuatrn Rbsolutos de o Calidad “ ywn
Process de Mejorfa de la Calidad de 13 pasos. los "Cuatro Absolutes 32 1a Calidad® som { 94

~Una definicitn de Ja Calidad.

-n sistesa eediante el cusl administrar la Calidad,

“Un esvindar d2 deceseeha.

-t sétodo de sedicion.

4)Adeinistracitn de la Calidad Total (Cuarta Etapa).-£n las dos oltieds décadas ha tenidz fugar un
camhio sy isportanie en la actitud de la Alta Serencia con resmectd & la Calidad, debida. sodre todo,
a) izaclc que por su Calidad, Precio y Conflabilidad, ban temds 10s sedduttos rasoneses en &l
sercade internacional (351,

Sa teata de un camhio profundo ex la forea coad li adsinitrrazién contide €} papel que la calidad
oeseepehs actualments en el pundo de Izs negorios, ¥ en ésocas antericres s@ pensspa sue li dalts de
calidad era perjudicial & 1a cospdifs, ahora s¢ valcra 13 Calidag coco la Estrateqia Fendaemtal para
eleanzar la cospetitividad y por casicuisnte, coez el valor Bas izegrtinte cue deba orasidir las
actta1zaes o@ 12 Alts Gerenzia (TEM
L6 Calidad no pasa @ cer estratesia compptitive sole poraue st aeliquen retorss ertacistico: para
ceatrolar el procesc: oo taspazd lo es ppr ) hetha d¢ qu 1065 €2 COMCYDREtan & elidarde produrtos
% -imain gefecta, i Califad pasa & L IET escrazesia @ gIwellloiierl ev el aament: e 13 Alta




berencia ‘cna coso punto de partida para su Plineacién Ectratégica los recueririentos cel consumider y
la Calidad ce los ercductos de los coasetidores, Se trala de planear tods actividid oe la estresa, en
ta]l foroa que sg naga ccsible entreqar al sonsumidar grticulos 0 eervigics cue resPonoin & Sus
requeriaientas y que tengan una Calidad Superior 2 la que ofrecen los cospetideres (IS},

Eedc sin esbargo, 120iica cadbics peofundss en |a mendalidad de 1os adsinistragores. en Ja cuiturs de
las organizacicnes y en las estructuras de las espresis, Le experiencia que lis everesas japonesas hin
tenids en la iaplantstién de wh sisteea administrative enfocada al logro o 1a Calidad ha contribuida
en gran pedida 4 visualizar cuales ceben ser estos cabios y por consiguiente, a cosprender los pases
i ger Fara lograr que 13 Lalidad llegee a ser la Estrategia Coepetitiva por Exceleacia (33)
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PORQUE LAS RELACIONES CON LOS PROVEEDORES.

Uha de Jos smncieios fundesentales de Contral Tots) de la Calidad es aue Ja Calidad <ol producto o
servicio "corrienté adajo* se asegura aejor panteniende la falidad corriente arripa’ 7). s aqul
donde al ir hacia atrds en ]a cadena, se llega a Jos Proveedares y no solasente a ellost sino a los
provestores oo Jos proveedores y aln Bas atrds (670,

Se sabe bien, que de la Lalidad de las wmaterias prisds y wateriales, custnistrades por log
proveedores, depende en gran sedida la Calidad del producto final. Con frecuencia, el érito de mechas
técnicas avinzadas de produceisn ~ coso el eapleo de la Robdtiza, a reduccion ce los niveles de
inventarios. el dumento e Ja robacion de inventarios y 1a computarizacitn y sofisticacide de los
sisteads ce siguimiento y control de produccidn - cepende de niveies ce Lalidad susakanse altor de las
pateriss priege v 5 1os materizles aue entregan 1ps provesdores (431,

Esto se puete constatar fdcileente 3l ooservar que la autosalizacios de lcs orocesos resuwlere un
ainimo oe viriacich en el gaterial con que se trabags, sin Ic cual nabra pares aonffaucs de las
sdquinas y iz consiguiente pérdida de eficienciy y desperdicio de materiales.

Los grandes inventarios por otro lado, sola causan problemas. El santenisiento y control de elias, en
sl eisao, requiere inversién de tiewpo, dinero y esfuerse; para venir a descubric en el moaznto en que
se usardn, gue los productos estdn caducados, defectuosos o cezclades, Asi roso encontrarse, al llevar
a cabe un invensaria, con sultitud de productaos obsoletos que se compraron en exceso y que yd na se
requerirds, -

Para solutitnar estos y otros preblesas se requiere 1a cooperatidn de los proveedores,

Con pespectc a los inventarios, los pravecdores pueden ayudar a diseinuir enorseaente el capital de
trabajo, y2 qu# si susinistran Calidad, cantidad, opartwiidad fentreqas oportumas; y precio en los
insusos. automsticasente la necesidad de grandes inventarios desaparece, tendienda @ resuerir
splasente, .:i5 tantioides que se van & necesitar justo en g} :osentu, evitdndpse por lo  tanto,
sovimientds innBcesirios de saterias prikas, sateriales, cosponentes, Bto, Asl coca conteos, espacio
de alsacen y planta, personal para coatrolarlos, ete.

La reduccitn d2 inventarios en el sisiesa de sanufactura, signivics sue una cospahia puede responder
sas facileente, & las demancas de) sercago (85). Lo anterior es parque no <@ requiere escerar tieaqo a
que se ayoten 1os insumas en existenzia, antes de producir lo que necesita el wercacn; adeds de que
na se tiene dinero inactivo en el wismo, requiriendose muchis veces sclicitar préstasas para fener
lisuidez o escerdr a vender ias existencias paracobiener la misea y poder cowmrar lp que sé reduiere,
para cuarir .25 necesidades del mercado.

Con referensia a] imvacto de costo de Jas materias prinas v materiales cowprades, sobre e} costo total
¢2 uR PrOCUETD O un servicic, hay recortes que van desde wn 05 % hasta un 70 X y ees, del comto total
ce] niseo; Cependiendo se trate de bienes o servicios y dentro de lcs aissss, cerd diferente
desendiensy de la industria de <que se trale o de los servicics que se presten (17,54,7%), Hay, en su
libro “Jusez « Tiespo® (Just in Tize), 1ndica que el detalle de cozizs para un Jadricamte
~orteazerizsst esun 0 1 de matertales y coeponentes coarrazos, 10 G demancoe ddrayuwr 0L ae
gastos generales 154), Ciendn las saterias prisas v materiales, una porcidn tan iecortant2 del coste
de un producss, o5 preciso estudiar la fprms de minisszarle, sin senoszabo ce la indicpensable
fajidad, ya sue diszinuciones en este repglén dardn aayores bdemeficios en utilidades, siestre ¥
cusngs, £z Fantensa o eefare 13 Calidad ¢z los inzusas,
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Tasbién para esto, se requiere un asplio trabajo y cooperacidn entre proveedores y fabricantes, en
cuestiones téenicas de Calidad, de productividad, asi coeo en otros aspectes.

Una coseafiia no puede llegir a ser fabricante de categorla sundial, sientras no haya forsado wna
verdadera sociedad con sus proveedores y sientras no haya logrado solidos adejantos con ellos, en
sateria de Calidad, cantidad, tiespo de entrega y costos (54).

Para lograr tode lo anterior, las compafilas se ven en 13 necesidad de tener un proceso continuo de
desarroilo de proveedores {89}ipara lo cual lo prisero que se requiere es que la cospafifa en cuestidn,
tenga una filosofia propia de la Calidad, que estd bién establecida y funcimnanda, antes de extenderls
a sus proveedores (69,89), Lo anterior es ldgico, debido @ gue no se sabra que solicitar al proveedor,
ni coso guiarlo o aconsejarlo, si el fabricante aisso no sabe lo que quiere ni coea lograrlo,

. La filosofla de Calidad Total y Mejorasiento Continuo, se tiene que extender del fabricante a sus
proveedores y de ah{ a los proveedores de los proveedares, de sanera que toda la cadena s beneficie,
desde el proveedor inicial hasta el cliente final.

Resulta muy dificil para una eapresa, por euy enfocada que estd al mercade, reaccionar rdpidasente a
- las necesidades de sus clientes, si no logra involucrar y ctonventer & sus proveedores de su missa
filosoffa (28}, :

Feigenbiua 1o afirmab: ya tras sus prisercs trabajos:*Es isprescindible involucrar al Proveedor® (28},

Japon redicensions este conceptn, indicanda qua no solo hay que controlar y convencer al proveedor,
hay que aliarse con €1 (20).

Para poder tontrolar y guiar a los proveedores, para estrechar sus relaciones con ellos, en fin pira
poder desarrollar en todos los sentidos los proveedores de una coopafiia, se resuiere diseinuir su
ndsero, pues es un trabajo largo, agatador y jue consuse na gran cantidad de recyrsos) este trabajo
dura varios afios antes de ohtener os frutos esperados (4,17,27,28,45,54, 74.69,101).

Para reducir el nimero de proveedores, prisero hay gque seleccionar aquellos con los que se trabajard,
utilizando criterios tales coso: la afinidad de su culturs eapresarial con la del fabricante, asl coso
1a de la filosofla de la Calidad; su deseo de cooperacidng el punto de partida en que iniciard Ja
sejora (o ses su estado actual); proximidad geogrdfica; flexibilidad; Sistesa de Calidid existente;
conforaidad de peraitir awiforias; conforaidad de proeorcionar dates estadisticos del control del
proceso con cada lote, adesds de los certificados de andlisis correspondientes; conforsidad de gque
existan intercasbios técnicos en amhos sentidos; veluntad de sejorar productividad y Calidad en foda
la espresa; tieapo de entrega; tecnolegia; cospetencia adeinistrativa en general; historial de
Calidad, entrega, precio, etc.; entre otras cosas (4,24,67, 74,89,

El {fahricante proporciona a sus proveedores contratos a largo plazo, asequra pedidos regulares,
proporciona infomatidn de los objetivos de venta, de las necesidades de Calidad por medio de
especificaciones, habrd todo el intercambio técnico necesario para que el proveedor cosprenda el
porqué de los requisitos del fabricante y pueda haber retroalisentacidn, habrd equipos aixtos de
Calidad, Proveedor-Fabricante para resolver problesas de la interfase cliente-provesdor o cualquier
otro problesa que se presente 4 cualquiera de los dos socios  comerciales, etc.
(4,17,24,45,47,74,101.1081,

Una vez seleccionades los proveedores, se cosenzard a trabajar con ellos y una de las opciones para el
inicio son los Seminarios para Praveedores, donde entre otras cosas se inforsard de las Politicas de
1a Compahia, se dard instruccion y recogendacisnes. Es una forsa de coeunicacion cliente-proveedor.
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Esta forep ge comunigacitn coeslesenta Ja inforeacion estrita qua s@ Drinds a los proveedores por
eeqio de manuales, contratos, especifitaciones, ete. (4.45.5%).

La cospahia cliente debe ayudar A sus proveedaras en su canine 3 la Calidad Tolal, deberd involucrarse
con tada uno de ellos, dindeles la asesoria necessria con el tin de que produican la Calidad que ella
requiere,.s seta es “Cero Defectas”,crortunidad de engrega y bajos costos,al ausentar 13 productividad
del provesaor v disainuir los desperdicivslen tiespo,saterial,eovinientos ini..esar1ds,reprocesss,elc}
La forss de lograr esto s estusiar touos los sistewas ieplicidos, destubrir puntos criticos, eercer
control em ellos, todo lo cual asequrard la Calidad durante el srocess, procuciendo solo sateriss
prinds y eateriales que cusplan los requisitos o sea, que tengan la Calidad rejuerids. Ejercienda el
control  adecudds en  1os Sistesas, no sale sz santienen las conditiones planeadas inicialeente, sing
que se detectan posibles problemas antes de que se presenten (4,17,24,45,33,67, 74,68, 191)

% soio se debs pretengar controlar 1a Calidad y tater tue se cusplan les resuisitos actuales. se debe
de persequir el *Mejordaiento Continub® en todos los aseecitst profuttos (por eedio t2 13 innavacion),
“prozesos  (disminucitn del tizepo que reuieren Jos procesos O FrocuCcitn ¥ protesos asministeatives
e oeneral, proceses de interdases; aurents de srocucsividad en general,etc. ! proveesires, eraveedores
te oS proveedores,CiFacitacién oel personal,capacytac:én de jefes y elecutivos, nstalationas.etc,

Al Naevar 3 £abo 12 meiors, 3 oebe recardar planear, groanizae, dirigie y controisr, 3 fin de actuar
dando prioridades y dirigiendo Jos esfuerzos, de la sinera mas productiva posible; se degen tener
firoes los chietives y conocer Yos pronahiles {ropiezos que te pucden tener, para poseer la oportunidad
de sortedrios lo sejar posible, tratando de no recibir saepresas desagradables y usango constantesente
la preventitn; en el punta donde no haya nas lineamientos, se debe imnover.

Se deben tener presentes ticwoos procedic de instalacide de los diferentes sisiesas, en  empresas
similares 4 la que za trata, esto con el fin de evitar que Ios altos ejecutivos se dezesperen y
desvien de los objetives. £s indispeasable 1a cooviccitn, e apoyo total y el involucraaiento de fa
Rita Direccitn, en el sroceso, 3in los cuales no es posible chiener reseltasas.

La eepress cliente se asequrard 22 aue el proveedar cusele con todos los  rewwisites sara obtener
lalidad y sejoramienta continuc,por medio £@ auditorlas peratdicas en las instajacicres del erovee-
doryias cuales son indicativas ce Uslidad,Por otro lado hard euestrecs.inseetrticnzs v saalises. con
frecuencias predelorminacas,en 103 InSumds y  Servicios reCibioos. Los geeSTreERss 52 1rdn ezRaCiando
hasta casi desaparecer,s] nv requerirse oebido a la alta Calicag 137.24,07,45.74,89).AL respectio de lo
anterior ey interecante sencivaar que enisten reportes de cue En Jaeda v Estades Unicas,actualnente Ja
Calidas se sanciona en partes por eillén de oefertos y na en porcentajes i45,67).

Es imsortante sefalar, que los  incusns o servigies cantratades, daben ingresar 2 Ja caesshia cliente
ton la docusentacién pertinente correspondiente, coad serian por ejesple regisiros. certificades de
ensays, elt., que indican al cliente el cooportaniento go cada lote ¢ produccios durante fodo su
froceso 0 en €aso ce trateree de on servacio, cI1J se desarrolll el cissd.

fctualrente, toda este trabajo, sor 1o general, o se estd llevands a czbo er fiéxico, 235 que par
alaunas pocas industrias y en la sayorfa de las que e lleva, wo =e reaisza correctacente,
Narmalmente, para celetlionar un provesaar, 1a eayorfa dR Jas epresis tliwnte, gay pridreidad a los
tajos precias y dejan en cequnda plano la Calidec; fa vportunidad solo se persigue cusndo produccia
3582 & quejirse de que fo hay Sod wue tradajar,

I~ suenos casos, las escratas sue elargean ge nvestigar a4 sus frovessores & cussvien e Calidad, ez
zondorman  con Rater  una breve vimita ¥y "wer® las jnstalacisnss de los eisnas, realizands
ststerigraente unh Dreve repcrte, G2 ms obsesvaciones subjetivas.
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En estos reportes na aparecen datos dal sistesa adainistrativo, norsaleente. Las personas que visitan
al praveedor se contentan con repartar §i hdy o no hay algin tipa de Control de Calidadi si tienen o
na profesionales del drea en produccitn y en Control de Calidad; asi coae los noaire de los gerentes @
jefes respectivosi cuando mucha.

Algdn otro tipe de cosas gque incluyen estos reportes, en alqunas ocasiones; es alga de Ruenas
Prictivas de Manufactura, parg de foray subssente somra y general. Estn hahlando desde lueqo de la
Ingustria Farmacéutica.

Norsalrente no sa realizan eacuestas de proveedores, ni guditorfas a Ios misaos. Lis eapresss qua
1levan a cabo visilas para seleccidn o que llevan un prograsa "continun® de visitas a proveedares, en
realidad, son eso, “visitas'y n¢ awditorlas. Adesds de que la palabra “cantlnup®, reslsente se
interruspe con sucha facilidad por Jargos periodos, debide @ "otras prioridades®.

tn espresas que se lleva almin tipo de registros sobre proveedores, en cuestion de Calidad, se puade
ohservar, en suchss ocasiones, que se encuentran incospletos y na actualizades; sienda solasente una
carga para el departasento que los realiza, pues no tienen wia real stilizacitn y en el eejor de los
casys, 85 una ubilizacién parciali pues los registros norsaleente soca salo eso, no se analizan, no se
sacan conclusipnes y aucho senos se retroalinanta al proveedor, que suponz que estd realizands bién su
fabor. .

fe puede observar, que si ng s2 lleva 2 cabe un procesa para cstener datos, estudiarlos y sacar
tonclusiones, no se puede refroalimentar a los proveedures, ni sucho menas dirigirles; hay ocasiones
en que 13s missas especifiraciones que se les proporcicpan son pbsoletas.

e han dado cases en que sl eaperir 3 poner deden en estos asuntos, se encuentra qua el proveedor estd
propercionanda saterias prisas y eaterisles con especificaciones diferentes de las soiicitedas y que
wcasionan probleats en produtcitng porque sequn los inforsbs que tiene el personal de Produtcidn y
Lontrel de Calidad del Cliente, el proveedor oo pusde proporcicear lo que idealaeate se requeriria; e
incluse Produccitn del Cliente tiene que hacerle un provesa adicional previo & la utilizacitn, pars
dejar a 1a materis prisa o saterial listo para su uso.

#] establecer rommicacisn con el provesdor schee este ssunto, resulls, que lo gque 13 planta del
cliente necesita, lo tiene de ifnex el proveedor. Han ilegado a verse casos en que, incluso el
proveedor requiere hater un tratamiento especial a 13 materia prisa o eaterdsl de lnex [ que
cusplir{a las especificaciones de su ciiente, si estuviese bién enterado de lu que necesita el misea),
para que cusela unas supuestes especiticaciones obsoletas,que el cliente o resuiers,

Todo este tipe e asuntos ocasicna pérdidas tronicas a clieates y proveedores, que superan en sucha,
e] precio de levar un huds tontrol de provesdores en todos sus aspectvs. Serd indispensable corregir
estos probiemsas, si se quiers temer oportunidsd de coapetir, ahora que se abren fas fronteras at
ounde.
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QUE £S5 LA RELACION CLIENTE PROVEEDOR

Para poder sanejar este concepto, es necesario ver antes alqunos otros conceptos:

Dbjetivo,- s un logro hacia el cual se dirigen los esfuerzos (80,81,84,), Resultado que se desea
cbtener {107), Es un resultado final, 2l punto final o algo 2 lo que se aseira y se trata de alcanzar.
{Ver Glosario),

Proceso,~ Série sisteadtica de accionesdirigidas hacia el logro de un objetivo (B8). (Ver Glesario).
Procesador, - Quienquiera que ejecute un proceso es un procesador (B4),

Equipo Procesador.- MWuchos procesos son ejecutades por grupos de indfviduos. El término equipo
procesador indica cualquiera de estos grupes. Un equipo procesador es cualquier unidad organizacional
{de una o mis personas} que ejecutan un proceso deterainado (B4),

Producto:salida.- Cualquier cosa que produzca el procesa - la salida - es un producto. Los productos
incluyen bienes y servicios (B4).

Cliente,~ Cualquier persona sobire la que repercute un proceso o producto es un elieate. Los clientes
incluyen tanto personas de dentro de la eepresa coso fe fuera {(BA).

Entradas.- Las entradas son todos los sedios utilizados por el procesa para producir en producto. Las
entradas incluyen inforsacion, sateriales, cosponentes, esfuerzo husang, etc, (B4).

Proveedor.- Cualquier persona que suministra entradas es un proveedor {B4).
Retroalisentacién.- Es una entrada procedente de un cliente, relativa al iepacto del producto (84),

Seqdn Juran, todo equipo procesador tiene tres papeless prisero el de cliente. luego el de procesador
y por Ultiso 2 de proveedor. Asi par un lado, e] equipo procesador recibe entradas proporcionadas por
sus proveedores ¥y por lo tanto se coavierte en cliente de sus proveedores. Después esas entradas las
procesd y en ese sosento tiene el papel de procesador. Posteriorsente la salida del procese es
proporcicnada a sus clientes y en ese somento estd representando el papel de proveedor {84),

Si el proveedor pertenece a la micma organizacion que el procesador, se le conoce coed praveedar
interno, pero si pertenece a ctra se le da el nosbre de provesdor externa.

Al igual que los proveedores internos y externos, los clientes tasbidn tienen esa clasificacidn y por
las aismss razones: si el cliente pertenece a la missa organizacion que el procesacor, se le comoce
coso cliente interno, pero si el cliente pertenece a una organizacién diferente de 1a del procesadar,
es un cliente externo,

En el desarrollo del presente estudia normalsente se hard referencia a proveedores externos, en el
caso contrario se hard 1a aclaracien,
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NORMAS

Las Norsas en general, son i ley y #as que 1a ley son "el espiritu de la ley®, son la dilosafia de lo
que debe ser, pero no poszen por s! aissas los pases especificos de coeo dede realizarse cada cosa en
concreto, ya que deben ser aplicables en todas las ocasiones que se presenten en el ambito que
abarquen (125,147}, For 1o anterior hay que adecuarlas a cada caso partitular.

_GENERALIDADES DE LAS NORMAS.

Regulacién Gubernamental de la Calidad.

Desde tiespo inmeaorial, ciertos "organissos® han establecido y aplicado Morsas de Calidad. Algunos de
estos organises han sido politices: los Gobiernos Kaciomales, Provinciales, tocales. Otros han sido
no politicos: Sociedades Profesionales, Asotiaciones Industriales, Drganizaciones de Normalizacide,
Laboratorios Independientes, etc. Sea mediante delegacion del poder polftico o por ser ya rostusbre,
estos cuerpos de gobierno han alcanzado un estatus que los faculta para desarrollar prograsss de
requlacién (77),

Bases para la Regulacién.
{2 regulacisn de la Lalidad ha evolucionado para servir a fines detersinados:

Metrologia.—Toda actividad humana erganizada y esrecialmente Ia attividad tecnolégica, isplica
unidades norsalizadas de sedida para el tieepn, 13 masa y otras consiantes fundasentales. Tan bésicas
son estas noras, que actualsente son de aplicacién internacional (77).

Intercambiabilidad.— th sequndo nivel de norsas han podido poner Orden en asuntos tales
cono los voitajes de las casas y la intercasbiabilidad de millones ce cosponentes y piezas de una
sociedad industrial, Su aplicacion es una necesidad econssica (77).

Definicidn Teencldgica.—~ Un tercer conjunto de norsas, han sido preparadas para
definir nusercso sateriales, procesos, productos, ensayos, etc. Estas normas son cesarrolladas por
coaités ergados por diversos grupos interesados de ld sociedad, Aunque el curplimienta es generalsente
voluntarip, icperativos eccndaices conducen a un glto “grado de  azepracion y utilizacion de estas
noreas (771,

fparte de las bases arecedentes, que estdn relacicnadas con la ncrealizacisn y que encuentran poca
resistencia para su cueplisiento, hay otras bases que implican oblizacien de cusplisiento, adeads ce
noraalizacien.

Seguridad y Salud de los Ciudadanos.- El principal énfasis ce la regulacitn
de los gobierncs paliticos, ha estado a este nivel. May leyes que prescriben y oaligan a noreas de
seguridad en la construceitn ge edificios, bugues, einas, aviones, pumtes y otras suznas estructuras.
Dtras leyes sfectan 1ot riesgot que pueden ofiginar el fuego, los sllsentos, los sedicasentos, los
proau:tos quisices peligrosos, edc, Gtras leyes resulan guienes pueaen casarrollar clertas activicades
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esenciales para la sequridad y salud piblica, ejemplor licencias para ingenigros, flsicos, pilotos de
liness aereds, (Algunas nérsas de seguridad son establecisas y sxigidas por organisacs no polltices)
im.

Seguridad y Salud del Estado.- Adesds de protecer su sequridad silitar, los
gobiernas han han desarroilado norsas y requlaciones para proteger su saldd economica, El control de
la acuhacidn de moneda, es un ejesplo. Las leyes que requlan 12 calidad de las exportaciones son o2
origen antigo y ge prosulyan con el +#in de proteger la reputacion de la Calidad nacional contra la
falta de cuidido o avaricia de los fabricantes (77).

Economia de 1los Ciudadanos.-— Parie del desarrollo de esta clase de requlacitn,
estd estimulada por el sovisiento del consuaissa (77). .

El Plan de Regulacitn.— lha vezse ha detereinado eup s=rd 3 requiazide en algin
nuevo  asunto que  iaplica Calidad, los pasos ha readizar sen loc siguientes. explicades en Eensuate de
regulacidn de gobiernas peliticos, pues también se aplican a organissos ho polftices (771,

El Reglamento.-— tha ley define el proposito de la regulscién v especialsente loz oroducdos
& fervicits 3 ser requlados. Establece las reglas del juego y crea un organised para agminigirgr la
ley (77},

El Administrador.- Sele dan poderes para establecer 1oreds y ver que cean respetadas
(77,

Las MNormas.— Las noreas no se limitan a productes; pueden tratar de materiales, procesos,
ensayos, literatura descriptiva, publicidad, calificaciones del personal, etc. (77),

Laboratorios de Ensayo.— €l adeinistrador tienen poder para establecer los criterics
a utilfzar para calificar los laboratorios de ensayo indecendieates, despues de o cual puede dar
certificados a los laboratorios que los cukplen. En algunos casos tienen poder para establecer sus
propios lahoratorios de ensayo (77,

Ensayos y Evaluacidn.-— Algumos organissas exigen reslizar ensayos previes i
lnzantento de puevos progucics, tal es el caso dei laszaniento de nuevos eedicacentos: otros hacen
intapiéd en planes de funci ¢ i to, ptr ejesplo el caso de los aviones; en alqunos
ctros el dncapié ec hecho en el plan da eontrol del fairicante y su cuspliziento, taabién es el caso
de gedicamentos, ete, {77},

El Sello o Marca.-— Ffrecuentezente se requiere a los proguctos reguiadas gque presenten un
seila o marca para atestiguar que cuselen con las noreas (7).

LA NORMA IS0 9000 (LA SERIE)

(SISTEMAS GERENCIALES DE CALIDAD)

La Internaticnal Standarc Crganization (130}, es la emisora de la série oe Nreas 150 %000 ¢78),

La iso %000 ecina Noree sara Sisteses $ereticles de Calidad, Tales Sisteess ceberdy incluir tanto
Sorsas @t Productcs Irdividuales, Koradx Técnicas dr Procees, ‘lormes e Calibracien, MHarmas de
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Hedicidn, etc. Los Eistesss Gerenciales de Calidad por sf misaos abarcan 2 tooas ellas, ya que son
sistenas globales para asequrar 12 continuidad de la operacin cel proceso eoae wun tado, desde la
copra  de sateriales hasta la entrega final de productos terminaoos que cumsplan con uma Korma
Berencial de Calidad (1080,

Mucho dal origen de los Sisteass Gerencialez fe Calidad, se reaonia a lis industrias militar y
nuclear, en las cuales se popularizd el concepto de *Evaluacitn del Proveedor*, Agul fue donde el
cosprador  grande efectud sus propias auditorias sochre los Sisteess Gerenciales de Calidad de sus
proveedores. Algunas compihias fuvieron que realizar sdltiples avditorias a sus eroveedores. razén par
la rual les clientes grandes espezaron a reducir su nimers de proveedores, para santener la Calidad y
facilitar las tediosas evaluaciones (108},

La BSI (British Standard Instilution ~IBN, Institucidn Britdnica de Morsas-i, resptnoid con el priser
intento Europeo de desarrollar un sistesa (nico y nacional de evaluacion de proveedores, la Norsa BS
-5750. Esta Morsa 1lego a cer el modelo de la JSO 9000, la Nora acordaoa, por )2 focunioad Eurcpea
para Sistesas Gerenciales de Calidad (108).

£l [N, es e] lomité Europeo de Marmas, sus aiesbros son los croanissts nacicnales de normas de cada
pals de la CLomnidag Europea. los Comités CEN y CENELEC (Comité Europeo de toraas Electrénicast,
forsan a su vez, el Instituto Europeo de Mormas Conjuntas, para esitir noreas técnicas y
agministrativas Europeas llamuas EN (Norsas Europeas), siseds que se publican coes Normas Nacionales
franizadas dentro de cada pals wieabro de la Coaunidad Eurcpea. En 1987, la cosisidn de Ja (€
(Cosunidad Europea), le requirit a los conités CEN/CEMELEC que adoptaran a lis Morsas Internacionales
150 6000 cowo las Normas Europeas apropiadas conocidas coms EN 29000, Esta fue wna decisitn de
tresenda importancia para la Industria Mundial y para la creacitn del Mercado Eurcpeo Interno y
significa qua cualquier industrit que desee hacer negocio en ia CE, debe de cusplir con las Norass IS0
9000, que adesds, por ser infemacionales, se acepian en muchos otros paises diferentes de los de la
e (108,

El Actacde Unificacion Europea, declara que para fines de 1992 se inicia el sarcado dnjco. La
Comunidad Europea (CE}  aceptd esta fecha para la adopcitn foreal de la 130 9000, los pafses miesbros

de la CE han hecho sultitud de caspatias urgienda a la Industria, para que adopte la IS0 7000 y obtenga
la Certificacion formal pars hacer hegotio en la [X, sedidnte un Reqistro en 13 150 (108),

Administracidn de la Calidad desde el punto de vista
IS0 9000.

La Adainistracisn o Gestidn de la Lalidad, involucea 1ps siguientes constituyentes:

-Definicitn de O jetivos,

~Hormas.

-h Sistesa,

Definicitn de Dbjetivos,-Las demundas de la Norma empiezan con un comproniso escrito de politicas y

una organizacion bién definida, pars erececer con nsirucciones procesales detalladas para cada paso,
seede cuzeras hasta 1a terainacids y entreca. des orcducio 1108},
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Normas,~Pueden  haber varias normas dentro dol sisao sisteasr nareas para saterias prisas, eaterizles y
ccaponent@s Cowprades, noreds Yeemicas de proceso, conforsidad con los requerimientos del prooucte,
etc, Todo esto debe estiularse e procedisientos @ instalarse, un siscesa para su verificition {108).

Un Sistesa.~Pefiniciones y procedisientos por s{ siseos no son suficientes. Se pecesita un Sistesa de
Medicitn para Cospras, Recepeida de Materisles, Cossortamiento del Procesos lnspeccidn Finaly
Entregas, etc. Taaién se necesitan pruebas técnicas y seditidn, asl cono un Sistesa para probar y
calibrar e} equipn micac de prusbas, ete, (108),

Llevar 150 8000 £5 wna commith entre Proveedor-fabricante-Cliente (108).

Posicidn Gendérica de la Norma.

Para coserender £l lugar que ocupa 150 9000, el primer paso es lograr discenir aue existen oiferentes
riveles ce Hormas, sin esbargo esto se presta a ronfusiones. Por  lo anterior se debe aclarar que
exjsten giderentes niveles de nomaljzazion, entee los cuales se pacuentrant

~Horaas de Producto.
~Korsas de Calibracitn y Fedicion.

~Hormas para Adainistrar la Calidad.

Normas de Producto.-S%n quellss que reglamentin al producto e indican coas debe sery
como deben ser sus saterias primas, sateriales y cosponentes, com se realiza &) srocese, etc., s
acordadas con Jas fsociaciones Industriales. La mayorda de jos productos ysados en 1 vida diaria
tienen noreas. Buy pocas de estas norsas son chligatarias por ley, perc Se haten viriualeente
obligatorias por consideraciones coserciales. En el taso de eedicasentos, son cblicatorias sor la ley
de Salud, €5 un requarimfeats fundasenial de un Sistewa Gerencial de Calidad coezlete 150 F000,
cusplir con todas las normis de producto ohligatorias, asi toeo con las formas de proseso de
fabricacion, owste que ileqan los compmimtes hasta que salen 105 praductos lerminadas, éstos deben de
cumplir con especificaciones individuales predetersinadas, de acuerda con normas slblicas y oo
Sistemys oe Medicion existentes en [a fibrica o laboratoris {($08).

4 este respecto, en 1a Industria Fareacéutits son requeridas legalnente 1ds norsis técnivas conocidas
cosa 6P {Sood Manufacturing Practices o Buenas Practicas de Manufactura) o PAH (Practicas Adecuadis
de Manufacturs © horeas Correctes de Manufacturad y 8P (Bood Laberatory Practices o Buenas Practicis
de Laboratorich,

Calibracidn y Medicidn.—&n auchas actividages de 1a idd se usan medidas cue se
tienoe a tosar por infalibles, estas estan bajc constante vigiiancia pa~ Oryamiszos Kacicnales de
Calibracién y Medicidn. A su ver, estas Agencias efectian Calibraciones rastreables a fuentes
internationales cenirales para wn enaroe r2ngo de oediciones, desde pesos estdndar hasta el tiempo
aisa0 (108}

L2 Norea 150 9000, asl coso las BLP y B¥P tosan como requisitn indiseensable la Calisracitn y la
Madicién dentro del procesa de faricacion y de labaratorio (iC8).

Sistemas Gerenciales de (:41 Tdad, ~(mo ya 53 ancictd antes. la 180 7000 es una
rorea cara Sigteras ferenciales de ulldad. que tienen Ja caracteristica de ser globales, siranc2 & 1a



espresa coso un todo e incluyends al proveedor v al eliente en el sistesa, £stos Sistemas Gerenciales
abarcan toda la orqanizacién: Bercadotecnmia, Finanzas, Camoras, Producrion, efc. y adesds obligan a
cusplir todas las oormas técnicas aplicables | Norsas de progucso o de procese y naormas de
Calibracitn, Medicidn, etc.) (104,

Coeo corolario se mencionara, que ante una disputa legal por reclamos contra el producto, ayuda
considerablesente, "que tanto el producto en In individual, coso el Sistesa Gerenciai, estén soportados
por ura norsa de producto y por la Certificacitn de que opera un Sistema Berencial de Calidad acorde
con [S0 5000 (109).

Por logque respecta a las Industrias Mexicanas en general, gdehen trabajar en foraa planeada,
sistesdtica y docusentada con respecto a2 )a {alidad, asi cooo lo hacen sus socios comerciales del
Tratado el Libre Cosercio. Esti forsa ce refleja en la 150 9000 y cete ser apoctada £) desean tener
buenas oportunidades de competir con ellos y con los deads palzes del sanda (141),

La Norea JSO 9000 es equivalente a la Morsg ANSI/ASDS de Estadps Lnicos y a las Mevicanas NOH { de la

L=l & la L.Li-v ) y es elatoraga conjuntaaente por varios raises Europeos. asi cazo tasbien ha
sido adoetada sor divereos paises del aundo (128,174, 148). Fcr lo anterior se infiere que la Norea 150
9000 es suncialeente azeprable (J4l).

BUENAS PRACTICAS DE ‘MANUFACTURA
(GMP o PANM)

La fabicacién y el control de sesicamentos, han sido desde su inizio una de las grandes preccupaciones
del hosbre y por ello las Adsinistraciones Pgblicas sintieron xuv pronto la necesidad de legistar
noraas que velasen por su Calidad, eficiencia e inocuidad (11),

fntecedentes legislativos en este drea, se tienen cuando en 1736 ce reglazents en Virginia {USA) la
venta de Firmaces, sediante una ley que se podria considerar como el priser paso del Control Sanitario
de Medicasentos, posteriorsente en 1BI3 se requld la distribucidn y cutinistro de vacunas i1i9).

En e} aho ce 1508, se constituyd en Estadps Unidos la FDA (Food and Druy #dsinistration), coeo
respuesta a las alteraciones observadas en el envasado de Ciertos aligentes y a 13 sverte en 1902, de
varios nifos a causa de reacciones secundarias adversas, que provacaron unas antitcxinas adsinistradas
para coabatir e} Tétanos y la Difteria. El cbjetivo inicial fundamental de la T4, fue el de reqular y
controlar todos aquellcs parasetros y procesos jnherentes a los alieentos v a ios redicasentos, tales
coao especificaciones analiticas, caracteristicas quimicas, fisicas y fisicosuimicas, condiciones de
envasado, etc. Sin esbargo, posteriorsente se obsérvo, iue este control y reglameatacion aun eran
insuficientes, pues en 1937 se dieron, a rausa de la ingestidn de un elixir de Sulfanilamoa mal
controlads, diversas intoxicaciones graves sue llevaron al Fresidente Rootevelt a firmar un acta el 23
de junio de 1938, en la que se regulaba, de una sanera wacho mas estricts y riqurosa, la Seguridad e
Inocutdad de los Medicamentos (119,

Este scta evoluciong y <& aeplid hasta que en 192, debide & la oeteccien o2 dntoxitacicnes orovocadas
por contaminaciones cruzadas durante la fase de fabricicidn o acondicicrariento, en slguncs
laboraterios, se redaztaron e introdujeron las priseras EDOD MWARUFACTURING FRACTICE" (Noreas de
correcta Fabricacion) (BMP) gqueno eran laE gue una reforea mejorada ge la “Food, Drug and Cosratic
Act®. Estas noreas recs3ian toda 13 evpeumn. scumulafa hasta 3 fesna, resuianas la nzcesicad de
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docusentar cada tna de las operaciones de centrol realizadas, conocer exactasente 1a historia de todos
los lates, asequrandose de la avsencia de contasinacaan, etc, SU19),

En JaX Asasblea Mundial de la Salud del afo 1967, se solicité de la OMS (Drganizacidn Mundial de la
Salud), el establecisiento ¢e un textn provisional scbre las Mommas de Cforrecta Manufactura,
redactindose 13 resolucion  WHA-21-37 en la que se establece una normativa a este respects, Todas
estas normativas y recosendaciones se propusieron mas tarde, en la XII Asamblea Pundial de la Salud,
emitiendose wna resolucidn WHA-22-50 el 25 de julio de {949, en la que se recosendaba a todos los
estados miesbros, adaptar °las Reguliciones de las Buenas Practicas aplicadles a Ja Fabricacitn de
fledicasentos y al Contrel de su Calidad®, as{ coeo los 'Sistesas que Certifiquen la Calidad de los
Hedicamentos sujetos a un Mercado Internacional® (119).

En 1970y 1575 se realizaron algunas enmiendas 3 dizha publicacidn, debido eseecialeente 3 las
discusiones y recosendaciones adostadas en el Sieposio de Ginebra en 1971, celebraco por la Federacion
-internacional de 13 Industria gel Medicazento y a las recosendaciones de la propia Industria
Farsaceutica, En 3983, se realizo wna nveva revision de tooss estas Noraas (119),

Segun lo anterior, los B son el conjunto de medidas que cada establecisiento farsacéutico debe poner
en préctica, con la finalicad de garantizar la Calidad de su Frodutcidn, debiengo mictar todas las
disposiciones necesarids para asequrar que los sedicamntos fabricados ofrezcan i Calidad que
torresponde, al uso que s destinan (119).

En Mixico, seqin la Gula de Prdcticas Adecuadas e Manufactura Farsacfutica, editada por CIPAM
{Comision Interinstitucional de Prdtticas Adecuadas de Manufactura para la  Industris Farsacéutica
A.C.) forsada por representantes de cinca agrupaciones (Acadeeia Nacional de Ciencias Farmaceuticas,
fsocjacion Farmactytiza fexicana, Colemyo Nacional de Quiaicos Farmacéuticos Bitloges de HMaxico,
Produccién Quisico-Fareacdutica y la Camara KNacional de la Industria Farsacéutica) y avalada por la
Comisitn persanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, las “Pricticas Adecuadas de
Hanufactura® soa: Conjunto da Noreas y actividades refacipnadas entre si, destinadas a garantizar que
los productos elaborados tengan y mantengan ia identidad, purera, concentracion, potencia e inocuidad
requeridas para su usa (145,150,151},

ios puntos principaies que resusen 1as Norsas de Buenss Fracticas oe Manufacturay (142,143.149); soa ¢

- Escribir Procedinientos.
- Sequir los Prozedimientos Escritos.
3.~ Docusentar el Tratajo {Anotar/Regisirar/Verificar! tlncluyendo Mantenimiento, Calibraczidn, Fallas,
Desgaste por Uso, etc.).
- Vatidar Procesas.
5.~ Disehar y Construir Ecuipos y Areas de Trabajo Idecuadas.
4.~ Mantener les Equipos, lnstrunentus y fireas de Trabajo en buenas condiciones.
- Ser cospetente (cczo resultado g2 ecucacidn, entrenadlento y experiencial.
8.~ Grden y Lispieza,
9.- fontrolar la Calidad. )
10.= Auditar el cuselieiento de las Noreas establecidas,
11~ Greanizacion adecuana que 1apida ser juez y parte; Descriaciones &2 Fuesto incluyendo autcridad y
rezponsanilidades. .
12.= Higiene y Sequriqad.
13.- Saiud del Personal.
14, Distribucidn, Quejas y Manejo de Pmdu:!ns Devueltos.
1.« Celibracion Periddica de Equipos y Rpiﬂtn:.
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{b.~ Servicios Auxiliares (Adocyados, en Buenas Condiciones y eon todes jos reauisitos para funcionar
correctanente) (Rqua, Energfa Eléctrica, Vaclo, Dremaje, Gas, Oxigeno, Nitrdgeno, Aire Coapriaido,
Alre ficondicimado, Presitn, Vapor, Identificacitn de lis Lineas de Servicin, ete.).

BUENAS PRACTICAS DE LABDRATORIO-
(6 L P

También 1lamadas “"Procedimientos Adecuados de Laboratorio®, son la filesofla de la cbligatoriedad para
la aceptacidn mutua de resultados, con el objeto de tener 1ibre circulacidn de productes avalados por
- los difereates laboratorios, sean del nisag o de diferente pafs (123},

Las Horeas BLP son sisteaas de organizacifn y condiciones bajo las cuaies, los Estucics de Lahoratorio
se plenifican, realizan, controlan, reqistran y presentin (119},

Su objetivo es asegurar la Calidad e Integridad de todos jos dados obtenidos, durante un estudio
detersinado; especialsente en los ensayos toxicolégices, pues estas norsas son el resultado de
problesas ocasimados por diferencias en los criterios usados en los distintos laboratorios. oo de
estos trdgicos problesas fue en 1962, la adninistracitn de Talidowidz a mujeres embarazadas,
provocando aalforsaciones en los fetos, principalsente en extreaidades ({19},

Este y otres problesas, provocaron la mayor exigentia en estudios preclinicos de Jog Féreacos (Los dos
caapos principales de 2 evaluacién preclinica son: la evalvacidn de la eficacia —Estudios "In Vitro®
€ “In Vivo"- yel cernisiento de toxicidad ®In Vivo® en varias especies de anieales de [aboratorio:
Toxicidad Aguda, Subagudz, Crénica, Teratologia, Fertilidad Peri-Post-Natalidad, Potencial Mutagénico
y Cancerogénico, eic.).que cong se sabe, se 1leva a cabo antes de las prusbas iniciales en humanos
(voluntarios sanos- Investigacidn Clikica en Fase [ -} (119,157},

Los diferentes palses eapezaron a regular Jos estudios, pero sin esbargo sequian habiendo prodlemas
por todas partes a este respecto, por lo que 13 misaa Industria Farmacéutica en USA, solicitd a la FIA
{que también tenfa problesas de este tipo en sus laboratorios), estableciera una norsativa para
regular los ensayos ([19).

A causa de esta desanda, la ¥BA publicd en el Federal Register de {9 de noviwbre de 1976, un Prayecto
de Requlacidn auy parecido a los B ya existentes y qe por similitud, le pusieron el neshre GLP
*Sood Laboratory Practite Regulations ® for Monclinical Laboratory Studies® (Buesas Prirticas de
Laboratario), El docusento quedd definitivasente publicado en el Federal Registier, vol. 42 no. 172 del
4 de septiesbre de 1787 (119).

Al wmiseo tiemoo que 1a FDA, la OCDE (Organizacidn para la Cooperacion y Desarrollo Econgmice) elaborg
un documento euy siailar al ya editado por la FDA, quedando finaleente publicado este Sequndo
docurento el 12 de mayo de 1981, bajo el tltulo "OFCR Principles of 6ood Laboratdry Practice®. En
1582, Japon publicd su norsativa bajo el titulo "Bood Laboratory Practice Standars for Satety Studies
on Drugs* (1199,

En México, a {fin de cosplesentar la Bula de Pricticas Adecuadss de Manufactura Farpacéutica, editada
por CIPAY, se elabord la uid de Procedirientos Adecuados de Laboratorio Malitico y fye egitada
taabién por CIPAN en 1988 (147), .



En las regulaciones de Buenas Practicas de Laboratorio (GLPY, debe temerse en cuenta su cardcter
norsative, o se3, son roreas directrices que describen 1o que se dede hacer, pere 68 indican cosd.

Los puntos generales a tomar en cuenta ton los BLP wn sinilares alos B {117-125,145,148) y s los
siguentes: .

1,- Docusentacitn (Minual de Politicas de Laboratorioy Manual de Procedimientos) Téenicas Analiticas
para cada Materja Prima, Producto en Proceso, Producto Terminaco, Material de Eepaque, Reactivos,
etc., a analizar; Técnicas de Preparacion de Soluciones, Reactivos, Medios Micrebiolégicos, ebc.i
Procedimientos de Manejo de fquipes; Docusentazitn requerida Legaleente, Registros, Frotocolos de
Experimentacitn; etc.),

2.~ Seguir Procedimientos Escritos.

3.-  Docusentar ®1  trabajc realizado  (MootarfRegistrar/Verificar)  (Incluyendo  Mantenipientn,
Calibracion, Fallas, Dessaste por uso, etc.),

4,- Validsr (Proceso, Procadisientos, Téenicas de mdlisis, ete.).

5.~ Equipos e Instrusentos (Adecuados, en Euenas Condiciones, ¢sh todos los requisites que necesiten
para funcionar correctasente, etc.).

-b.-Servicios Auxilisres (Adecuados y en Buenas Condiciones y con todos los resuisites para funcionar
correctasente). (Aqua, Energla Eléctrica, Vacto, Drenaje, Bas, Oxigeno, Mitrdgeno, Aire Coaprismidu,
Aire Acondicionado, Identificacitn de Lineas de Servicio, Fresion, Vapor, etc,).

7.~ Areas de Trabajo (Adecuadas, en Buenas Conditiones y con Mantenimiento periodical.

8.- Calibracitn Periddica (de Equipos, Aparatos y Material de Laboratoricl.

9.~ Manteniniento Peritdico (Equipos, Aearatos, Areas de Trabajo y en generall,

10.- Orden y Lispieza,

11.-Reactives, Soluriomes y tetios ve Tultivo fEtiquetado con toda 1a informacitn que aplique 2l case,
comn por ejesplo: Noabre, Vigencia - Fecha de Preparacidn, fecha de Caducidad - etc.; Almacenasiento
en lugares adecuados, a temperatura adecuada y al abrigo de la luz; Registro de Reactives, etc.d.

12,- Eustancias de Referencia (Estdndares), (Fegistrei Control de Usoy Fecha de Cajucidad de caga unog
Potencia; Certificado de Anilisis Criginal; Estandarizaciones de los Estingares Serundaries;
Identificacion en la etiqueta que lo contiene, junto con la fecha de caducidad, la potentia, ete.;
Alsacenados en condicitnes de tesperatura adecuada, en un lugar fresco vy seco, 4l abrisa de la luz,
eic; etc) .

13.- Cepas (Identificacion, Almacenasiento, Control, Resiesbra, Lictilizacidn, etc.).

14.- tateria) de Laboratorio {Registro, Calibeacitn, Cuidados, Procesimientos de Labade, etc.!

15.~ Muestras (Procedimientos desde la toea hasta que se entreqan resultados y se alsatenan coao
Muestras ae Retencitn, tambien Procedieientos para su destruccidn cuando se requiera o el deatino que
las Autoridades Sanitarias de gualquier tipo detersinen en cada caso.

16, fuditorias (Internas y Externas).

17.- Archivo (de %oda la Documentacitn, en forsd adecuada, ordenada y de #4til acceso, por el tiewo
que se requiera en cada caso y destinando cada- docusento a su usop cestruccitn de Docusentacitn
ohsoleta, de acuerdo a su estatus).

18.- Higiene y Sequridad (Cumplir con requisitos y Norsas).

19.~ Salud Persomal (Buena),

20.- Orqantsasion fdecuana,

21.- Personal Coepetente ( Con Estudios Adecuados al Puests y con suficiente experiencial.

22.~ Entrenasiento Continuo.

2%~ Lumplir con todos los Requisitos Legales existentes (Reglamentacién Sznitaria. Reglasentacitn
Laboral, Feglasentacion de Fesas y ‘“edidas, Reglaentacitn del Decartazento <o Eozderos,
Reglasentacitn sobre el uso de Suelo del Departarento del DF, Reglasentacitn Ecolégica, etr.)

74.- Responsable Sanitario,

2.~ Manejo adecuado de Animales da Experisentacién o de Andlisis.
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ADMINISTRACION DE LA CALIDAD TOTAL

Lo que hace importante a 1a Calidad, es que si se fabrican sercancias o se proporcionan servicios que
satisfagan constantesente al cliente, la buena reputacion de la orqanizacion crecerd, pero si se
{abrican mercancias y se proporcionan servicios que no satisfagan las expectativas del cliente, este
se ird 3 alguna otra parte, donde se le peoporcione lo eas cercano a lo que espera a casbio de su
dinero {94).

Gran parte de la Industria Occidental en l1a actualidad, tiene un prodlesa de Adsinistracitn (No estd
coapitiendo con eficiencia en los Mercados Mundiales)y si quiere sobrevivir, requiere hacer uso de la
Adsinistracion de 1a Calidad Total. Debe de contraer un cosproarse total con I3 Calidad en todos los
niveles de la Industria (junto con sus proveedores y clientes), asl cosa en todos los niveles de las
organizaciones individuales miseas, cosenzando por la alta direccién y terminanda por el dltims
aiesbro de ellas (95},

A suchos gerentes adn les resulta dificil creer, que el reto principal al que se enfrenta el occidente
se basa en realidad en la Calidad (94).

La cospetencia ha establecido nuevos estdndares de Calidad, estos nuevos estindares han caabiada las
percepeiones de 165 clientes y ausentido sus expectativas, dando coso consecuencia, que a pesdr de que
1a Industria Occidental ha aumentado su Calidad, Oriente la ba ausentado con aayor velocidad y lleva
la delantera (§6),

Cada vez son sas las coepafilas que se organizan internacionalsente, notdndose que en la actualidad las
negociaciones intergubernamentales, estin cada vez mas interesadas en la responsabilidad y en la
Calidad del producto; Las filosoffas, los sistems y las téenicas de Adainistracitn de la Calidad
Total, se estén convirtiendo en la gula a sequir por el cogercio gubernasental e internacional {96).

De o anterior puede deducirse y verse, que son muchas la cospafias en occidente que estdn tosando suy
en serio a la Calidad. A pesar de ello, suchos gerentes no le estdn dando wna prioridad lo
suficientesente alta (38).

En occidente lo normal es prestar atencion a la Calidad en el rosento en que dissinuye la
participacidn en el sercado o teando ausentan las quejas de los clieates, por ejesplo; entonces llaman
al Gerente de Calidad, pues consideran que la Calidad es responsabilidad de ¢l Unicamente y se le dan
instrucciones de lanzar un prograsa de Mejoramiento de la Calidad, sin pensar que el problesa comienza
por la alta direccitn (por el jefe mss alto y su sanera de pensar y actuar) (4},

La Adainistracion, de sanera tradicional, se ha preocupado solasente por el costo y los programas, la
Calidad siespre ha sido suy secondaria y lo aps noreal es que ce sacrifique en aras de las das
priseras. £n las’ cospahiias tradicionales, tashifn existe sucha queja en el sentido de que fos
trabajadores no hacen las cosas correctasente, que no les preocupa la Calidad, esto sin eabargo, es
consecuencia de que a 1a adeinistracion no le preocupa la Calidad, no la considera coso una prioridad
y la delega, si esto es asi, al espleado taspoco tiena por que iepartarle, ya que los jefes establecen
las prioridades y tos espleados unicasente las siguen (981,

En estos casos el problesa real es que ni los misaos jefes coaprenden el alcanze y la ieportancia de
1a Calidad Tatal y de sus métodos, pees no han tenido el suficiente entrenasiento en Administracion de
la Calidad Total, desconocienda )a sateria en su gran sayoria (94).
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€] Do Kaoru Ishikawa, afirsa que la Adainistracidn de la Calidad es wna filosof{a revolucionaria de
la Adsinistracidn, que se caracteriza por ios siquientes Objetivos Estratégicos (98)s

1.~ Buscar la Calidad antes que las utilidades,

2,- Desarrollar el potencial infinito de los espleades, aediante la educacidn, la delegatidn y el
respaldo positive,
3.~ Crear una orient.
organizacidn.

itn hizia el i a largo plazo, tanto fuera coso dentre de la

4.~ Coaunicar a través de la organizacién, hechos y datos estadfsticos y utilizar la eedicion como una
nqtivacion. ’

S.- Desarrallar un Sistewa en toda 12 cospafifa, que hags que todos los espleados centren sy atencidn
©en las implicaciones relacionagas con la Calidad de cada decisién y accidn, en todas las etapas del
desarrollo def producto o el servicie, pasando por 1a parte adainistrativa y téenica, hasta su venta.

Para tener éxito en la Administracidn de la Calidad Total, se tiene que poner atencitn a dos campos,

.unp es la tradicional reduccicn de [a variacidn y apeqo a los estdndares, especificaciones, narsas,
etce, 0 523, 21 Control para eliminar la veriacion y los defectos. El seguwdo campo es que se debe
cuidar muy especialsente el *Mgjoramiento Continug®, ya que si este se descuidz, se caerd en la
obshlescencia da procesos y vendrdn otros desde atrds desplazando a los indusiriales que no tomen en
cuenta este drea (94),

£l objetivo claro a sequir, tanto por las operaciones coso por la adwinistracion, es la “Mejorla
Tatal" de- toda la organizacidn, abarcando esto vertical y horizontalseate, todas las dreas
productivas, adeinistrat{vas y de servicio, de la citada organizacién, as! coso el involucrasienla de
1o praveedores y los distribuidores, hasta llegar al cliente (989,

La Adainistracion de la Calidid Total, ieplica que se debe imiciar por identificar 13s necesidades de
los clientes y usuarios; desarrollar productos sdecuados que cusplan con las expectativas de los
nisgos, desirrollar procesos de produccion, desarroller buenos sistesas que incluyan desde el
desarrollo del proveedor, la cospra de saterids prikas y materiales, su asequrasiento de la Calidad,
los tiempos de entrega, etc.,incluye tashién el paso a través de todos los departamentos de la
grganizacitn, llegando por la distribucién y hasta el cliente, en exceleates condiciones; Esto tasbién
incluye todos los procesos administrativos que se deben realizar, los cuales deben estar controlados y
en aejorasiento contlnuo.

As! se ve, que en la Administracién de la Calidad Tatal, se incluyen los Departasenios de Finanzas,
Hercadotecnia, Produccién, Cospras, Mantenimiento, Control de Calidad, Coatabilidad, Desarrolla, etc,
e incluso la Direccidn General, ya que si la cabeza principal de la espresa no tiepe la filosoffa, las
areiones y la conviccitn de la Adainistracion de da Calidad Total, de nada valdedn todes los esfuerzos
de la desds dreas, que terainardn siquiendo la filosoffa de la cabeza princiFal, por su propia
sequridad dentro de la ebpresa.

En la actualidad se ha coserobade, que no es suficiente que la organizacién tenga y lleve a cabo la
Filosoffa de la Calidid Total, es muy ieeortante que se involutre a los proveedores y que se les
convenza de la misaa filosoffa o pejor aln, seleccionar a los que ya conulguen con ella y aln asi, hay
que trabajar eucho en este aspecto e ir junbcs cliente-proveedor, hacia el Asequrantento de la Calidad
y 13 Bejorla Continua.

Se puede pensar en la Administracion de la Calidad Total, coso el proceso que se utiliza para
Adainistrar el casbio en el cedio assiente, que asegurard que la organizacidn alcance los Objetives
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Estratdgicos de Eliminacidn de Defectos, Reduccitn de la Variacitn y Mejoria Total Continua, que llega
hasta !a [nnovacidn y que se extiende hasta el involucrasiento de los Proveedores y Distribuidores;
requisitos estos indispensables si se quiere poder coseetir a nivel internacional {94).

El ashiente necesario para la participacion de todos los miesbros de la organizacidn, as{ coso para la
participacidn de los proveedores {Todos los etesbros de las organizaciones de los proveedorest, en Ia
Calidad Tokal, se crea a través de la Estructura, los Sistesas y las Politicas (94},

Pars tener Calidad Total hay que valerse de la Administracién de la Calidad Total, que incluye
Planear Organizary Dirigir y Controlar la Calidid Total, esto abarca, coss ya se senciond antes,
Eliminacin de Dafectos, Reduccien de la Variacitn, Mejorasiento Continuo que llega hasta Ja
Innovacién, en toda la Organizacidn ( sus Proceses, sus Instalaciones, su Maquinaria, su Personal-
entrendaiento, educacitn, etc.—, etc.), sus Proveedores (su Organizacidn Total incluyendo en este
rubro tasbidn, los Praveedores de los aisaos Proveedores, siendo esto algo asl como una reaccicn en
cadenal, etc.

Para ispiantar la Calidad en una Organizacién de wna aanerz permanente y hacer de ella la forsa de
vida de 13 aism, se requiere un enfoque grdenado que ayude a tener exito en este objetive; Para ello
se utilizard 13 Adainistracion de la Calidad en todes sus fases, la cual proparcionard el aarce
adecuado, asi coeo todas las herramientas adainistrativas necesarias, para llevar a cabo la
isplantacidn de la Calidad enla Organizacidn. '

Se requiere un proceso de Planeacién en todas sus etapas, que incluya desde planes estratégicos,
planes pereanentes y planes de un solo usp. Tasbién se requigre revisar la organizacién que posee la
espress, de sanera que se pueda cusplir con los planes:

S2 requiere adeads, dirigir la isplantacién de todos los planes, as! coaa controlar la citada
imptantacitn y la persanencia de 1a misma.

Coea ya se sentiod, es una tarea cospleta en ‘la cual deben intervenir las cuatro partes de la
Administracidn (Planear, Organizar, Dirigir y Confrolar), se deberdn hacer todas estas funciones con
gran Lalidad y se le debe dar todo el respaldo en lo que respecta a recursos Necesarios coag sont
Personal; Presupuesto; Tiempop Participacion de toda la organizacitn, ouy especislaeate los altos
directivos, que tashién deben involucrarse en este proceso; motivacién para la Calidadg etc.

Debido a que la PlaneaCidn es una gufa suy iaportante, que influye de sanera deferainante sobre la
Organizacitn, la Direccidn y el Contral, en cualquier aspecto que se desee alcanzar, incluyendo por
supuesto la Calidad Total, se verd la sissa un poco mas de cerca,
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EL PROCESO DE PLANEATION EN GENERAL

Cen respecto a la Administracion de 1a Calidad Total, para situarse y hablar libresente, es importante
recordar algo soire el Proceso de Planeacion y su clasificacion.

La Planeacion consiste en elegir un cursn de accion y decidir por anticipado cue es lo que dete
hacese, en que Secuenciz, cuando y cosd. La buena planeacitn intenta considerar la naturaleza del
futuro en el cual las decisiones y acciones de la planeacién, se intenta cue operen, asi coso el
periodo en cursa en el cual se hacen los planes (1031,

La planeacion proporciona la hase para una accitn efectiva que resulta de la nabilidad de la
adeinistracion, para anticiparse y prepararse para los cambips que podran afectar los objetivos

“organizacionales. £s la base para integrar 13s funciones administrativas y es, en especial, necesaria
Fara controlar las oReraciones de 1a organizacitn (103).

Relacidn entre la Planeacidn y las otras
funciones Administrativas

L2 planeacitn es 1a qula para organizar, para dirigir y para controlar tode 1o que se hagaen la
organizacion,

La planeacidn y 1as otras funciones administrativas estin interrlacionadas, son interdependi e
interactuantes, pues hay una retroalisentacion coatinua entre ellas {103).

Organizacidn. -Orqanizar es el proceso de ver que los recursos financieros, {isicos y husanas
de la organizacién, trabajen juntos. La planeacidn proporciona los hechos v estisa coso conjuntar
estos recursos para Ja mayor efectividad (103). :

Direccidn.-Lla funcitn de dirigir siespre estd intimasente asociada con la planeacion, La
planeacion detersina la s2jor combination de factares, fuerzas, recursos y relaciones. necesarias para
guiar y sotivar a los espleados. La funcion directriz implica poner en vigor tedos estos elesentos. la
calidad de la direccion estd unida estrechaasnte, a 1a calidad de ta planeacion sue 13 prececeli0d),

Control. —Actis cosa criterio para evaluar el desespefio real cootra los planes, sroveyendo la

clisica retroalimentacien que correqira o sodificars el plan, de ser necesario, dependiendo de los
chjetivos que se persigan {1031,

Planes Estratégicos, Permanentes y de un solo uso.

ta forsa en que se clasifique la planzacidn, detersinard el contenido de los plares y ia sanera en que
se hard la planeacitn (103).

ta clasificacisn incluye (léll:



1.~ Flanes Estratégicos 0 los que fijan la naturaleza de la organizacitn,

2,~ Planes Fersanentes o los que tienden a persanecer ¢)jgs durante largus periodos.

Ji~ Planes de un solo uso o los que sirven a un propdsito especifico, por un periodo limitado y luego

se caabian, modifican o desechan.

1.~ Los planes Estratégicas, (103}, incluyen:

A) La tarea o definicion de Ja orqanizacitn (Misidnl.

B) Los chietivos o se2 los fines hacia los cuales estdn dirigidas las actividades organizacienales, ya

que representan el punto final de la planeacidn y la meta hacia la cuai estén orientadas todas fas
. otras funcicnes adainistrativas.

C) Las Estrategias, que intluyen planes que cubren el total de las actividades generales de la

organizacion, en especial los planes interpretativos hechos 2 la luz ce los pianes de [os

competidares,

2.~ Los planes Peraanentes, (103}, incluyen:

A) Las Politicas o las declaraciones generales y concepctones que son guias o que canalizan el
pensamiento y la tosa de decisiones de los gerentes y suhordinados.

B! Los Procedimientos que establecen un aétodo o tdcnica estdndar o rutinaria para manejar las
actividades recurrentes.

€} Llas Reglas y Reglasentos «que estipulan los cursos de accion obligatorics elegidos entre las
alternativas dicponibles,
3.- Los Planes de un solo use, (103}, incluyen:

A) Los programas que invalucran a todo e} coeplefe de actjvidades necesarias para levar a cabo un
cursd de accidn dado.

3} Los proyectos, esto es, los planes para realizar un objetive esoecifico.
€} Los presupuestos, que por 10 general son los estados financieros de los resultades eseersdos,

expresados en térmings nuséricos. Los presupuestcs por lo general se incluyen en los tres tipos de
planes tratados.

Planes Estratégicos.

La Planeacitn Estratégica trata de contestar preguntas tales coso “¢Cyal es el ambiente en que se esta
cperando?®, A donde se va?", “iCémo se 1legqa ah( desde aqui?". Varios tipos de Planes Estratégices
son, coso ya se dijo antes, Misidn, Objetivos y Estrategias (103},
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La Misiény los Bbjetivos de und crganizacion son planes, puesto que tomprenden el procesa de
elaneation, pero tisoién son el gunto final de toda planeacién, poraue definen el verdadero caracter y
naturaleza de la orqunizacidn (103),

Mision y Objetivos.

Misiodn. ~Nisién Orqanizacional identifica a la funcitn  que la organizacidn intenta deseapefar
oentro del sistesa social o econdsico {104).

ia Misida es la razén para 1a existencia de una orqanizacitn, lo que le confiere valor a los ojos de
todos los que participan en ella, especialsente sus espleados (5.

Muchos Directores de Empresa stilizan 12 palabra "Mision®, para dafinir la clase ue negocio en que
_estd una organizacita 18).

Objetivo.-fs uwn resultads final, el sunto findl o algo 2 lo que 58 2sPira y s@ trata de
alcanzar. Algunos escritores y gerentes hacen diferencia entre objetivos y setas y otros no hacen
distincitn alguna, Los que hacen distincitn eencionan que: *la naturateza de los chjetivos es ms
general, en tanto aue las setas connotan grades eavores de caracter especifico y en consecuenzia, son
ras operativas en lag actividades diarias, incluyends la tcsa de decisiones®, Las eetas terian los
puntos intersedios rara 1legar 2 un cbjetivo final, Un objetivoes asplioy una eeta serla mas
especifica en relacion al primers. Las setas y los objetivos tienen asoos valores ge orientacitn y
reflejan las condicicnes deseadas consideradas necesirias pars pejorar el desespefio genzral de la
organizacion (1043,

L3 risién o los Dbjetivos de una organizacion, par lo general, estis incluidos en eu Escritura
Constitutiva oen sus Estatutos. Si no lo estin, ce establecen al prancipio de la existencia de la
organizacién, Estos chietivos generales se traducen a continuatitn en planes especificos para gquiar
las ooeraciones futuras. Deben woaarse decisiones ton relacion a las fuentes de capital, %ipos de
preductes o servicios que se van a producir, el caricter de los clientes potenciales; las técnices de
venta, los aercados en los cuales se va @ operary 51 se dntroducird la Calidad Total, ew. La
planeacion requiere e} reconoCiniento de  los chjetivos generales para las diversas subdivisiones de
una organizacitn, asi coso para 1a organizacica en cnjunto (103,

Estrategias.-Wha vez se han establecido los objetivos y la tarea de 13 proanizacitn, la
adainistracin debe hacer planes schre 1a forsa de alcanzarlos. Debe considerar que tipos de planes
son ioe mas Otiles, el grado hasta el cual la planeacién serd provechosa y los procediaientos
necesarios para llegsr a las decisiones, Las Estrategias o Grandes Planes, soo asuellos que se usan
para alcanzar las aetas organizacionales consideranse lo que tanto la adeinistrazin coma los
cozzetidsres hardn en un tonjunto dado de circunstancias. Esios planes estdn cujetos a cazdios en
resouesta 2 lo que s2 espera que la cospetencia haga ¢ en reaiidad hace. Esta forsa de pianeacisn
pugce coeprencer planes priearics, planes altermatives (o planes de  contingencial, dependiendo del
nivel y dei gracade las estrategias wque se vayan a arlicary ce la magnitud y frecusncia ce los
casnice que 2 artitizan (103).



Planes Permanentes.

Los Planes Persanetes aas comnes son las Polfticas, los Procediaientos y las Reglas y Reglasentos,
Estos planes una vez estiblecidos, continuan aplicdndose hasta que se modifican o abandonan. n esta
forsa son fijos en naturaleza y contenido.

Politicas. ~Lis Polfticas son declaraziones asplias y generales de accitmes esperadas gue strven
coso Sules para la toas de decisimes administrativas o para supervisar las acciones de los
subordinados, En ocasiones las politicas estan detersinadas y anunciadas forsalsente; tasbién pueden
establecerse inforsalsenie por acciones de los superiores, que pueden no intentar que se conviertan en
politicas. Incluso pueden ser fijadas por precedente, E) precedente se establece cvando el superier no
toaa ninguna decisitn o no eeprende ninguna accidn correctiva cuanon los  subprdinados actdan por
cuenta propia. Las paliticas pueden ser escritas o no escritas, habladas o incluso no habladas (103).

Procedimiantos, ~luango es isportante que se den determinados pasus, en una secuencia dadz y
el trarajo se hasa con precisitn, la administracion puste establecer un plan detallado persanente
1lasado "Procedimiento”s

Reglas y Reglamentos.-Es la forsa #as sencilla pero por 1D general 1a sas detallids de
todos los planes permanentes, detalls especificamente lo que se puede y no se puede hacer bajo
deterpinado conjunto de circunstancias. For lo general es el resultado de una politica que se areqa a
todos los casos. Cuando na 52 peraite ninguna variacion (103).

Planes de un solo uso.

Los planes de un solo uso son esemcialsente no repetifives. Los planes de un solo usO que mas
prevalecen san los Programas, Proyectos, Presupuestos y Planes Organizacionales (103) ’

Programas. —Son uné sezcla de dbjetivos, metds, estrategias, pollticas, reglas y asignaciones de
trabajo, as! como de los retursos fiscales, fisicos y husanos requeridos para su cueplimiento, Una
caracteristica distintiva de este tipo de plan es el cosetido (por lo general sobre una base a largo
plazo} ve estos recursos bajo la forsa de presupuestos de capital, de desarroilo y de operacion (103).

Proyectos. —fon frecuencia, los segeentos individuales de un Prograsa  General estin
relativasente separados y definidos, de manera due puedén planeirse y ejecutarse coms FProyectos
distintos (103).

La planeacidn de los Proyectos es un tipo de planeacidn flexible que puede adaptarse a-una variedad de
situaciones, Si las operaciones se puegen dividir con facilidad en partes separadas com un punto claro
de terainacidn surge el proyecto que es un dispositivo de planeacita natural y efective (163).

Presupuestos. —Es u plan o pronsstico detallado de los resultidos esperados de un Frograss
reconocido  de operaciones basado en las expBctativas razonables y por o general expresado en terminos
ponetarios, Ec una coleccidn de cifras o cilculcd que indican el futuro en términos financieros (103).



DESPLIEGUE DE LA PLANEACION DE LA CALIDAD

PUNTO DE VISTA ESTRATEGICO

La Adainistracion o Gestion de la Calidad debe iniciarse por el sds alto ejecutivo, bajando por toda
la escala y abarcando desde la aision de la organizacidn vista con el punto de vista de la Calidad,
hasta llegar a la dltima de las acciones que debe 1levarse a cabo con Calidad (1),

La Calidad no ccurre sisplemante porque los ejecutivos afirsen que tiene que ocurrir. L3
adainistracion tiene que hacer que ocurra. La planeacidn efectiva desde el punto de vista de la
Calidad, es el inicio de la accien para llevar a cabo el Proceso de la Calidad. La planeacidn efectiva
proporciona una visién tlara del camino por recorrer. Define el desting, las principios, las
estrategias y la organizacion necesarias para tersindr el viaje. Crea una base estable que asequre que
se pueda controlar y mantecer el cursa del viaje. Proporcionard pautas firses para quienes estén a

cargo de la puesta en marcha, del seguimiento y de 1a estabilizacion y operacion continua, del Procesa
de la Calidad (1),

Planes Estratégicos para 'fijar la Naturaleza
de la Organizacion con respecto
a la Calidad
€stos deben incluir los siquientes puntost
1= La Direccidn Estratégica o Hisitn de Calidad de la Organizacion.

2.- Los Dbjetives Generales hacia los cuales estin dirigidas las actividades organizacionaies.

3.~ Las Estrategias de Calidad que se usarin para alcanzar los Objetivos Generales..

Despuds de establecer 1os puntos anteriores se deben fijar los Planes Persanentes de la Calidad,

Planes Permanentes de la Calidad.

Los Planes Permanentes de 1a Calidad incluyen:
1.- Las Politicas o Peclaraciones Generales de a Calidad,
2.~ Los Procedisientos que establecerdn los sétodos 3 sequir.

3.~ Las Reglas y Reglanentos,

Tasbién se utilizaria Planes de un solo usa.
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Planes de un solo usc.

Los planes de un salo uso son o repetitives e incluyen principalasnte:
1.~ Programas,
2.- Froyectos,

3.- Fresusuestos.

Planes Estrateégicos.

Coso ee renciond anterformente los planes estrategices constan d2 ires partes, se verin: mas
detenidasente cada una de eilas.

1.~ La Direccién Estratégica o Hisidn de Lalidad de 1a Organizacién.

bo es que deba existir una "Mision de la Calidad® por separade y diferente, sino que 13 misitn de la
cospafila debe abarcar la Calidad y debe ser inseparable de ella. La Misidn es el proposito de la
existencia de la Coapahla y por lou general solo se casbia cuando 13 coepahla decide entrar en un nuevo
sercado o 3l misea sercado de una manera cospletasente diferente (912,

£s auy iaportante que adeeds de incluir en su enunciado la Calidad, 1a sisidn de 1a coasahia sea
deterainada usando ya en ella 2l Proceso de Calidad, ya que una aisién que no se deteraing
correctasente y tenga una vergagera Visitn Estratéaica de Calidac soore el Negocie, hard frazasar a1
cisec, Muchas comeahfas han fracasado por no haber determinado correctasente su mision. teniendo un
punta  ce vista estrecno y obscieto del Negocio en el que se encueniran ast coso del <010 acolente que
les rodea (104},

2.~ Cbjetivos Benerales,

La Misita y los Mujetivos Generales de una Compafla norsaleente estdn incluides en su Eseritura
Constitutiva o en sus Estatutos. &l hicer la evaluacitn de ellos con recpecto @ la posicidn actual de
13 cospahiay laVision Estratégica de 13 Calidad, quizd resulten alawnas enniendas de lgs Objetivos
originales del Kegocia. El punto a establecer es que ahora la Calidid es parie wniegrai de los
objet:ivos del Negacio (51D,

3.~ Estratesias,

£] Comta Directivo de la calidad deberd ahadir a las Estrategias del Kegocio las Estrategias de la
Calidad que dependerdn de la Naturaleza del del Megorio y del Medio Aediente cue redes a Ja esoresa,
asl coeo de su situacids actual y de los recursos con que cuents, ksicizao dekerda revisar las
fstrezegias cel legocio, de canera que sean vistas bajo la Visifn Esirategica 6z la (elicad y
apdificatis 59 se reauiere (51),
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DESPLIEGUE DE LA PLANEACION DE LA CALIDAD
PLANES PERMANENTES
POLITICAS ¥ SU DESPLIEGUE.EL MANUAL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS

La Politica GEeneral de la Calidad.

Tedas las orsanizaciones tienen implicitos o escritos) alqunos Frincirios, credos, opiniones, ete.,
‘que son sus  sulas generales para conducir la gestion. Estas gulas u orientationes descansin sobrs una
base f{ilossfita y ética, fstan ~elacionadas con ideas issortantes. son el resultado de muthe reflexién
y sepretence que tengan farga vica, es gecir, ove acwuen coma un estabilizagae, tales princigias se
conocen como politicas (79,84).

Se pretende que sean estabilizidores va que en muchas .ocasiomes, en las organizaziones surgen
conflictos entre decisiones y procedinientos, cuando las personss v 105 grupos ponen el éafasis en dog
objetivos fuationales y 0o en Jos colectivos. El escribir politicas que narten 1as conguctss a sequir
para un desarrollo coherente, da ung hase para la resclutitn de los problenas potenciales, Fues una
buena palltica corperativa, avudard a reconciliar y eliminar, Jas actividades Qivergentes (73,842,

La palabra “politica® no estd norsalizada y es por es0 que para diferentes personas o epredas, tiene
diferentes significados {85).

fuando crecea !as oroanizaziones se van craango  difereates niveler de peliticas. ja que se reswers
adesds de las ocuias generales que abarquen todos las dmbites oe la erpresa, ir particularizandn para
hacer aplicacle y practica esa polltica general. Por lo antericr se cres prizerp 1z politica de Frieer
Yjvel o Berential, iweed laz  de Sequndo Nivel. que iened anlicacisn sobre arpis Jeterminagat de unid
eROresd, qui puseer Ciertas caractecisiicas y adecds eiguen los lineamenios generales de 1a Palitica
de Fricer Nivel. con la cifereacia de aue son mas especializadas y toncizas. Las soliticas de Tercer
Mivel, irin a dreas todavia mys petuehas y secdn ras concizas v practicas, asf coso, al aisen tiespn,
sequirdn los lineasientos Ze 1a politicas de Prisero y Secunds Wivels £l desirrolic o niveles sequird
tasta donde la erpresa lc reguiera (85).

£ alquras comeahias, cuando las Follticas benerales son escritas, reciben el nosare de Declaration de
Poifticas (122},

bara gque las Soliticas Generales tengan validez : total v, que sesn seguitas v reseetadas ror todo of
personal e Ja areanizazion, deben heser sido esitidaz por la paxies auteridead d: la misag, estando
esta autoricad totalsente cozorosetica ton ellas, sroporciondnzales su corpleto apoyo 17941721,

L Politica de la Calidas. a) gual cue otras rolliticas qenerales iccorisntes, dede ‘asbién ser
enitida v ressaldata co- la wirioa dutaridsd oo 1a cospahfa y estar tontenida &5 s Leclaratitn de
Follticas (43,430,

Il <undapento de  tods Sistema de Calidad y de tade Froceso ge Pejerswmiente, es el essablsciaiento o
una *Folitica ce Lelided *, ue defanz cenclaridad y precisids lo que sz essera 3 todos les
exalpaans, asd coso de los oroducics o seryiciag que han ce drisesrs2 2 loz clientes. $5ta Falttics ce
Colizad cebe ilevar ia firea Cel Presidedle. Zasta con que s &8 O Jizesresiesnte o ttre
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ejecutive de cualquier nivel, para oue rierda su significado y la prioridad, que debe temer rara todos
en el entgrno laboral (431

La Folltica de Calidad debe redactirse de sanera que pueda aplicaree a las actividades de cualouier
eopleade y no nada sas a la Calidad de los productes o de los servicios que brinda l1a cossahia.
Tasbien debe fijar con toda claridad los Estindares de Calidad del desespefio para la cospahia (83), Es
tsoortante cefialar en la politica la posicion de 1a Calidad deseada en el sercaco, ya que esta debe
ser 13 que sejor convenga 3l producto o sarvicio, tosanda en cuenta el eercade objetivo y el nesocio,
asi pues, la posicitn podria ser Calidad de Liderazgo, Calidad Coodeiitiva o Calidad Adecuada (51}, La
Declaracidn de Polititas debe cubrir todos los aspectes del Sistesa de Calidad, adewds debe ser corta
y iicil de recordar (43,51),

La Declaracitn de Foliticas de Calidad debe ser puesta, de preferencia, en zapel nembretado para que
tenca sayor peso psicoldgico, asi como darse a2 conocer @ toda persona relacionada con [ eepresa
(1321,

erus  c2 ia  Tel.eratitn ge  Folfticas, slgunas cospahlas consideran atil sseidar mas las
responsabilidades de la Calidad, sediante una Declaracién General anexa a la Jeclaracion ae Politicas,
otras crganizaciones prefieren jncluir en un solo docusento, todos los iineamientos generales bisicos
de 1a Calidad de la cospahla 1132).

Coma quiera que ses fa decisién de redactar estos docusentos, deberdn finalaente sor incluidos en el
Manual de Calidad de la Cospahiia.

Por consiguiente, el coapromiso de una cospahia con la Calidad puede juzgarse, inicialeente, por la
fuerza de la Declaracidn de Politicas firmada y despues, por la actitud de 1a administracion, ya que,
al igual que cualquier Declaricitn de Propdsitos, solo puede considerarse efectiva, si realsente se
ejecuta (31,132},

La Alta Direccitn, deberd garantizar cue Jas Politicas de Calidad en vigor refleien correctimente las
intenciones de la easresa con respecto a la Calidad, Si se destubre que las pollticas estdn defasadas,
la Alta Direccion deberd actuar para garantizar que las Declaraciones de la Politica de Calidad estin
al dla 23,790,

De la Politica Beneral de Calidad surgirdn diferentes Pollticas de Calidad de Sequndo Nivel, de Tercer
Nivel y asl sucesivasente, hasta cubrir todos los sspectos de Calidad requeridos en 1a organizacion.
Estis politicas se encvestran en el Manual de Fallticas de la Compahla, en una seccitn esrecial para
la Calidid y junto a las secciones de que contienen las politicas de oiras dreas importantes de la
cospahla y/o en el Manual de Calidad de la Compahia.

Manual de Calidad.

£5 usual que el Manual de Calidad se defina coao un "docusento que establece las Politicas de Calidad,
los Frocedinientos y las Fricticas Generales de una Organizaciga® {1381,

En ezta definicitn es importante 1a palabra "gemeral®, Norsalaente el Minual de Calidad es |3 prisera
sefial fue un probable cliente recibe del enfoque ctargado por una coapihia al Asequramiento de 1a
Calidad, Tashién es el priser requisitc gie norsalaente piden las Cospaltias Certificadoras Oficiales
cuindo se solicita el Registro ante las hissds, coso proveedor que cueple determinada Norsa Oficial,



coe0 cerfa por ejesplo la horsa IS0 %000 {la Séried, ya gque e} "Manual de Cslidad® v Prezedisientos
docusentadas son requisitos indispensables solicitados por ias rorsas de Calicad (108,111,116,134),

Para llevar a tabo un Proceso de Certifiracitn de “cusplisleto de la Norsa IS0 5000 por tna Agencia
Cartificadora autorizada, el Proceso de Certificacion exise prisero eaviar por correo o entregar un
"Manual de Calidad® comelato, Esto es porque 105 reglasentos gmerales especifican que debe existir wn
*Manual de Calidad“ y que debe ser inspectionado antes de que sea adjuntato eon lcs desds docusentos
requeridos. la Agencia Certificadora lo evaluard y notificirs al solicitante de cualquier anosallau
omisién. Zi se encuentry alguna, deberd ser corregida antes de que se envie de nvevo €] "Manual®.
Cunde 1 Agencia haya inspeccionado el "Manual® y esté satisfecha con &1, segurd el Proceso de
Certificacion (108,116},

El *#anusl de Calidad® debe mostrar las intenciones de 13 Coepadifa y es el dicusento sas formi, es
fundamental tanto pard la Morsa 150 9000 (cowo para otras nordas que tratan acerca de Sistesas
- Barenciales de Calidad), asi cosa para lograr la Certificacitn (105,134),

E] contenios de L Manual de Calidad es muy flexible coao todo io cue se sencicea en 13 norpas, ast
tasbién, diferentes autcres dan ciferentes criterios de lo ue debe e consener. Sin esbargo todos
coinciden en solicitar que el e1seo debe desostrar las intenciocnes y la filosofia de 13 Cozpahis con
respecto a 1a {alidad, Tasbién hablan de l!a Politica o Polfticas de la Calidad, unos sencicnan
Objetivos ce Calidad Benerales, etc. Tamiién al revisar algunos Manuales ce Calidad, de diferentes
tospahlas, se ve que son diferentes en sus contenidas, aunque 1a aayorfa tienden a terer las puntes
wencionados arriba y dlqunas cosas mas (110,113,134,

Una solucidn prdctica para el contenido de! Manual, podria ser tomar en cuenta la definicidn de
*mamual e Calidad™ y este tontemer (113,133,138)2

ina vista general del Megocio (Misidn de la Draanizacitn, Dojetives Eenerales, etc,!,

-Paliticat Generales de Calidad (Filosoffa del Negociol.

“Drganizacion General (Organigrasa Genmeralls

~Organizacish de Asequrasiento de la Calidad cosa funcidn iOrganigraca de Aseauramiento d2 la calidad
comy fungion),

—Drganizacién de la Mejora Continua {Organigrasa de 13 Mejora Continual.
Descripeeion esquesdtica de los puestos clave: de sus funciones, responsabilidades y autoridad,

Otro tipo de Sistemss relacichados con la Calidad que se posesn fejesplo: fostos ce Calidad, Sistesa
de Reliciones con los Froveescres, 2t€.i.

~Seneralideces del Sistesa d= Calidad (Besquejol.
“Sefieralidages de otras Sistesas relacitnados {Bosquelsie

£7 Ic q.2 se reftere a3 Generalidazes da) Bisters, <2 hara un brstie)a o2 oz 215605 y €2 1nIDrFOTArdn
al aarual breves aseactes generiles de las prancipiles funciones. €5 coaveniente senctorar controles
sue e¢ eerzen en general (o en parli:u!;lr en puntcs auy ¢riticos, si 52 requierd)s Los Sisteras
bosquejados no sole deben reflejar las Follticas de Calidad actuales, sino cue tasbidn deben
consicerar las exigencias de los estandares, Pegulaciones y Morsas Isnizralss 2 lateenacionales
relaciorasas con la Calidad que £8 recuieren o que se estad sijuieaco (177




as

For ilqunps auferes que el Manua] de Calidad debe tener una lista d2 Procedimientos, sin
eabargo estc traerfa protleess ge actualizatiln desasiado frecuente, yi Sue .05 #1505 estarfan
dusentanco continuasente, derogdndose ofres o casbiando eus titulos rara reflejar el contenido
referido, debidn todo esto, a la coastante evolucion de 1a croanization y sus sisteras (134)

Algunos  autores incluso proponen poner en Bl "Manual de Calidad® Procedisientos cocpletos. Esto es mas
engorroso  y burocrdtico  todavla, pues el contenido de los procedisientos dete sufrir sodificaciones y
actualizaciones conforee casbian y sejoran los sistemas. Adesds auzeatarfa innecesariarente el volmen
de] Manual de Calicd, For otro lado la misica de! Manval de Calidad es refiejar la filosotia de la
eworesa, dar sufa para gque los gerentes, jefes, personal admimistrativo en general, asl coso los
subardinados, toaen decisiones: e incluso para decidir coso se deberd disefar un sistesa o hacer
procedimientos (110,113, 1241,

-w2s Manuales de Calided se les mostraran 2 clientes ieportantes o a prozsectos para negocios, asi coso
zyando se enlirite ma Certificaridn, etc. (114,128),

Zin esbareo los procecimientos son e uto coatinuo por el persoral v cehen estira laeayenel
dred que se les requiere. Tambien estos Ultieos son inforwacits contidencial, que no inieresd a nadie
825 cue al personal que les whiliza {123,13%).

Se aconseja que se tengain) por separado wnios) Manual(es) de Procedimientos, asl coeo que cada drea
posea sus propios procedimientos (135,136),

Procedimientos.

Coso ya se senciond anterioesente, Jas politicas son julas que ayudardn a tosar decisiones y dirigirdn
¥ avudaran a distinguir tuango se necesitan procedinientos y de oue tiop.

Sin esbargo las politicas son lineamientos euy sgenerales. Para eue sirvan realeente de guia i} uso
glerlo Ce todo el personal, se deberdn traducir a todos lot casas contirwos por medio de
Procedinientos, 1os cuales son eas especificos a cada caso. Adesds de tocar en cuenta las politicas en
€] rosenio ge hacer los proceditientos, se debe tomar en cuenta las Mermas de Calidad, tanto las
Gerenciales rome las de producto, procesos, servicics, etc, seqln apliquen. Se debe tosar en cuenta
tamyién reglamentaciones existentes en diferentes aspectos que tasdién 3pliquen. En la Industria
Farsacéutica es muy isportante no olvidar aplicar lis Buenas Pricticas de Manufactura (B% o FN) y
125 Buenas Prdcticas ce Laboratorio (RPL.

Todo lo anterior mas las recosendaciones de los Sistemas de Calivad y ce otros tiros, que <@ tengin
instalados en la organizacidn, dards los lineanientos para determinar coeo hacer bien una actividad.

Deste  luegn influirdn  Jos Comonentes que tensa la  actividad, Ja tecnalegla, los astodos
aomnistratives utilizados, etc., 2asf coma la cullura de 13 orginizacidn y muchos obros mas,
saoresaliendo de tods esto la expersencia cue tenca 0 no temga la orginiziion en dicha actividad,

ks{ los Frocedieientos son docusentos gque oetallan el proposite y el alcance de wna actividad e
icentifican tasbien coao, cuando.donde y gor suidn e realizard la acsividad, posiblesente tasbién
irdiouen por qué, 4! sisao tiemo, describirdn cosa se explican los requisitos e Calided y
Sequridag(1z7).



Por lo anterior los procedimientos se consideran como 1a evidencis real de la Calidad, ya que por un
lado rara oocumentar cualquier actividad se tiene que cosprencer coao e nace ¥ £00 rada paso dentro
da una detereinada actividad, conduce al siguiente paso. Al docusentar cualquier actividad, &l acto
real de redactarla puede evidenciar anomalfas, duplicaciones, falta de interfases importantes, ete.
Por ctro lado, si se vé al revisar el docusento, que hay congruencia, gue se doaina la actividad y que
en el procesimiento se toaaron en cuenta reglamentaciones, norsas, politicas, &P, 6F y todo lo
toncerniente; se podrd constatar que el procedisiento cuaple los requisitos de Calidad, que dardn una
cierta seguridad de que la actividad se lleva a cabo cuspliendo adecuadasente con los requisitos de
Calidad de la misma {1371,

Adesds de 1o anterior es importinte en el somento de escribir un procedimiento, el hechs de que solo
puede considerarse que los procedimientos representan la verdadera descripcién de una actividad. si el
personai ocue la ajecuta particips en el desarrollo de la misca y 3l aiseo %ieawo, €5 wa £agnifica
orortunicad para aclarar la introduccitn de nuevas reqlasentaciones, contrale: u otro tipo de puntos
‘que se requieran o para.derogar puntos o savimientos o pasos que ya no se requieran, asi ccr> tooar en
cuenta sugerencias del personal, para hacer sas ficil la oceracidn de oue se trate. fsto se logra
dando el dzcusentp a revision, al personal cue lleva a cate el micw y pidienco sugerencias, aci coso
aclarando todas sus dudas y pidiendoles que indiquen si falta algdn pasp en la deszripritn cei sised.
en una palabra, discutiando el procegimiento con el personal que 1o llevs a cabo (1370

Para censtatar si esto se realiza, es ioportante que exista un procediniento de hacer procedinientos y
que en el misso se expresen los pasos que se acaban de sencionar en forsa concreta. Este docusento
podrd  ser sulicitado en cuaiquier auditorla, siendo yna pruena de que en la rompahia, se efecuta tal y
que se considera ieportante ]a elaboracién de procedieientos, asi coas de que estos reflejan fa
verdad,

Una ventaja colateral gque se obtendrd con este paso, es chiener la voluntad de Ios trabajadores para
atherirse al procedimiento, asf como elevar su soral, al sentir que se le toma en cuenta vy que su
opinidn es ieportante.

‘Se sobreentiende que ya estsblecidos los procedimientos para una actividad, se facalita su revisitny
actualizarien. debiendosa oocusentar cualquier cambio. Los cambios docusentaocs es un Funto 3
verificar durante awoizoria (137,

Los procemsientos tasbién aywdan a reducir sucho el tievo de entrenzaiento del nuevo perconal, puss
dan una suy buena base para que el nuevo enpleado cosereada la actividad, pregunte dudas y siga
instruccicnes del misso; szl ccoo ayusa a los esirenadores a seguir un proteso ordenado de
entrenasiento, proporcionanco los pasas claros a sequir y pudiendo aciarar cada paso critico o cada
pregunta que te e haga (137},
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ADMINISTRACION O GESTION DE CALIDAD EN CUANTO A
ORGANIZACIDN PARA LA CALIDAD Y MEJORAMIENTOD

CONTINUD

se podrd odgervar, a3l analizar scultitud de organizationes diferentes, sue los esfuercos sue hacen la
eajorfa de las cospahias y los organismos gubernasentales para mejorar la Calidad y la Froductividad
son #ragzentarjos, carentes de una direccion global competente y sin un sistena integrado para sejorar
continuasente (1683,

En un clima de frajsantacitn, las personas aarchan en distintas cirstciches, incancientes e lo que
estin haciendo los desds, lo= esfuerzos se dividen, se duplican o se :ontraponen; no hiy oportunidad
de ‘ratazar pur el hitn ce 2 corrahfa y <el Froplo ingividud, al ssinesdie 12 dos oojetivas
sor 1o tanto disaminuyen las esortunicades de desarrollo para asops (1Bl

for otro lado, el cbjetivo de una organizacion es cogplacer a su cliente externo, dando un producto o
servicio que llene las expectativas del mismo, mejor que el de la cospeiencia y a un costo sencr, Esto
pone en manos del cliente, el juicio scbre los productos o servicios que se ofrecen y sodre la
cosrahla ajsma, Es imporiante sefalar, que e la opinitn que e] climte se forma g2 la coapahia, no
solo influyen los productos o servicios que ella proporciona, sino que influye toda la espress, ya que
el cliente se puede conectar ton ella, por eultitud de conductos, por sedio de los cuales, estard
siesmre evalumxc li Calidad: asi cuando -ec:be wh §alleto, una fartura, una atencien del repartidar,
tuando paipa la lispieza y erden de la planta, tuando se coaunica coa la organigacicn, etc., recibe o
no  bueny atencitn, etc. Por lo anterior se 1leqs a la conclusion de que no se puede departazentalizar
la Calided. Todos en la eapresa son base de la Calidad y Servicio cue se ofrece & iof tijentes (29),

Sin esbargo siespre debe haber alquien cue dirija y coordine oz esfuerzes, fara legrar el sdxieo
beneficio Ze lcs nisros. Sa podrd observar, al cocparar las normas ce Asequramento de 1a Calidad de
vEr1os ;aises, cue tocas ellas le dan importancia a la organizacidn (124},

Y esque sind se tienen una buena Estructura Organizativa, que abarque a todo el personal de la
espresa, con el objeto de realizar oficialnente 1o que se recuiere, para hacer de la Calidad la forma
de wvida ¢e la craanizazion, el reflejo interior y exterior; los esfuerses realizates e est2 sentida
se  frageentardn, no tendran continuidsd y por 1o tanto, no se consolidaran, se perderan comd conjuntp
en esfuersos aislades, contradictorics, sin sentida, 1levando a un desgaste continuo de orearizacitn e
individuos, sin provecho para nadie.

Exigten dos tipos de aspectos que se deben resclver por sedio de 12 Adoinistracion o Bestion de la
Zsligas v estos son:

21 sreisgee, asepurar que el progucta 0. cervizic que se ofrece, <uapia con las EsPectativas del
zliente. £l sequido es aseturarse que el Froduzto o servicio, sequird cuepliendo con las espectativas
Yituras v crecientes del cliente, y2 que deben sequirse incorporando nuevas mejcrds £ iAncvationes a
los srocurtes y servicios cfrecides, asi coso a los sistemas y precesos ubilizados para ofrecerios,

eta tpsuncd ase?ito, se refiere @ qua la crganizacitn sa debe isegurar, cue 2 acherird 3 15
reductss © servicios proporeisnados al cliente, asi coso 3 las instalacicnes, proceses, sisteas,etcs,
ta }lassda M2jora Continua y la Innovacisn! Va que las eseresas que se estanquan, por muy adelanticas
v eficrentes que ceen en &l somento de prurei+ ] estancasients, cocnoel fiespo, Ilegaran @ ser
ned1zientes v chesletss en corrératicy @ s coteetentia.

um



Esa Mejora Continua y esa lenovagitn, debe convertirse en 1a forsa de vica 4g Ya Craanizanien, as
roao ser llgvadas arbas con eficaencia y Calided, yé que Ja cosemtencis estard eiguiency 1a aism
estrateqta y dominard el sertada quien sea sas rdpido sn ests cirrera.

El responsable de la Calidad, en ef presente y en el future, es el jele mixits de )& odpresa y de €}
dete pertir 2 oroantzacitn wus controle Ja wisea en toda la cospabia. Para leyrar lag ohietives de la
Lalidad, debe existir 1a organizacidn adervada que persita conseguir Ips dos ooietivos anterisreente
sencionades, Las proouestas que han dadg buenos resultades en muchas erpresas sencizrnan, quz en cuanto
2 Orgamzarite de la Lalivad se refiers, parun Jado se debe tiner una Crganizacion funcicazl de
arriba & sbain, que se enzargue Ge la funcitn de Dalidad en tocs la edprezad esta cxbe ser la
cepreseniante de la Gerencia ante toda la organizacidn y e §ltima instancia de lo= climates ante fa
sissa grganizacidn. Por otro lade se gebe teser un Sistesa instalado de Mejora Costinua, cuz abargue
toda 13 compahia, y cue asequre que sg mejorard continus y paulatinasents, initizndo por Mercadptecnia
que investizard Jas nacecidades y expectativas presentes y uturas del cliente, résando por
" Desarrgtic, Froduccidn etc,, ilegando al cliente, no tntes sin pasar por 1a sominissrazicn que
Zobjerna oIz el sisteray oue se ashgura de que tedo se realize conforve se mlinaa ¥ se reaviere,
incluyengese ademds ot la tejora Lontdnua 1a Inmovacidn.

-En ruanto a las noreas sp rediere, la Morma 150 9000, describe la Adeinistraciin o Bestitn de la

Caligad como "ece aspectt de 12 funcidn serencial gemeraly que determina @ iselanta.la politica de ja
Catidag® 01151,

La 150 5004 va mas alld, ab requerir que se hagan definiciones explicitas de resporsacilidades y que
tante estas coma la autoridad correcoondiente, sean deleqatas e cada atiividad relpvante de Ja
Calidad. Tambifn requiere que se idepbifiquen y tontrolen problemas y que sus consecuentes acciones
correctivas’ sean identificadas, controladas y coordinadas. Contestendas wma cuestien que con
frecusncia, se preguntan las cospahias nuevas en 33 ISD 5000, la 9004 tusbi¢n establece, que fas
respansebilidades por lac funciones de Aseguraaients d2 1 Lalidad, dedieran delegarse @ sieshies del
perscnal que sean independientes de las actividades, soire las ruales ze estd reportanon, lo que
parece sugerir 12 necesidad de un gerente de Asequrasiento de 1a Calidad (115h.

Requisre cue tadn £cto sea claramente definida, 1o rual sugiere el uso d2 un orasnigrana en el que e
indiquen clarasente las lineas do sdtoridad y resoonssbiiided. Far Cltimo ecequiare de recurscs,

tabilidades, de equise omropiaco para o que se fabrique, inspecclanst, pruebds y asf sucasivisente
(1355,

Le lo anteriar puede conziuirse gque ng hay lugar para vaguedades sobre is forma de chtener Lalidad o
scbre auien es resesnsaple de aue, En Ja prictica tada orerador ceteris ser reseonsible do Ja Calidad
de sy trabzio, de aanerd gue no heya lugar pars culpar 3 otros. La 150 002 Meva mas adelante adm
busca cowp asignar respunsabilidades para darle al personal el deretho de “iniciar icciones que
prevengan 1a evendualidad e inconveniencias en Bl producte®, para identidicar y regisirar pronlemss,
iniciar v rexosendar sccicne: correctivas, pard v:r}fiur y detener &} avence de preducter inadecuades
0 gotenciaieente obsoietes (115).

Serfa 1evosidle roner esdo en atcidn sin ud verdadero Sistess de Contrcl 32 Calided qua doruseate b
avance pezn A Fasd, huecaeente 13 Move: dementa un “Tepresendante e s Gerencia”, indsrendisnte ¢e
ausenes hacen el trabage ~1o que parece ser cira referencia a ia netastdad g2 contir €% un Berente de
fifidad. (a horma tastiey cpzulg~g ge erifizeciones en Ya fira: gds insmecricnaz, prusbes
auditzrias, Las Normas 553 9000 5 SDUT 235 ¢ ronDs repiten fads extz IS0,
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L2 serie de Mormas 150 9000, al igual gue olras normas de Calidad, hablan de les dos aspectos
rencionados a resolver por la Administracion o Gestitn ge Calidad y que sons

1) La Estructura de 1a Organizacién para cusplir con las necesidades de Calidad en cuanto a requisitos
ya establecidos y

2) El Mejorasiento de les Sistemas y de Ja Calidad en general.

Los dos sistemas se coordinan y entrelazan entre si, dando cosa resultade 3 satisfaccién continuada
ce les clientes.

Se verdn amhos aspectos mis detenidasente, sin eebargo antes se agregard alzn sas acerca la Mejora de
la Calidad, ya que &5 un poco Bas desconocida para la generalidid de las personis,

Interrelacidn Organizacitdn/Mejora de la Calidad.

La Mejora de la Calidad es precisa para dos $ipos de Calidads caracteristicas del progucts y ausencia
de deficiencias (B2).

Fara conservar e incresentar los ingresos por ventas, las espresas tienen que desarrollar
continuacente ouevas caracterfsticas del producto y nueves procesos para  producir  esas
caracteristicas. Las necesidades de lus clientes son wn ohjetivo movil (62).

Para que 103 costos sean competitivos, las espresis tienen que reducir continuasente el nivel de
deficiencias del prooucto y del proceso. Los costos coapetitivos tasbién son un cojetiva movil 1E2).

Muchas espresas tienen una estructura organizativa especial para desarrollar nuevss prosuctcs o mueves
servicios, mas sus ctorrespordientes nuevos procesos, afe tras aho. Esta estructura organizativa
especial abarca generalesnte; th Conité de Nyevos Productos; n protegiciento estructurado para
escoltar los nuevos desarrollos @ través de los diversos departasentos funcionales) Cepartasentos de
Desarrollo de Productos y Protesos, ton dedicacitn exclusiva, que 1leven a cabo el trabajo tecnolégico
esencial (82).

Goservese que la existencia persanente de esta estructura favorete la Mejora Continua de la Calidad:
el desarrolla de productos o servicios se establece formando parte oficial del plan empresirial de la
organizacién, Erxiste una responsabilidad clara para llevar a cabo el trabajo téenico esencial. Se
proveen recursps -estoc es, los departimentos de Desarrollo disponen de personal, laboratorios,
presupuesio y otros elesentos fundasentales (B2,

Obsérvese tasbién que la presencia de esta estructura organizativa especial, aun sienco necesaria, no
es cuficiente para garantizar una buenz tasa de sejora de las caracteristicas de la Calidad del
froducto 9 servicio a desarrollar, esto es entre otras cosas porque los nuevos productos o servicios
incluyen carazteristicas salis de comportamiento, gque arrastran de sus predezesores 0 Se Crean nuavas
deficiencias crénicas, etc. Estos puntos indeseables se deben, por 1o g2neral, a cebilidades en el
srovesy ¢t pianificecidn de la Calidzd del producto o servicic (B2).

En parte de las espresas occidentales, la tasa de eejora con respecto a las ceficiencias de la
Calidad, ha sido clarasente infericr a 1a"tasa correspondiente para los productos o procesos y en el
~esta de las emprecas han sido asbas ouy bafas. Lla deficiencia se gebe en gran sarte a la visidn
estrecha scare la Calidad y a la faltd o¢ una oranizacion asecuada que ocasioae chligatoriasente 12



fejora Continuz de 1a Calidad, esta se ha releqido a ser ocupicitn de un solo departasento (Cantrol de
Zslidaddy cin tomar en cuenta que la Calicad debe existir en toca la organizacion, en fades los
procesos gque se lleven a cabo en ella, sean estos adeinistrativos, proguctivos, de desarrollo, de
diseho, etc. (82, .

Algunas sejoras de la Calidad gque tienen lugar, son el resultado directode 13 inicistiva y el
-liderazgn de la Alta Direccidn, por ejesplo: el desarrolio de nueves productos, en el cual los altes
ejecutivos tooen parte directa en la toka de decisiones espeesariales, relativas a estos desirrolles
.

Sran parte de Ja sejora restante de la faligad tiene Jugar bajo la iniciativa de los niveles
inferiores de la orgamizacitn. En gran sedida esto trae coma consecuengia que la Mejora ve 13 Calidad
sea de tipp wvolentario. Cuslquier actividad voluntaria tiene dificultades pare cozpetir con las
responsapilidaves ispuestas de los gerentes oserativos -cuselir los telendarios, Presuruessos,
-especificacionss y otras noreas chlicatorias-, Etes responsabilidades ieauestas estin eeforzadas por
los sistesas de recosoensa eristentes, que se basan, e gran parte, en la evaluicion del
coreorianients sequn las norcas obligatorias (B2,

Los Sisteeas ce Calidad tradicionales tienen limitaciones, pues pasin por alta cportunidades ce zejora
srioritarias, que caen dentro del 4ebito interdepartamental, cayendo las otras en el zrea de un solo
decartasento, Sin esbargo 4l no haber estructuras oficiales que resoaloen la Mejora Contfoua de los
protesos co sabos 4ipos. Se vive cronicasente con los problenas caysantes de despilfarros y
despertlicivs, hacienido perder retursos & la organtracin y causands esto la diskinecion de la
cospekitividad de la misea (62},

Coaa resultado de 1o anterior las accimnes para solucionar estos problesas no deberian ser de tipo
voluntario, sino ispuesto de algin eodo. Y2 gque el grueso de las perdidas, son ge naturaleza
interdepartasental, s2 deberla proveer ¢ wna estructura organizitiva para ayudar a los directores a
atacar los protlesas que estdn por encia del dabito de los departaszntos individuales E2i.

Los oos aspectos kencionados agul, o sear La Estructura de la funcits de Calidad en 1a coaralila y el
Majoramento de la £211da0 v su Estructura en la organizacitn, requieren E1rarse ais ca certa.
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DRGANIZACION DE LAS FUNCIONES DE

ASEGURAMIENTCO DE LA CALIDAD

Tanto 1as Morsas Gerenciales de Calidad, como las Norsas Téenicas de Calidad (B, etc.) le dan
isportancia a la Organizacidn (134,149).

Al hablar de Organizacitn, se hace referencia a Estructura Grganiracional <-1a cual usa coeo
instrusento el organigrasa, que suestra las lneas de flyjo de Ja awteridad y 1a responsbilidad
{162)= porun lado y adescripciones de puesto de trabajo —que describen las responsabilidades y
autoridad de wn puesto y sus relaciones con los dends{182)- por otro.

Coso se ha eencionado anteriarsente, el sas alto elecutivo de 'a conpahila es el responsable de la
Calicad de los articulos produtius © de los servicios prestades. Sin echargo, aicho ejecutivo no
necesariasente debe realizar todas las funciones que esto implica, o cual adesss, seria practicasente
1postble enuna cowpania. Lo antes sencionado no significa que deba oelegar v desentenperse sino al
contrario, significa que il delegar parte de las funciones de la Calidad, debe sequir ey de cerca
todo Io concerniente a ella, estar totaisente involucrado con 1a aissa, convirtiéndose en un lider que
haga de la Calidad una estrategia del negocio y la forma de vida de la organizacitn que preside,

El creciente reconocimiento de la importancia de la.alta Calidad para los resuliados generales del
neqocio, ha marcado la tendencia en ausento para la funcidn de Calidad de reportar directasente a la
Gerencia Begers] de la cospahia (159).

Qesde este pnto de vistd, Ja funcién de Calidad es responsable del Jiderazgo de Calidad fantoen la
planeacion estratégica del negocio, coeo de la tecnologia del Czntrol de Calicad v 1leva 2 cabo
contribuciones vitales para la planeacitn y decisiones del negocio {159).

El gue la funcida de Calidad reporte directamente a la alta direccadn ejecutiva, se indica yi a0 las
Norsas de Calidad ~Norss Australiana AS 2000, Norsa Moruega MS 5BG1,etc (134)-,

Otro aspecte isportante que aparece en las norsas gerenciales de Calidad (1SS0 9000, Norea Camadiense
1 299, Narsa Moruaga NS S80L, etc.), asi como en las norsas técnicas de Calidad (P} es el que la
funcien de Calidad debe estar totalaente separada de otras funcicnes cas0 eor jeerio de produccitn y
tener Jibertad organizacional o que sugiere un Gerente de Calidad (115,134,149,

Uoao antes se indicd, la funcidn de Calidad se deberd hacer cargo del liderazgo de Calidid en el
aspecto ectratdgico y al misso tieepn de Ja pacte operativa dal control, aseguramiento y eejora
cont{nga de la lalidad.

Fara lo anterior existen dos tipos o organizacidn general que sund

1} Una organizacién funcional de arriba abaio, con lineas directas de mndo.

2} Una organizacion transversal que curpla funciones coaunes a diferentes departasentos con respecto a
Calidag.

La organizacitn funcional ce arriba abajo s la mas comnmente conocida en el mundo occidental, sin
eabargo, tasbién se usa la organizacion tfansversal para acospahar productos o servicios & través de
la coeealiia, desae )3 deteccidn de los -requeMieientos de los Clientes por Mercadotecnia, hasta 13
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savssfaczion  fipald del Cliente, rasando por eof depatasento ce Decarroliv, el depsrissenta 3¢
Produzzise, ate.

Ls srganizacion transversal, seusa cldsicaments para l1a Mejora foatrwad, & Assquessiento fe la
Calidad y el Contrcl Total de la Calidad, este tivo fe crgdizatitn sivee para Jleear 3 cabe funciones
cosunes 3 diferentes cepartasentos cooo serian: Lontrol de Lostos, ésequramieato do 1a [alidad,
educacion cel esclzado (Coeo por ejeselo en Calidad, Seguriged Industrial, etc,), desarrallo de nuavos
productos, servicic 4] Cliznte o correqir problesas ae Calidid que asarquen a varios oepariasentas, €]
tipa de organizacidn transversal es aswliasents recosendsda por autores japoneses (£6,%61).

La adainistraCitn trinsversal consiste en coaités interfuacionales oue zfraviesan en linea harizeatal
el esquesa broanizativo de 13 empresa v que la compalifa debe crear segin las funtiones que s vah a
adainistrar, oasterioreente los coaités pueden trear grupos para llevar a cabo proyectos (150,168%.

Cats ewren: depera geterainge, deeendiende de sus caracteristices (Camafo, ebietivee, ebspa de
-gesirrotlo, eicly que arganszaritn isolantard en eus instalaciones. 3in exdargo, ro deberd pasar.por
alto los principios aenerales que se han pencicoadp en fo que rescects a estructura orsanizacional ce
ia Lalidas, :

En 1o que e refiere @ ias descrifciones de puesto, estas deherdn senalar clarasente (14716303

4 El npebre gal puesto,

b} El nivel escolar necesariv.

¢} La experiecia requerica para cubrir el puesto.

d! Las responsabilidades v autoridad correspondientes.

¢} La iinea directs de reporte Liele y subordinades si existen).
+} Relaciones intra y extradepartasentajes, segin aplique.

gt Capacitacidn especializada.

ht Ete,

tow greviasente st asentd, el was atto ejecutivo de una organizacitn, es et responsable por Ja
Calidad de los articules o servicios producidos (34,

iin Sistesa oz Calicsd eficiente, no solo garantiza al Director cue se puede conseguir y eantener wna
tuena Talidad en ei producto o sarvicio) también reduce los costos @ ingresenta 13 precuctividad. Coso
yd 52 eEnciond antes, se  requiers una organisacicn efectiva coso sarcs, cantro del cual uma corsata
pueds 4rabejar, hacia estas ohyetivos. Ella dsbe inclusr una ctmunicscitn adeceada y sue g2 evilen
Isguras o conéligtos En las sttividaces y responsabnlidazes (134, -

Fara que la Calidad se santenya sctualizada, todo sisteaa dede resularse, retroalisenvarse y
actualiza~se  constanvesente. haciendo los ajustes necesarios, la orqantzacitn wue sirve de
infrapsteuctura 3 Jos Sistesas de Calids2 no es laeacescita,

Organizacian fAutpdirigida.

Lna organizicidn autodirigida, es acvella o 13 que Jos mecaniseos or retroslisentaciin y centrel
sirven para consejuir v mantenze los chietives deseados. En carticalar, Il).-laz salldis o6 s sisteas
e2 siguen canstantemente ¢ (2).=13 information eXtemid: wirve parr giflerr iz onunicas y
sagraziones dirigiendoias hatia Jor f1nes estabiecides(idéd,




£l Elemento Humano la Organizacidn y la Calidad.

Ya semencind antes que el sas alto Ejecutivo de la Eepresa no podria realizar salc icdas las
actividades necesarias para producar les articulos o servicios con Calidad, a memos que se tratase de
und Organizacion de una sola persond, par lo cual se deben delegar actividades y al hacerlo tiene que
existir la seguridad de que los espleados estén calificados, sean experisentados y capaces de realizar
la tarea para la que se les contratd. E] Alto Ejecutivo no puede surervisar, continuasents, el
deseapefio de todos los espleados; por lo tanto, la confianza en ellos se mintendrd a través de la
calidad de) trabajo producido (}34),

Coma antes se ha sencionado, es requisito fundasental, que cada person: dentro de una orgamizicifn sea
1a responsable inicial por la Calidad de su propio trabajo, por lo tanto todo el personal debe
practitar e] Asequrasiento de la Calidad en sus actividades diarias (1M},

ta Calidad es responsibilidad de fodos. El  Aseguramiento de la Calidad es una filosofla que debe
abarcar toda la cooahia, por lo cual cada departasento debe organizarse de sanera tal, que el trabajo
se3 correctd Oesde la primera ocasion (71).

Cada cepartamento tentrd sus propios procedimientos, dependienco de sus actividades y {un::nnes.. sin
eabargo, en cada uno de ellos debe existir adesds, la eanera de tontrolar que el trabajo, se esté
haciendo bién desde la prisera ver {134},

Inicialeente todos los espleados deben autocontrolar su propio trabajo; despuds, la exactitud del
trabajo puede confirsarse, segin sea pecesarig, por personal calificado que no participe directasente
en la actividad, Al organizar se debe decidir quién o quienes y en que farsa verificaran el trabajo,
pero la responsabilidad de la verificacion debe recaer siespre o personal  familiarizado con la
funcitn y ademds el perscnal que la realice, no debe estar directasente involucrado en Ja aisaa, un
ejesplo conocido es e) que sucede en la funcitn de Finanzas, en 13 cual 1a funcitn Contable es
revisada por Contadores Calificados. Lo anterior debe tasbién realizarse en los deads departasentos de
la Cospafia coso Coapras, Desarrollp, Mantenimiento, etc., segin convenga y en ios téreinos arriba
citados (124).

El1 papel del Departamento de Aseguramiento de la Calidad.

Oeberfa ser, garantizir ante el aas Alio Ejecutivo de la Empresa, que todos 1os Departamentos de la
Compahia, estdn organizados para hacer las cosas bién y a la prisera, que tienen procedimientos para
esto, as{ coan para su control y que los estin llevando a cabo sistesaticasente.

La organizacion de los departasentos se realizard cton Ja  intervencitn del mas Alto Ejecutivo y del
Equipo Directivo correspandiente, a 4in de que sa-revise que curplan ton los requisitos del Sistesa de
Asequrasients de la Calidad de la Cowpahia. El cual fue desarrollado ror l1a Administracien, bajo la
direcciin cel mas Alto Ejecutiva de la rganizacifng contdddose entre los constituyentes de exe Equipo
Adeinistrative, con la cabeza del Departamento de Aseguramiento de la Calidad, cue reportard
cirectasente al Presidente y ademas sera ihcependiente de todos los cemas departazentcs.

El Derartasento de #sequramiento de |3 Calidad, acida cose las mines, los ojos y les ofdos del mac
Atto Lirectivo de la CoapaMia, pues a €) se le ha delegsado la funcion de  asequrar sue todos los
separtazentos, han hecho ce Ja Calicad, su forea de vidi,



funziones cel Departasento de hsecuraaiento de la Calidad serian, entre ciras (133):

- Verificar, mediante auditerlas, que se estd siguiende la filosofia de Asegurasiento de la Calidad,
en toda la Organizacita,

~ Cozprobar, por »edio ce huditorias, que se controla y verifican las actividades en forea regular y
que haya evidencia objetiva, que lo confirse,

- veriticar el establecimenta de 13 Mejora Contirua en soda la Coaratila.

- Mfsegurar que todas las funciones, estdn organizadas con 1a filescela de Asegquramients ce la Calidad
¥ cue tienen procedinientos que oropizian el hacer bién las cosas a la erisera v 1o verifican, asl
zoa3 coot-oles para cetectar aroblesas ectenciaies; o reales ex €u inicio, con &i fin de re cejar que
2stcs se dezarrollen y adesis que se solucionen de raiz.

- Veriditar que lus pexedicientos estin aztuslizacss, gque son corocides sor todo :l parenal que
£C*TRSAONCE ¥ qUE EStdN en B3nOs del aisen.

*-ih €350 ¢@ uue haya irregularidades en tooo lo avterior, recosencar que &2 (leven a cibc acciones
sorrectivas, sugirieadolas si fuese necesario.

Tesde 1940, la furcidn de Asequramiento de la Calizan ha idp recibiendo mas y mas asignaciones, esto
isplica que debe evaludr la adecuscion de ios plares y sistesas gue controlan ia corpahla, debe
detersinar el grado de cusslimiento ce estos planes’y sistesmas, asi cooo suestrear los resultades
{productos O servicics internos y externos) en varits puntos a 1o largo del pragese inicianga con el
aseguraniento de la participacion de los Preveedores con Calidad, pasands por los desartasento de la
zoapafifa y finalsente er 13s sedios asbientes de los clientes, Desouts inforzar al pesidente y a las
diferentes funcionez encarcadas de esprender las acciones para corresir los probles:s iventificados
-1 8

Se verin estas funciores con savor detalle.

tns ca lss punias sue cebe cuitar estrecnacente el fs2zuraaiento 2 1: Lalidss, ez o confacto direcio
zx el cliente externo, estaco en que ellos reciden los froductos, eficienciz ge los servitios,
#aluzcids  de cualauier gueja que te presente, evalustics de sugsrencias de clieates, detectico de les
zroclezas de los clientes relacionadss con el prooucte, el servazia o cuslquier otro roce con la
:zooshfa, catescien ce jositles sejnras, orientacich técnjra eslicitada, 2ic, rzegsrasiento debe
zanalizar esta an‘oraacisn hacis todos ics Jusares rnvolucragds, sienco todo esto uma susate -de
sroyectos candidatos pars 12 %ejora Continua. Antes ce proteder a llevares a cabo dichos provectos,
dapzran sk evalvados sor f2joramiento Contlnuo v ser asrebades y selesciorados por &l fonszio de
Celidad de la Cozsahla (38).

£n stz punto tinto sl establecer l3s furciores & llevar a caco, €230 al samenis da desarroilar la
€z gepe de trapajar ectrechamente con £l drea oe Marcacoiecnis de la coepaifa,
ores E1 sl Stiemes gran relatien v o isportaste ) eStE €330 e2 Tatizizar rag
Tz0s ISe 0edios que sB JUPlIQUEN O c2 contraroncan esfuerzos, peor adn, se d2 al
eod oranirzzion intaen: o3 la lincaMa, fe pols seriznad ¢ fsliz €9 seardina
comwy 20 1@ urns orsanizerice, Sue #s 13 coreet TErcanzriasental,

idn £ 1o mie es my

gnco o3 el suzenic de  rescorsadilicaces cava asequrir la [alidss en e i€ getecta la
~pz2s1¢3d  de asequrar cue 105 SiSTamas co tegas s dreas duncignaiec S li 1iaRahts s nayan disehaio
» Extén “uncienands carrectasente.
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Organizacién de Aseguramiento de los Sistemas.

Esta funcitn ce requiere para llevar a Cabo un nuevo enfoque de negocio en forma integral, pero sin
hacer caso oeiso de as dreas de Praduccida.

El grupo de Asequraaients de 1os Sistesas, debe encargarse de los Sistesss que se esplean para
coatrolar y dirigir los neqocios de la Coapahia (38).

Misién de Aseguramiento de los Sistemas.
Consiste en confirsar que en todas 1a dreas de  la organizacion, se cuenta con us gficaz Sistesa de

Emtroles ddsinistrativos Preventivos y que cualauier excepcidn que detecte. se resuelva 1o aas pronto
posible (38).

Responsabilidades de Aseguramiento de los Sistemas.

1,- Detersinar si existen adecuados controles de la Calidad operacional.
2.- Llevar a cabo Auditorias para verificar si 5o acatan los contrgles esistentes,
3.~ Prever 1os requerisientos de controles internos,

4.~ Supervisar los planes y las soluciones de las acriones correctivas de 1a Adeinistracion, cuando
los contrates detectan deficiencias.

5.~ dentificar los sisteazs enredados y/o demasiado burecraticos.

6.~ Coordinar los programas de autpevaluacitn y auditir los prograsas de tapacitazidn que se Heven a
cabo.

7.~ Coordinar los programas de andlisis de las actividades depertamentales,
8.- Desarrollar y coordinar Prograsas de Capacitacitn sobre el eepleo de Sisteeas,
9.- Detersinar si los Sistesas y los Controles se.esthn aplicando coso y donde debe ser, para asequrar

que la Cospahia cumple con las Précticas Honestas de Produccidn que exigen las Gficinas de Reglasentos
38,

Puntos a auditar, representativos de un buén Sistema de
Control de la Administracién (Caracteristicas de un buén
Sistema de Controles Administrativos ).

1,= 58 {dentifica la sisidn del area, el ciietive gel megocio y las principales ventajas.



2,~ Se encuentran en vigor Sistesas ce Mediciones para identificar las variaciones en el desespen, EL
Sistens debe ser de naturaleza preventiva, para identificar los cambios antes de gque provoquen costos
o errares importantes,

3.~ Todas las actividades principales cuentan con procedimientes docusentados e incluyen programas de
capacrticion en el uso de Sistesas.

4.~ BSe cuenta con Sistemas de Control eficaces. Esto significa que existen puntos de contral en todas
las activigades princicales; gque los contrples se encuentran direztacente en todas las 4dveas de
trabajo, para que la inforsacidn pueda tener todo el efecto posible: que los controles son razenaples;
que los centroles cubren las dreas clave, incluyendo Sistemas de Cosputacitn, Teguridad, Capacitacion,
Procedimientos interfuncionales. {Los controles tienden a debilitarse cuando -los Sistemss cruzan
varias dreas funcionalesi. La Adsinistracion debe conocer, coaprender y sentirse responsasle de los
Sistesas de Control.

S.~ Se cuenta con Sisteads que cosearen Yy reconcilien las diferentias en los resistros. Cualquier
diferencia, casi siespre 1gplica un problesa.

&, Log Sistesas deben qarantizar el cusplimiento de los progresas y ver aue te inforce 1 la
"Aoministracitn, sobre aguellos que no se hayan cusplido, incluyénd el correspondiente plan de
accitn correctivo. Los cospromisos no cusplides pueden causar graves prejuicins a las otras areas,

B.- Debe docusentarse y seguirse un Sistead de Auditorfa Interna, gue detecte los problesas de las
Sistesas y los Controfes o identifique aquellos que faltan {38},

Los Adsinistradores de linea estdn, junto con sus subordinidos, en la sejor posicién para sedir la
efectividad del Sistema e identificar sus debilidades, adesds ellos son los responsables del
cusplimiento de los Sistemas que usan, as! c©oso de hacer sugerencias para cardios y nejoras en Jos
wisacs (38,

Actividades de Aseguramiento de los Sistemas.

El grero de Asejurapientp de los Sistemas no es responsable del Sisteca de la Cospahla, sino solo de
proporcionar a 1z Administracidn una evaluacidn de la efectividad del propio Sistean3, Entre piras, sus
sctividades e: las saguientes, (38

1,- fealizar Auditorias ae los Sistemss que abarcan varias fuaciones.

2.~ Realizar Auditorias Departaaentales.

3,- Cosrdinar ios Prograras de Autcevaluacion de la adminisfracion.

4.~ Freveer capacitizics en Sistesas.

€. Dar aviso a la Adeinistracion scbre probleeas en el fontrol de Sistemas.
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Participacitn de los Proveedores.

Coma se senciond anterioraente, 2 1a funcién de Asequrasiento de la Calidad, se le ha ausentado la
responsabilidad de asequrar la participacitn de los Proveedores con Calidad, responsabilidad que
comsarte en ciertos aspectos con el Departasento de fompras con el cual debe tener una estrecha
ceordinacion al respecto, E1 presente trabajo de tesis incide sobre este aspecto del Aseguramiento de
1a Calidad y se verd con sayor detenimiento a través del sisan,

Recomendaciones finales.

-Ho hay que pasar por alto, que aunque las metionadas anteriorgente son funcicnas e Asegurasiento de
Calidads no todas ellas tiemen la sisea {mportancia en las diferentes cospahias, ya «que alqunas
eapresas son tan pequeflas que sojasente requigren una 0 Ops personas pira ilevar a caso estas
funciones y que sin esbaran oiras requieren de mayor cantidad de personal,

"Es en la organizacitn de las funciones de #isequrasiento, de 1a Calidad, donde entran en juego las
caracteristicas de cada coepahia, su etapa de desarrollo y 1a capacidad de orgamizazion del grupo
adeinistrative geremcial, ya que este 0ltioo, deberd apravechar las posibilidades que le ofrece tanto
ia estructura vertical coso la horizontal para cusplir con todas estas funciones con la mencr cantidad
de personal y la mayor eficiencia,



MEJORAMIENTO CONTINUD

€n el sosento en que se deja de eejorar, se eapieza a retroceder, Ha llegado o) mosento de casbiar de
estindares. Ya no se puede vivir con los niveles de defectos que se vivia antes. Las coarahfas deben
coseter aenos errores y peraitir eenas defectos. Se debe consequir un sayor incresento en
productividad si se desea estabilidad en precios y crecisiento econtmico sostenido (42,48},

Una de las sejores forsas de susentar la productividad consiste en mejorar 13 excelencia de tode lo
que se hace, dado que asi se eliminan los desperdicios y se brinda a los clientes productos y
servicios de Calidad intermacional, £l viaje hacia Ja excelencia Se emprende por un ctamino que no
tiene final. Ser bastante buena no basta, se puede ser mejor {48),

" E Hejorasiento es un proceso: es un cospromiso progresivo y continuo, Es una nueva forsa de pansar en
todas las actividades, desde aquellas que se realizan en la fibrica, hasta 12 reinera en que el
Presidente dirije su oficina y en que el encarqado de la limteza la twids. Estd concevido para
brindar un nueve caricter mas productivo a las espresas y ha sido eapleadn por cientos de ellas (483,

Hoy ya no es posible estancarse, muchas compahlas en todo el sundo se contentan con "ir pasdndola,
cuando en realidad deberfan "ir sejorando®. Sus directivos y sus empleados se sienten satisfachos con
su desespelio, sin eabargo ellos deberlan convencerse de que pueden sejorar {42).

Proceso de Mejoramiento.

El Proceso de Bejoramiento, es un sedio eficaz parz isplantar casbios positivos que peraitan aherrar
dinero, tanto a las coepahias coso a los clientes. Norsalsente se lleva a cabo 2 base de proyectos que
son sujeridos y/fo realizades por Equipos d2 Trabaio o por Individuos {48,821,

Para que se de el Proceso del Mejoramientn, se debe llevar a cabo un carhio drastico en la forsa de
pensar de la coreahia. No es algo que se pueda ordenar, wna cokpafiia a hase de rarteles tameoco sirve,
ni ocurre de 13 noche a la mahan2 o a conseruencia de la irplantacida de un prograsa en favor de la
productividad, El secreto radica en coavertir el Proceso del Mejorasiento en parte del Sislesa de la
Coapahia. Debe farsar parte de todo lo que se haga, de la eanera de pensar de todes en 13 Compahla y
#3s que nada de 1a forsa de actuar de todas en la misea (42},

El Proceso del Mejoramiento estd constituido por un conjunte de actividades cosplesentarias entre si,
que conforaan para eepleados y directivas por iguil, un entorno propicio para el cejorasiento de su
desespeho. Es un Proceso que ayuda a enfrentar ¢l casbio, el que se siqa sejorando se convierte en
parte necesaria del estilo de vida de 13 organizafitn (42).

£l Proceso gel Kejoramiento, £s una excelente pricfica administrativa que, cuando se sique, acaba por
casbiar las caracieristicas de la administracitn y la personalidad de 1a Conpaiia (42).

Diez Actividades Basicas.

Seqin resultades de estudios que se hicieron sobre Proceso de Mejoraiento en eas de 50 cospafifas de
prizera magnitud tales coso IBM, Hawlett-Packard, M, Polaroid, ATLT, Avon, Corning Glass, General
Motars, etc.; as| coso de Jos Procesos de.Mejogasienta que prosueven varios Consultores en Calidad de
aucho prestigio coso som los Doctores:- Fhilip B, Crosby, W, Edwards Dewing, Areind V. Feigenbaua,



49

Kioru lIshikawa y Joseph M. Juran, entre otros; las diez siguientes actividades de Mejoramiento
deberfan forsar parte de toda espres, grande o pequhta (42,4811

1.~ (btener el cospromiso de la Alta Direccion,

2.~ Establecer un Cunsej; Directivo del Hejoramiento,

3.~ Consequir la participacion tatal de la Adainistracitn,

4.~ hsequrar la participacion en equipos de los espleados,

.5.- Conseguir 1a participacion individual.

5.~ Establecer Equipps de Mejoramiento de los Sistemas.

7.- Desarrollar actividades con la participacitn de los Praveedores,
8- Establecer actividades que aseguren la Calidad de los Sistesas.

¥~ Desarrollar e isplantar Planes.de Pejorasiento a corto plazo y una Estratesla de Mejorasiento a
largo plazo,

10.~ Establecer un Sistesa de Reconociajentos y Recompensas.

Se verd brévesente cada una de ellas:

1.~ Compromisg de la Alta Direccidn,-~ Una cospahfa refleja la personalidad
de sus Altos Directivos. Sin la sincera conviccién —por parte de dichos Directivos- de que la cospafiia
cuenta con capacidad y debe hacer las cosas sejor de lo que las ha venido baciendo, ni siquiera viene
2l caso iniciar el Process del Pejoramiento. E] Proceso del Hejoramiento se inicia con los principales
Directives, progresa en proporcide directa al grado de cosproamiso que estos deswestren en é1 y se
detendrd, poco después de que hagan patente su desinterés por el Proceso (42).

2.- Consejo Directive del Mejoramiento.- Estd constituido por un grupo de
ejecutives de primer nivel, incluyendo al Director de fisequrasiento de la Calidad y al ejecutivo de
uas alto nivel de la organizacién (42); a menuda el Comité de Alta Direccidn es tasbién el fonsejo
Directivo del Mejoraniento {0 Consejo de Calidad o Comité de Calidad o el nosbre que le asigne la
conpaliia 3 esta funcidn) (B2); v sm los encargades de estudiar el Proceso del Mejorasiento, adaptarlo
al entorna y a las necesidades de la coopalia. Este, grupo desarrolla el Proceso, lo adapta y dirige la
puesta en sarcha, al miseo tiespo que contrala su evolucitn (42).

3.~ Participacidn total de la Administracidn.- Todo el equipo de
Adainistracidn en conjunto es responsable de la impiantacion del Proceso de Mejoramiento. Esto isplica
1a participacion activa y perceptible de todes y cada uno de los efecutivos y supervisores de la
organizacién, desde el presidente hasta el Gltimo de los swervisores. Cada ejecutivo debe participar
en un curso de capacitacién por sedio del cual se le planteen los nuevos estdndares de la cospahla y
las técnicas de Mejoramiente que les correspondan, Esta capacitacion debe iniciarse en la cma e ir
eliainando todas las salas costusbres del pusado de cada nivel jerdrquico, antes de bajar al siguiente
nivel {421,
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4.~ Participacion de los Empleados.=- Sale cuande ‘cda el eauipo de
Aasinistracitn, esté capacitago, convencido y participando en el Froceso e Mejcraalento, se estard en
condiciones de involucrar a los eeplezoos. A saber, hay dos formas ge particizacion del personal: la
foreacitn de grupos de diferentes $ipos y la participacion individual por 2e0io ge sugerencias {42,69)

S.- Participacion Individual.-— Por sucha irportancia que tengan las actividades
de los grupos, no es posible olvidarse de los individuos que 'os conforean. Se deten desarrallar
Sistemas -que brinden a todos los individups los meoios para que contrituyan, sean sedidos y se les
reconozcan sus aportaciones personales en faver del Mejoramiento (42),

&.~ Equipos de Mejoramiente de los Sistemas.-— Se elatora un diagrase
de {lejo de cada Sistesa y despuds se incluyen sediciones, controles y bucles de retroalisentacion.
Cadi Sistesa adn cuando abarque personas de diferentes departanentos y hasta ¢e croanizaciones
funcionales diferentes, cebe contar con un sole individuo responsable gel funcionaaiento completo del
Sistesa y de su éxito. Adesis de resolver todos los problesas relacionados ¢on gl Sisteca, el Esuipp
del Mejoramiento responsable el aiseo geke asequrar sy Mejera Continua (42),

7.~ Actividades de Participacidn de 1los Proveedores.~ Ninin
Froceza de Mejoramiento exitoso, puede hacer ciso oaisa de 1as contribuciones que preden hacerie los
Proveedores 142).

8.~ Aseguramiento de 1la Calidad.- Derante afos lcz esiverzos de las
organizaciones por la Calidad han sido reactivos a Ios probleaas y no preventivos. La jdea que se debe
tener es prevenir [os prevlemas antes de que s2 presenten y oisehar Sistesas que eviten que Jos
errores se presenten y adeads controlen las operaciones, para obtener los resultades tuscades (42).

9.~ Planes de Calidad a corto plazo y una Estrategia de
Calidad a largo plazo.- Cada cospahla necesita desarrollar una Estrategia de Calidad
a largo plazo. Desouds necesita asequrarce de que todo su Erpo Adoinistrativo comorends la
Estrategia, 3 tal grado que sus integrantes puedan elabarar pjanes a corto plara susasente detallados,
que asequren gque las actividades de sus propios grupcs coinciden y resealdan 12 Estratesia a largo
plazo, Estos planes a corto plazo, deberdn incluirse dentro del Flan Operativo cetratégica anual y
cadi §rupo deberd medirse 8 1o lasqe del aho, de atuerdo con 19 bién wue se cerpla con- tales
cRoroatsos. od igual Gue se ciden en cuanto a costos, prograzas v gestei. El Meporasiento de la
Calidad se arlica en todas las areas (42).

10.- Eisteras do Reconociaiento v Recoapensas,- E1 Proceso del Mejoraaiento pretence casiar la forsa
de pensar de ias perscras con recpecta a los errores. Existen dos maneras de redorzar 1a aslicacion de
los cashios descados: Castisar &  todos aquellos que no logren hacer bien =u trabais todo el ticepo o
Preeiar a los individuos y grupos cuanda altancen una metd o realicen una importante aporacion al
Proceso de Mejoramiento. La mejor {forsa consiste en brindar reconocisientos y recogpensiz @ los
eeoleadcs por los éxitos logrados (recordindo que los Gerentes y Directivos también son espleados) y
esticularios para que e esiuercen por alcaniar sajores nivgles de desemcehy (421,

Eran parte £z} reconocisientc consiste en cereacnias realizadas ara dar cublicidad al coavortamiento
car1toris 750,

Es corriente que los Altos Directivos presidan las ceresonias para conceder certificados o alacas, En
zlgunas esoresas, los Altos Directives participan personalsenze y en foraa promirente, en banauetes
organizacos especificamente para hoorrar & ios equipos que han coaclulds sus Froyecsos ce Hejora. Se
sreanizan reunitoec sioilares para agradecer las contribuciones ieportantes realizadas sar los
froreedoras. Otras eepresas establecen recospensas especidles rara equipos 0 dndividuog cuyas
coatribugcionas han sido notables. Estas recorzensas 1as concecen los Alies Directivos en ceresonlas
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para la ocasion y se hacen piblicas en varios eadios de comsnicacidn, tales come las hejas
informativas de la espresa, baletines y la prensa local (79,

El téreinp reconocimienta, significa aqul, reconocimiento piblico de los éxitos logrades que estén
relacionados con la Mejora de 1a Calidad (82).

Otra tipo de reconocimientos serian por ejesplos Los equipos presentan su inforee final en el despacho
del Director local de mas categor{a. los resisenes de los proyectos se publican en los sedios de
cosunicacién de la eopresa, junto con 1as fotpgratias de los migabros de los equipps. Muchas espresas
han creado suplesentos especiales o boletines especiales dedicados a la Hejora de la Calidad. Ete.
82).

El término recospensa, tiene aqul el sentido de aueentos de salario, prisas, proscciones, elt., que
estin mas 0 menos ligadas a la realizacion del trabajo relacionado con 1a Mejora de la Calidad y el
cosportaaiento de la Calidad (82).

Los Altos Directives de muchas espresas han sacado coeo conclusitn, que las recospensas orientadas a
1a Calidad deberian estar entretegidas en el Sistesa Global de Recoopensas 82).

]l cosportamiento orientadn a la Calidad se divide en 182):-

1.- La responsabilidad a largo plazo de cusplir los objetives de la Calidad,

2.~ La responsabilidad de sejorar 1a Calidad.

El Sistema de Recospensas, na solo sirve para su objetiva bisico de recospensar 2l cosportamiento
husanpy tashién Sirve para cossnicar a todas las personas ieplicadas las prioridades que dan los Altes
Directivos. Si se revisan los objetives pero no el Sistesa dr Recospensas, el resultado, tal como lo

ven los suhordinados, son seflales contradictorias. La sayorla de los subordinados resuelven esta
contradiccion haciendo caso de las prioridades indicadas por el Sistesa de Recosmensas (79).
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SISTEMA DE MEJORA CONTINUA. PLANEACION. ORGANIZACION.

(PARTICIPACION INDIVIDUAL Y GRUPAL).

Dentro de la orgahizacidn existe el potencial para el Mejorasiento Contiruo. Flanear, Drganizar,
Birigir y Controlar el eiseg, hacia los objetivos deseados, es un requisito jngispensable si se
quieren obtener loc beneficics de un Sistema ge fejora Continua (46),

El Gistesa de Mejora Continua debe planearse desde fa cusbre del poder de la organizazién y pard eso,
lo prisero que debe obtenerse es el coseroeiso de 1a Alta Direccitn, La cual deberd formar el Consejo
Jirectivo cel Mejorasiento. que cosd ya se observo anterioraente, cueie cer el riso Conseio Directivo
Sz la organizacién, pero ancra con funciones enocadas al Mejorantento Continus c= cdas las dreas y
stemas de la nisma, con 2] fin Glieo de cosplacer continyasente &l cifente externo, o0 mayor
faliczd, efiriencia v al renor costo socitie (10,42,82,99).

21 Ulonsejo gel Mejorastents, d:be decidir que EsTratejiss usard para catener 5 cojetivos y de les
£2t0005 a su alcance, cual es la amjor comoinacitn péra llevarlos a cabo dentro ce su orgdnizacisn,
Para lograr lo anterior debe oecidir de que forsa atacara los problesas y cbtendrd cugerencias de
Hejora; haciendo particicar a todo el personal o2 12 eepresa, desae el drea administrativa, nasta los
trabajadores de mas bajo nivel; pues en todos ellos se encuentra el potencial de reserva con que
tuenta la orqanizacién, For lo tanto, Si el mised o s@ encauza y se dirige acertadasente, puede
salirse de contral y ocasionar su desperdicio (10,42,34,62,99),

Para evitar lo anterior, sa debe planear, organizar y dar prioridad @ los proyectos ue surgird por
todos ludos, pues no existen los recursos para ponerlos todos en practica al sisso tiesec, pero si se
pueden dar prioridades e ir atendiendolos poco a poco, conforse lo decida el grups  dirigente
178,B2,011.

La particiracion del parscnal puede odtenmrse en forza individual vy en {orea de grupos. Lo Erupos
oueten cor obligatorics, &1 e que son designades por la Adainistracion o oueden ser voluntarios. si
€5 voluntad del propi10 incividus ei Tormar parte ge un grupo (10,20, 26, 23,34, 44,3b,8¢,67, 72,91, 58, 105,
106, 130,139),

Zean lgs grupes coligatorios o voluntarios, 1a Alta Administracién deoe prosorcicnar los zedios fara
sue eetos gruoes puedan funcionar (10,20,26,28,34,44,46,86,65,72,62; 91, 98,99, 15,108,120, 1390,

fate todo se requerird un apoyo total por parte de la Alta Direccidn. S2 recveririn planes,
srganiracifn, direccién, control, educacitn y entrenamiento, sentalidad positiva v auy espetialsente
un eebiente proeicio formado con ejerplo de la'Alta Dirction, sedios econdsicos, tiesen, dpoyo
srofesional. Sistemas oe Reconccimientes y Recoswensis sdecuados cue concuzrden con lzs objetives de
ia Direccitn y en fin. tpdo lo cue se necesite 116,20, 25,26, 34, 44,45, 56,69, 72,E2, 1, 98,59, 105. 104,
133,139,

.55 equipos oblisatorios fueden tenerse de oos formas:

Departamentales: ercvyo caso jos inteqrantes pertemecen al ©issd cEssruanento y Cuyo
acb:ta de sccien, ce liaita asi siseo &l departazento y Proyectcs de Hejora zentro del aieso;
generalseate sen proyecios mas pequefios, deaenos requisitcs ecendeicos, pero asojén o menor isparto
cue iz proyectos interdepartasentales (20,25, 34.46,49,72,682,91,105,106,130,139),



53

Equipos Interdepartamentales: Estin forsados por personas d2 diferentes
departasentos, Los proyectos o funciones que te llevan 3 cabo, son de sayor iepacto que los proyectos
o {unciones departasentales y la sayoria de las vetes requieren mayor inversitn, 5u alcance es sayor ¥
en ocasiodes, puede 1nvolucrar 3 toda 1a organizacion t10,26,44,46, 45, 69,82, 81, 95, 1061,

Estos grupos ayudan a rogper el *Sindrose de Fortalezas Departamentales®, gue existe en la mayorla de
la espresas occidentales, pues fosentan la cosunicacién y coeprension de las necesidades de todas las
dreas, que forman el caaino natural de un Proceso o Sistesa que atraviesa a comahla (97).

Tanto los grupos departasentales coso los interdepartesentales, puedem ser permanentes durante varios
proyectos o problesas diferentes o pueden separarse, después de aitanzado el objetivo o proyecto cue
se les asigno 110,20,25,28, T4, 44, 45, 44, 49,72, 82,91, 98, 105, 106,130, 139},

los grupos voluntarios, de los cuales los mas conocidos son los Circulos de Calidad, son grupos de
trabajadores gpertenecientes a un solo departimento, que se reunen por su propia voluntad y =eleccionan
ellos aismos los problemas que van a "atacar®, desde luego dirigidos y quiades por toda uma estructura
o los refalda y con todo el apoyo de sus jefes y del Grupo Administrativo. Los grupos veluntarios
son persanentes, pues trahajan juatos durante diferentes proyectos (20,24,34,68,72,130,439).

* Horsaleente un buen Sistesa de Mejors, deberd poseer dos tipos de grupos: Interdepartasentales, con el
fin de que se aboguen a los problemas eas isportantes y que atahen a varios departasentos y procesos;
foradndose asi una especie de Adainistracitn transversal y al misao tieepo, sé requerira la existencia
de grupos departamentales con el objeto de que los misecs, se encarquen de los pequefios prodlesas,
dejando asi tieepo libre 3 los supervisores, para e se ocupen de proyectos que requieren sayor
conocisiento (28, 46,56, 49,82,91).

Los Sistesas de Sugerencias Individuales, son un cosplesento a los Sisteaas Grupales, Conducen a
proyectos norsalsente pequefios, suz foroin parte de las muchas cejoras otiles, que pueden llevarse a
cabo. Coso ya se esnciont anterioreente, las pocas mejoras vitales provendran, norsalsente, de los
grupos  interdepartasentales, pero tadién se requiere el coaplecento de los grupos departasentales y
los Sisteass de Sugerencias, para atender los suchos problesas pequebos, que se bienen en la
organizacion (28,42,69 60,

Todos 10s grupos que se sencionaron arriba e incluso los Sistesas de Sugerencias, pueden togar
diferentes nosbres, dependiendo de la espresa, ei autor o el consultor de que se trate, Tasbién pueden
presentar algunas diferencias o aodalidades entre si, o mexclas de caracteristicas; sin esbargo
pertenecen a alguna de las divisiones bisicas citadss, teniendo las caractericticas que se esncicnaron
¥y que hardn posible clasificarlas dentro de algmo de los apartados (10,20,76,29,24,44,46,66,6%,72,82,
98,99, 105, 104,130,133, 1391,
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MEJORAMIENTO DE LAS INSTALACIONES, REDUCCION DE
INVENTARIOS POR MEJORANMIENTD DE L.OS

PROQVEEDORES, JUST IN TIME.

Mejoramiento de las Instalaciones.

Cuando e considera el tejoramiento en la Adainistracitn desde el punto de vista de las instalaciones,
s# encueniran anfinidad de cportunidades. Adn cuando el principal enfasis en el Control de Calidad ha
cazbiado & formar la Calidad en la etapa del Desarrollo y Diseto. buscar la Calidad en ta etara de
Produccita sigue todavia coso un ingrediente indispensaple el Cortred ce Calidad, La Adninistracim
Jaconesi, weone que ain Jas  nuevas miquinas hechas especificamente para 10 procesos pueden ser
aejoradas; asi el personal de fdbrica o2 por concedido, fue 1nsiiso 13 Mejor raouinaria Fucoe ser
sejorada, (oso resultado do etto, la sayoris de las +4bricis en Jastn tienen capacidad interna.para
regarar y aén construir eaquinas {690,

tn ejesplo de lo anterior serfa 1a Planta Kyoto de la. Daih;tsu Moter que posee 102 robats 1ndustriales
e la constrccion  de vehiculos para pasajeros, De estos, todos excepto dos, fueron construidos en [
planta o tomprades a fabricantes externos y resodelades por ingeniercs de Daihatsu (49),

Casbiar la disposicidn de la planta, pira asyor ediciencia, ha sido una de las sdximas prioridades;
los esfuerzos del Mejorasientn se han dirigido hacia oisminuir o elisinar bandas transportadoras,
elisinar pilas da sateriales por fodis partes de 1a planta, elisinar Procesos innecesarics, eliminar
desperdicio de tiempos y movimientos, hacer sas ficiles y ripidos los ajustes en las sdovinas para
casios de products, dncluso adsptar ) wdificio & las necesidades de los Procesos, si esto es
necesario (§1,44,45,69).

Stra punto muy importante, ha £ido 13 elisinacion de la necesidad de Reprocesos. Esto es va que el
trabajo s hice bien a la prisera vez, detido a los Controles que nay en ei froceso, al Perscnai biln
Entrenado y con Actitud Positiva, a las Mejoras, a la Buena Calidad de las Materia Primas y
fateriales; pero sobre todo, a4 Gue no se persite que piezas, sateria prieas, sateriales. jroductes o
lates defectigos, pasen 3 la siquiente ptapa del Proceso. Esto trae como consecuencia la elisinacion
ce gespertiCio en forsa oe unidades o lotes defectuosos. Como tonziusion de todo esto, se citime
cayor cantidad de producto en buenas condiciones, Con senor cantidad de Materia] y Materis Prisa,
sence  cantided de  tiewpo, smor cantidad de eano de cbra, mencr cantidad de horss sasuLnd. senor
cantided de servicios aurilisres (agua, luz, energla, vaclo, etc.}. senor cantidad de servicios
adeinistrativos, menor cantidad de prusbas paraDbtener la aprobacion, &tc.j Jands Cowd CCNSECUBNCiE
1a suma de todo lo anterior; senor costo, sencr tiemoo de entrega, sayor satisfaceim para el cliente,
aayor satisiaccion para todo @] personal de Ja ofganizazitn y soore tocdo, un buen prestigie en
cuestitn de calidad (44,456.69).

Reduccién de Inventarios por Mejora de los Proveedores.

La elilimmn de grandes reservas 42 inyetario, es parie del Ciclo tatural Jdel Froceso ce
Mejoramients, En el pasddo, y en cuchts Jugargs en €l presente $ddavia, les Adsinistraderes 1toraban
crear una falsi senseciin de seguricad.. acumulanco zaterid priea ¥ materiales, con e} fin e worirse
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contra los mlos productos que Lles e~ wministrades por Froveedores carentes ce sistesas adecusdos
de Produccien y de Calidid, o wor retraso en las Entreqas. o por falta de Frogramcion. o por
Jescomposturas d¢ adquinas, o por deiectos en la Produccitn, etc {11,41,48,69).

ta falsa sensacitn de Sequridad, producida por un gran Inventario, ausenta los costos y los izpuestos,
prosicia cticlos mas  largos, instalaciones de produccitn mas grandes gue son parclalsente productivas.
—os almacenes. las dreas de matecislos en process, las dreas de deposito provisicrales, las dreas de
prodctos terminado, etc,,lo congestioran todo ¥ listan lus partes produciives 32 las plantis a unos
cuntos metros (11,41,44,89),

Para solucionar 2lguncs de estos  problemss, s2 idearon y s pusieron en funcionasiento tostesos ¥
cosplejos Sistesds de Alsscemamientc del tipo Priseras-Entrades/Primeras-Salidas, con io cual se
esperaba  asequrar una  agdecuada rotacidn de inventarios, sin esbarco, no sz difuviercn sis que atgunos
resyltadcs, teniendose, 4] cabo el tiespo, Sran cantidad de productos, eaterias crimas, materiales,
€tc. 5u2 se hallaban obsolefcs u olvididos en un rincon, ausentada COStos Yy oawpancc o lugar,
MCESArio sara obros propositos (11,4,44,60).

fuaea cx toma inventaric, sz tienen ciclcs desespacar-contar-reespacir-alsicenar, tue £2 reviten una
¥ cira vez. durante estos e estropea la sateraa eiad, los materisles. prosuctos alsacenados.esc.
111, 41,44,69)

Tedo 12 nterior, puede irse eliminands cumndo las actividades de fejord espiezan 4 tener un efecio
positivo sobre los Proveedores y !os Niveies de Calidad de 1a Cospalifa. En ese mumento, las dress de
1os inventarios reserva, pueden espezar 4 reducirse pxo & poco hasta casi dessparecer (11,41, 44,690,

Lo 1a Mejors del Proveedor son suchos los beneficios que recibe la compahia, tomo por eiesplo:

=125 1adores de inspecrita en recopcitn, disminuyen hasta casi desacargcer 0 desiparecer totalaente.
~1os costos de inventario, disrinuyen conforse ¢l aisac dissinuye.

=£] espacio de alsacenes, tasbidn disminuye en proporcitn al sism.

-Zi tieseo del ciclo de inventarios, tasbién disminuye.

Tado 1o anterior y xas, se puece lograr con el Mejorasieatn ce Jos Procesos o€ ls coaiatia eropia y 1a
Ze los Proveedares (&1.44,49)

Fara lograr este Pejcrasieto, tanto en Ja compahfa propia cceo m las de ies Proveedores, se tiens
cue trahajar grdusmente score 12 Mejorp de ia Caliced y el Mejorasiento continuo, en todos los
aspectos de las cowatias a tejorar, para sto se debe, entre otras cosas:

Contar con el Eiesento limano. £ cismo dedbe estar convencico, eotivado, imvisc.eic., de toda #fta
iilosofia y ool apoyo que existe en e) mdio. Incluyendose en este renglén a los Adainistraderes v a2
iados ios empleados 2 la comahla erooia y de los Proveedores (41,24,45,49),

<05 Adeinistradores son los gue tienen que tomsr E] liderarso y ciselar el Sistema coevleto,

tendiend tant tea las dades e la organizacitn y del pedin aximnte internc y externo,
Lo trasijagores, responderdy positivasnte si ios Adeinistrazo-es teten ilevar aoeianie el Froteso
ztn buen: planeacidn, sedics, tieepo, sctivatidn, entrenasiento (de axces, de los Administralsres y de
Les tradajacoresi, 3PCyd ecciisico. Frealos v reconccieiensas, 6if., 416245450,

fiea sop Eoteca 1o antericzorie  FESIIOGES0. Ce2e neder un ceoio e tuliurd en Yol is arzanizazioa,
zznde togo el personal cece tener ia Zenvistion o oue la falidac es responsaniiicas de todoc y que e}
trabajo oel Departcaents fsejuramiento oe »la Calicad cebe ser cefinids 320 i de un facilitador,
ia%grrador. entrenador v fortador de cmfianza $T.
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JUST IN TIME (JIT), JUSTO A TIEMPD (JAT) O SISTEMA KAMBAN.

Tedo 10 sencionado anterjoreente con ressecto al Mejoramiento, a la Calidad y a los Froveedores, fue
ulilizado por la Toyota. que isplanté un Sistesa de Produccién que estd atravento gran atencidn e
Japon y en o) mndo’ {11,12,13, 14,15, 17,53, 54, 56, 58, £0, 62}

La prisera en recibir el codicisdo preaio de Control de Calidad de Jardn en 964, Tsycta es bidn
emocida por su notable Sisteaa dz Control de Calidad, tambien es fa20sa por su Sisteoa fe Sugerencids
del Trabajador. El Sisteas de Produccitn de Toyota, en ocasiones 1lasaso “Sistera Kamoan®, es
isaliamente aclasado como tuperior al Sistesa de Taylor de la "Afministracitn Cientifica® y al
‘Sistesa de Ford® e "Lineas de #ontaje de Produccion en Masa®, aunque segun algunos autores, uno de
las princisales principios de JAT, que abarca el "Flujo, !a Sincromizacidn v el Fquilitric®, se basa
“ en €] "Modelo de linea ce ensasble de Ford® ‘SS,57,49).

E] hoaprs que fue el Fionaro en el Sistera de Toyota, Taifcki Bhnc, afirea eue naiig £¢ ba necesidad
de desarroliar un sistemd para febricar pequefias cansidades oe eushas clases distintas de sutccaviles.
Esta préctica estd en contraste directo con la practica occidentsai de procuCir 4h §ran nubero ge
vehitules similares (49),

La produccitn “Justo a Tiespo® JAT Uust in Tiee: JIT) suchas veces taabién conocida cooo Sistesa
Kasban, 1a han aclamado algunos cosentaristis coao uno de los silagros de la revolucion econcaica del
Japtn, El concepto de JIT es elegante por sy sisolicidads la srocuccitn de partes en la cantidad
exzta que sz requiere Justo 3 tiempo para sy utilizacidn, Este concepto no sclo incluye al vsuaric
final sino tambien a todas las etapas precegentes en la cadena de oferta, tanto interna como externa,
€5 una filosoffa idealizada de! inventario cero, en 1a cual la eliminacitn del desperdicio o pérdida
& la meta central (59,89},

Les requisitos claves c¢e JIT incluyen: Tiesoos cortes de instalacién, para que reculte econdaico
fabricar Jotes euy pequefios, flujos sisples y continuos de saterial, sanejo efeciivo oel material,
saterial libee de defectos, mingun defecto en los productos y progrzaacion efectiva de [ produccidn
ton entresa puntual de los proveedores. Hay un baje nivel ce sontingencias en el sistema
11,14,15,17,53, 55,57, 53,81, £2,69)

La Calidad del producto es un factor clave en JIT. E<to tiene concecuencias para la fored en la cual
=2 eaneja el negocio y la base de los Froveedares. Los Proveedares necesitan esiar instruicss respecto
a lo que el cliente recesita de ellos, La necesidad de un Proceso contlneo de Desarrollo de
froveedpres llega a cer definitiva, pues de oira manerz no pueden eastir las corpras JIT. £l
desarrpllo de Froveedores girg alrrededor de una sociedad cosercial a largo plazo, entre una coapahla
Yy su coeunidad ce Proveejores, pard logfar  veatdgz  coesetitiva €2 las  cos  partes
{15, 18,17,28,43, 54, 59,69)

£1 concepto JIT, tiene cue ver zon 12 reduccidn y posable eliminacitn de los deseerdicios o pérdidas,
vante Je la comeakia cliente ccao ce sut Proveedores, [espergicio se cefine oo cualauier cosa
diferente a los recursos einiaos sue se necesit3n para agregar valor al Procuzto, (cantidad minima de
2auipo, cateriales, ranejo de informacicn. fpiezas y tierro laberal adeolutamente eserciales para la
aroduczien, etS,). (11,14,16,55,57,59, 81,43, E9).

<17y Taiicn: Ohno slast<ican el desserdizio de l2 sicuiente manera, {i,14,18,87,55,63,69,691¢

Schresroguztion.
Z.-Tesperzicic cei tiecos gedictado & ls savaian.



3, -Desperdicio involucrado en 2] transporte de unidades,

4,-Desperdicio en el Procesamiento.

§.-Desperdicic en mantener inventsrios innecesarias y en tomar inventario.
b.~Desperdicio de moviaientos.

7,-lesperdicio en forsa de unidades defectucsas.

Ohno sabe que 13 sobreproduccion conduce a desperdicios en otras dreas, coeo por eiesple en la
ncesidad d2 alsatenar, etc. Para elisinar el probleas del desrerdicio, Ohno basindose en la Calidad,
Proveedores, elesentos de Hejorasiento disponibles, etc., ided el Sistesa Kaaban que es el was fasoso
de los Sistemas Just in Time de Produccitn. Este Sistema de Froduccien tiene dos caracter{sticas
estructurates prancipales: (1) el concepto Justo a Yiempo, y {2} Jidohka (autonosatizacion), (69,89).

1) El concepto Justo a Tiespo sigaifica traer el nisero exacto de unidades requeridas, fara cada etaps
sucesiva  de produccion, en el tiespo requerido. Poner este concepto en  karcha necesita un cashio
radical en la produccion de impulsar a frenar, a sea, abandonar el sisteaa tradicional de ispulsar que
se basa en un prondstico generado al cosienzo, con base en el cual se desarrolla un plan de produccién
para atendar una deeanda anticipada (el plan luego orients a la aanufactura a traves de drdenes de
trabajo) v reesplazario por yn sistesa de freno, en el cua) nada se produce hasta que no se necesita,
0 seaque se requiere que cada etapa regrese 3 la etapa anterior a recoger el niasro exacto de
unidades necesariasy esto peraite efectivamente exigir que los bienes tereinades jalen los cosponetes,
el saterial y la materia prisa a través del sistesa, Esto did como resultado una declinacisn de
ieportancia ea las niveles de inventario {11,14,52,59,49,89),

Kasban, significa letrero o etiquets, se utiliza cose herramienta de cozunicacitn en este sistema. tn
kamban est) fijado en cada caja de partes a medida que vin 2 la linea de eontaje, Debido a que estas
partes se canalizan a la llnea cuando es necesario, el kasban puede regresarse despugs de que las
partes han side utilizdas, para servir tanto como registro del trabajo hecho y coso un pedido para
nuevas partes, Kastan tachién coordina el {lujo de parles y coeponentes a la llnea e eantaje,
ainiaizando los procesos y haclendo posible, que un bloque de mator llevado a la planta en li sahana,
tea ya un autoeovil tereinado en el caming, por la tarde, cracias tashién a la Mejora del Sistema
Total, Vale la pena cbservar que en nuserpsas cospahlas japonesas, se {abrican y despachan los
productos en el misao dla (14,37,52,5%,45,49,89)

AGn despuds de que Dhng abordd el concepto de Kaghan y 1o inicid coao ensavo en el trabajo de
gaguinado y sontaje en 1952, toad casi 10 ahos para su adepcitn total en todas las planias de Toyota.
Una ver oue el concepto estuvo bién establecido en ellas. ©Ohno eepezt a extenderla a los
subcontratistas de 1a misma. En los priseras dias, los invitd a recorridos de su planta y eavit a sus
ingenieros a consulta con los miswos. La entrega de unidades que llegan *justo a tiesso’ para las
operaciones de eontaje, es el resultado de los esfuerzos conjuntos de Teyota y sus Froveedores, EX
esfuerzo cowleto desde que Toyota inicié con JIT, hasta que se hubieron coordinado sus Praveedores
con ella, tards 15 ahos en alcanzar una eficiencia total. Una cospahila tiene que spner en marcha y con
¢sito el conceplo JIT en su interior, antes oe’ tratar de extender el FProceso 3 sus Froveedores
155,49,89).

1) Jidohka (sutonceatizacién), es la caracteristica estructural bdsica del Sistena de Produccidn de
Toyota. Esta es una palabra acuhada para miquinas disehadas para detenerse automaticasente cuando se
presenta un problesa, Todas las maguinas en Toyota estin equipadas con eecanissos de paro automatico.
En el Sistema Toyota, cada vez qua se produce un trabajo defectucso, la mdtuina se geticne v todo el
Sisteas dera de trabajar. Debe hacerse un ajuste cuidadoso para impedir que se presente el mise
error}  los ajustes de prieera sano Sson  insuficientes. Uhno afirma que esto ha producide un adelanto
revolucionario en el concepto de la produtcién. El trebajador no tienen gque atender a la mdquina
cuando esta estd funcionando en forea adpcuads, solo cuando se detiene. Jidohka legra wue un
trabajador <e haga cargo de machas miquinas a 1a ver, sejorando asi mucho la productividad (14.69),
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En JiT. debice a que Ics espleados supervisan suchas Aquinas & G2 ey, 52 llava a1 catc ung
sigrificativa ewansicn ce las responsapilidades y habilidades el trabajador, 33i ccso una esyor
variedad en el trabajo y se evita el tedio que trae Consigo la repeticicn constante. For sy parte los
trabajadores deben ester cispuestos a desarrollar tal sultiplicidsd ce habilidades. Este metodo
tashién fprocorciona sayor flexibilidad en la disposicién de lis mssuinas y procesos ce produccién.
Este concerto ha sido ampliado &l process manual de sontaie, € conde el ersleado estd faruliado a
detener 12 )ined siespre que mcuentre algo equivocads (54,691,

E! celigro de la soderna autosatizacidn es la scbreproduccidn, sue resulta de no tesar en cuenta los
requisitos ce los olres procesos. Adeads debido a que 12 waguinaria autosatica £doerna carece ce un
mezanisaa de autodiagnostico, un simple ral funcionasientn puede dar coso resultado, tocdo un lote
defectuoso. Los disposiiivos de paro autosdtico estin integracos en tocas jas simutnas de Toyota pars
prevenir tales pcurrescias (69),

£n todas lss Flantas ae Tovota, el visitante observard grandes letreres colgands del techo. Cuando se
ha detenlos una  masuina ndividual, el ndaero de dcentificacién e la gaquina 52 endiendz e un
tablera, de ranera que el gperador sabe cug mdquina necesita atencidn (59,

El Sistesa ce Produccidn de Toyota, estd proyectado para mantener un flujo continug de produccin para
diferentes unigades Curante todo el aho, evitando as! cargas e-cesivas en cuzlquier cocento dado,
tales como lis de fin de mes, Este Sistesa estd mejor equipado pari enfrentarse a los requisitos de un
mundo Caabiante con demanda diversificata del consumidor (69).

El Sistesa de Procuccion de Toyota estd basada en el Mejoramiento v el Control Total de 1a Calidad, A
nequs que s¢ oblersa la Calidad en el mvel eas alto en todas las etapas de Produccion, incluyendo en
los Proveedores, lis adquinas se estardn deteni eonti te. Mo es coincidencia que cinco de las
ocho galardonadas con el Japan Quality Control Prize hayan sido cospahfas del grupo de Toyota
45,17,53,54,55. 57, 2, 45!

El concepta Justo a Tiersg, %iene las siguientes ventajas: (1) acortamiento del tiesco de entrega, (2}
teduccitn del tiewo decacado a trabaios de no procesaalento, (I) inventario regucico, {4} sejor
equilibrio entre diferentes procesos y (S) aclaracidn de proble=as (I7,5%.63,4L,850.

Joyota ha lzgrady el Mejoramiento en dreas tales cofo disposiziin de 14 planta, produccitn por Jote
con respecto & produccitn cootinua, ajustes frecuentes y postura del trabajador. 0 sea que los
coaceptos ge Kaaban y Jesto a Tieapo, representan el resultado ce Jes esfuerzos por el Heicrasiento de
tocas las dreas, esfuerzos que culeinan en el Mejorasiento del Inveatario. Los esfuerzos de Toyota
para ei Mejoramiento en estas dreas vitales resultaron en su Iogro o und relacion de rotatidn de
capital de hasta 10 veces mas que el de los fabricantes de automdviles de Estados Unidos (691,

fdesds del Sistema Justo 3 Tiead de la Toyota, hay otras varjsciones del Sistera Just in Time, que se
ytilizan en ciras eepr2egs de] Japon, de Estadds.Unicps, etc. Todes Sienen Ips =1seos crincipios
biasicos, pero sin esbargo el Sistesa de mavor notoriedad es sl ce la tcyota o Sisteaa raepan, por el
gran Exits sirasrads ey el concesto Justo a Tienoo y por los ess'éngidos resultados ooteniaos, tanta
econdaicds, @@ coorcinaclan, de diswinucion de tiespas, exc, CORD Aor ser a2 los primercz en urilizar
con éxito los prancipics gel Concesta Justo a Tieapo. [ebido a esto suchas vezes sa je dice cosundente
al Sistess Justo a Tiemps Sistera kazban. sin esbargd este ultisd es e0ib uno de los Sistemss oue
2a8tey 18 e3te tico, dunGue tarzlén es el mas famosa (11,37,60,:270004),

Como se eencigna antes, el Sisteas Justo a Tieeoo, atribufds ruthas wveges a fa Sovota por €l gran
érito que ostudo Ja eisea en sy instslacidd y manejo, se basa en srinzaics y eancentos ya evistentes
227 anteriorigad v cue tanbien clilizarod strds coscshfasi Tiversoz asittos Can zzentarios 3l
v3EpECtS. 313Unos ge ice cuales cicent




En Sistesas de Control de Inforescitn de Produccitn, -segin Berirand L. Hansen v Frabhakar M. Bhare,
en su }ibro Control de Calidad. Teoria y Aplicaciones (37) -, existen oos tipos, basados en el paso da
inforsacién y ¢stos sont adelante (Feedforward) y atfis (Feedback), El paso de informacion agelante o
feedforward, lleva 13 informacion de las fases iniciales de produccidn, hasta las Gltiaas y a la lnea
de sontaje. La inforsacidn viaja en la misea direccién del producto, La mayoria de los Sistesas
Tradicionales de Control de Produccitn son Sistesas Feedforvard.

Por otro lado, un Sistesa Feedback o atrds, es aguel en que 1a informacion viaja en direccidn
contraria. Los sucesivos puntos de trabajo, retiran elesentos procesidos en parte, por el punto
anterior. Los Sistesas Feedback se precisan en aquelles Sistesas conocidos actualesnte coso Kasban o
sistenas exdctisente en el sosento preciso. Los sisteaas feedback se han venido usando en espresas de
fabricacitn de los Estados Unides, bajo el ncobre de °Froduccién exactamente en el moszento precise”.
En los Oltimos a%os, los  joponeses han revitalizado el uso de Sisteamas Feedback bajo el naabre g2
“Sisteaas Kasban® (37).

Seqin Joan Ginebra y Rafael Arang de 1a Garza en su ibro "Direccitn por Servicio®, L3 otra Calidad.,
(28)s cuando Toyota inicio su concepto de “Toyota Production Systea® lanzé al eundo un rete que ha
desquiciade la forsa de coapetir en cualquiz~ sector. ¥ por antonoaasia en el autoectriz. Aunque serfa
“injusto pensar que este concepto solo se sanej6 y origing en Toyota v restarle a varias otras
espresas, en st mayorla japonesas, el derecho da coseartir el eérito de 125 bases de dicho Sistesa,
que enfocd las etpresas a una reduccion sistesdbica de costos agregados.
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SISTEMAS DE MEDIDA. COSTOS DE LA CALIDAD.

Con &l cbjeto de saber en donde se encuentra ma organizacidn con respectd & 13 Calidid y coso se
sueve, &1 relacidn a los cajetivos sarcasos, es necesario establecer Sistemas y Criterios de eedida.

Los Eisteass y Criterios para redit la situscitn organizacional de una coseahla, pueden ser
cualitativos y/o cuantitativas (91},

Las Criterios Cualitativos incluirdr 13 obtenzidn de objetivos, por ejesrls 1a terminacicn de fases
eoucacionales, la isplantacion de Sistesas, la puesta en prdrtica de metodes de diferentes tipss, etc,
ton rescecto al Plan de Calidad de la organizacidn (913,

Los Critertos y Eistesds Cuantitatives se referiran 3 las sediciones nuséricas de difereatas tipos
ceso poorisn ser  las Encuestss sctre actitudes ge los Eapleadns p Fevcemcicaee ce lzs Cliences y
Proveecores, ast coan Investizacion de #ercado sobre Ja posicisn en Calicad de la Copahia (57),

Muy ieportante, dentro de los Criterios y Sistemas Cuantitativos, se cuenta con los Sistesas de Costos
de la Calidad, que desde e! inicio ce %cdo casbio sirvén cora herrameata poderosa para centrar Ja
aterzion de Ja Adasinistraciss en la Clidad, ya sue habla en el aisao “jdicas* que 2113 raneja, "l
idiosa del dinero". El Sisteas de Cosios de 1a Calidad ayuda & #ijar prioridades de inversitn , de
acciones correctivas e indica el soviniento que se va ‘eniendo en costos, al ir avanzando en Calidad
{91).

El Sistesa de Costo Total Je Ja Calidad, ‘oca en ruenta hasts las actituces y percepciones de los
clientes externos, atc., en la parte del Sistesa rorrespondiente a Costos Indirectes ce la Calidad del
Fairicante, por lo que puede considerarse este Sistens, coso susamente toopleto. Ecte Sisteea bign
Ievide, abarcaa la myorfa de los desas y suele ser de gran jmcortancia en la tora de decisicnes,
Para obtener el mayor provecho zel Sisieas, se debe de analizar cada rarte del aisoe, pues cada uno de
les Gutgistecas que Jo forsan liener cu propia itporianild, arrojantc suy buena inforsicion jue bié
coshinada, puede llevar a tosar ia aesor alternativa en 2l sowento g2 decigir 119,45,47,%1,

Se debe tener cujdado, zin eebargo, al usar este Sisteea cowo (mica gqula, pues te pueden pasar por
alto puntos ieportantes, al tomar gecisiones, =i 105 costos no estdn bién llevades y scbre todo hay
jue tasa» ruy en cuveata, 12t acbitudes y rercecciones de espleades, praveedaree y clientes (F10.

Sistema de Costos de la Calidad.

LLasado tanbién, 3istema de Costo Totsl de 1a falta de Calidad (I9), Sistesa oe Costos relacionades
zen la Calicad (15!, Sistesa de Lostos o Costes de )a Mala Calidad {37i, eic.

£s un Sistera ut{licads para aedir €l nivel de Lalidad que fosee una crganizacion, €esde el sunto e
vista que entiende la Alta Adainistracion o sea "DINERD*.

Ei aiceo, es un Sistema de Costos que incics en donde se gasta dinero inutilzente y sonoe se requiere
¥ejorar prizero para sener una relacidn cuoerior Costo~Beneficip. ste Sistesa mice todos loz Sistesas
de la Compahfa con respecto a la Ealidad, “a No Calidad, los Sistecas de Calidad cue se manejan, asi
tzes Ja falta ce Jos misaos, cue asearren}la CHidad Talal en 18 orgznizati?n (¢ se3 desge ol dissho,
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hasta el cliente, pasando por tadas las  dreas Adainistrativas), conllevanoo 1z 4aita da 15 zismy, 3
perdicas econdaicas cuantificables por el pisad Sistesa.

El Sistesa de Costos e Ja Calidad, indicar cuanto se estd gastandd y ent que, COAD & dENCIChd antes,
desde un punto oe vista relacionado con Calided en tode la Coseahla, na solo en Produztidn, sing
tasbien indicard Costos de la Calidad en las dreas Adeintstrativas, que aersaleente scn pasaces por
allo y que pueden reducirse por sedio de la Mejora. El Costo Total de la Calidad indicard tasbise,
ownto estn gastanda les clientes con respectn al producto o servicio proporgioniza por la eapresa,
Esto dlt{ao es ruy ieportante, puss forey parte de la percepticn de Calidad y Vosto que los clientes
reciden y formard parte de o3 puntos que eilos consideren para una compra subsecuante el kisea o de
utros productos de 12 organizarisn,

Zstas percecciones d¢ Jos clientes, pasardn a oirps posibles clientes ror eedit €8 recozentaciones ¥
tosentarios. Cuando fos clientes evalden el araguzto o servicio de la srganizacssn, en coemdracion Con
airos procuctos o servicios coscetidores stmilares, tecacdn en cuenta, adesis gel crecio c@ coapra,
los Costos ge la €alicad que deberan realizar al adouirsr e} producto o servicic y dorante todo sy
Rizie e vida  fests sucecerd Ce forga corciente g ingoeriente, CeTendipngD d3l PracuTis T2 ue g
trate v dei cliente que haga la evaluacidn, sin eebarge Ja pisma s llovard 2 cabo, v lugar 3
2uzast,

load sé senciond antes, el Costo de la Calidad también hace resaitar les pundos de Jos Frecezas en
donde hay sayor oportunidad de Bejorar, desde ef punto de vista de sayor rendimienio  ecChoeicT,
sirviendo de indicador para dar prioridagec en e} Proceso de Mejora de da Calidad; lo antericr porque
se debe tosar en cuenta que necesidades de Mejora hay auchas por todas partes de Ja organizacitn, pero
sin egharg, los pecursos soo  limitados, debitrdose distribuir de la sejor minera scsible para
aaxigizir el Costo-bereficio te la foversion,

Este Sisters, a1 aiseo tiempo, va inditands cceg varden los Costos al ir progresinca a través de un
Tracess de Mejara Contirua, Se cuede cbservar clarasente, sedianie este, coaa vah Sizziauyerda los
Costos tonforze sumenta 1a Calidas en todcs sus aspectost Calidad de los Procescs, falidad del
Trabagn, Calidad en el funcionamiento de Rdauinas, Calida¢ en 2] Diseda, Calidsd en el Lesarrollo,
Caligan en las Coeoras, Caligad en 13 Administracion, etc,, oue dan zong resullado Calizsd em el
Feoouztt y/o €0 Bl Seevigio ope 2 pecosrcicnd 2! Cliente. Todd ests a £u vez, £3 zoea eesultado un
wamia je frofuctivigad, diseinucion de reprocesss, diseinetion de desperticins, ext,, laxgraioose
Entonces txye~ dispanibilizas fe retursos, en tecas  los niveles, Jue e podrén irrovecnar e otros
provectas,

ot alesentos aug conforman el lasio ce )2 falidas son, {1%,47¢

I~ 23%25 birecios,
~.~ Costos Centrelables.
= f2sto ge Prevenciin,
2,~ Zo5to de Evaiuacitn
E.~ Costes hesultantes.
1.~ Costo de 1os Errores laternos.
2.~ Coste de ics Errares Externos.
€.~ Costa de i: £alidad dal Equiro.

1i.- Costos Indirectos.
[ (.sta &n que incurre el Cliente o Costo gel Cicls de Vlda ¢ Costo del Usuarto.
- fostos de Adquasitidn.
:.— Costas de Frowiedad,
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.= Castos Dperativas.

4.~ Costos de Adainistracidn.
b.- Costa ce la Insatisfaccitn del Ciente.
£.= Costa de la Pérdida oe Reputacitn.

1.— CLostos Directos.— Incluyen todes los costos en que incurre una espresa parque la
Sireccitn  teee que las personas cosetan errores, todos Ios costos en que se incuere forque Jas
personas  si coeeten errores y los costos relacionades con la forsacidn de las persdnas Fara gue puedan
tacer su trabajo eficazrente. Los costos directos de la Calidad se puecen encontrar en el libro saycr
de la empresa y se puegen verificar por los contables ge la misaa (39).

Los costos direttos de la Calidad, abarcan tres tipos principales de desesbolsest los costos de la
Calidad controlables, los costos de la Calidad resultantes y los costos de la Lalidad del equipo (39).

los tostos directos de la Calided son costos directos del fabricante a diferencia de los costos
indirectos cue taabién ce les designa coao costo del wsuario, auncue en ellcs van 1rzluidos también
perdigas indirectas en venta y reputazion para el fabricanta (15,4%,%0).

A.—- Costos Controlables.—~ Son aquelles sobre dos que la Direccitn  tiene coatrol
directo y son para asequrarse de que sola Jos productos y servicios aceptables por el cliente se
remjtan al aisas. lLes costos contrglables de la [alided ce subdividen en dos categorias: tostos de
prevencién y costos de evaluacién (39).

1.~ Costaos de Prevencidn.- Sm todos ajuelles realizades para evitar que se cosstan
errores (37).

Los cestos tlpicos de prevencidn sca, (39):

- desarrollo e igplantacién ce tn Sistesa de recoleccidn y presentacitn de datos;
~ desarrallo del plan de control de Calidad del procesa.

~ forsacidn relacionada con la Calidad.

- estucies de proveedores,

- isplantacién dal proteso ce Mejora.

- arciones correctivas.

- el

2.=- Costos de Evaluacidn.— Son aquellos resultado de la valeracidn del producto ya
acabado o de) servicio, de las auditorfas del procesp para sedir la conforajdad con los criterios y
procedisientos establecidas (I9h.

Costys tipicos de evaluscidn son {I9h:

- auditorlas de garavtia de Calidad del proceso de fabricazion.

=~ augitorias <inancieras erternas.

- inspeccion v ansay0s para determinar la confermidad de lcs productos y/o servicics con “las
sspecificaciones. '
= sprcbacicn de firmas de un docusenta.

= ganenimien:s y calibracion del ecutro de ensayos e ineseccidng

- terceras.

= ravisidy ce los datos ce Exsayo @ iﬁs.‘-scc:o‘fn.

- revigite de cartas para detectar errores.

- auftirias de nosiras, )

- etz



B.— Costos Resultantes.-— on la cequnda categeria G2 125 cuctos eivectos de Calidads
Incluyen toocs los COStos eh QUE inCurce una eseresa, que SO0 Contecuencia e erro-es. 5z les 11as
costos resultantes porque estin directaeente relacionados con las decisiones cue tama la Direccidn,
dentro de la categorla de costos controlables de Ja Calidad. Los costos resultantas 2 dividen en dos
subcateqorias: costos de los errores internos y costos de los errores externcs. Los eleeentcs de esta
categerfa podrian 1lasarse, con proviedad, pérdidas en lugar de costos, jorque szn Fardidas directas
para la espresa (391,

1.— Costo de errores internos.— Es el tosto en que incurre la esoresa toso
consecuencia  de errores detectados antes de que la produccitn sea aceptaca por el cliente e la
espresa. Estdn incluides todos los costos desde que 1as saterias prisas, materiales y sarvicios se
aceetan @ los proveedores, hasta que el producto o servicio es aceptaco por el clienie de la espresa.
fqul tashién se incluyen ecrores en 105 desarrallos de foreulaciones, errores en disehc, errores
-administrativos, etc, (391,

Ejesplos ce costos de errcres internos son (39).

- = desechps y reprocesos durante el proteso.
- cartas weltas a eecanografiar,
= deteccion de las causas de problemas y reparacidn,
~ camdios de ingenierda.
« costos debidos a facturas que se pagaron con retraso.
- costos consecuencia de {alti de existencias para apoyar los bajos rendisientos del eroceso.
- lotes rechazados.
- reinspecciones y reensayos por deteccifn de problesas o por errores.
= degradacien de substancias por malas condiciones de almacenamients, etc.
- etc.

2.— Costo de los errores externos.— El eroductor incurre en el costo de los
errores  externos porque 2l cliente {externol se le proporciona un producto o servicio inacepiable, Es
el coste en Gue inturre la eepresa porque el sistera de evaluacidn no detestd $odos los errcres antes
de que el producto o servicio fuera entregado al cliente (39).

Eiaplu;‘ de costos de errores externos tipicos son (392

= sarvicios 0 Froducsos rechazades por los clientes,

- pleitos.

- quelas.

~ devoluciones.

- tratamiento de materiales o productos devueltcs.

- retiro de productos del sercado.

~ gastos cenerales para santener los centros de servicios post venta,
~ adainistracitn de garantia.

Rl -+

C.— Costos de Calidad del Equipo.-— Es el ditiso tipo de castoz directos de la
talidad, Es ia inversién en equipcs utilizades para sedin, ateptar o centrolar el products o servicio,
nas el costo cel espacic que e] equipa ocupa (I9). :

Son ejenplos de este tigd de costos (3%

- Ceesutadoras.
- nizyinas de escribir.
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- voltlastros,

~ sicroeetros,

- equipos ce ensayo autesatizados.

- dreas estériles para realizar controles,
= equipos para controles aspientales,

~ crematdgrados.

- espectrofotometros,

= centridugas.

= ravisadoras autosdticas de ampolletas.
- ete.

N3 co incluye en este apartado equipo de fabricacién de productos, ai Saspoco equipo de ajuste de
productcs o ciertas condiciones, por ejesplo medidor de pH en produccion rara e! ajuste del mised,
dreas estériles para fabricacidn, avtoclaves usadas para fabricacide, etc. Sin esbargo, una revisadora
de anpoiletas automdtica si se ubicard en el 4rea de costo d= ia Calidad Sel e3vipo porque estd
deseemphiango un trabajo de evaluacien del producto ya terminadn, aungue este sea [levado a cabo en
producciln, {9 SEx que 5i todo estuviese perfecto en la producsizn vy procesd y ciecere saliesen
bién 1as esoolletas, nose recuerirfa una revisadcra de ampclietas, bastaria con la evaluacidn del
Departasentc de Asequrasiento de la Calidad y esta 0itima siespre saicria carrectal, el costo de la
revisadora de ampolletas y el 4rea que ofupa, es un costo de 13 Calidad del equipo, que se localiza en
el Departasento de Produccidy. (39,

Es importante hacer una clasificacitn de los costos dependiendo de la funcién que tienen, y3 que puede
haber  un equipo O una funcién, que dependiendo de la-oientacidn que se le da o el fin que persigue,
puece pertenecer 3 uno u otro rubro de Jos costos, no importanda en que departasento se origine o se
mnitieste..

ITI.— Costos Indirectos de la Calidad.- Esla ctra parte izportante del
Sistesa de Costos de la Calidad, Son los costos de }a Calidad en que inzurre el fabricante o el
Prestador de Servicios, €0a0 caonsezuencia de vender un producto o un servicio defectunso, oespuds de
que 13 propiedad del missa ha eido traneferida 3 su cliente externo, Estos costos no se aiden
directanente en el libro sayor y canstan de tres categorias iscortintes: costos de £5lidad en que
incurre el cliente (o costos de Calidad del ciclo de vida o costos de Calidad del wsuarioly costos de
Calidad de la 1nsatisfaccidn del cliente y costes de Calidad de 1a rérdida de reputacitn
19,25,49,90).

A.—- Costo de 1la Calidad en que incurre el Cliente.— Taabién
llanidos Costos de Calidad del Ciclode Vida o Costes de Calidad del Usuaris, Scn los costos que
recaen sobre el cliente externo desde el eooento en que !leva a cibo a2 adquisicidn del bién o
eervicis y durante todo su cicla de vida, Estos costos incluyen: costos se adoulsicion, costes de
propiedad, costas operatives y costcs de admnistracion (19).

1.~ Costos de Adquisicidn.-— Son les costos de capital para 3dauirir el producto o
servicic y aceptar las instalacisnes del tliente, al rueva products (191

2.~ Costos de Propiedad.- o los costos diarics de eantener operative el producto.
Eetes incluyer eofificaciones y mejords para el eroduzto, as{ cono santeniaients preventiva y
correstivg, nifiza tasoien contratos de santenisiento y sceore ira cinivicat -ierscs ercnedies
entre 4alla y reparacits, especialesnte en cisteas criticos. Podrian tener zue zamorarse instruseatos
esae:nles de prueda y diagrostica, Hay ue, reaistrar los Costos de tiespc auerto y todas las perdidas

de otros tipos, que se 'ngmsn pnr la falla del producto o servicio o porque no cusela
ar que se Je frometid al clisnte o'cen las espectativas ove el clisnte tiene del croducte
iw




3.— Costos Operativos.- Son los cstos diarios de resuestos, elesentos de consuso y
energda. Podrla tasbién haber costos de educacidn y entrenamiento y de preveer rersonal de respalao
9.

4.—- Costus de Administracidn.— Es 1a necesidad de santener registros, diarios y
otros docusentos sobre productos. Esto podria ocasionar el aleacenzaiento de sedios electronizos y ce
papel bajo condiciones contraladas, durante larges periodos, especialeents cuando se tiene en cueata
la sequridad {19).

B.—~ Costo de la 1Insatisfaccion del Cliente.- fsla fucidn de jos
ingresos perdidos debido a la insatisfaccion del cliente, por problesas de Calidad. Hay que tcaar en
cwenta que los tlientes dla a dfa exigen un producto mucho mejor para satisfacer sus expettativas y
ceaandas; por lo tante se debe llevar a cabo un reajuste continuo de los estdndares @ cusplir (4D).

C.— Costo de la Pérdida de Reputacidn.— Zon los costos cue se relacionan
con la actitud de insatisfaccidn del cliente hacia una eapresa, mas que hacia una ifnea wndividual de
produttos. La pércida e wna buena reputacian afecta a todas las lneas ge productos fabricados por
una eseresa o0 3 la totalidas de servicips eroporcionados por !a misza, £stos costos na se pueden
asianar a la curva de un solo profucto incividuals sino que tiene cue consicerzrse el efecto total
‘sobre todas las lingas de productos, Por esia wisma razon es por 1o que ce consioera ura buena
costusbre 4g~upar y distribuir los productes bejo diferentes sarcas sequn el coeportasiento esperado.
Este tipo de costo es sas dificil de medir y predecir que el de la insavisfaccitn del cliente (20),

Con la cosbinacion de las funciones Costo-Calidad da cada wo de los costos que se han deszrito, se
puede encontrar el punto dptiea de costo minima, para la eepresa. Esto se puede ver en forma grifica
trazando las curvas Costo-falidad cosbinadas, de todos los costos que intervienen,

Un Sistesa de Costos de la Calidad, por si solo, no hace mas que medir la situacion de la espresa u
organizacion en cuestitn de Calidad y ponerld en térainps sonetarios. Tiene que ir acoaeaMado de un
Procesa de Mejora eficaz que utilice los datos para dirigir los esfuerzos y eedir los progresos
realizados,

Beneficios de un Sistema de
Costos de la Calidad.

Los beneficios de iaplantar en 13 espresa un Sistesa de Costos de la Calidad son muches, entre elles
se encuentran los siguientes, (S0}

1.-FProporciona una entidad manejable.— 0 sea que hate casoiar Ja vision del
téreino abstracto Calidad al térsino concretc de Dinero,

2.~Proporciona una vision onica de la Calidad.-— 0 sea que se puede
resuair la situacion e la Calidad oe tcda la corpalia en términos de dinero y no fraccionaca entre
diferentes conceptos seqin el departamento de procedencia.

3.-Proporciona un medio para medir los cambips.~ 2 s que
proporciona und Aanera Je eedir el rendielento a da inversitn en Calidad.

4.-Proporciona un Sistema de Prioridades para los Problemas.
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S.-Alinea 1la Calidad con los objetivos de la empresa.- Asequra
que Yos cojetivos de la Calidad sean acordes con los fines y objetivos de la eapresa,

b&.-Majora el uso eficaz de los recursos.-— [omellsyel andlisis dewn
diagrasa de Farets, se obtendran las prioridades para Jas acciones correctivas.

7.-Introduce la Calidad en la Sala del Consejo Directivo.

8.— Proparciona la manera de distribuir correctamente el
ctosto controlable de la Calidad para chtener los maximos
bneficios.— 0 sea cuanto invertir en evaluacidn y cuanto en prevencidn,

9.-Aporta un nuevo énfasis para hacer bién el trabajo todas
las veces.-— Es my isportante que los espleados  (tanto jos adeinictrativos cono los de
planta), piensen en el irpacto financiero que tienen sus errores sobre 1a linea base da la ewresa,

10.-Ayuda a establecer nuevos procesos.— Al tener un: visin financiera
del prozess presente, te puscen disehar los procesos futuros, de forsa cue se eliminen las oreraciones
cue tieren un costa elevado de evaluacion y de ercores, asi coes sustituir cperaciones caras por- otras
de menor costo y 2quivalentes en su resuitade practico.

11.~-Proporciona una medida de las Mejoras realizadas.-—
Froporciona 12 eejor aedida oe la eficacia del Froceso de Mejora Continua de 13 espresa,

12.-La reduccién del Costo de la Calidad es una de las
me jores maneras de incrementar los beneficos de la compafila.



PRINCIFPALES HERRAMIENTAS ESTADISTICAS Y

ADMINISTRATIVAS.

L2 moperiencia qgue  se ha tenido 3 través d2 los ihos en la puesta en pridctics del Control Tatal de la
Calidad, ha eostrado 13 necesided de usar determinadas herranientds que Jabalifan lis tareas
involucradss en dicho Contral {34).

Un grupa de estas herramientas es muy til para e) anilisis de datos, aralisis que es bisico, entre
otras cos3s, para llevar a cabo el Control Esiadistico del Process, el tejoraaienze fontinuo, ate,
Estes herramientas se han llamacn rlisicesente “Las §iete Herrasientas Bdsicas®, también sualen
Navarsz “Las Primeras Siete Técnicas Estaddsticas®, Las Siete Herramientas Bisizas para el Andlisis
de Datos. *Lis Siete Herramjentas Estadlsticas®, ete., 1,7,38,70).

Do las diete Herramentis Bistcas, seis son terramentas Estidistizas y wna, el Diagrema de Lausa
Efecto ¢ Diagrasa de [shikawa 25 un esquesa que se usa pard visuaiizar todas las causas que estin
influyendo e una caracteristica o en un probless (1),

Las Siete Herrazientss Bisicas em, 1,3,7,32,38,700:

1.~ Didgrasa de Paretc.

2.~ Ciagrass de Lausa-Efecto (Diagraza de Ishitawal,
I~ Histograka.

4.~ Estratiticacion,

%.- Hojas de Verificaciom

&= Diagrasa de Discersitn.

7.~ Braficas de Control y Braficas en general.

Dtras Herrsmientas, las deaocmisadas 'Las thevis Siete Merramientss Adainistrativas’, 'Lis sizuientes
Siete Técnizas Eztad{sticas® o sispleeente "las Nuevas Siete’; sirven, sobre todo, para facilitar los
Procesas  Administratives relacionatos con los Planes de Accion, Unas sirven para sintetizar el
penstaiento de personas con difereate punte de vista, lo que es frecuente en la resolucién de
prolesas interdepartarentales o interfuncionales; otras éywdan a radecir las setss en procecisientos
y #edidas, a analizar datos y a presentar en formwa grafica los Flanes de decidn 18,35,704.

Estas Muevas Siete Herramientas sor, (36,701

.- Disgrasa de Afinidad.

7.~ Qiegraca 3e Relaciones,

3.~ Liagrasa de Artol.

4.~ Matrices a Disorama Matricial.

5.~ Diagrasa Matricial pars fnalisis de Batos.
&- Diagrama de foiivigages.

7~ Diagraza de Flechas.

€n 1a practica no hay un drden # sequir, ni es necessrio aplicar todas las herrasientas, 13 aplicacion
¢e Yas missas depencera del problesa en cdestion y de la persons O persenas que intenten resclverlo.
Pary un misen crobles2 se pueden Sequir cdaino diferentes ¥ llezar al nised resvitado, 3 una sejor o
& ciro ng tan buenc. in pehargc, eychas’parzonas fue estusian un proziess, par: sentar orden y



visualizar 1a situicidn cospleta prefieren iniciar con . ol l'iagian de Flujo del Sistesa o Process,
para usarlo <os0 una gula; tasbién es ieportante quardar ciertas pm:iununrs sobre la recoleccién de
dates, antes de iniciar su andlis (7). .

Diagrama de Flujo.

Uh paso ieportante en Ia' instauracidn de un Procesa de Calidad o de alguna de sus partes, desde el
punto de vista de ios Sistesas, ieplica la preparacidn de los Diagramas de Flujo (21},

Con el Diagrasa de Flujo se puede visualizar 12 congatenacidn y en cierta sedida, Ja interaccitn de
las operaciones, porque el Diagrasa es un Modelo del Proceso misso, Con esta téenica se asequra
incluir toda operacitn clave del Proceso. Para el usuario o para el cbservador, no es 1o aiseo una
" lista de eventos sin concatenar, que un Diagrasa de Flujo (7).

Un Diagraza de Flujo debe contar con los siquientes coaponentes, (7):

~ Operaciones ejecutadas,
- Sisbolos que representan lo anterior.
3.- Lineas que representan [as interconeccianes y el sentido del flujo.

En Ingenieria de Control, los Diagramss de Dloque muestran las relaciones entre las varisbles y
constituyen el sdtode aceptado de representacidn de los Sistemas, para poderlos analizar o disehar
ah

El Diagrass de Bloque es el aas antigun y sencillo que ha usado la industia de proceso en general. La
principal razén es que estos diagramas son de ficil preparacidn, cosprensitn y actualizacidn (7).

Los Ingeniercs Industriales frecuentesente usan una sisbologla y forsato especial ararte del Diagrasa
de Bloque. Los Ingenieras (y otros profesionales) de Procesamiento de Datos, han focentado y utilizan
aucho el Diagrasa da Fiujo de Procesamiento de Datos. Quizd hoy en dia este tipo de Diagrama sea el
a5 conocida (7).

Los Diagrasas de Flujo pertenecen al apartado de Diferentes Tipos de Grificas {o sea Grificas en
Geaeral Identre de "Las Siete Herramientas Bisicas™.

Recoleccidn de Datos.

Solo con datos o informacidn fidedigna, se puede decidir eficazaente. Se debe buscar el eejor aodo de
recolectdr dates fieles teniendo en sente el propbsito de los mismos, es decir, que problesa se
intenta resolver (7).

Cuando se intenta un estudie serie, de antesano se tiene decidido que problesa s2 va a resolver, que
carind fe va a sequir, que pruebas se van 3 realizar, gue tratamiento satematico se va a dar 3 los
datos resultantes, que limites de aceptacitn se van a tener, etc, Tasbién se puede realizar un estugio
exploratorin, para identificar lis variables que estdn influyenda en el {fenoseno que se estd
estudiando, adn asf, se debe tener decidide que tratamiento se le aplicard a la inforsacién chienida.
Lo anterior es ouy isportante, ya que :si Ay se deciden de antesano los puptos eencionados
anteriorsente v atros eas, se pusden sesgar los resultados a2l influir en ellos zediante el tratasiento
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aateastico, los limites usados, las condiciones a las que soaetesos la recoleccion de inforeacion,
etc., esto, ya sea a nivel conciente o inconciente,

Tasbién se deben usar criterios para descubrir errore$ en 1a inforsacitn, que pueden ser voluntarics o
involuntarios, :

El priser paso y tal ver el aas dificil, para resolver un probless, es definirla. El sequndo, es
buscar los datos indispensabies (7),

Algunos eriferios que ayudan o decidir la cantidad de datos a tosar ante un probleas son (7):

1.~- Un criterio de suestrea: que tanta suestra, donde y cuando tosarla y de que clase.
2.~ Un criterio de uso de datos: para que se quieren.
3= Un criterio de confiabilidad de datos.

‘Hay varias formas de recoger datos: por Encuestas, por Medidas, usando Téenicas de tuestro, Enuserando
resultades de Eventos, usande Brdficas o Tablas de Verificacin, usando Estratificacion, Diagrisa de
Causa Efecto, Diagrasa de Parets, etc,, (7),

“iCudl es el objeto de la recoleccitn de datos? (7).

1.~ Confirmar sospechas (Analizar causa-efecto, controlar procesel.

2.~ Aceptar o rechazar hipétesis.

3.~ Usar los datos para tomer accibn sobre el procesa o producto, sobre Calidad, Mercadotecnia,
Sequridad, Proveedores u obtras actividades de la opercacidn que interesa,

El andlisis y el resultado de la accitn tosada, dependen mucho del plan de recoleccién de datos y de
que incluyas origen y proptsito de los eisegs, instrmento o téenica para tosarios, responsable de
towar|os; tamaho, frecuencia y lugar de la suestra y tambifn el propdsito que se persiga con Bl
estudia (7},

Encuestas.

foao ya se habfa sencionado anterioreente, es una foroa de recoleccitn de datos v debe tratarse con
las precavciones mencionadas en la seccitn anterior,

La Encuesta es un eétodode reunir inforedcidn necesaria. La palabra Encuests praviene del latin vilgar
inquaesits, por inquisita, buscada (7,154),

Las Encuestas se usan aucho en Mercadotecnia y en Ciencias Sociales; pero igualeente pueden usarse en
las actividades de Produccidn de Bienes, en [a Prestacitn de Servicios, en la recoleccion de datos
sobre Proveadores, entre otros usas (7,430,

La Encuesta es un edtoda de recabar informacidn por aedio de preguntas. Cuindo se realiza una
Encuesta, se dispone de tres eétodos hisicos para cosunicarse con os respondientes, (140)¢

1) Entrevista personal.
2) Entrevista por teléfono,
3} Pedirles que contesten un cuestionario por correp,
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Es positle cosbinar los eetodos de cosunicacién con los respondientes, con chjeio de asrovechar los
aunios  fuertes de un selodo y ceepensar Jos puntos débiles del aiseo can otro #étodo que nJ los posea
(ido),

Hay que entrenar bien a los ercuestadores, cesde el conociaienio compjetn cel prondsito de la Encuesta
y del cyestionario, E] cuestionario debe estar pién desehado; muchas veces s conveniente cruzar
preguntas pare asegurarse de que el encupstado dice la verdad (7).

LAS SIETE HERRAMIENTAS BASICAS PARA EL ANALISIS DE DATOS.

1.~ Prioridades y Anidlisis de Pareto o Diagrama de Pareto
(Pocos Vitales y Muchos Triviales ).

Segqun  Juran, numerasos hoesres @ o largo de Ja historia, han observago la existencia del feamsens de
los pocos vitales y los wecnos triviales. Estos homres aplicaron el featwent a su esfera local de
actividad {78},

Pargto observs este fendmend anlicado a la distribucidn de la riquera y adelintd la tesrfa de una ley
logiritaica de distribucidn de los ingresos que definiria el fendaeno (33,78).

Lorenz desarrcllé wna forsa de curva acusulativa para representir la distribucitn de la riqueza
graficanente {78,

Jurdn fue, aparentesente, ¢l priserc en seffalar el fentmweno de los pocos vitales y muchos triviales
coad una ley universal aplicable a muchos caspos, al misea tiesco aplicd el nombre de Principio de
Pareto a esta ley universal, aplicd la frase “poces vitales y muchos triviales® y aplicd las curvas de
Loreaz para representar esta ley universal en forea grifica (78),

La ley en sl, se refiers a que nuzerpsas problesss, situaciones, acciones, etc., presentan diferente
importancza entre sf, con respecto a un efecto; asi se abserva que el 20 X de las situaciones {Pocos
vitales), tiene el 50 T de [a isportancia, 3] misao ticepa que el resto de las situaciones o sea el BO
2 (los suchos triviales), poses solo el 20 X de la isporiancia {78).

Una utilizscion del Frincipio de Pareto, estd en el diseho de los prograsas de Mejcra de la Calidad,
el Frincipio tiene tan alta apiicacien, gue no ec posible un enfoque inteligente e Mejora de Calidad
gin 6], Una rejore solo puede justificarse, Si se puede aplicar a los pocos proyecios vitales. Son
estos proyectcs 1os que contienen la sayor parte de las oportunidades de Mejora (78).

Los poces proyectos vitales scn identificados por wedio de un Anadlisis de Pareto, este da una lista de
contributiones al probleaa clasificadas por su orden.de impcriancia (78},

£l Diagrama de Parete, es ura gridfica gque representa en fored ordenada, la ocurrencia de sayor @
senor, de factores sufelos @ ectucio 30,

Sareto nos indica las pricridades de los proyectos,
El Diagraza de Pareto cusple con su cometido presentando en forsa grifita, (331
~ Los principales factores aue influyen en una situacitn,

- £ porcentare que ccrrespande a cada uno de ellos.
= £] porcentaje azusulativo.
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2.~ Diagrama de Ishikawa, de Causa-Efecto o Diagrama de
Espina Dorsal de Pestado (de Esqueleto de Pescado o Graficas
de Espina de Pescado).

Estos Diagramas se utilizan para analizar las caracteristicas de un proceso o situacitn y los factores
que contribuyen a ellas (70).

Causa.— Seqdn la Filosofla, es el agente que hate pasar a un ente de un estado a otra, de la
potencia al acto (7).

Efecto.- Es el resultado logrado por una causa en un ente (7).

.Un conjunto de causas o factores causales recibe el nombre do Proceso. El téraino Proceso no s@

linita al Procese Fabril. Los trabajos relicionades con diselio, compras, ventas, personal,
adainistracion, etc., también constituyen Procesos. La politica, el gobierno y la educacitn, son
Proceses. Todo puede ser Proceso, siespre y cuando haya causas y efectos o factores causales y
caracteristicas. En el Control de Calidad Total, se piensa que el Contro! del Procesc puede ser
benéfico en todos estos Procesos (75).

El Diagrasa de Ishikama ayuda a pensar de un eodo explicite en los detalles del Proceso a estudiar;
pueden tncluirse causas que abarquen desde tos Proveedores hasta los Clientes finales (7).

En este Diagrama se aislan las causas que pravocan un efecto y se sehala la relacitn, esto facilita l1a
solucién da problesas y la aejoria de Procesos. Adeads es dtil para prosover el trabajo en grupg,
todos ven, piensan y apuntan ideas (7},

Este Diagrama fue desarrollado par el Dr. Kaoru Ishikahua en la Universidad de Tokio Japén, en 1952y
se le 11a0a de Espina de Pescado por su forsa (3,7,33,73).

frecuentesente interesa saber, cuales son las causas que persiten lograr buena o excelente Calidad
coso efecto, Interesa tasbién, saber que causas contribuyen a estorbar el resultado cbtenido (7).

Es muy conveniente separar causas a la izquierda y el efecto a Ja derecha. Se pueden examinar coso
causas: Métodes, Maquinaria, Hateriales y Mano de obra flas & M's) o tashién Politicas,
Procedimientos, Personal, Piezas, Planta, etc. Después, cada unz de esas causas principales, puede
exainarse con aas detalle (7.

En el Diagrasa la prieera seccitn estd constituida por wna flecha principal hacia la que convergen
atras flechas, consideradas coso rasas del tronco principal y sobre las que inciden nuevasente flechas
aas pequeflas, 1as subrramas. En esta priecera seccion quedan las causas o factores causales (70.

la sequnda seccitn estd constituida, por el nosbre del efecto o de la caracteristica de Calidad, ta
flecha principal apunta hacia ella, indicanda 13 relacidn causal que se da entre el conjunio de
factores con respecto a la caracteristica de Calidad o efecto {33).

3.— Histograma,

ts un Diagrasa forsado por rectingulos verticales, cada uno de ellos proporcional en anchura a la
asplitud o rango de valores dentro de una clase y proporcional en altura al nimero de individuos que
caen en la clase (8}, .
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Clase es un intervalo que contiene observaciones de la muestra. Cada ocbservatién de la mestra se
clasifica salo en una clase. La clase tiene !mites superior e inferior 1lamados frontera (8).

€] Histograma se construye tpmando coso Base un Sisteaa de Coordenadas. E1 eje horizontal se divide de
acuerdo con las fronteras de cilase. El eje vertical se qradda para sedir l1a frecuencia de las
diferentes clases, Estas se presentan en forsa de barra que se levantan sobre el eje horizontal (331,

A.~ Estratificacion.

Stratus s el pasado participio del verho latino sternere que significa exbender; stratus significa
Iecho, capa (8).

i3 estratificacidn es 1a herranjenta estadistica que clasifica los datos en grupos con caracteristicas
- semelantes, A cada grupo se le denoaina estrato. La clisiticacion se hace con el fin de identificar el
grado de intlumcia de determinados factores o variables en el resultado del Proceso {3,8,331.

La situacitn que en concreto va a ser analizada detersina los estratos a utilizar, For 2jesplos si se

desea analizar el cowortasiento de los operarios, estos se pueden estratificar por edad, sex,
experiencia en el triabajo, capacitacién, etc.; Si la Lalidad varia por turno, se puede estratificar
par turno, st es por 1inea o por equipo, se estratificara par l{nea o por squipo y asf sucesivasente
13,8, 8

La forsa sas comdn de representar la estratificacion es-ei Histograsa (33).

S5.— Hojas de Verificacidn.
Llisadas taabien hojas de Control, de Cosprobacién o de *Chequesc” (Check-listl, (74,

Una Haja de Verificacion es un forsato especial construido para colectar datos facileente, en la que
todes los articulos o factores necesarics son previasente establecidos y en 13 que Jos records de
pruebas, resultades de inspeccifn, resultados de operacitn, etc., son facilsente descritos con sarcas
utilizadas para verificar {31,

€sta hoja, adesds de contener todes los puntos a verificar, debe tener los espacios correspondientes
donde anatar los sisholos que expresen la verificacidn (33,

Estas hojas, adesds de facilitar la recopilacidn de informacitn, facilitan su andlisis y su uso (7).
46.— Diagrama de Dispersitn.

Se ha visto: que el Qiagrasa de [susa Efecto aywda a oeatificar las posibies causas de wna
caracteristica de Calidad; que el Diagrama de Pareto, al ordear las causas, facilita ver cuales de
estas deben eliminarse en forma prioritaria, a fin de reducir en gran sedida el nisero de productos
defectuosos. fhora con el propésito de contralar el Proceso y por consiguiente, de eejorarlo, resuita
aveces indispensahle conocer 13 farma coag se cosportan entre si algunas variablesy esto es, si el
coogortamiento de unas influye en el cosportamiento de atras o noy en que grado. tos Diagrasas de
Dispersion auestran !a existencia o nd, de esta relacitn (330,

El Diagrama de Dispersién auestra la relicién entre los datos que son graficados e un par de efes. En
ocasiones se nota que tipo de acuacitn puede ‘aproxisarse a la relacitn o coincidir con ella (3,71
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Li salabri Corralacién indica 1a influencia de una varisbie scbre obrd v €533 ruede ser
positiva, si las variables se cosportan en forma sicilar tcrece una y crece 1a ciril o negativa, si
135 variables s cosportan en forms cpuesta (ausenta una y disninuye 12 otra), 17,3,

L1 palabra Regresion, %hblade la orediccion de la conducta de una variable cowo respuesta 2
otra, esta es eucho aas  ficil de predecir cuanto aas hosogenea es la evestra y cuanto mayor
eorrelacion hay tla Regresion indica pues, si con una variable se puede predecir oira), (7).

7.~ Braficas de Control y GBraficas en General.

Existen muchis clases de grificas que se peplean dependienco de 1o que se desee estudiar, representar
o del proposite del anilisis, Las graficas de barras comaran lps valores por s2dio c2 barras
paralelas, las graficas lineales se utilizan para mostrar variazicoes durante ur rericde las eraficas
-circulares indican la divisien por casegorias de valores ; las Carfas de “Radir® avudan al anélisis de
conceptos previasente evaluados 1701,

na srafica dice mas aue ril palabras. El propgsitc de ura ordfica (figura 2 tizgrasal, es sransmtir
rapida y eficientesente informicion isportanie en forss sumarizada, Fue ayuce a utilizar Iz vision
Zsto es, los datos nusdricos, escritos en un papel, noson suficientes, sino que es necesirio
transformarlos en figuras graficas para (3

1) Entender la inforeacitn mis ripidasente.
2) Adquirir mayor informarién para interpretar un miseo -tipp de datos.
3 Decidir soluciones y actuar,

Tipas de Graficas.— Lis graticas se clasifican en funcitn del proposito de su uso y las
8as cosunes sond Para explicicion, para andlisiz, para control y para caiculos, Tasbien se clasifican
de acuerdo a su propesito de presentacidnt por ejesplot Diagraaas de Flujo, Grdéicas de Frograsacion
ce la Proouccitn y Braficss Estadistizas ().

Diagramas de Flujo.— Yase hablé de elles anteriorsente, siendo tueno agregar que son
iy usados y wy explicitos, i 52 saben util{zar para describir en s 13s partes izportantes de un
procese,

Las Graficas Estadisticas.-— Peraiten descridir dates nisericcs  representindelos
coed: un figero de puntes, la longitud de una linea, la longitud de una barea, un drea en una figura o
ura forma pictorica {3).

Entre otras razones, una gratica se traza coep resultado de una erueda c experinents realizade con el
ProoCsito Tf (ONSiradr causas o comportaoienta (3.

Graficas de Corrida y Graficas de Control.

Graficas de Corrida.-— i ce g-afican gates {(ya sean estas wrgividuaies, la ctoiana o2
un nusero 62 ellos o Ja ssdia aritetica de un grupo de ellos) cented tiecco, 3= trate de stridutes o
varyables, sele 1laea corrida a un grupo de puntds o datos a un tadd de la eediana o de la sedia
aritzétic:, hasta sue pasen al tado centrardn de 12 cisma (61,
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La longitud de la corrida es el nisero de datos que quedan & un lado de la sediana o de 1a eedia
ariteética, hasta que haya datos nuevos al otro lado de la sediana o de la sedia aritsdtica. Al
inspeccionar una grdfica de datos contra tiespo, se puede ver el mitero de corridas que quedan a uno u
otro lada de 12 sediana o de la aedia aritsdtica (B).

Siete puntos o mas en una corrida significan wna causa asignable. Pueden interpretarse anosallas
debidas 3 causas asignables de acuerdo con los siguientes criterios (8):

1.~ Deassiadas corridas abajo y arriba de la eediana indican las siguientes posibles causas:

al Las muestras proceden de dos poblaciones distintas produciendo un efecto de sierra. Beneralsente
son dos fuentes distintas: analistas, sdquinas o materiales, que entran alternativamente en el
procesa.

- b} Hay tres o cuatro ciusas que entran en el proceso en forsa clclica,

2.- tna corrida arribs o abajo de la sediana, de lengitud mayor de seis, es evidencia de que hdy que
tnvestigar una causa asignable de variacitn,

Las corridas persiten evaluar el cosportamiento del proceso a través del tieepo, sedir la amlitud de
su dispersign y observar sy direccion y los cashins que exparimenta (33),

Las corridas se elaboran utilizando un sistesa de coordenadas, cuys eje horizontal indica el tieapo en
el que quedan enmarcados los dates, mientras que el eje vertical sirve coeo escala para transceibir la
sedicion efectuada. Los puntos de la sedicidn se unen sediante lneas rectas. Se puede wedir la
asplitud de la dispersitn da2 los datos transcritos en una corrida, si se proyecta, al final de la
missa, un histograma y se dibuja ia curva que nace de dicho histograca (33},

Graficas de Conterol.— Tabién llamadas Gréficas de Control de Shewhart O sisplesente
Grdficas de Shewhart (29}, La Grdfita de [ontrsl e5 una herramienta estadistica que detecta la
variabilidad de un proceso. Sirve para selucionar problesas de la Calidad en los Procesos y para su
Control (3},

A diferencia del Histograsa, que presenta datos en forma ordenada {coso uma fotogratial, en forsa
estdtica, la Grdfica de Contrnl presenta datos en dforsa dindnica, indica los casbios que sufre el
proceso a través de su ciclo de vida (3).

Por larazn anterior, las Grdficas de Control son aspliasente utilizadas en el Control Estadistico
del Proceso, adesds de que para su construccidn y utilizacide no se requiere gran cantidad de
conocimientos estadisticos, Estas grificas estdn- muy sieplificadas y pueden ser usadas por cperarios
bién entrenadas, adeeds de que se requiere que jefes y directivos conoccan y eanejen su wso e
interpretacitn,

Las Grificas de Control son herrasientas estadisticas un poca mas coaplejas que las demds mencionadas
anteriorsente, que permiten tener un tonociatento mejor del coaportamienta del Proceso 4 través del
tiespo, ya que en ella se transcriben tanto la tendencia central del Procesn cosa la aeslitud de sus
variaciones (33).

Estas Grificas estin forsidas por dos ejes en paralelo: uno ce ellos se coloca en la parte superior,
se destina a graficar una wedida de tendencia central, que puede ser la eedia aritmética o la sediana;
y la otra, colocada en la parte inferior, se destina a graficar estadisticos que miden el rango de
dispersitn con respecto a dicha sedida central. Estos estadisticos pueden ser el rango suestral ¢ la
desviacién estandar auestral (331,
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En ambas corridas se sehalan tres 1ieites: el superior, el medic y el inferior (33),

Las Brificas de Control que se usan con mayor frecuencia para el Cantrol Estadistico del Proceso son
3

- La Brifica de Prosedios y Rangos.

~ La Grifica de Prosedios y Desviacitn Estdndar.

= La Grdfica de Medianas y Ranges.

- La Grifica de Lecturas o Mediciones Individuales,

Tipos de Graficas de Control.

Para elaborar una Grdfica de Control es importante distinguir el tipo de datos a graficar. Los datos
“pueden ser continuos o discretos o sea que el tipo de Sréfica de Control depende del tipo de datos
{3,

= Datos Continuos: S aquelics que pueden ser representados por cualquier valor dentro
de una escala nuaérica, ejesplol sediciones en milisetros, voldsenes en centiselros cthicos, pescs de
un producto en grasas, etc,

— Datos Discretos: Sn agquellos que guardan relacidn con nieercs enteros, basades en
conteas, efesplo: cantidad de articulos defectivos, ete. (3},

Tipos de Datos Grdficas de Conirol usadas.

- De Prosedio y Rangos (Grdficas I-R).

Datos Continuos: - De Prosedio y Desviacidn Estindar (Graficas X-5).
~ De Mediana y Rango (Brafica BRI,
- Grifices para wedidas individuales.

~ De Nimero de Defectivos (Grificas np).
Batos Discretos: ~ De Fraccitn Defectiva (Srdficas pl.
= De Defectos por unidad (Grdficas cl,

Tipos de Graficas de Control (3),



Las Nuevas Siete Herramientas Administrativas.

1.— Diagrama de Afinidad.

Este es esencialsente un sétodo de ideas sdbitas. Est4 basado en un trabajo de grupo en e} cual todo
participante escribe sus idess y luegn estas ideas son agrupadas y realineadas por teeas (700,

El Diagrasa de Afinidad sirve para sintetizar un conjunto e2s 0 senos nuserpso de opiniones, pues las
agrupa en pocos apartates o rubros (32).

Este Diagrasa se basa en e) hecho de que suchas opiniones son afines entre sl y de que, por tanto, se
pueden agrupar en torno 2 unas cuantas idess gemerales (32}.
"2.— Diagrama de Relaciones.

Este Diagrasa aclara las interrelaciones en una situacidn cospleja que coeprende muchos factores
interrelacionados y sirve para aclarar 1as relacicnes de causa y efecto entre los factores (7).

E]l Diagrasa de Relacidn permite tener una visitn de conjunto de la coaplejidad de un problesa {32).

3.~ Diagrama de Arbol.
Se aplica para aostrar las interrelaciones entre eetas y medidas (701,

Con el Diagrama de Arbol se obbiene una vision de conjunto de los sedios a través de los cuales se
alcanza una seta {32).

El Diagrasa es el resultado de la organizacitn sistemdtica de setas y de los sedios correspondientes
para el logro de dichas setas. El Diagrasa de Arbol sirve, pues, para presentar en forma organizada el
conjunto de sedidas con las que se alcanza un determinado propbsito. A ceeejanza del Diagrasa de
Relaciones, en el Diagrasam de Arbol cada sedio se convierte a su vez en eata a alcanzar (32),

4.~ Matrices (o Diagrama Matricial).

Las Matrices facilitan la ideatificacidn de la relacidn que eventualsente pueda existir eatre factores
de un problesa, pues son esquesas que permiten relacionar, sedinte un sistesa de colusnas e hileras,
los diferentes elesentos o factores del problesa que se analiza, E) andlisis se hace con el fin de
{dentificar lis medidas s3s convenientes a toaar para solucionar el caso que se estudia (32},

S.~ Diagrama Matricial para Andlisis de Datos.
Este Diagrame se usa cuando la Carta Matricial no proporciona informacitn lo bastante detallada. Es el

tnico adtedo dentro de “Las Muevas Siete", que estd basado en el Andlisis de Datos y que da resultades
nustrices {(70).
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6.~ Diagrama de Actividades.

El Diagrasa de Actividades es suy Otil para visualizar {32):

- Que problesas pueden surqir en la realizacién de un determinido Programa de Accidn.
~ Gon que medidas se pueden prevenir dichos problesas,

- En caso de que los problesas se den, cual es 1a mejor forma de resglverlos,

7.~ Diagrama de Flechas.

E) Diagrasa de Flechas sirve para visualizar el tiempo durante el cual deben llevarse a cabo las
diferentes actividades que requiere el desarrollo de un plan (32},

£1 Diagrasa de Flechas se elabora con base en una Matriz que conjuga las diferentes actividades a
realizar y los plazos durante los cuales deben llevarse a cabo dichas actividades (32,

Otro tipo de Diagrama de Flecha se utiliza en PERT (Program Evaluation and Review Technique)
{Evaluacién del Prograsa y Técnica de Revisiondg y en el ML {M8todo del Canino Critice), Utilizan una
- representacién de Red para eostrar los pasos necesarios para isplantar wn Plan (70},
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CONTROL ESTADISTICO DEL PROCESD.

Te tiende ¢ suponer que los procuctos que se Aroduces toa los aissos materiales, processs y setodos
serdn ideaticos, Sin esbargo, 1a Calidad de los sateriaies no es uniforse y con oistintas calidades de
saterial, tequro gue los resultados tacbitn serdn varidvles, Tamvifn se obtendrdn productos oiferentes
si las congiciones de los proceses o los métodos varlan, aunque sea miy poco, Con disrersion en cada
o de los aspecios del proceso salipandose, la disparsitn final acata siendo coasiderasle (€7,

Para e}iminar la diseersitn final, se deben eliminar las intonsistencias que la originan, Sin edarge
no es facil elisinar todas las variaziones y econdmicasente saldria sumasente costoss, For tal razen
se debe detectar el grada de contribucidn de cada variabley controlira lao s las de mayor
contribucion, peniendo 35, al precesd bajo tosieel (B2Y.

£l concepto clave nara reducir la dispersitn final, introducida por Shewhart, es la idea de razén de
tonsrisucica tB73.

La inconsistencia ce los productos, dice Thewnarl, es el resultade c@ varios ficlores que wlerviensn
en el proceso. La forea en que estos factores afechan al producto y el grado en que lo dicen son
distintos en cada casp (87).

Shavbiart 1lam 3 estas distintas razones ‘grade de contribucita®, Abogd por estabilizar priserg los
factores que contribuyee en mayor grado, aunque se Precisara mas (igapo y mas dinerg para resolver Jos
distintos probleaas. De este xodo, la [alidad de fos productos tashien se estabilizarfa (873,

Estadio controlado FEstadisticamente.— 5iel grado da contribucide de una
causa es significativa, tuando camdian las condiciones responsibles de esta, €l casdio resultante
tashién es signiticative (871,

A1 localizar Tas principales cavsas ve dissersitn, 1 Calidad del producto puede coverse hacia donde
convenga en uhd grifica de Shewhart o grafica de Coniroly inclusc se pusde wplisr o reducic 34
cantidad de dispersifn. Una vex alcanzado este estadis, se puede decir que iz Calidad estad comtrolade,
¢4 decir, gue se hi alcanzado el Tantrol de Calidad (671,

El Dr. Swwhart 1lesd 2 esto ‘fstadlo Controlade®. Con el Contrcl Estadistico ae Ja Calidad, se
elimnan fos defectos identificando y controlando los factores que adectan a la Calidad, £n otras
palabras, 2 no ser que se capture a los factores responsables de la dispersidn, es isposible Controlar
1a calidad 87},

£l Control Estadistico de la Calidad de Shewhart.
Les puntos principales del enfogue de Shewhart cel Controi de Calided son 1871

1~ surar los factores que ceasionan ja dispersitn fdndlisis del Frocess). ldentificar tos factores
de cispersin. Cuanco Interventin varlps {attores, estudiar @l aasacic qua casa nc de ellas tiene
seare la diseersits; estvoes loque se Jlaoa graocg de contribucitn. Fard evaluar eb ispacts de cada
tiusa hay due esplear los ditos recozidos en el lugar de trabajo, nunca 13 teerts,
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2.- Poner al factor ‘“culpable” bajo custodia (Estandarizacisn). Una vez se ha aislado 13 fauza
principal, te debe mantener 1a aissa bajo vigilancia y contral, ec decir, inteatar estabilizarle tanto
como S22 posihle.

3.~ Vigilar a1 factor ‘culpable® para evitar que se escape (Control del Procesod. Con el Control del
Proceso, se evita la reaparicin de lis causas principales, asequrindose de sue los factores causales
de dispersim se mantienen entre limites apropiados.

€n principie, ¥i no se pueden controlar las causis de dispersitn, no se cbtendrd Control de Lalidad,
En Control ce Calidad, es esencial reducir y eventualsente eliminar los defectos; no obstante esto no
puede lograrse limitindose a decir a los trabajadores que lo hagan (B7).

Se trats de estabilizar Ja Calidad idontificando las causis de dispersion y reduciento los defectos,
El éx1to se alcanza cuando 13 dispersith ilega a ser tan pequefia que pasa desacercidida {87),

Cantrol Estadistico en Beneral.

Muchas técnicas desarralladas por estadisticos mateadticos para el Anilisis de Dates sueden usarse en
el Control de Calidad del Productc. La erpresitn *Control Estadistico ce Calidad®, juede esplearse
para cubrir todas las aplicaciones de las técnicas estadisticas con este propdsito. Sin esbargo las
técnicas estadisticas mas utilizadas para el Control de Calidad son:

{.= GBraticas de Lontrol de Shewhart de las cardcteristicas de Calidad medibles. En el lenguaje técnico
sz representan mediante grificas de variables o sea, grificas Media-Rango vy graficas Media-Desviacién
Estindar,

2.- 6rifica ce Control de Shewhart d@ fraccion rechazada. En fenguaje técnico, se repreienta por
grdfica p,

3.~ 6rifizaze Control de Chewhart del ndmero de caracteristicas fuera de ecpecificacidn por unidad.
En lenguaje técnica, grafico c.

4.~ Aquella parte de la teorda del Control de Huestreo, que trata de la proteccitn de la C3lidad que
proporciona cualquier sétode de aceptacitn especificado (29).

En el espleo de los Netodos Estadistices paca Controlar 1a Calidad de wn producto, estis son las
técnicas utilizadas sas anpliasente para reducir Jos costos y eejorar la Calidad; especialsente cuando
se eepiszan a wanejar Mtodos Estadisticos. A medida que se avanza en el conociaiento de lis Téenicas
Estadisticas relacionadas con la Calidad, se espdean MKétpdos Estadisticos eas complitades, para
obtener sayer provecho (29),
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ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

La palabra Calidad, tiene un sisniftcado preciso, segin 150 8402 - 1984t Calidad Vocabularios

Calidad es la tfotalidad de peculiaridades y caracteristicas de un producto o servicio que deterainan
su capacidad de satisfacer necesidades declaradas o isplicitas (1313,

Seqin lo anterior, es un requisito conocer las necesidades del cliente para poder otorgarie un
producto o servicio que lo satisfaga. La Mercadotecnia es la encarqada de investigar las necesidades
declaradas e isplicitas de los clientes, para poder conocer sue es 1o que ellos consideran Cakidad,
con respecto a cada bién o servicio y esto debe ser de una manera ccatinua, ya que las expectativas de
los aiseos ausentan contlnuagente, a medida que varla el entorno que los roges (131).

Cuando  las necesidades de los clientes estdn definidas, las eiseas depen ser procesadas sor la Funcién
de Desarrallo para producir un bién o servicio. Se debe evaluar econoaicasente si es posible afrontar
los gastos que ocasionard el nuevo producto o servicio por la Funcitn d2 Finanzas. La Funcidn de
Production debe evajuar también si es posible producir el bifn o se requieren atros elesentos.
Contabilidad evaluard los costos de los misaos, etc. Coso se ve, el poner a diseosicidn de un cliente
un bién o cervicio de Calidad adecuada a sus necesidades, no es cuestitn de un solo departazento o de
una sola funcidn, sino que interviene toda la organizacién dirigida, por supuesto, por el Director
Genera] de la sisaa, quien es en Gitiza instancia, el que tosa las decisiones estratégiras que earcan
los destinos de la espresa y quien es el responsahlé de la misma, @epoyadn desde luegn por la
inforeacidn y consejo de su equipo, que son los directores departasentales (Calidad, Fimanzas,
Desarral to, Produtcidn, Mercadelecnia, etcdd,

Para ]levar a cabo el Proceso de 1a Calidad y Asequrar la misea, se deben conocer los requisitos, se
debe planear la manera de 1levarlos a cabo y deben existir procedisientos probados que asequren de una
manera sisteadtica, que se alcanzardn los resultados deseadps, de wanera correcta y al primer intento
{131,

Cuando existe toda esta infraestructura, se puede hablar de control, para asegurar que se sigue el
casino planeado, con el fin de aproxiearse al resultado deseado (131).

El Director feneral de una organizacitn es el responsable de la direccidn y de la Calidad de los
artfeulos o servicios que produce o presta una cospahfa y ne es posible delegar dicha responsabilidad
a ningdn departamento, El Departazento de Calidad actuard cosa quia que elabora planes de Calidad y
propuestas que se soaeten a la seleccidn y aprobacidn de la Directién General, depies de haberse
seleccionadn 1a mejor opcidn para.la compahila, el Departasento de Calidad ayuds a ponerles en practica
y a controler el desarrollo de ellos, al misao tleepo que toda la cospaitia interviene en el logro de
la Calidad. Todo el personal que trabaje en la copahd tiege obiigacidn 1levar a cabo su trabajo bién
y a la prizera ocasion, siguiendo las directrices aarcadas por el Director deneral {131},

Por 1o anterior s= puede ver que el Departanento de Calida¢ dede derender directasente del Director
Beneral, para poderlo asesorar eficientesente. La Calidad debe asequrarse en Produccion, en Fimanzas,
en Desarrolle, en Mertadotecnia, asl como en todos las departamentos de la conpahia, nu isporta lo
grandes o pequefios que éstos sean (131),

Si todas las funcienes de la organizacitn, curplen sus tareas con Calidad, el resultado de la compahia
estd asegurado (131,
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El ubicar el Departasento de Asequramiento de 1a Calidad coeo parte de oiro departasento, por ejesplo
Produccion, 1isita 1a Calidad a un sequndo plano, desostrando que la misa3 no es iaportante para el
Director General y diciendo tdcitamente al personal d2 13 coseahfa, que Ia Calidad no es de prisera
necesidad para la supervivencia de la organizacion. Lo anterior desuestra que el Director General, no
ha captado la importancia de la Calidad en el mundo competitivo de hoy en dia, siendo suy dificil que
la coepalt{a puedd cospetir con las organizaciones gue tienen en cueata los requisitos de Calidad
ispuestos por el clienta, asi como los retos de productividad y disainucitn de costes impuestos por la
coapetencia con ayuda de la Calidad (1311,

En la wayor parte de 105 casos en los cuales, el Asegurasiento de la Calidad Total no ha sido
efectivo, la experiencia ha deasstrado que fue consecuencia, en gran parte, de una "Cadena de Manda"
inadecuada (127},

Coso se puede observar, se ha venido hablando de Asegurasiento de la Calidad Total. El Aszqurasiento
de la Calidad Total dehe ser una filosoffa de integracidn total, ya que la Calidad parcial es
‘faciloente cpacada por los errores de departatentos colaterales que no intervengan en 13 misea,
ocasionando  probleeas 2 un producto o servicio que podria resultar exceleste si todos los
departasentos de la coopaiia coepartiesen la misaa {ilosoffa de Calidad Total. El Asequramiento de la
Calidag Total reauiere de la intervencidn total del nesocio, mas ain, reauiere también del
-involucrasiento de Provecdores y Distribuidores, para logear cbtener la satisfaccion del cliente y la
cospetitividad de la organizacion (1313,

Para obtener Calidad Total, el Departasento de Calidad no dede tener la obligacién de coaprobar todo
lo que hagan los desis departasentos, sino de verificar que existan los Sistemas apropiados para
ejecucitn y control de las actividades, que los sisa0s sean creados por los propios departasentos
involucradas, debe verificar tasbién que existan procedimientos logices y para el proptsito,
que los miseds sean sequidos por el personal que debe ejecutarles, etc, (131),

El Departigento de Asequramiento de 1a Calidad no tiene 13 responsabilidad de 1as decisjones que se
tosen en otros departazentos, }a responsabilidad pertensce & cada departamento en su propia actividad
{31,

Un Frcceso de Aseguramiento de Calidad Total, bién disehada y cospletamente puesto en prictica,
asequrard y conprobard gque los requisilos en general, se cutplen en fored eficiente y correcta {I31).

La forma de asequrar que estd habiendo planeacidn con Calidad y cosprobar gue 105 requisites en
gengral, se estin llevando a cabo, es sediante la ejecucidn de las Auditorlas,

En una organizacifn todos deben cer recponsables de la (alidad de cu trabajo y ro depender ce los
inspectores para que descudran cualquier fallta, El objetivo hoy es bustar mdtodos que diseinuyan la
cantidad de actividades de incpeccin y prueba; la tendencia es asegurar el trabajo para que produzca
resultados concretos y elisine la necesidad de inspeccitn sobre el trabajo terminado. Esto es lo que
persigue el Asequramiento de 1a Calidag (1270,

Hoy en dia 13 filosofia es insistir en 1a evidencia objetiva y real de que exista la Calidad, en vez
de suponerla sediante inspeccién (127).

la evidencia real de que la Calidad existe, no estd sale en el producto o servicio final, sino en
todas las actividades iaplicadas en el proceso. Por lo anterior las auditorias que evalien la misea
deben atarcar tode el procesa (127).

Mediante el control sistematico de todas las funciones, es pesible teer una razonable sequridad de
que cada actividad se ha desarrollade bidn y que el final de la cadema conduce sclasente a Calidad
a2, l



Si eztdn bajo contrcl todas lis actividades, se le puede asegurar al cliente 13 eatreca de articwios o
servicios “adecvados para el propdsito® 2 sea de "Calidad adecuada®; dentro del sresupuesto y del
tiespo programados (127,

Las Auditorlas evaluan la evidencia real y ohjetiva establecida en docusentcs conocidos coso
procedinientos, registros, etc., de que los requisitos se estin llevands a cabo (127).

La auditarla se efectdd para sostrar si existen sistemas y procedisientos y si estin trabajando de
wodo  satisfactorio; hacer resaltar de  imnmegiato las fillas en el cusplistento de las norsas y debe
conducir a que se emprendan acciones correctivas definitivas (127),

La Administracién deternina los requisitos de las Auditorlas relacionadas con ] Proceso de Calidad y
por ello en dicho Proceso deben incluirse actividades para la misca (1271,

“El grupo encargado de las Auditorias debe contar con libertad organizacional y el total apoyo de la
Direczidn, zara sumervisar la crearion, la puesta en prictica, el mantenisients vy el Control del
Proceso de Azequrarientc de ia Calisan (127},

El Departasento de Asequrasiento de la Calidad no dsbe ser considerado coso un policis, sino coag un
*sufa filoséfico amigable' {127).

Auditoria.

Una vez que se ha elaborade y puesto en préctica un Proceso de Asegurasiento de 1a Calidad, la tnica
forsa en que la organizacion puede verificar su efectividad e realizando Auditorfas periodicas (129).

Una de las responsabilidades del Departadento de Asequramiento de la Calidad es llevar a cabo
fuditorfas {129),

5i se realiza con efectivided, 12 Auditorfa de Calidad debe destubrir ineficiencias tales roaa:
Procedieientos inadecuados, duplicidad de funcionzs, altas tasas de reparacion .y desperdicie, etc.
(129),

Tadas la Normas de fsegurawiento de la Calidad requieren que se haga Auditorla o revisitn del Proceso
de Calldad, esa actividad se puede definir asi {{29):

Auditorfa.— £ una actividad planeada y docusentada realizada de acuerde con procedimientos y
listas de verificacidn por escrito, para cosprobar mediante la investigacidn, el examen y evaluacitn
de la evidencia ocbjetiba, que se han elaboradn, tocusentado y puesto en prictica con efectividad los
eleaentos aplicibles de un Proceso de Calidad de acuerdd can recuisitos esecificados (129),

Las Noreas exigen el requisito de buscar evidencia objetiva de que 1a actividad s2 ha realizado de
scuerdo con requisitos especificados, estos son los procedisienics y las instrucciones de drabajo. La
fuditorfa dird si se cuenta con todos los procedimientos e instrucriones, aparatos, herrasientas,
etc., en los lugares oo actividad y si el personal esta conciente de sus responsabilidaces, dentro del
Procaso de Calidad,

Existen dos tipos de Auditoria (1292

1) Auditoria de Sistemas cug chjetivo es confirmar la existencia ce 1os Sistemas
ce Calidad necesirics.
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= Zgta zgrtaeiz es superficial v da wne fdes oes oradfunda g2 ie qua sucece en wia CrgInizaCid, puss
013 evalls st existen los 3istaras avecuades of 1z falidad y 51 gl sersonal 372 congicate o2 sus
resoonsablijeades pars lz mised, 5in egzarse no versfals si se levan @ saon los rrocecimjentas {129),

2} La Auditoria de Apego o Cumplimiento.— Fe aquells oue se realits para
senfirsdr 2t eh realidad eo e2td ejecutanas wne sastrucsith de traajo o un protedicieato y =i se estd
llevindn & caso en 4orma ajecusds. E£ste tise oe duditorlas es profunde y es sustancial (12T).

El ajcante g uwna Auditoria ecid relacionado con 13 tantidad gel Froteso ¢2 Aseprawientc de la
talidad gue debe revitarse pars zontirser que las actividades eskds oz acuerde e loz resuizitis y
tasni¢n dependienco g la fase da2 cesarrollo cel Froteso de la Lalidag en gque se encuerdre Iz
troanizacidn a revisar (1291, s, en una eorcanuzacitn en la cual g Froceso seoestd indciands, @
Rard solesentz wsa Auditord de Tistemas u incluse 62 revisard :ols el bosquesc de izs Sistemas y los
Flanes para voner en carcha el Sistess de Calidad; perc en una orgamizacide cue y@ estd llevands a
scabo el frotess ce e falidad, se revisard tasbién el arego a i3s 3istemes, pues e nade zirve mue
esine zristem ) vue el pereona) etéd ronciente e ellps, s1 s no w2 llevan 3 cabo. Tasbidn
dasendgre 2. alcatce Ze la fedizgeia dei oohjetne de i oisea, puss 31 2200 2222 223Q) uEE
i2BA CE .zt 3iSTENES, N0 e recurirs gean Frofuanicad, perp Ti S dees2 una C2riela s 1 FiTuacidn,
LED3DIZ 5B requerara la Mudtitords e Sistenss, sin la or arel0 en una sulz escucidn (en wns sala
Auditorda savolutrar las cosl,

Cuands va se han aprebans Jos Sistewas de wne organizacidn y no han existide candins fusrtes en los
eisans, no se requiere realizar fuditoria oe Sistemas, se requerira sclasente constatar ol areqo 3 los
£isACS,

las dunpiones del Asequramientn de la Calidad, abarcan no sclagente Ja Audiloria de los Sistesas de
Calidad propios fe la Compatia sino tamhiém, en i 350 de materiss prisas, saterialss y servicios
comeragos, la Evaluagita v Auditor{s de Jos Sistenas de Calided del Froveeder. Pir dande axisten des
$ipos pe Aditoria (7ih

Auditaria Intespa.— §s wuella sue se lleva 8 caco er ias ingiadatieses &2 ia
cradmzacion que la afectds.

Auditoria Enterna.- £ ojsuella que sz lleva a o oo organizaciones afenss a quien
ileva 3 cage @ Aagitoria,

€s icportante asesurar yue 105 Sisbesas de Calidad persanecen sienas acecuaces y efestivos, ast como
ae Aue 3¢ encuentran actualizacss oon el enternd, Para 16 anferisr 12 fdainistracitn debo ssegurarse
de prograsar la revision seriodica y sisteestica, asd ozg la evalvacaion ¢ dcdo el Procego e Cilided |
de las crganizacicnes (126). :

La Herea 5304, en la cldusuta 5.5, prosorcisna fa gigwieate inforsacisy relacizaeds fon s revieidm:

ke Aosinitirzitn de 2 cowadfa febe tamar eedicas pard La revisidy v evaluisitn Ermeap’lme '.fe!_ .
Sistexs 28 Calizad, Estas revisitnes law Jeden de reslizer los eiewrcs aproplanos g le
adagnissraziin oe la oesaMa o personal incepenciante cadpetente, meoln o decida I8 Adsinigdracitn
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MATERIAL Y METODOCS.

-Diagrasa de Flujo del Eisteaa Cospleto,

=Subsistesa de Encuesta,

~Cuadro de Madurez de 13 Adeinistracitn de la Calidad en las Organizitiones.
-Subsjsteaa de fuditoria.

—-Suwbsisteas oe Calificacien de Muestras de Products o Servicio.
~Sursistesa de Historia) de Proveedores,

~Subsistesa de Evaluacitn.

~Gubsisteaz de Seleccidn de Proveedores.

~Zubsisteaa de Desarrollo de Proveedcres.

-Subsistens de Certificacidn.

~Sbsisiess de Control de Provesdores.

~Subsistesa de Comunicaridn Cliente-Proveedor.

~Subsistexa de Calificaciones Senerales,

~Zistesa de Evaluatida. Seleccidn. Desarrollp, Certificacion y Control de Proveedores.

Notas ta estructura, furcionaatento v coseosicion de estos Subsistemas v o2l Sisteca Total es
oraginal ce ia Tecista e tooas sus fartes excepto en Jo gque reseecta ai "Cuaoro oe hadure2 de la
Adeinistracién de fa Calitiad en las Drganizaciones*, el cual fué ootemido ce Is Literatura (9)
ligerasente amodificado en sus conceptos y posteriorsente adaptado pard el uso y su calificacidn, en el
Sistema e Prgveedores gue se propone en  esta Tesis. Desde lueqo, Ja Tesista, tosd algunas ideas de
viferentes bases del conocimiento de Adeinistracidn y de Calidad, a=d tesg tagdien c@ su enderiencia
laboral, Zin eeharyo la cessesicion, estructuras y funcionasiento ce los Sistedss san originales de
ella,



Breve Introduccion a las partes

del Sistema.

—Subsistema de Encuesta.

Objetivo.— E! cbjetivo te este Sistesa es 12 chiencidn de informacitn acerca de los Sistesas de
Calidad que posee el Provesdor,

Descripcidn.— fstose lleva a cano por eedic de un Sisteas que tiene cono parte central una
Encuesta gue se les hice a los Proveedares.

=Cuadro de Madurez de la Administracion de la Calidad en las
Organizaciones.

Objetivo.— Deterainar e! grado de madurez del Proveedor en cuanto a Sistesas de Calidad se
‘refiere.

Descripcidn.— Despues de haberse llevado & cabo el Subsistema de Enceesta y con 1a
inforsacion obtenida de esta, se detersinari en el Cuadro de Madurez, cual es el estado de madurez del
Proveedor, en cuanto a Sistems ce Calidad,

—Suhsis'tema de Auditoria.

Ob jetivo. - El objeto de este Subsistesa es verificar que Sistesas de Calidad pesee el Proveedor
y que tanto se apega a ellos.

Descripciaon.— lespuss de haberse selzccionado a los Provesdores que se Zesea auditar, con
base en la inforsacidn arrojada por €l Subsistesa ce Encuesta y el luadro e Maduraz de la
Administracion de la Calidad en las Organizaciones, se llevard a cibo el Suhsistena de fucilorfa, cuya
parte central consta de un Cuestiotario de Auditorla en forsa Hatricial. £l Subsistesa ce Auditoria
tachién se podra utilizar fara eonitorear los avances de los Proveedores en cuanto & Sistemas de
Calidad y apego a los misaos, durante el Desarrollo de Proveedores. Al misac tiespo se usard (adeads
de otros Subsistesas) para etereinar si el Proveedor ha llegadp al punte de Certificacion o Registro.
El Subsistess de Auditor!s tambien se usard para ecnitorear B! sinteniaiento de los legros alcanzados
por el Proveedor.

~Subsistema de Calificacidn de Huestras de Producto o
Servicio.
Objetivo.— {alificar las zuestras de Insurss o Servicios cue proarcionen los Proveederss.

Descripcidn.— fe din los linzamientos para manejo de suestras y su califizacite.

-Subsistema de Historial de Proveedores.

Objetivo.— Tmer la Historia de !a.‘ta!:’ﬂad de los Froveedores en cvanio a lotes de cajda uno de
sug Froduzios o Servicios. Tener tathign las tendencias que los K1Se0s pressntan en cu2nto a -alidad



87

por pragustd y sor servicio prestads a la Espresa Cliente. Cbtener oe las Histarizs inforsacion
estagistica para fines diversos.

Descripcidn.— Seinmica coso lievar & cabo lo mencionads en el objetiva, sa Frovorcionan
fornatos acecuados y se seMala 1a forsa de hacer 13 sintesis estadistica y la sintesis grafica ce los
datas, )

—Subsistema de Evaluacidn.

Objetivo.= Tener un Sistema para evaluar a los Proveedores ccn respecte 3 sus fistemas de
Calidad, el apego a los wiséos, su Historia de Calidad de productos o servicios, asl coeo lis muestras
de productos o servicics que presenta,

.Descripcion.~ £l Subsistess de Evaluacidn consta de los cijuientes elesentos o sutsistesas:
Subsistesa de Entuesta, Cuadro de MHadurez de la Adainistracide dz la Calidad en las Organizaciones,
Subsistema de Aucitorla, Zubsistema ¢2 distorial de Froveesores, Subeisteca e Calificscitn de
fuestras, Scte Subsistesa incluye psrte del Subsistead de Cofunicacitn y parte gel Suitistera de
Lalidicacicnes Seneralas.

=Subsistema de Seleccion de Proveedores.

Ob jetivo.— Tener un Sistema pars seleccionar a los Proveedares adecuados a las necesidades, con
objeto de chtener insuzos y servicies de Calidad.

Descripcién.— Este Subsistesa usa como entradas la inforsacitn proveniente del Subsistesa de
Evaluacien de Proveedores, para seleccionar los Proveedores mas adecuadas a la Coepahifa Cliente y que
245 ficilzente poordn ser desarrollados por sedic del Subsistesa de Jesarrollo de Proveedores.

—Subsistema de Desarrollo de Proveedores.

Objetivo.— Tener un Sistema que gule el desarrotlo de los Proveedores ea cuanto a Calidad,
Froductivigac, oportunidad en las entregas y disminucitn de costcs.

Descripcitn.— fsta Subsistesa consta de Seminarivs de Eroveedores, Juntis, heesoria, Brupos
de Tratajo de Mejoramiento Continug, Conferencias, etc, teniendo coso punta principal el Manual de
Proveedcres de la Cozpahia Cliente,

—-Subsistema de Certificacién de Proveedores.

abjetivo.— Tener un Sistess aue proparcione la gula para 1a Certificacion o Registra de
Proveedores sor 13 Coesahia Clieate, ctuangn los ajseos hayan 1legaoo a un cunto oe Calidad
preestablecigs.

Pascripcidn. - Pasindpse en los resultados chtenidos del Subsistema de Evaluacitn de
Froveecares y CuanCo se cusplan los paranentros cue sz dan en el sresente Subsistana ez De-tificacidn
de Proveedores, se otorgard a los missos la Certificacion o Registro, sicuiendo para ello las sufas
penciondnas en este Subsistesa de Certificacion.



-~Subsistema de Control de Proveedores.

Objetivo.— Tener yn Sistema para snitorear el comportaaiento de tos Froveedores en cuznto a
Calidad,

Descripcidn.— Este Sistesa peraite detectar casbics en 2! cosportiaiento de ios Praveedores,
para aumento mantenisiento o disminecidn de la Calidid de los miskos, utiliza inforzaribn proveniente
del Subsistesa de Eviluacitw. Las evaluaciones podrin ser parciales o totales, inclupendo toca el
Suhgistess de Calificaciones Genprales.

~Subsistema de Comunicacion Cliente Proveedor.

Ohjetivo.~ Tener un Sistema que commigue y ooordine toda 1é inforzacitn que se genere a los
puntos en cue se requiera, con Ja celeridad atecuada y la coorivndad requerida.

Descvipcadn.— € iadispensable la Comwitagitn y 1a cosrdinacitn entre tadss das partes del
Sistesa para su buen funcionamiento, por tal raztn, este Subsistema s encarga &2 135 &15R35 fentro y
fuera de los Subsistemas o elesentos que foradn el Sisteda voral.

—Subsistema de Calificaciones Generales.

Oh jetivo.~ Tener un Subsistesa que retose todas las Calidicaciones parciales de Jos elesentos o
Subsistemas del Sistesa lotal de Proveedares, los conjugue y de una Calificacion Final del Proveedor,

Descripcitn. - Este Suhsistesz, obtiene los resultados de tados los elesentes @ Subsistesas del
Sistesa de Proveedores, los teansforsa, 51 es necesario a una escala adecuada y los reune en una spla
Calificacidn Final,

~Sistema de Evaluaciodn, Seleccidn, Desarrollo, Certificacidn
y Contrpl de Proveedores.

Objetiva.~ Poseer un Sistema tue syude a obtensr Insusos y Sersicies de Calidad adecuada ol
propisito, con la orortunidad requerida y a bajos srecivs, cton el thieio de we etto coopere 3 b
Productividad y bajos Costos de la Eapresa Cliente.

Descripcidn.~ Lo anterior se {leva a cabd por eedio de Sisteeas que evaltan y seleccionan »
los Proveedores 435 adecuados con respects & su Calicad en les prosuctos y servicies que proveen a ja
Eroresa Cliente, asi como por su Filosofla de ia Calidad, lo ms sesejante posible a la eisza,

Desputs de que los Proveedores a3s sdetwados han sudo seleccionades, sc ileva a £and el Jesarrollo de
los gismos. Esto es ror xedio de ssesoria de diferentes tipos v un “anwal de Froveedores que es
entregacs a4 cadd uno ce ellos, donde se le tastruye sohre Ib que el Cliente espera de los miteas con
respecto 4 falidad, Productividad y dissinucicn de Lostos en sus productcs y/a servigios , debldo a su
aueants de efirencia. 4 este respecto la cooseration y el acuerds stn suTios y de provechd coedn, ya
que amhos saldrin bemeficiados ror gl aumseats oo Jas ventas y tantg 2! Prvesacr zeeo el Chente
cozaran de ia vutilidad e las misays, pues &l Froveesor, 4 zamc oe U progresc en <alidad,
Froduciivisad, dismaucion de costos, cportunicad en las entreqas y feecsas cowperitives 3 13 Eseress
Cliente, se le dardn Conteatos 3 iargo Klamo, a2stanco 2l Prosescore szqurs d2 recuserse las
inversicnes que lleve 3 cabp pard cejorar.su Calidid, Esto €5, habred ralacisaes de icelidad e asbas
Firies,
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tar ctro lado e] Froveegor. &l ausentar tu eficiencia, Calidad y disasnuir Costas, estard en una sejor
posizibn con respecto a otros Proveegdres oel Mercado de £us aise05 Procuctos y/0 servicios, pudiendo
competir con ventaya para atraer a otros Clientes.

Los Proveedores que lleguen a un punto de Calidad predeterainado, serdn Certificadoes o Registrados por
ia Esoresa Cliente. €f Certificato obienido por el Praveedor, podrd ser eostrado por el aisao a otros
tlientes, con el objetn de atraer mas ventas,

£l estatus de Lalidad de los Proveedores serd sonitoreado por la Espresa Cliente, para asegurar que se
aintienen los iogros alcanzados y que los Proveedores van en constante Proceso de Mejora Continua,

£} Sisteaa coapieto que sz sropone, e un Procezo Continue Perfectible v de erovecho autuo pira el
Cliente y el Proveedor, pues asegura lis ventas ge azbos, prosoviends la Cospetitivigad sor Calidad,
Cportunidad en las Entregas y Precios Adecuados.



PROCEDIMIENTOS



PROCEDIMIENTO

SUBSISTEMA DE ENCUESTA.

Proposito: Duieer informacion de los Sistesas v Organizacion qua poseen Jos Proveedores,

Politicas
Se requiere ccnocer ios Sistesas y la irfraestructura de los Proveedores con resrecic a Adainisirazitn
de la Calidic, con el fin de evaluar si ooseen wna base sdlida que respalde i3 misna,

Objetivo:

Ootener inforsazidn de los Sistezss e Indraestructurs Organizazional de los Proveedores, por sedio g
Encuestas, con e} fin de evaluer el strorte de Aczinistrazion d2 s Calidad que poseer, de una saner3
prictica, economica y rapida.

Alcance:

E1 Cliente ecuestard a todos sus Proveadores y 3 los Landidatos a Proveedor.

Requisitos:

La Cospakia Clienie, debe haber dads @ rmmoer a-los Proveederes s desea de isplintar un “Sisteas de
Evaluacitn, Seleccidn, Dezarrollo, Certificazidn y Control de Proveedores®, asi coao dar a conocer en
que consiste. resolver dudas y consequir su atuerdo y coooeraciée, En caso de neeves Proveedres,
hacer lo misen v tishién consequi= su acuerdo.

Procedimientos

1.- El flients disehars v cesarraliara ua Cuestionario de Encvesta de tiso Exploratoris, cuvo chieto
serd ohtener inforoacitr. sobre los Sistesas de Calidad existentes en la Orcanizacida del Froveedor,
#s! zoto 13 irdraestrocturd organizacional, con el fin de evaluar 51 el Proveedor wose ura Jaze
s6lida que respalde & la Calidad, (Ver un ejepplo de Encuesta en la parte de Resultados de esta Tesis,
pigs. 146-1522,

2.~ El Cusstionario llevard una breve explicaciée ozl objeto del niseo e instrucziones fara su
contestacion.

3.~ E! Cuectionario serd enviado por torrea 1 los Proveecores o s2 les entrejard personalmenta par
seaip del Depariseents ge Loapras,

4,- €1 Cuestionar1o sers devuelto al Demartasento de Compras,

.- Los Cuestionarics de los Proveedores, serdn analizadss por ua equipo interdisciclinario sz Calidad
tpuece ser £} Consejo ca la Calida? w otrc!, que tenga coso einiss a los representantes d2 mis alec
nivel de lar siuvientes 3-eas: Calizad. Cozer, Projuccion. El esuirs cue anzlice oebers eviluar &
los Provesdores, desce &l punto de visty de Administracite de li Calidad.
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&= E! resultadc ol andlisis, seed clasiticar 2] Froveadss dentro del Cuadro de Madura: de la
Adainistraziz dx 13 {alidag 22 las (~sanizaciones (Verlo en 1a seczién de Restltades ge e:d: fosis,
pdgs. 1S3y 154},

7.~ Desouts del andlisis y clasificacidn de)d (los) Proveedorles, se decidiré cusl{es' ezn los
candidatos aue interesa visitar zarz realizar ura fcditorfa de Aeedc ¢ los Sistemes y walids+ la
inforsacion de la Encuesta.

B.- Los candidatcs que no soryeben la etaps de Enzuests, quedardn en archive, sieniras se procede 3l
estudio de Froveeccres alternativos,

9.~ En el taso dz Proveedores que sear 1a (nica alternativa disponible rara el producto o servicic que
proporeionan, se tontinuard 12 evaluacion para coepletar 1a informacitn y ver las posfbilidages d2
desarrollo del (ios! Froveedor(esl.

10.- Al Proveedor se le informard si se Encuesta sigue proceso norsal y se le hard Auditcsfa en e}
corto plazz o si su Encuests esti detenida por el sogento, para una futura evaluatitn, (Ver foraa de
avise ool deandatz A £22, Lo, 28] eresente estutiol,

11.- FPeriodicasents se realizardn Encuestas para sonitorear los avaices 4ue va reslizinda el

* Provesdor, ea cuestiones de Calidad, Taebién es imoortante detectar casbios gque puedan traer problesas
con respests & la micea. ES 1eoortante que el cliente esté sequra de que les jogros alcanzades por el
Proveedor, se mantengan,

12,- Laperiodicidzd de las Encuestas, serd deterainada por el clients, dependiendo del dinieisss
adeinistrativo que euestren sus Froveedores.

3.~ Las Enzuestas se podrdn programar en conjunto con las Auditorlas o en foreg separada, dependiendo
de los planes o requerinientos de inforsacitn,
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PROCEDIMIENTOD
CUADRO DE MADUREZ DE LA ADMINISTRACION DE LA

CALIDAD EN LAS ORGANIZACIONES

Propésito:
Clasificar 2 lct Froveedcmes para obtener su lugar dentro ce wna escala que abargue la amplia quza d#
desarrolio e aus Ics eisnos  se pueden eazontrar, oependiends d@ sus caratteristicas generales. en

cuestion ge Caliaad, R

Politica:

Se, debe detectar v clasifizar 12 posicitn y desarrollo de los Proveedores en cuestiones de Calidsc,
ten el ‘i ce seieccirr, sesacrolian, testificar ) toab-slar & los aisros) pars asesuras li Calidas
de los insurcs ce ja coepahla (cliented y ai rises tiespo forcar une alidnza sdlide con ios
Proveedores y trabaja~ en conjunto por e! bién ce asboz ~Lliente y Froveedor-, -

Objetivo:
Tener un instrusents que permita 13 clasificacitn de los Proveedores, desendiendo de sus
taracteristicas ¢e Calidad y d¢ Ja relacion de unos con vespecto @ otres.

Alcance:

El presente Cuadro de Majurez de la Adsinistrazitn de la Calidad de Jas Oroanizaciones, podrad
aplicarse en cua.cuier organizacion, Sa2 incluye al Cliente, 2 todos sus Proveedores y prospectosy asi
coto tasbidn podrd aplicarse & las Compatfas Llientes, del Cliente en cuesiin,

Reguisitoss
Haber obterico previamente a ia clasificacids, la inforsacioi, lo mas cotpleta posible; de 1=
filosofla, siss y estructura orsanizaticnal. asi coeo 2] apest a los wissos, €2 19 orgamizazion 2

tlasificir; e cuestionss de Calicas,

Procediminto:

1~ Laevaluacitnr se llevard a cabe por el Equipa de Administracioe de la Calidad, que tendré coas
einino representantes ce lcs siguientes oepartasentoss Calidad, Produccién y Cozpras y cuyo presidente
serd el Director de la Lospahia Ciaemte,

2.~ En lols) juntats) para la calificazion cel Provepdsr, podrdn estar presentes ofras personds, tuya
participacitn se juzoue imaortante, adeads del Equiso de Calidad.

2.~ En junta especial para el procésite. se durd léciura & la inforeacidn existente, de cada sroveedar
{Erncuesta, Auditoria, esc.).

4.~ Cada mierbrz del Eqvirz re Calidac, liemara v~ (uadrc de Madure: ge la foministracise de l2
Calfdat de las Qrz2ninicionzs, dependiendoe de su proria percescitn de la realidac, despus di conoce”
teda o drforkecion existenta {Ver Cuadro Bn 133 pass. U0 y 154, Sezcidn Resultalos de esta iesis).
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5.~ Los Cuadras 1lenados par cada mieasbro e comsaratan entre sty se diszutiran las di<erencias,
tosando b atuerdo general, scte la cajor clasificacion del Proveedor, en cada uro €2 135 sunitz.

b.- Después del concensa y discueitn de diszee;ancias, €2 detergingrd wn [uasro de Macurzzee hi
Adeinstrazitn de 1a Calidad de Jas Organizaciones, Gnico para cada Froveeszr,

7.= La puntuacion que se dard a cada Proveedor en este [vadre, serd de 13 siguiente sangrat

a) Se asignird puntuacids por una marca en cada- cabilla de l@ madriz, de acuerdn a la siguiente
clasificacitn {5);

1~
11~ Despertar...
1.~ Iustracion
V.- Sabiduria.
Vo= CertBzaeesieceseniivinonones

eraresnanassed puntos

b) La Qalificacatn edxia: es de 30 puntos (9).

c) Solo debe de existir una sarca en cada categoria de medicidn, que corresponda a la etapa en que se
encuentre el Froveedor, e el momento de la clasificazi¢r, (Ver Cuadro de Madurez de la Aduinistracitn
de la Calidad de las Organizaciones, en Ia Seccidn de ‘Resultados*, pdgs. 133 y 154, de este Trabajo
de Tesisl.
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PROCEDIMIENTO

SUBSISTEMA DE AUDITORIA

Propdsit
Constatar que tipo ce instalacionss, Sistesys, estrictura, etc., poses el Froveador, asi como
verifitar aue normis y controies llevd a cabc, También werificar la inforsacidn que el Proveedor
proporcind en la Encuesta.

Politica:
£l Cliente deberd asequrarse de gue el Proveedor siga las Horsas minimas requeridas de Caticad, tanto
en ] aspecto Ternico eoad en el Adsinisirative, asi coas de que ejerza los controles indispensables.

Objetivo:
Tener un Sistesa de Auditorla que asegure la Calidad que el Proveedor propsrrciona, asi coeo la
oportunidad del producta o servicio,

Alcances
Se llavardn a cabo auditorlas a todos los Froveedores de la Cospahia Cliente e dncluso a los
Praveedores Candidatos que sean seleccionados para practicirseles 1a misaa.

Requisitos:
Ser selec-ionads por ei Eevico de Calidad que estudia la inforsazion de las Encuestas de Provesdores.

Procedimiento:

Diseffo de Cuestionario y Auditoria.

1.~ ‘Se disefard un cuestionario practico, con la miniss cantidad posible de preguntas, pero bién
seleccionadas, con el fin ge chtener el sdxino posible de indicadores de la Calidac del Froveedor.

2,~ Para 1a elaborazion del Cuestionaric se tomardn en cuenta las Horsas Tecnitas (B9P, BLP! y Normas
Adainistrativas 150 9000,

3.~ Se estudiard gque puntos tiemen en coadn 1as Norsas y la isportancia qu2 tienan esos puntos en
cosdn, as! coeo la inforeacion directa e indirectd que se deriba, de cada uno de esos puntos.

4,- Se tomard en cuenta: nue inforsation bdsica sobre 13 Norea Adsinistrativa ISC 9000 ya se poses.
gracias a la Enceests ce Calidal, que se realizi 3 los Proveedores v qug, Se redviere pare
coeplesentarla.

S,~ Hay que tosar en cuenta que algund informacion de las Morsas Tecnicas (BMF y GLF) ya se tiesz,
pues coincide con la Norsa Aaministrabivi IS0 9000,
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z.~ Despuse e esseir” toos J2 anfcrealicn entericr =2 disehe wn fusstionaris, &
Sisteas Matricial, ya que es fizil analiza~ la infcesscitn en este tipo ge Cueztion
califizar, f:2il o2 mangzar y se ontiene desdz el Frunzipio en una fore: resusida. En el raso
especifico de we se hatla, tazbién es wuy convenizate, ya que existen requisitos que & reriter en
euchas drezs de lacozsafla yuna forss fleil de resusir, manejer y calificar 1o inforvelior es e
sedip de una estructura matricial. (Ver un ejesplo ¢ este t1pe de Cuestignario Ratrigial ce kuditords
e la sezcidn d2 Fesultados, pdsz. 1S5-157, de.esta Teais),

7.~ E1 Cuestinnario debe 1levar instruzziones en la pribera parte, sodre cocd sanejerls,

B.- En el Luestionari> habrd un: seccize sabre cowentarios y/o observaciones que desze hacer ) Esuirc
Additor, en &) oue s¢ deberd cehalar erdctaments @ que casilla matricial corresponde el aisse (Ver
pig. 1571,

%= En el Cuestionaric habra cira sezcidn (Seccion Especial N, 1 del Cuestionario de Ausditoria -ver
en el Lapitulo de hesultados, paz. 153, en este Tradzjo de Tesis-), diferente 2 las anteriores, en ls
que s 1NZiulfan 143 Mecunsas espesificas que se desepn hacer & cice Proveadar en ticular,
derivadas o2 las dudas surstoass en la Encuestz del Froveedor de que se frata (Aclarazion de cudas o
la Encuestal.

0.~ En 13 misaz sacite particular sor Provesdor de cue se trata, s2  indicardh gque punids de 13
Encuests se deben verificar flsicarente o con dotusentos, etc, Esto con el fin de que el Equipp
fuditor confirse io dicho por €1 Proveador en la Encuesta. (Verifiracion de Encuestal.

11,~ Se susiers cuk durantz la AuZitoria, el Equips fuditor tenga a la esne, una coRid del
Cuestionaric oe Encuesta vessolids por el Proviedor para aclarar cualquier duda que pueda surgir
durante ta pissa,

12.- El Cumstionario ce Muditeria tendrd otra section (Seccien Espezial Me. 11 "Areas aledahas,
descripcitn  y cosentacios®-ver Cuesiionario de #uditorfs en el Capitulc de Resultadss, pis. IR, de
est¢ Trabajc €@ Tesic=., 7 13 auz =€ investicaréd otros asuatos de interés ocara 12 Calidad del
Procicis SO por B0 BeS1Z asbierie oue podes & iZs 1nstalaciones del Froveadar, ese.

13.- Habra fachién \n; seccitn de "Presuntas Especiales” (Ver pds. 159, Secritn de Resultatos. de este
trabajo ce Tesizh, emez =e sslicitaran i Frovecdor inforsacion cosc sor ejespls Casazics:
instalaca, Caparidad ¢issonible sara loc productos de la Eapresz Cliente, ele.

.~ £l Equiro Auditor contard cose edniso con recresentante(s) entrenadots) de las siguientes ireast
{atidad, Cospras v Prosuszisn, .

15,- lha persana puege realizar maz de yna funcidn, siespre y cuanda gsté entrenada para ells, tenca
el conocimienta suficiente y la auscrizacien respectiva, En este Case hay que tosar suy en cuents aue
esiafs) personals) esison! los ojes, los ofaes y los sentides de Jadsi suncidnfes) sue cepresentaind y
que alguna osision s puntos jcporsanies, puede ser muy peligrosa sara el Cliente, .

1&.~ £] Equipe fuditor realizass la faditerfa en las Instalaciones del Froveedor.
e B) finelizar i Auisoria s2 realizerd una junca oot o) Froveendr para inforsar cralesots oE 1oz

hailazses y atlare 1 del Provesds» y 1as parsanas
que hagan particicads en la Auditoria

-1

se realizara &on & Equirs Bare

i.- Festerioreente sz l2 enviart 2) Froveaas+ un indoree ce los rescliaons, az! coes conensarion
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Calificacion de Auditoria.
A.— Cuesticnario Matricial,

1= El fuesticnaric de Aucitoriz tiene wna Ectructura Matricial, coep antes se comesto. Ea su parte
herizontal surerize, apareser 105 nospre: oz laz Funciones sab importantes en unk [oatatia o
Faaricazién (suc tiene lat Funtiones oue tiemen las Soarahlas de Servizio Ess algunas oiras esg,
noraaleentzl. Por gstr razon el Cuzztienaric Matrilial puede usarse para asbas. inditands cuando mo
apliquen algunas toacerts: ¢ sunciones. (ver el “referids Cuestionarfo en €l Caaftulo 42 Resultados,
pags. 155-157, en este traoa)a de Tesisi.

2.~ Debajo ce raza funcic y encabesance calumas, aparecen siglas cuyo signifizaco es el sigments;

8 = Sigtends en ef
FS = Procediientas
RA = Registres Adezuadcs.

- Enl parte vertical trouierda ararecen los puntos de auditorfa a trstar coes titule de les
renglones respaziivas. '

4.~ Segin el Ecuipo Auditor observe v verifiguz las dos tuncion®s que coinciden en una casilia de 13
aatriz, con reseezts al drea de quo se trate, otorgard una calificacion, dependiends del estado en que
se encuentre, $esin 18 Bscala que se sefala a continuaZidn:

o

izlas Significads alificacitn Nusdrica
M felice
e Existe
Kuy Hai
Mal
3uizi

Eier
tuy biea
Excelente

mBEmoxERE
PR LR
[T U T I ]

SOomr Lo

-

Ejesnlo:

- El priser renglén tiene el punio de revision "Orden* (Ver Cuestionario de Auditoria en el Capltulo
de Resultadss, pags. 155-137, de este trabaio de Tesis) y estd nuserads con el nisero rosan: 1. 5i se
ceatinta la vistz hasta la prieera casilla que se encuentra ai ir facie la gerecha, ensejuida sz
recorre la visia nasta el pricer encabezado que se encueatra 3] sebir, se verdn las iniciates 5 cue
significat "Sistesas en Efecto’, correspondiente al ares o funcidh de “Recepcitn®, cue se eetuentra en
la crasilla que se encabeza 123 sizles SEy al xised tiemro abares las siglas PE y Rh, asi conz lat
tasillas corresponcientes a lex Rissas.

to anterio~ signifize que en el drea o funzitn de.Recescidn, se deberd calificar el punts "Orden” que
tendra que poseer "Sistemas en Efectc”, "Pracecimientos Escritos™ de esas “Sistemas en Efezic”, gquz
aoessz gebera coincicir 1o estrita con lc efectuaco; as! comd tasbigy oeperan existir Jos FA
(Resistros Azecuados., de ese Sistesa vy esos Procedimientos. que avalen que £l Sistes? fu
Io pencicaz ] Frocediaienss y o0t resularicad.

£, area ¢ Fececciénh v la funzioh correscondieate, scsirardn 3 grites stoel Zistess existe, 8
£3ifcide St it oue €33 exfritd y §i 163 resistrer correshondlente: existen v san reales.
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Dependiende c¢ la revisita d2 tode esto, el Equipo Acditor, asignard calificaciones en lzs 4res
casillas que en el Cuestionario de Aujitoria estdn marcadas con los naeeros ardbicos §y 2y 3t sienct
las coordenadas de tata casilla las siquientess {I,1}; 1,205 (1,3} respectivasente.

- En )3 nisas drea o funcidn de Recepridn, se verificard ol rengltn 11 que tiene al cuato g2 ‘uditoris
"Lispieza*, llevindme & caby la misea revision cue en el punto arterior y poniendo calificacion a laz
casillas qon coordenadas (IT, 103 (1L.2); (1,3).

- La Auditords coatinuard en la misas seccion de “Recepcitn® hasta terainar 1a lista de punios @
aufitar.

- Una ve: acabada la lista de puntos & auditar en esa seccitn o funcion, el Equipo Auditor pasi a otra
seccidn.

= Ge tiene la flexibilidad de iniciar la Auditorfa por cualquier departimento o funcion, sin que esto
ocasione ningun proalees & 13 misaa,

S.~ Una ver realizada la Auditorfa vy llenas todas las casillas, asi comy contestadas las obras
sezciones de Acditarfa que se tratardn eas adelante, ccao también despuds de realizar la Junta con los
‘dirigentes del Froveedor al finalizer la eisza, el Equipo Auditor se retira a sus propias
instalacioes para el coesuto de la puntuacida,

&.~ E] coeputo de 1a puntuacion se llevard a cabo de 1a siguiente panera:

4) Se traduzirds las siglas de cada casilla a su calificacién nusérica correspondiente.

bl Horizootalsente y al final de! Cuestionario se encuentran tres casillas (a! final del rengltn a 1a
derecha del cuestionarjor, las cuales tasbién estdn encabezadas con [as siglas &€, FE, y RA. Seczion
dencainada en e} Cuestionarid cooo “Totales de Renglones®,

€) Para cocputer la califizacion co-respondiente a cads renglon en la casilla que corresponds & Ja:
siglas 8¢, s= saca ur proeedio do la puntuatin registrada en fodas las casillas S del renalin en
estudio; y el resultado se coloca s is casilla € encabezada coeo *Totales del henglones™.

d) Cuando en una casilla aparecen 1as siglas KA *No Aolica®, esto equr.aldrd a la traduccion de wnz
1fnea (~—} que significa que este da%o no se toaard en cuenta en el proacuic, elieinando esa casilla,

e) Si aparecen las siglas ME que significan "No Existe*, se traduce por la calificacion de ¢, que si
se debe tosar en tuente en el prosecis del Totales de la cas{lla.

#) El misas procedisiento aue para las siglas SE, se realizard para las siglas PE y RA en cada
rengldn.

g) E] sistena de calificar las coluaras es e] siseo que €] de califica~ los renglones.
b} La calificaciés fotal de lz colusna se obtenard, al prosediar las calificaciones de la colusna £,
colocanda el proeedio en ia casilla correspondiente a *Totales de Colusnas® 4) firal te la :uluma S;,

situaoa &! firalizar € Cusstionaraz.

it Cade cclusna tendr¢ s Calificanisn promedio que aparesers en el renglon #inal que Meva el Hitulo
de “Totalez de Colusnaz®, !lenindozz tagis las casillas de este renglen,
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Jb LaCalificazien Tctai del Cuesticrario y por lo tents, de 1a Coxrahfa con respects a E5; se colacs
er el rengles final, Cidima columis, entabeada por SE. Ex e} proesdio de les srosedios de coluwies y
rengloves, o sea ei prosedio de los totalef oe colusnas y de los tatales de renzlones, cod respecto &

¥} E] miszd orocess qué se sigue sira S, se Ileva a cabo para °f y para R4, Otteriendese as! low
Totales de las miseas, para 3£, PE y RA

1} Lalalificacion final de la Cospabfa Proveedora, en el Cuestionario de Auditoria Matricial, se
obtiene sacando un mromecio final de las tres califrcaciones finales correspondientesa 5, F£ 7 Réj
coeo un total dnico y el resultado serd expresado en un ndserg en ia escala de 0 a 10,

o) Este datz final del Cuvestionario Matricial se corresponde nuevasente con la escala tencmnada
anteriornente:

Siglas Sianificafc Calificacion Muérica

|

ho wlice
No Existe
Muy Mal
Ha)
Suficients
Bien

Muy Bien
Excelente

mawln:lgmf

O VMmoo

-

n) WOTA: En el wosenta ds realizar el cheputo de las casillas, es isportante tomar en cuenta los
comentarios que se encuentrin en 1a seccitn de observaciones a las casillas de Auditorda,
B.—~ Cuestionario de Auditoria Seccidn Especial No. I.

L.~ La inforcacitn contenica en est: secciBn de fwditoriy, valida los datos erosorcionaZos por e}
Proveetor, er la Encuesta,

2.~ La inforsacidn que agul ee solicita ol Proveedor, tapbién aclara dudas surgidas &l Equipc de
Calidac del Claente {‘orsare coso antes e menciond, por las adxieas autoridades de Comaras, Caligad y
Produccitn coeo ainiso, teniendo como jefe a la mdxisa sutoridad de 1a cacpahial.

3.- Si desputs de obtenzr esta inforsacidn todavia se tienen dudas, se puede organizar una visita o¢
los gerentes de! Cliente a la planta del Proveedor; con e! obieio de aclarar las dudas que prevalezean
despuds de la investigacion realizada.

4.~ L3 opinitn de este grupo tendrd gran peso ea lé resolucion de las dudas.

C.- Cuestionaric de Auditoria Seccion Especial No II.

1.~ En est: sezcrién, el auditor ingica informac:0n issortante cel e=dio asbiente del* Proveador,
dificultaz o fazilidad oe access, etc.
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D.- Seccidén “Preguntas Especiales", ’

1,- Enest: section se coralesenta 1z inforeazidy flsice de) Provesdes con ilouras sres
ispertantes coriesentiriag, qui Cendribuirds s la formacién del juicip sshra e} Frovesder »
le; asignard wna imeo-tenzis memerica deoenciends de las necesidades de! cliente, n &l Dvestionaric
eiesplo cel Laeldilc o2 Resuitascs de =ate trabajo de Vesis, aparecen tres eriones:

cifn:
hdecuada
Sobrada
Insuficiente

que se conterslarar €t ressectc a 1is places de expansitn del Clients, con resfecto 4 ese insuso C el
todo ecass, & le &l a2 o2 tene~ otros Proveedcres coepleseniarics qus cossleten la zapazices
requerida. El ioeal desde fuego serd la tendencia de tener wno o dos Proveedares de cada servicio o
insuso.

Reporte de Auditoria.

1.- El Reporte ce Auditoria, puece ser inico si el Proveedor es ya seleccionadn y solazante e;
fditoria de Contral.

2,- Encase de ut Froveedor que se encusntra en proceso de seleccidy, el reporte incluird tazdien
comnsarios y resultados de la Encuesta (51 esfe o5 el zaso, fever de revisar tasbitn la seccitn ce
Sadbsistesa de Seleccitn de Proveedores, pdgs. 115116, de esta Tesis),

3.- Pusde existie el caco de aztuaiizazis&n de datcs del Clientz, En este caso se le practicard: sl
Proveedor Ercussta y Ausitorla aun siendo ya de los Froveedores del Cliente; si este es el caso, el
reporte sers 13usl ooz EY 20 PUNYD antErice.

&,- E1 Feports ge reditoria contendrd:

A} Un susa=io ccn los hechos mas positives que se enconsraron, asi cows les &35 seriis deficiencias.

B) Una copia 6o la Augatoriy con las zalitizaziones y comentaries,

C) Motas de uditaria indicando, e los puntos que aparecen cowo incompletos o toto insatisfazierics,
la isportanzia y prioridad que conllevan,

Las categorias sz

Categoria 1.- .3 deficiencia se considera critics y demanda una récida e inmediata azzins
correctiva, Tal defiziencia se recosienca que se restelva en 2] perodp cdxice oe yn wss 2 cartir de
recibir ]a presente 1inforsazion. En caso de dilacitn sor preblesas de diferentas $1°03 coredrisd ¢
prograMds en eiscio que lleven a un tieess saysr v tratindose de Froveedsres ok hi 3h3 Cliende ye
selesrionadss, deberdn avisar y explicar a la Comsata Cliente, os! asunio d =. retrasa.

%2 rezosienca que tal
rRUIETE AzvTe ti

Categoria 2.— L de’icieiia es considerada coec cediciescia »
defiziengi? 2 resueits gentro o2 un rlazo o Tres eeses. E- gl caso ox qu
y tratingase d2 Proveeiares ¢ Ma fomakis [liz~es yi selessisnasss, geseran
razones cue cbilgas & esa oeexre; & la Coamasia clievte,

..
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Categoria 3.~ La def:ciencia 5 conziderada coso menar, p!re ‘no dete e.u'.stxr 585N la:I
norsas, por 1o tanto, se recoatenda sea resuelta antez de la nmm &.dxlnr'a. : . ’

D) Se requiere d2! Froveedor ya seieccicnado o en vias de seleccisn. 'une rripu:s:é del inforze forma:
ge Auditorls, oanto oo its 30 dfa: nasurales, despusz de recibics ‘el infore2 por 1a Berscia del
Praveedcr. : .

E) El Reporte del Provesior debe indicar chjetives -mara llevar a cabe 15 “Accion Fomectiva®
correspondiente necesaria en cada punio, con fehas O programas para ser alcanzados, Las fechas o
programas proporcionacos, desen reflejar el estatus de ub:etxvr, critico, maysr o wence asigaads & s
deficientis,

F) Los entes deficientes reconocidos en la Auditorfa, serdn revisados autoedticasente en la siguiente
Auditoris, seore todo los consideraccs como critizes,

Periodicidad de las Auditorias.

1.~ Después de que p] Proveecor ha sido seleccimady, es isportante ponitorear su progreso en mesticn
de Calidad {Mejora Continual, 2s{ coeo 13 conservazidn de los logros alcanzados con rfspz:tn ala
aisea.

2,~ Lo anterior salo s2 logra con un Sistesa continuo de Auditorids, que serdn programadas cependiendo
de los resultados obtenidos en las anteriores.

3.~ Se clasificaré al Froveedor en el Cuadre 5@4 Magurez de  Ja Adminjstracion ce 1a Calidad en las
Orqanizaciones y zonforse a5 atrds esté, eas cortos serdn los periodos de Auditorla, 10 anterio~ es
para prevenir probleres de Lalidad,

4,~ Pararrograza~ lac Auditorlas s@ tosara en cuentd la prioridag oara el Cliente, oe lcs 1nsuzcs
susinistrados por los Proveedores, asf coad )i Calidad que cada uno de ellos proporciona.

5.~ Llas Auditorlas se realizaran sinieo tada abc a Froveedores de Buena Calidad, A los Froveedores er
desareolio, 52 les pusce sractizar Auditoria €asa se1s meses. & io0s Proveecors con problesas y en
taso de saterias prisas o servicios suy isporbinies y criticos, se les podrd poner especial cuidado y
realizar fuditorda cada Eres meses {casos especiales).

&,~ 51 oeurre alguna esergenzia que se clasifique coaa critice, se podra realizar Auditorfa en
cualauier aomento al Proveedor.
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PROCEDIMIENTO

SUBSISTEMA DE CALIFICACION DE MUESTRAS DE

PRODUCTD O SERVICIO

Proposito:
Deterainar si las suestras de los productos o servicios presentados por el Proveedor, cueelen con los
requisitos que necesitz la Cospatia Clienta,

Polftica:

Se deberdn exaainar muestra(s) de los insusos o servicios proporcionados por 8! (los) Proveedor(es!,
con el fin de detersinar sl los miseos cusplen <on los requisitos especificades por la Compafiia
Cliente.

Objetivo:
Detectar si la seuestra de el producto o servicio que proporciona el Proveedor, tusple o no con los
requisitos necesarics,

Alcance:
Todos los Proveedores gue concursen por proveer Un insusd © servicio a la Cospahia Clients, deberdn
proporcionar und suestra del misao para ser evaluada y/o analizida.

Requisitos:
Froporcionar wna suestra del producto o servicic de que se trate, la cual debe ser representativa del
trabajo que el eissq Froveedor proporcionard ) Cliente, si es que es seleccionada,

Procedimiento:

A.— Manejo de la Muestra.
1.~ E1 Proveedor recibird las especificaciones del insuso o servicio que requiere 12 Coapatla Cliente,

2.~ Las citadas especificaciones serdn proporcionadas al Proveedor por el Departasento de Cospras, con
el tin de que indiquen si el producto o servicio requerido estd dentrp de sus posibilidades.

3.~ Si el producto o servicio requerida por el Cliente, es pesible de proporcionar por el Proveedor,
se procederd a enviar ung suestra a 1a Coapafila Clignte, con el fin de que sea evaluada y/o analizada.

4.~ Lla muestra deberd ir acoepafada del Certificade de Andlisis del lote a que pertenece la ausstra y
en el aismo se deverdn incluir las especificaciones del Proveedor para el produrto de que se trate:
asi como el noebre coaercial, €l nosbre genérico y toda la inforsacitn pertinente al caso.
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- En caso de ser un servicio el proporcionado por la Coapafiia Proveedora, el aisaa deberd efectuarse
coso suestra {dependiendo su aplicacién del servicio de que se tratel, El Froveedor deberd
proporcionar inforsacion coopleta docusentada del servicio,

&.- El producto © el servicio sers evaluado por el Equipo Técnito a quien corresponda y en todo caso,
por el Equipo Adainistrativo pertinente,

7.- Dependiendn de 10 que se trate, e dard el veredicio, se aspliardn los estudios o se hardn pruebis
en ronjunto con el Proveedor, hasta obtener el resultado deseado.

8.~ Al final, se tendrd un resultado de la evaluacion de lals) meestrals), que podrd irj dependiendn
de la situacitn en exasen; ce un simple: cusple, no cusple, a una calificacion coupleta en una escala,
asi como a l{aites o lo que se requiera en cada caso,

9.- Esta evaluacidn se tomard como uno de los puntos a tomar en cuenta, en la calificacién para la
seleccitn del Proveedor de ese insuso o servicio en especial,

10.- Podrd haber otros casos, adesds de la seleccion del (les! Proveedories) de cada inswo o
servicio, en 1a que se podrdn requerir auestras, dependiendo de lo que determine la Coepahla cliente.

B.— Calificacidén de la Muestra.

1.~ Coso se sencind en el punto °B° de la seccitn °A* que se acaba de revisar, micho dependerd la
forma de calificar la suestra, del insueo o servitio que se trate. Sin esbargo la escala que se use
deberd poder transforsarse a su equivalente, en 13 escala de Calificaciones, sencionada mas adelante
en el Subsistesa de Calificaciones Generales.
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PROCEDIMIENTO

SUBSISTEMA DE HISTORIAL DE PROVEEDORES

Propésito:

tlevar una historia ce los productos o servicios yue proporciona cada unp de los Proveedores del
Cliente, con el {in de poder deterainar estagisticasente la confiabilidad de los misess, asi cowd
deterainar Proveedores Confizhles, Pruebas Criticas, etc. Tambien se 1leva 1a historia de los misaos
por instructiones de la Legislatura de Salud, asi coeo por recomendaCiones de las diferentes Horeas de
Calidad existentes (6P, GLP, IS0 5000, etc.b. Esta inforsacién sirve de apoyo para solicitar & la
Secretaria de Salud, autorizacion para reducir las pruebas realizadas a las materias prims
provenientes de Proveedares Confisbles; pudiendo realizar en los Proveedares autorizados solo pruebas
criticas. Al realizar pruebas criticas, despuds de cada cierto nicero de lotes, se llevard a cabo un
andlisis coapleto de monitores, para asegurar que el Proveedor sigue conservande la Calidad
autorizada,

Politica:s

Se deberd conservar la historia de los insumos o servicios que ingresen a la Corpafia, con el fin de
analizar la evidencia estadistica que arrojen los mismos y poder determinar Confisbilidad ce
Proveedares, Pruebas {riticas, etc. Los Historiales son requisito indispensable por la Legislacién de
Salud de la Repiblica Mexicana y por las Noreas de Calidad -6, GLP, 150 9000-, tos Historiales
servirdn tanbién, entre otras cosas, para 1a reconstrucrion de los hechos ea caso necesario,

Objetivo:

Tener un Sistesa de Historial do Proveedores y sus insumos o servicios, que proveen al Cliente; su
sintesis estadistica y su archivo, Estudios realizados con posterioridad sobre estos datos, podedn
presentarse a la Secretarla de Salud, para solicitar se aprugben los Proveedores Confiables
detersinados por la Coapahia Cliente, asi coao las pruehas criticas que la Coapahla Cliente determine.

Alcance:

Este Sistema de Historial se 1levard a cabo con todos los Proveedores de la Coampahla Cliente,
abarcando todas las sateria prisas, sateriales, servicios, etc., que eb Cliente obtenga de sus
Proveedores. Esto es indispensable para los insuscs y servicios que intervienen en 1a produccidn de
los productos farsacéuticos y/o scciones relacionadas y deseable para los que no intervienen en la
aisaa, sobre todo los que corresponden a gran volusen de sovimiento o cuestiones suy isportantes para
la Cospahia Cliente.

Requisitos:
Ser Praveedor Aprobado de 1a Cospahia Clieate.

Procedimiento:

Nota: Los servicios a que se refiere el escrito seran auy variados, por ejesplo la Esterilizacién de
materia prica o producto por Rayos Bamma o por (xido de E%ileno, etc,, que suelen hacer coepahiss
ajenas al Cliente, etc. En este caso, el o los procedimientos, deberdn adaptarse al servicio de que se
trate, Tasbién se adaptaran tablas y todo lo que requiera de ajuste para cada caso individual, Aqul se
propoce un Sistesa general, que deperd ser adaptado individualsente en caso de servicios y otros. Se
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pretence vz ! Eisteaa Beneral acul sencionado. se ajapte a4 una asteris prira, tue poeee wvigenzice
superiores 2 un pattrisl oe emacus. Sin eabares las basse de? Sisteas sea eslicables & tndd o
eenciDnact  (Mataria friza. Material de Emcaggue, Servicios y ady otros regueririentyz, sieors
cuando se hasan los ajustes cup vengan al Casol.

A.— RECEPCION.

1.~ Al recibir un lzte o2 producio o wateria prisa, B ersonal de Recepcitn de Katariales, revisard
docusentacizu., Fess, Orden ce foopra, que el Matarial o Materia Frims yenga con su Certificado oz
fnklisis, que estc dentro del tieapo programado para su ingrezo 3 la Comcahia, también que ei
Proveedor ds pracederzia esté autcrizazo segen sus listacos,

.~ Si tos: estd av orden, srocederd a sy atestagion y @ ks recissros aue sarg el casg se dadan
hacer, ya que ios mseos se tosaran er cuenta para ralificar al Provesor con respesto a ia opertunidad
Con quUe reziizz suz entredas y 2l estadd en que llega la eercancia. ([La cportunidad de Ja ertr.ga de
los Praveedores, serd un analisis cue deberd llevar a cabo el Departazento de Compras.

Tashien, -dicko Departarento debers verificar y llevar estadfsticas, de si el material liegh coarlets o
en parciales {en partez!, seq» se halla acordado ron e! FProveedor, etc. Estes andlisiz serir
. complesentario: con los  llevados por el Departasenty de Calidad y serdn parte de 13 Calificacion del
Proveeder.,

3.~ Si existiese alguna incongruencia con la inforeacitn, verificarla si existe algdh aviso
extraordinaric  al respezto, de algin Departazento Aulorizade {coso por ejesplo alguaz lista
cosplesentaris de Froveedores Autorizades © algin aviso de Cospras dictando alguna cuestisn esoezial,
elc.).

4.~ Encaso de no quedar satisfecho, se consultard con el o los Departarentos adecuados para togar la
resolutién correspondiente e ineadiata.

S- Todo =0 retrass vy los persinces ocuridas. se deberdn registrar d2 alguna eanera praztiza
sistematizads (22 pref2rentis en coeputadora:, eare sy posterior andlis:s v orevescifn a4z nueves
proolesas v retrasas ihejoranients Coatanuzi,

6.~ Los reaist~cz s2 seriven de la recepcitn oe saterisies, irsn a 1ormar parte gt la calificazion de,
Proveedor v/o ce loz oepartatentes irvolucrados ([oesras, Derartasanto de Calidad. Desa-tasents o2
fecepcion oz Materiales, e3:.), L6 anterior no i3 la posicion d2 dustar cuifpables, sinc con €D
pensamiento de detectir puntos dabiles a corregir po+ sedip del Meicrasiento Continua,

7.~ Ura calificacien ikzortante para dorentar 13 posicion rencionada arriba, serd un Sistesa de
falificaci&s que abi-oue g§u2 tsn rapido sejora un gepartasentc o un Froveedor loe errores D puntos
débiles que tieme, por lo tinlo, entre #as pronto se detecten y se corrijan; el departasents, el
Proveedor © !a interfase e que se resistren tales errgres, tendré sayor oportunidad de tene- buena
presenzic ante la Gireccidn ce la Compahia, al eejcrar mes rdpivamente cue Jos deais. Este es i punip
que S debe tomar uy €N Cuenta para fomensar 1 veracidad g2 los reqistros, teniende taebiés
esoecialseate en cueata, no eenospreciar @ lecs desartasantos v Proveedore: aque tessan uo estalus BJy
alte de Calidad.

E.- Quizt g) Sisters asecvads consiste en guitar punics de2 Calificaciss por los errores detessacts ¥
boeifizem puntcs por ias acgiones cocrectivas permanentes realizacas, comoutandy y o dz
donde proviese la puntuaction, &) misao liespo que tene un: Calificacies eseecial por
correztivaz cersanentes realizades, tosance en cuents la geanituc di laz eismar wpuss no zE ORdE
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Calificar jgual un sieple casbio de formas, a un casbio euy ieportante que requiere tieeps, dineroy
esfuerzal,

S.~ Se deberd combinar con este Sistema o sejor adn, formar parte de] "Sistesa de Mejora Continua d:
la Cespahla Cliente®, en que se deberd otorgar preaios por mejoras (habiendo toda una clasificacion de
sejoras, sus requisitos para concursar, etc.),

10.- Tasbién deberd existir 1o misao del punto aaterjor con respactn a Proveedores.

B.— DEPARTAMENTO DE CAL IDAD.

1.~ Al recibiz e} aviso de que se encuentra en li coapahia un{os) lotefst de insusols), el
Departasento de Calida? deverd verificar la documentacitn y datos de su incumbencia como son Nosbre
del Provesdor, st es autorjzade o o (esto forsa parte del doble thequao que se requiere en todo el
procesal, si el Proveedor es confiable o no, etc,

2.~ El(la supervisar{al realizaré el prisee chequeo del Certifizads de Andlisis dal Froveedor, para
verificar que el producto se encuentra en especificaciones.

3.~ Dependiendo de la revisidn y si estd todo en érden; as! como hasdndese en la informacidn a su
disposicién, diard a la sateria prima (materiil de espaque, etc.) el lote de la Loopahia Cliente
correspondienta. -

Mota: Lada Cospahla Cliente poseerd su propio Sistema de lotificacidn, dependiendo- de sus
coavenientias, &in ecbargd, del nusero de lote se deberd deducir el afo de que s= trata, el producta
que Se estd sanefando, etc. Un ejesplo de lotificacidn serfa el siguiente:

a) Agignar a tada sateria prima una tlave por ejespln:

L= Lactosa Anhidra.
L2= Lactosa Hidratada,
iy3 etc,

b} Anteponer el aho en cursc a 1a clave de la materia prima, por eiesplo:

93 -L,

¢} Finalsente poner el nisero de lote consecutivo gque l# corresponde a ese producto, segin los lotes
del aisao recibidos durante el aho mencionado.

93 - Ly~ 02

Esta clave dird al verla que se trata del sequndo lote de Lactosa Anhidra recibido durante el aho de
1993,

4.~ También de la revision se desprenderd si el Proveedar es confiable o no, (segin listas previakente
elaboradas con estadisticas v persisos de Secretarfa de Salud, de cada Proveador y cada produicto o
servicin de que se tratel. De) niaero de lot= que le corresponda al pmdu.tn. se deoucird si &l misao
lleva andlisis coeoleto o Pruebas Criticas.
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S~ La fnforgazic~ relativs al ndaers d2 Iote s2 registra en @) “Listads de Lorrescondencis eongrsl
Lotes Froveecor® (ver un ejesplo del aiseo en @i cepitulo de resultados, pas 149, del preseate trabajo
ge tesisl, A I& vey, enese listaco se resisirard que tipt de pruebas se le deberds realizar a tata
late (ya sean criticas o cospletas).

b.= El nlsero de lote tashien se rejistra en el "[oncentrado de Resultados' e la Materia Frisa de que
se trati, que pertenere al misso Proveedor (ver un gjeeplo del sisasg e1 el canftulo de Resultados,
phg. 161, de) presente traoajo de Tesis). Cada Provesdir tiene su hoja de *Eoncentrado de Resultaoes®,
pira cada Materiz Pries, para cada Material o para cada-Servicio,

7.~ Estas formas de Reyisiro, se puesen tener en el espediente donde se encuentra la  téocnica
individual de andlisis de cade Materia Prisa (Material de Espague, Servicie, eic.). Se pueden poner
dentro del expediente separadores indicdnda:

A} Proveedorss Autorizado; tpa=s surtir esta Hateria Friea, Material de Esvague, Servicio, efz.).

B Listads de Lorressondenzia Beneral Lote/Provesdor.

T Contensrado de  FResulvadss (Po~  Froveegor! y  sus Bréfices de Tencencia ¢ Resvliados
rorrespxdientes,

D) Téenica de Aedlisis.

8.~ Eltla) G:laicolal Asalista, revisard que los resultados del Certificads de Andlisis del Proveador
estén dentro de las especificaciones del producto, asf coao todos Jos dates del miseo estén correctos
(2 chequeal,

9.~ Se tomard una wuestra representativa del producto, no sin antes verificar la etiquelacitn adecwada
el aisem, el torrecto cerrado y envasadn, €bl, 52 tegistrard rualquier alteracion.

10.- Se llevard a cabo el andlisis de ]a Materia Frima (Materlal de Eapaque o Serviciod, por personal
adecuado (quizicos si son andlisis quinicos o aicrobiolégices u ot=o escecialista segin el casa!.

11.- Los resultados se resortardn en 13 forsa de Concentrade de Resultados que pertenece 4l Froveedar
y al miszd tieepc, sz anotaran los puntos relatives 4 ellos ey Graficas d2 Tendencia confermz a cad
pruebs en Ja s2ccich que corresponos a cada Proveedor (ver ejesplo de estd en 12 selcids de Resultades
de este Trabajo de Tesis, bajo los tltulos de “Concentrado de ReSultados® pac, 160 y *Grdiicas de
Tendencia®, psz. 162). Los puntcs en las grdficas serdn nidos a los anterioras trazando con el zalc
que se sencione en Ja crifica, Ja ldnea oue una el Ultino punto reporiads, con el preseate punto
anotado por elila) culmiceial.

12,~ fdesds d2 lcs reqistres arriba esocionados, se esitird un Reporte de Andlisis individual po- cada
lote de Materia Prica analizado (o taterial de Espajue o Servitio, etc.).

13.- Eltla) Quinicota} Analista firsard los registros de sus rescltados.

4.~ El Reporte individual eencionada arriba, serd archivads juntc con le inforaazion pertinente al
Inte, Joque formard 1i informazion o Histori2 individual de cada lote. (Esta inforwacion puzde
consistir en los registros de andlisis del lote, graficas de los instrumaatos y eqeipes, datos score
las estindarss utilizaccs pare Ilevar a cabo las prueses, Certificado criginal de Andlisis ge!
Sroveedor, eic, ). Estos gatos deben conservarse tashién, por R, 6L, 130 W0 y Leyes de Saluf de la
Reolhlica Fexicana.

18~ Elfla) Swerviso~(a' del grue> de Quiaices Anslfstas, realizard e] sesunc: “cheques™ da teds esi:
inforszcion y despude ce verificarls, siestd ce atuerdz, firsara de inforsaCién astcrizada,
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lew= Ella Supervisor
Tendeazia, 3: estes
Proveedar torrespondients.

b, al misez ifeeeo que verifica f2 inforsacicn, revisara las Braficas d:
can algens  teedentts €n esosziml, avisard 3 sy supericrial, as! cces &l

17.= Si eltla} Surervisor{a), encuentrd discrepancias ev los datos, distutird las eismas con 2l (i) =
Quieicola® &naliste, llezandc a un asverds o solicitands se toes la azciza corresesadizhiz (chesis
cilulos, verifizar inforeacion, recetir alguna prueba, ete.l,

18~ Ella) 5up=rvi:nr(a) podrd ser consultaco por el(la) Quisicola) Analista, durante el desarrolic
de los andlisis, si tienz cuoas o cesea hacer alguma tonsylta,

15,~ EL(Ja} Supervitor(al, decerd reccrrer normalsente su grupo de Quicicos(as), preguntanco &i todo
va bieny verifizants que =2 sigan En todd eomento las *Buenas Fracticas de Laboratoric®, debiendo
hacer las correcciones pertinentes a Ios(as!) Quimicos{as) en cada caso.

20.~ El(la) Supervisor{a: del sruzc, se encargard de la eaisidn de Aprobaciones, dz Acciones
Correctivas, de Rechazos, etc. (Var ejewplos de formas utiljzadas para estas acciones, en ) capitylo
ve Resu We3-it7 y en el Szendice Ay pags. I=XI, de este Traoapo ge Tesisl,

1 BiF

- Encaso de Rethazos w/p Acciones Coreectivas, asi coao de otrs asuntos da isportancia, eltla)
Supervisor(a), deperd consultar y/o discutir con su jefela) inaediatofal, antes de dar el veredicto
definttivo.

22.- EMla) Supervisorla), se encargard de que los avisos correspondientes leguen a su deshm:. as!
coeo de que se re:aben lcf acuses de recibo pertinentes.

C.= SINTESIS ESTADISTICA Y GRAFICA. SUS DIFERENTES DESTINOS.

1.~ Awaleents o an‘es si se reauiere, el Supervisor{a) realizard las operaciones sencionades en la
forsa de "Concentrado de Resultados® (Sintesis Estadistica), para cada prusba de cada Materia Prima y
por cada Proveeca~ (2 Material de Eecaque, Servicic, etc.), fver foraa ¢z "Concentradn Ce Re;.dtad-"
pdg. 181, ea 15 seccion ge Aesultasos del presente Trabajo de Tesisi.

2.~ Los resultados serdn proporcionados a su jefefal, para que este(a) realice el segundo thequed.

3.~ Los resultadas extardn Cisponibles en el “Loncentrado de Fesultados® v Gdficas de Tendencia”, pars
diferentes propisitor tome ceria por ejesplo: seguir un Estudio Estadistico para ceterminar
Proveedores Confiables, etc.

4.~ Los resultados de cualeuier Estudic Estadistico, se analizardn por aabos, Supervisoria) y jzfelal,
(de preferenciaj y7o por cuaiquier otrafs) personals) interesada(s) en el andlisis)y con el objeto de
revisar tendencias, verificar si se sigue manfenienco la corresponzencia en resultados de andlieis del
Proveedor y resultadas de andlisis del Laboratoric Cliente, en los Proveedores clasifitados coso
*Confiables”. En cuanto & los Proveedores que no estdn clasificados coso *Confiables”, verificar si yi
se tiene pstadistica suficiente coes para solicitar a la Secretaria ge Salud, que autorite este
estatus {tratdndose de Froveedorps de Materia Frisss, incluidos Principics Activos, etc,, oue
requieren actor1zazion de la aisaa para reduzir prusbas) o s1 se trata de Material de Escague v otrei
{que nc reqneren peraiso de Secretarla ce Saludl, hacer autoeaticasente el cachio de estasus, al
obtener evicenzia extatistica que avale este csbic,

8.~ Llos rescltads: de lce Estudios Estacisticos que la requieran, cerdn sometides a Secretzria de
Salud, weara ocbtener lag astcrizaciones nezesarias con et ¢in de reguzi~ oruefas a lcs Fraveecorer
Confiables.
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- Después ge logra~ 105 peraizos concernientes, se reduciran pruepez @ 105 PRCOVITCE O SENVIIIZS quE
as! 1o requieras,

7.~ Se actualizaran los listados ce “"Proveedores Confiables® (habiendo la positilidad de que algune:
Proveedores piercan este estatus por problemas con sy Calicad!, Los listadaz actuslizades s
distribuirdn a2 loz oepartamertts que resuieras 1: inforcacién (ejeselzs Cororas, Receszidn de
Materiales, el nisso Departananto de Calidad, etc.!

8.- Se notifizard a los Proveedores los casbios de 2status y se les delicited por escrite, si &zl
corresponde, Ppar sus Kejoras (ya sean generales o parciales, con resoecto 8 alginlos) sroblesats)
corregidals), una o varias Materias Prigas y/c Material de Espaque, Servizios, ett.).

%~ Habrs una Calificacién de cada Froveedor que inzluirs 1os resultados anuales de tooos los insuso:
y/a Servicios que surinistre (ver la parte de Caliiizaciones punts U ~pa3. 109 - was adelante en esie
aiseo Subsistesa),

10.- Estes dates &= uniran a ias dezas evaluaciones enusles del Froveezor rauditoriz. encuests. ersy
para conformar !a Calificacion anual de! Froveedor con respects a Calidad, Esta dltima se waird a l2
ve! a las eviluacicnes del Departirento ce Cowpras con rescezto a Oportunidad en las Enrresas, asf
‘toce 3 cualquier oOtrs evaluacicn gque sa haya institulds, para dar finaleente la Calificacién cficial
final de! Froveedor. Esto serd en forad anual.

Nota: Tomar en cuenta que in Provesdor puede proporcionar varias Marerias Frisss o Materiales o
Servicios b cosbjnaciones de los asissos, etc. Lo anterior debe contesplarse en el Sistezma de
calificaciones,

11,= Las hojas de *Concentrado de Resultados™ y las “Sraficas de Tendencia®, se irdn archivanda por
Proveedores:  Insuss o Servicin y Afas, Con el tiesps, se tendrd una carpeta individusl por Proveedor,
con resultades concentrados por aho, en cada unp 02 sus Insuzes y/o Servicios, gque estirdn a l:
disposicitn de quien los requiera para miltiples usos.

1i- ios Estucice Estadisiicos oue ew reaiicen, 2s) cosc o¢ tualguier cird 4ip0, se archivarsn en 1
Historia ingividusl oe cada Proveedor, en iz que se tendrin tashism

a) fesultedo: de Encuesta,

b} Resultagos de Auciiords.

t) Cosunicacisn existente entre Cliente y Froveedor (Acuerass, Fax gue hayan intercasbiade,
inforsacidn que hayan cachiads, docusentes, etc.).

¢) Acciones Correctivas, su seguisiento y resultados.

¢) Rechazos.

£ Presios,

g! Certificationes.

kY listas de Insumps o Servicios que suministran al Cliente, asf coao de Servicios e Insums ue
poseen en gqeneral, aunque no los procorcionen al Cliente, por el somats,

i) Estudios de cualquier tipo por Froveedor.

) Estudios de cualquier tipo que se realicen por losurn o For Servicic gue presten,

%) Etc.

13- Los puntas anterisras Ul ¥ 12 2663 105 concentrador de oo dates anuales (pust2 1) v loz
Historiales sor Proveeder (runic (2%, ee llevardn a cabo adeeds de Ja Historia Individual e cada lote
£z Incued o Servizio (del que yr se hadle antericepente). Lada uns curole su funcién y cad: wnd e
nezesario.
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14.- fara relacionar los tres Historiales (Individual por lote, o1 de Froveedor y los Concentrados de
Resultados Amwales), se llevaran {ndices cruzados, de tal mnera que Ia interrelacitn entre los tres
Historiales sea ficil e insediata, pudiendose Jocalizar cualquier informacitn rapidasente.

15.- La sanera de llevar los {ndices cruzados debe ser ficil y prictica, de actualizacitn automdtica
conforse surge nueva informacion.

16.- Los Historiales Individuales por lote,.se pueden relacionar fdcilsente con el Concentrado de
Resultados y al revés, con la clave que da el nisero de lote. Aslsisso con el Proveedsr de que
provienen, por [a inforsacién existente tanto en el Historial Individual, coao en el Concentrado de
Resultados. Lo misea sucede si se quiere pasar del Histarial de Praveedores a la desds informatidn,
pues este dltiac sehala que Insusos y que Servitios se reciben de cada Proveedor, que inforsacitn
relevante ha surgido entre ellos y desde cuando son Proveedores de la Coepahia Cliente,

17.- Tasbién se puede saber que Proveedores suministran cada Materia Prima o cada Servicio y que lotes
ha susinistrado cada uno, asi coso de que Calidad.

16.- Adesads de ser posible saber cada Proveedor que insusos yfo Servicios suministra al Cliente, que

fotes le ha suministradoy con que Calidad; que acuerdos se han tosado, si ha habido Rechazos y

porqué, etc.i se puede saber determinada Materia Prima, Material de Espaque, Servicio, etc., que
" Proveedores 1a o lo susinistran.

19.- La inforsacidn de Andlisis de lotes individuales de Insueos o Servicios para Produccitn
Farsacéutica (Historial Individual por lote), se deberd mantener en archivo durante cinco ahos después
de la fecha de andlisis o durante un aho despuds de 1a Fecha de Caducidad del Producto Terainada, En
todos los Laboratorios adscritos a la Industria Farmacéutica lo anterior es un requisito legal (144},

20.~ Los Laboratorios Auriliares de Requlacion Sanitaria o tos Proveedores de Hateriales, no tienea la
obligacion de mantener en sus archives, los resultades de los andlisis efectuades. Sin eabargo, es
conveniente que se conserven para utilizarlos coso referencia para andlisis futuros (L44),

21.- Llos deads docusentas se santendrdn archivades por el tieapo que fijen los requerimientos legales
o bién por el tiespo que los requerimentos técnicos lo pidan {184),
D,~ CALIFJCACION DEL HISTORIAL.

1.~ E Historial de Calidad de los Proveedores, se divide para su Calificacitn en tres secciones
principales, cada una de las cuales tiene un valor total de 10 puntos,

Seccién I.~ Calificacion de Insumes o Servicios.

Seccion 11.- Calificacitn de Grdficas de Tendencia de Andlisis.

Seccidn 1IL- Misero de Quejas o Acciones Correctivas Resueltas/ Mimerp de Quejas o Acciones
Correctivas Requeridas.

2.~ Las tres secciones juntas (cada una de 10 puntes totales), suman los 30 puntos que en el Sistesa
de Caliticaciones corresponden al Historial de Calidad de cada Praveedor.

3~ Laparte 1o Section [ corrgsponde 2 la Catificacién de Insusos o Servicios y se toca de la
siguiente sanera:

Parte 1. Para Calificar Insumas o Servicios.

- §a otorgan 10 puntos a los Insusos o Servicios que entran totalmente en especificaciones.



110

- Cada caracteristica de pructy tenord una fratcish de ese fotal de 10 muntos, dependienas de su pesc
relativo con las desds pruebas a efectuar, -
- Conforee el Insuas ¢ 3Servicic va cuspliends con cada prueba especificada, se va mcn;inns el
puntaje. Si el insumo no cueple con los limites especificadcs, se va perdiende la fra:.ndn
correspondiente a cads prusba,

= &l final se suman los puntos y eso dz2 13 Calificacion del Insumo o Servicio individual,

- 5i el lote es dprcbada, chitene un puntaje igual 2 su calificacion. B
= Un Insuso o Servicic Rechazadd 42 un puntaje iqual o cero en el Insuss o Serum indlvidual. o
independientesante ‘ce la calificacién obtenidapor :l 1ote.

- Posteriormente s2 hace un erocedio de la cahhcrxén de todos los lotes en un nernﬂu de tiuao
(puede ser ur aho), chteniengose la Calificacién final del Insuso o Servicio.

Nota: Esta escala tathien se usara para las Muestras de Insuso o de Servizies que prerercicna el
Froveeda-,

Parte I1.- Graficas de Tendencia de Andlisis.

- Sedard cunacalificazica fin2l & cada Brafica de Tendenzia de Andlisis, por caga pruesa sucertible
de graficarse, de cada Insuax o Servicio, por el periedo de tiespo considerade. .

- Posterioreente, s¢ hard un proezdic ponderads de las calificaciones de las Bréfices, el peso
relativo de la ponderacion depanderd de la isportanzia de cada prueba con respects al total de las
niseas (0 sea la imptrtancia relativa de la caraclerlstica de Calidad representada en la grafica gue
se estd tratando, ron respecto al total de Graficas de Tendencia del Insuac o Servicio).

~ El punto anterior se Ilevard a cabo por cada Insuso o Servicio, de caoa Proveedor.

- Cada Proveedor tendrd una Calificacitn final de Brificas de Tendencia de Andlisis, por cada Insuso o
Servicio que proporcione al Cilente, duranie g] periodo te tieapo consigerado.

~ Se prosediardn las Lalificaciones finsles de las Graficas de Tendencia de Analisis, de todos log
Insusos 0 Servicics Gue proporciona cada Proveedur- dando una Calificacien Final Total de Grdficas de
Tendencia de Analisis, rara cada Proveedor.

- La sdxika Calificacitn para este renglon, serdn 10 puntos,

- Para calificar cada grafica individual se tienen que toear en cuzata varios puntos coao:

# Consistencia (Hozogzenicigad:.

# Disminucion de variatiligad (tay resoecto al perlodo anteriori.

# Correccion ce tendencias irarides de o miseal.

& fparicion de tendencias ( entre mas frecuentes sencs puntos s2 le concederdn 3 la grafical,

4 BSe analizard cuansas veces son contenidos los lieites de los resultacas de Calidad (las tres sigas
positivas y negztivas del misao?, en los limites de Jas especificaciones de 1@ prueca dada.

¢ En pruebas d2 un solo lieite se verd que tanto se acerca al resultado ideal Jo mas lejos posible del
Haite sarcado,

# S5 tomardn en cuenta puntos fuera y dentro de especificaciones tMedie el procantaje de Ictes fuera
de especificaciones, en laprusta ague se le hage Ja grifica; esto ce resta de] tatal de la
puntuacién de este incisa 0 o que es lo aisso, los lotes dentro de especificaziones suman puntaje y
los lotes fuers de especificaciones restan puntajel.

Parte 111.- Quejas y Acciones Correctivas.

- La foreula que se wtilizara es la siguiente;

Nimero de Duejas y Acciones Correctivas Resueltas / Ninero de Quejas y Acciones Correztivas ¥ 100
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- Ejeng ot

1 Corregidas .
1160 = E7,51 de 1a Funtuscion Lorresoondiente

8 Marcadss

- En este apartidy tendrdn valide: las Acciones Correctivis de diferentes origenes cosa For ejesplo
Auditorfas, etc.

- &odeben ponderar Jas quejas o feciones Correctivas por su jsepriancia § pese ast coeo lae
Correccianes, y3 Sean estas pa~tiales o totaies ( Podrla decirse que a 1a Accion Correctiva grande ©
inportante e lé da wn valor dr 10 hcciones Correctivas, 1o sisso suceceria con 12 conseumate
resoluci®n de 1 risss. Los parciales o wna Accidn Carrectiva se pueden tachién contabilizir cosc
fracciones).

- W2 Accid Trerecdiva vewus™: resoeldie equivaldefa a obtener wn walor conc el que $2 pierce oot uni
queja pequetia.

= Se recomienda hacer una fszala con los Pesos relativos de lis Acciones Correctivas seqn
- deterainagos Criterios.

- St no hav Acciones Correttivas investigar & que se debe esto, st es debido 4 Calidad, dar 10 puntos,
si es debido 2 otros probiesas como por ejreplo fallas de la Comunicazicn, fallas en los Sistecas del
Cliente, etc, Se deberd corregir el asunto,
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PROCEDIMIENTO

SUBSISTEMA DE EVALUACION

Propaésito: -

Valorar la situatitn inicial ge les Proveesores "y sedir los avances gue vas tentendo & través cel
tiespo © en 1095 cassy Cetectir fuando un Proveedor tiene un retrocess, en sus Sistesas de Calidad y
en su Calidad en general.

Politica:

Se debera evalus~ & iz Proveedores, con el {in de conocer su situacién zon respecto a 1a Calidad y
poder  seleccionsr & los eas adecuados, conocer Sus puntos fuertes para utilizarles con provetho Butuc,
as! tomd sus puntos oébiles para soger trapajar ton ellos en el oesarrollo de Ios siseos y cuanae
lleguen al mivzl correscongiente, pocer certificarios. L3 evaiuazion tambien avudara a eonitorear €.
cosportanients de los Froveedores y la conzervacior de los loaros obtenidos,

Cbjetivo:

Disehar y desarrollar un Sistesa de Evaluacitn de Proveedores adezuado a la Industria Faramacéutica
Mexicana, que sed flexible y prictico, esto es, susceptible de abarcar un atplio espettro de
Proveedores en cuestion de avance de Sisteaas de Calidad. :

Alcances:
El Sistesa d¢ Evaluazion ppdrd ser aplicado 3 todos los Proveedores y Prospectes de Proveedores de 12
Industria Fars2céutica.

fRequisitos:
Ser FProveedar o Froszecso a Froveeasr de la Compahiia Clientz y estar ce acuerao en quz se le practicue
1a evaluacién,

Procedimiento:
1.~ Este Sisteaa de Evaluacion de Proveedores podra ser aplicado a cualquer Froveedor previo acuerdn
ton &) mysea,

2.~ El Sistesa ce Evaluacien servira para conocer el estado del Proveedor con respecto a 13 Calidad,
4} socaento de la evaluazida,

1.~ Los cosponentes 1subsisiesas y elesentos) del Sisteea de Evaluacion de Proveedores seran:

a) Sistesa de Encuests, .
1) Cuadrp de Madure: g2 la Administracion de la Calidad en las Organizaciones,
Tt Sistess de huditoriz

d) S:stess o2 Hista-;al de Praveedores.

el Sistema ce Calificazion de Muestras.
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£] Sistesy 2@ Evalvacitn incluye tantien parte d2 los Supsistesas sigmientass
i: Sistes: e Coaimicszion Cliente Froveedor.
5! Sistets oe Lalifacaziones denerales.

4~ Los comcnentes sed Sistess ce valuazicn interstwuan tosal o parcialasit e .n..lu,u L .
«asiones no intervienes, ocependienco de la situacacn & lg cual se splicer, ya sea que st des:lnen ES
o Prosperto pe Froveesor o 4 un Fraveedor de la f.olpa?u Cliente. . . .

S.- En caso oe un Frosoecta ge Froveedor ge Ja Cospanfa Cliente, e Sisteaa g2 EV-lUJ.lM e .x:lré
¢e la siguiente forea:

4} Se le proporiionara al Proseeito de Provesder un Cuestiotaric de Encuesta pm cue sea llenado por
el Proveetor en su coepahia y posterioreente sea devuslto al departasento e Cospras.

b} La Encuesta seguird el casino mencionada en el Sistexs de Encuesta en este a1szo trabzjc de Tesis,
iemenda su ralificarion e el *fuadro de Madure: g2 |3 Adminictracitn de 1a Calidad e las
Brianizaciones’,

.ti Después de calificada y evaluada, 1a Encuesta da un pinorasa de ta situazién general del Provesdon,
schra 1a cual se decide si es conveniente que el Proveedor progrese il siguiente pasc.

d) 5i 1a decision es afirsativa, se prograeard al Proveedor una Auditoria, donde se verificard lo
seacionado en la Encuesta y el zpego & las Mormas oe Calidad, tanto Tecnicas cceo Adsinisirativas
(B9, 6F, 150 9000, Normas de Products, etc.t,

e La fuditor{a seguird el Sistes3 eencionads er este {rabajo de Tesis, bajo el titulc de Slsten de
fuditoria y cbtendré su calificacian,

f) Debido & gie el Frosvectorz Froveedor gue se trata en este apartaco es nuevn para la Cossshia
Cliente y no existe ningon Historial previo soire su comiortasiento, se prescinge del "Sistesa de
Historial de Frovessoeez* coto éoraa ce evaluacitn.

2 Ein eadarsc, hadra cve valoras 1acs! susstra!s) aue orcporcione @) Proveeder, scbre sufs) insumals)
yfo servicia(s) sediante el *Sistesa de Calificecise de ruestras d2 Proousto yi/o Servicis™.

h! Los resultadss obtenides par el Proveedor en las ciferentes partes del Sisiesa de Evaluatidn, serds
caiificados ex conjuntc, seg ge 1naica en el "Sistess de Calificaciones Bererales” de esse eissc
trabajo de Tesis.

1! Los resvltades de Calidad se wiirdn 2 los de Produzcitn y a los de Coseras para qie queden todes
juntos a disposirion dei equipo que tosard 1a decision.

4.~ En caso de un Froveedor de Ja Cospahiia, e1 Sistesa de Evaluacidn se arlicard en todss sus partez ¢
si se desea, parcialeente; dependienco de io que se reasiera en un rosento detersinade.

7.- El Sistees de Evaluatitn, a=licaco en 10005 SuZ cosdpnentes a un Proveedo~ de 1a Coepatla Elreste,
funcion2 d= la sicuientz sateras

a Iz aflics o) Froveedes de 1: Coecahls liente el Sisteas de Encusst:, ton el finge a::uah:z"
indorsacion  cel sisac, termirandc iz evaluazion e aste Subsisters toe el resultago cbtemds
Ciaoro ce Rafurer e i3 Aomnistraiion oe 1a \_a‘l:lad e ii Er:r.l:e-m'w:. («—muess & laz e2
corresadngientes @ ‘Suosistems g Encuest:” e la Ammnisir
ia Calicag en jes Orsanizarionss
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b} Seaprlizy el ex3 €2 Additzrds al Proveedor. Esta anforsazitn sewnind &l His c
fuditoriaz del ai Proveedor, para tener una visitn general del sissc y sut avahces, {Ver o
relazionads & este Cubsisteas en la parte correspondiente al aisms, pdgs. 94-1C%, 1 este trabejc ©
Tesis),

s

¢} Se revissrd la informazidn que proporciona el Stbsistena de Historia! de Froveedores (deseazely del
Proveedes en lze incus2s yfo serviiios qup sueinictra a la Coeaatls Climatsi. Ver Iz paete
correspondienta al Subsisteaz de Historial, péos.103-111, en este trakajo dz Tesis,

¢) Se valora tamiéa la informacién provemiente de los Subsistemas de Desarrollo, Control y
Coeunizazion, seobrz 2! Froveest™ en estudic, (Ver las partes correseondiente: @ lo= seaciodades
Subsisteeas en w3le pism> tratajo de Tesit, en las pdgs. 117-121, 1256-123 v 129-133 respectivasente’.

e) Se aelica gl Bubsistera de Calidicaciones Benerales -ver la: secciones correscondientes 2) misag,
pdgs. IJ6-142, =n esis trabajo d: Tesis~, 2 los resultados perciaies cobtenides =3 los sudsistes:s
wercionadss en 105 incisas anteriores.

f} Los resultades cobtenidos se unirdn a los recabados por Produccign y Sompras, estando a dispesicien
del equiso qve 1ceard iis dezisionet,



115

PROCEDRIMIENTO

SUBSISTEMA DE SELECCION DE PROVEEDORES

Erppositos .
Poseer un Sistees de Seleccisn de Froveedores, que asequre 3 la Cospahla Cliente, los Proveadores mis
adecuados a I3 miska.

Politica:

Se deberd seleccionar a los Froveederes que resulten mas convenientes y afines a la Coepahia Cliente,
con el fin de formsr alianzas ventajosas a ashos, para el desarrolio y sejgramiento contiruo de la
Calidad y Productividad, asf cono de la disminucién de costos.

Objetivo:s

Disehar y desarrollar un Sistems de Seleccion de Proveedores adecuado a la Industria Farsacéutica
Mexicana, que tose en cuenta la diversidad de Sistesas de Calidad de los Proveedores y que sea
{lexible para abarcar 1a gran cantidad de giros que los missos puedan tener,

Alcance:

El Sistesa de Seleccign de Proveedores debera poder aplicarse a cualquier organizacidn, sea o no
Proveedor de 1a Ergresa Cliente,

Requisitos: .
Ser una Organizacién dispuesta a susinistrar insumos y/o servicios a la Cospahla Cliente y estar de
acuerdo en entrar al Sistesa de Seleccitn de la misaa,

Procedimiento:
I.—- Proveedores Nacienales.
1.~ 6e formulan listas de los Prospectos a Proveedores,

2.~ Se les pondrad en conociaiento de que son candidatos a Proveedores de la Empresa Cliente y se les
haré conocer e} Procedisieato de Seleccidn que sigue la Empresay procurando su consentimiento para
soaeterse al aissa.

3.~ Despuss de que los Proveedares han aceptado soeeterse al Proceso de Seleccidn, se les hard 1legar
una Encuesta que contestardn y posteriormente devolveran al Departasento de Cospras de 13 Espresa
Cliente.

4,- La Emoresa Cliente, en la prisera etapa ¢z seleccidn, que consiste en el Sistesa de Encussta,
evaluard que Proveedores posesn una filesofla, affn a 1a Cospahia Cliente y cuales de los eisaos la
pueden y quieren desarrallar. Tashién evaluard que Compalas poseen la infraestructura organizacional
adecyada y/o cuales de ellas estdn dispuestas a desarrollarla.



S.- el anélisfe d2 las Encuestas. ag! cosc de sy califd er el [uades 22 Yasure: 2 G
Aeindstrazicy &2 s Calidas en Bap Orgasizacionss woee l2 rentzs plterritiees Aus 32 sresanist

al equipo tecisor, sr seiplrionard & i9% Froveedores RUR FaSNaT a lz SPUNCA B,

6.~ |os Proveedores gue pasen 2 1i segnca etaps, consistente en el Sigtesy da Aveitorls, seguiras
sistendticamentz 1o £asos que 2] Sistesa indiza y que s eencicain e g graspss rowrezrondizngz & 13
micea, en este trar2)s de Tesis.

- Despuds d2 nader si6o callficains en ol Sustesa de Encussta y oependienco cé z5 resultadds,
selecr.lcnar-n los Froveedores  que propercicnaris -uas_ﬁrilsl cel o loz insua3s yro servicios sara s
evaluacion,

8.~ Los rerultascs cteenioss en Caliden, se uniran a los recabacss por Produciicn v LosAras y cuedari~
a disposicitn del esvizo desissr, .

Q.- La inforeacitn coenida de lcz muevos Frosrectos a Broveedsrss, juntc con suz salificatienes; a:!
coso 1a informazion procedente ce los Provesdores cue ya posze ia Compahia, aue le vuede" su'rl'mtra'
el insuwg yfo Servizic en estudip y oue je estd~ provoroioratda ctres insuads /o sem
o 1guaiez ai 3ue se exiutis al nosents de 12 seieccicn, se Contrasiarin y cependiensc o2 1as ..:\11.1 £
que 1a Coczahla tenss 2l regpects, de los Proveedores alternatives que hallan 1l2gzdc a este punia,
glm 50 toeard 15 patisign y =2 seleccionard unc © o35 FrovesoCres Firg el iRsusS y/D servicio,

10,~ La selescitn tarditn s2 llevard a cade cuande la Eeoresa Clieate moses varics Provegdores pard ur
insusa y/o servizio y cesse reducir el nisero de Fraveedores.

Al.- En el casode reduccion de Proveedores se  seguiré todo =1 Sistema de Evaluacidn y al .ﬁml =3
tontrastardn resultados d2 tocdas las alternativas, seleccionande uno o dos, que serdn loz mas
adecuadas.

12.~ En el caso te gue se desee que en la seleccidn dnicial par2 redutcién d2 “roveedores, tossitan
Proveedares actuales y Proseectos oz Provesder, deberdn fijars2 de anteaano los criteros que s2
usardn en 1z seleccién, 3 fin oz poder cowvarar Proveedomes pueves y sin Fistorial, con Proveedorss
anteriores de ot cuzles ya se tienen antecedente:.

1l.— Proveedores Extranjeros.

1o~ Se lievari a caco el pressnie Sistes2 Zopt se mencioni, Con 195 siquientss caskios:

a) e sustituira el Sisters cde Encuesta y el de Auditoria, por 1a Certificacién de un Organisea
autorizado y Califijcado (Ver seccitn de Proveedores Extranjercs en el Procediaiento de *Subsistesa de
Certificacien®, pags. 122-125, en este ois2o Trabajo de Tesis).

I111.—- Proveedores Nacionales lejanos a la Empresa Cliente.

1, Se podrd usar 1a Certificacién de tn Organisso Calificado y Autorizado, en lugar del Sibsistexa de °

Encuesta y de! Subsistesa de Aufitcria, siguiends los desss lineamientos coss se mencion: en €l -
"Subsistesd de Seleszien”s . R



117

PROCEDIMIENTO

SUBSISTEMA DE DESARROLLO DE PROVEEDORES

Propésito:

Tener un Sistesa que establezca los lineasientos pira cooperar, guiar y asequrar, el desarrollo de los
Proveedores en cuestiones de Calidad, Productividad y Oportunidad, asl cosc en la disainucitn de
Costos debido a las miseas.

Palitica:

Se deberd cooperar, guidr y asequrar que los Proveedores, desarrollen sus Sistesas de Calidad,
ccasionando asf un aumentc de la aissa, coao también un ausento de Productividad, de la Oportunidad en
las entregas y disainucidn de los costos, ’

Gb jetivo:
" Diseflar y desarrollar un Sistema de Desarrollo de Proveedores, que asegure el desarrollo de los
Sistesas de Calidad de los miseos.

Alcance:
£l Sistesa deberi poder aplicarse a todos los Proveedores de la Coepahia Cliente,

Regquisitos:

Ser Proveedor seleccionado de la Cospania Cliente y haber sido evalvado y calificado, con el fin de
detectar estado actual, fuerzas y debilidades. Estar de acuerdo en participar en el Sistesa de
Desarrollo de Proveedores.

Procedimiento:
1.~ Seminarios.

1.~ Se realizardn Seninarits o Jornadas de Proveedores - Ver Blosaric-, con el fin de dar 2 conocer a
los Proveedores seleccionados los lineamientos, politicas, objetivos, etc,, de las nuevas relaciones
Cliente-Proveedor, que se espera sastener con ellos,

2,~ Los Seminarios o Jornadas de Proveedores, se llevardn a cabo en forsa periédica y deberdn ser en
lugares accesibles, dependiendo de la ubicacion de les giferentes Proveedores,

3.~ El contenido de los Seminarios debe ser, en prisera instancia; con tesas de interés para los
Berentes Generales de los Proveedores y dictadoes por la Direccitn General de la Espresa Cliente,

4.~ Estos Seainarios deberdn planearse cuidad te, dependiendo de las necesidades de tosunicacién
que tenga la Eepresa Clientey del desarrollo general de su grupe de Proveedores; del grado de adelanto
que tenga la Coapahia Cliente, en la implantacion de su Sisteas de Desarrollo de Froveedores, atc.

S.- Los Seainarios podrin dividirse en secciones de diferentes tipos, dirigidas a diferentes niveles
de las Eepresis Proveedoras; significando por ejesplo que puede haber secciones dirigidis a log
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Directores Bexerales y sezciones cas  técnicaz dirigidas a los GBerentes de #rgiuccion, Calidad
Loeeris,

t,- El punto antericr puede irslicar aue hays en el sispo Seainarin, sezziones zenerales & seicione:
especificas. Olra alternativa podrfa ser zlanear diderentes Jormadas de Froveesares, en difg-ente:
feshas y eiricidaz : Zi‘erentes niveles o 1ac Espresss Proveedorss, con tez:: de interés e3rs cads
auditoris en particular, Lo fores de orgatizar los Sesindrios y su contenios, se Oeber: zlaear
dependiendo de los resueriejentos aue existin,

7.= Se podrdn sorovechar los Seainariss de Froveegores, para ctoraar Cartificaciones 3 los Froveedores
sooreselientaz, cuands cuselan cos los requisitos; tarbién se podran otorger premios ¥ reconccisientos
por los logros sarciales alcanzados; es:.

B.— los Seminariot c Jornagas {e Proveedores som, en general, paré asunios sue se deben tratar con |

todos les Froveedores, Irzluyeo comunicacitn reciproca, casbio de Ideas, Conferem:las G - temis
Adeinistrativoz, Tecnitee, de C3lided, Preniaciones, etc, :

II.~ Juntas.

1.~ Para teaas individuales y acuerdos, se llevirdn a cabo Jnntas con Jos Pramd

2.~ Las juntas, oesengiengs de Jot propésitos de las misms, podedn ser :un uo o vnr: Frbveed és.

3.- Los tesas tratados en las juntas scn evy asplins y desenderdn de hs necesidad del Clxmh y |n=
Proveedores, . . .

I1I1.- Manual de Proveedores.

1.~ La Cospahia Ciiente contard con un Manual de Proveedores, en el cual se enzohtrard piassad: la
filosaf{a que I* misna ooses con reseects a 1@ Calidad y a las relaciones cen los Proveedcres. El
hanual centare - cates so0re los Bisteass oe [alidy? pertenecientes 2 1a anterdezz Cliante-
Proveedar, leoe resuisitcr oue se oide~ a los Froveedores v Jo que se eseera de gllcs. (Ver vn ejesplo
de contenido g Manual d2 Froveedores en la parte de Resultados, pags. 162-16%, seccion Lesarrolio de
Proveedores, de este trabajs de Tesie),

2.~ El Manusl ce Proveecores, tartién podré tener recosencacziones con respecin  MNorsas ds Calidad
(150 9000, BLP, B'F, ett.),

3.= El Manuel tarkien pogra contener resisenes de orieatacion sobre tesas de [alidad coas podrla ser
Control Estagfstice de! Precesd, Mejoramiento Continue, Justo a Tiesmpo (Just in Tiae), etc.

4.~ Es indispensaple cue el Fanual de Proveedores suente con Referenciac Biblioardficas y Eitligraffe
Rezosentass,

S.= E! hanual de Proveecores, serd proporcionads @ todos los Proveedores ce Ja Cowaahis' Cliente y
servird oe gufs rpar3 liz felatioes Cliente Freveedor, as! cosd tasbien cervird cara grientar : loz
Froveegore: soore teeds :egortantes pare l: Calidac elrrededor de 105 cuaies decen hacer &
buszar mayores coastimtestcs, €07 #) fin ge apiicar]os coovenientersnts 2 sus propids OrgENIZETIONES.

€.~ G2 esrera ot lcs Froveedore:, que ellcs aisacs desarrallen -de nc sosearlz- ed eropic Marual s
Froveedorss, es! coa: tashien u- Sistema ce Evaluazien, Seieccitn, Desarrollc, fertificazion  Contrel
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de Froveedoras, para cue se extiendan los bLeneficies hacienda una cadena de disminucidn de costos,
ausento de 13 Calidad, aumenio de la Goortunidad en las entreqas, asf coso de alta Productovidad.
IV.~ Asesoria.

1.~ Aeste punto de la situacidn, la Compahla Cliente tendrd una evaluacion auy clara del Proveedor,
connciende sus puntos fuertes y sus puntos débiles,

2.~ La Compatia Cliente hard conocer al Proveedor los resultados de esta evaluacidn y hard sus
recosendacjones para el fortalecisiento de las debilidades de] Proveedor.

3.~ La Cospatia Clieate asesorard lo mas posible a sus Praveedores y les ayudard a despejar dudas, as{

toao tasbién les orientara sobre diferentes alternativas en que puede consequirse ayuda para acelerar
sus resultados.

V.- BGrupos de Trabajo de Mejoramiento Continuo en la
Interfase Cliente-Proveedor.

1.~ 8e foreardn grupos de trabajo que se aboquen a resolver probleaas en la - interfase Cliente-
Proveedar.,

2.- Los grupos de trabajo estardn forsados por personal del Cliente y de [os Proveedores.

3.~ Los grupos de Mejoramiente Coatinuo podrdn ser Circulos de Calidad, Equipos de Froyectos, etc.,
dependiendo de lo que mas coavenga el respecto.

V1.- Conferencias.

1.~ Se podran organizar conferencias eseecificas sobre algin tema, cuando asi se requiera,

2,~ Las conferencias las podrd dictar el Cliente a un grupo de Proveedores o al personal de tn solo
Praveedor.

3.~ Los Proveedores tasbién podrdn dictar conferencias a la Espresa Cliente.

4,- Un Proveedor podrd dictar también conferencias 3 otros Proveedores, apoyanda la Cospah{a Cliente,
este intercasbio.

VIiI.—~ Evaluacion.

i.= Se llevardn a cabo evaluaciones periddicas por wedio de los Sistemas de Evaluacién y Lalificacidn
del] Cliente, para observar y monitorear el desarrollo de los Proveedores.
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Sew B8 pozrd hacer s razor eus tavire b calificarien astusl sevbea o eslidisation amtarier ¢ opoe
indique iz veluzizat zoo mue el Froseetar va REJSPATST BT £203 WS 06 1 mmich. :

Catifizszisn Aot Veleriden e quz €

®

Calificacitn mieriss dar Mejona.

T.< Bi e Pravesdor chtiens un resuliago suseritr 2 1 e Ja razdn cue owara las o2z cslidizazions: -
Ja actusl y la enterice juiare tezie que se ha aejorads en ese punto del Sistese y por zands, se hace
aceeedor al ponisje Turrezsondient® a ss3 sectitn, en cuanio 4 Desarrolly se refiera.

una de Jas ractes el Sistesa y se pupds delerminar daftce e Provegdor hi
=y wonds ne retrocedics.

4.~ fal s2 califica cad
- wejorads, OOnIE ez 3 Banie

.~ El Provesicr abtiene tnicatents los puntos que correspondan 4 los avances o sez ) desitrollo, @
1a superacits, al Mescramieato Continua,

6.~ Cuando e} Froveasor tenas un retroceso en drvas cel Sistesa oe Calidad 0 en )3 Calidad en sf, ests
le restard puntos de sy Calificazitn Total de Desarrallo en 13 eedida de sy retrocese.

7,= LDS puntos aue €2 restards al Proveedor por s PetroCese se medirdn en la aisss fovsa que 5o ajden
Jum pumtos que se avanid.

8.~ Si ! Provesdor n3 svanza i retrocede, no se da Califitacido positiva ni necativa en el drea de
que ze trafe.

9.~ La suma de los sustes chienicos por e Proveador en las diferentes sexzionsz ez ijual ! puntais

tatal, en ceani2 32 bese~roliz ge Provesdarss se reélerc,

0.~ Todos esicy puntes ep cossutards para dir cory miiaso §0 puntas genraies del Sistess fE
Desarrollo de Froveesargs, que seras la contripuriin ce este Sisiers 31 Subsisteds Denersl ox
Calificaciones dei Provesdo-®.

{i.~ 5e podri chservar, que entre cas abajo en la £scaia de Calificiciones se eacuentre el Froveedor ¥
sas alejasa esté su filosofla de la Lalidad Total, sera mas dificil rorcer Ia inercis que Mevej sin
eabarge, una ver ¢} Froveedsr sz hi convenzida de Ja Adainistravidn de 32 Calidad y se ha dnvolugrad:
con ells, tiene &as prazbilicazes o odtener buends velecidides de avince o€l Desarralls cosd
*Velosidad de Mejors®, sue un FProveedor oye estd ewy arriba en }a Escala de calificaziones y aue ya
siene sus cogetivos camr ohtensdps  (ass! las Veletidazes de Mizra sordn sas bajasii win exaaroo ol
segunde dé 105 Proceedtres, extd”s v cazioen la Ceebifizazitn o estard Certificadc v tendrs ung arin
preocupacios par aniener los fogros alcanzadss y no retroceder (el Subsistes: de loabrol de
Proveecores wedirs su eantenigients €2 los logrosi.

12~ Far atrc Jazc, o se pueds gejar de eejores, eorsee ) Ave dRja fe wejorar, eoiese @ retrotedsn
per 1o fanis, nanzi Provesstr pagrd candrarse  en sus Jegros. Todo Jogro ge puede mejorar ¥ stesrs
hay res alternativas,

o= For jo anteridr, parz tener escalas justis y eshar siexsrz en opsibilidades de eezie g los
Provesdores, i: Eworssi Clzense dabe e ua pase adelante de elics. Laz Bscadas oo Califi 28
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objetives no son fijos y se tiemen que adaptar al grupo de Froveedores con que cuenta la Espresa
Cliente.

{4, Otro punto a tomarse en cuenta, es que la Velocidad de Mejora no es igual en todas las ireas a
que pertenecen los Proveedores, ni en todas las secciones internas de los Sistesas de los aisacs.

15.~ El problesa se presenta cuando los Proveedores llegan a obtener la Calificacitn sixisa d2 la
escila yya noes posible sedir su sejoramiento. Es en ese mosento o quizds un poca antes, cuando el
Cliente tiene que revisar sus escalas y sus objetivos, para sodificarlos de tal manera qua pueda medir
el Mejorasiento de los Proveedores.

16.~ Conel tiespo se ird obtemendo estadistica de los resultados de los Proveedores y podrin
determinarse patrones normales de Mejoramiento Continuo. Posterior a esto, se podrdn disehar escalas
que incluyan cosparar contra un patrén normal de Desarrolle.
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FROCEDIMIENTO
SUBSISTEMA DE CERTIFICACION DE PROVEEDORES

r S :

Tener un Sistesy oe Certifitacion de Provdedores dque indigue de una manera sistedatica, los
requerisientos a llevar a cabo pars Registrar {Certificar) a un Proveedor v loe reqwisitcs aue el
nisac debe ve cusplir,

Politicas

Se Certificars 3 lct Froveedores aue cusslan con las Norsas de Calidad Tezmicas y Admanisteativas (160
9000, BLP, B, etz.), cur correamagan segon su §irg, asi cowo cot loz requisitas de falifad d=2 loz
insueos y servicies que properoioner.

Objietivo: .
Disehar y Deserrolia= un Sisters de Qertivicacitn de Proveedores, que qule sisteedticaserte 2 la
Espresa Cliente, 2 fin ce detercinar que Proveedores se eerecen la Certificacien y coso llev2r 2 cabo
1a sigsa,

Alcance:
La Espresa Cliente podrd Certificar a todos sus Proveedores que cusplan con los requisitos sarcados en
el presente Sigtesa de Certificacion.

Requisjtos:

Ser Froveedor de 1a Esmresa Cliente, tener instaladas las Morras de Calidad Técnicas y Adainjstrativas
{150 9000, EL®, B, etz.) que correseondan Sealn su giro, Proporcionar & la Emoress Llientz srogucies
ylo servicios de Calidad aoecuads y cuselir con los requisitos que marca el presente Sisten:.
Procedimiento:

I.- Certificacion vy Requerimientos de la Empresa Cliente.

1.~ 1a Certificecion o Registrc, consiste en haber sido registrado dpuesto en archivos) coro serecedor
de una Morsa, en este caso de las Narsas gue correspondan 3 jos Proveedores segun su gira,

2.~ La forsa de Registra <& expreserd en wi Certificado eaitido por a Empresa Clients,
3.~ Morsalsente puede axistir Certificacién (o Rezistro) de dos tipes, (3110:

- Certificacion de Froductc.- Loz Feoductos cusplen con lals) Normalst contra las casles e
acreeditar.,

- Certificazion o kegisiro de Sisteaas.- Ls Coanahls Ceriificade o Registrade cumele zcn 122 Sisteses
v resuiei tos que marcan 1a(s) Normais!,
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4~ La Certificacis~ c Registrs & cue se hace referenzia ev este trabajc, es s Certificacior de Ios
Sistesas Gerercizle: ce Talidel ¢ las Coscahlas, ast como g Jos  Sistemes Téshicos. . es decir, e
Certificazitn v Registro €2 Sissesas ce Calidsd de una Compahia Praveedora.

5.~ Adesds d= 13 clasificacion sencionaos en los suntos anteriores, existe otra cue se refierc l Gujen
Heva acarz ialeriidjcacign, E-isten tre: forsss diferentes de Certificacics c Registre desdy este
punto de vissa y 5o, (il

a) Primec Kivel.~ Autoauditarse tontra la(s! Worea(s),

b} Segunda Nivel.- El Cliente aviit @ safs) Proveedor(es).

t) Tercer Nivel.- iha Agesicta o¢ horkas o Certificadora, Nacional o Intemacional, pero *lalificada®,
coso auditor,

&= E) nivel que sz usasd er pste tranayo es el sequndo, O sea, &l Eli.mt! adits 2 suis!
Proveedor (es) .

7.~ For Ic tantc y basindose er los puntos anteriores, este trabajo tratard gz la Certificazin 2
fegistro ue ivs Iisterds di Calita s los Proveedores por la Esoresa Cliente.

B,~ La Séric da Koreas EN 45000 (Mormas nuevas del CEN ~Covité Eurcopd de Moraas~, que 52 estdn
-preparande y saliendo 2 la luz e estos Oltisos tieapos), hahlan sobre los requisitos gque deben tener
las Comahizs Certificadoras Diiciales feconocidas para poder Certificar o Registrar 2 tercerss.
Especificasente en la Norma EX 43012, trata de los criterios para la Lertificacion de Organisecs que
efectien Certificaciones de Sisteads, este no es el caso especifico de la Comvafia Cliente, sin
eabarga, pueae fomarse como guia en algunds de los puntos kas notebles. -

9.~ La ¥orsd EN 830)2,, exige de la ComeaM: gqu2 va a (lertificar, wn “"hanval de Calidacd® y
Frocediaientos Docusentados, que es exactamente lo wisko que 1a Agencia Certificadora misea desanda de
los aditados (111},

v
10.~ Lo sencionado en el punto anterlor sigaifica, que para poder Lertificar 2 los Praveesores, la
Cospahla Cliente dese consa~ erieers =2 Sistesas Berenciales de Calidac, coesletasente docusentados v
en efezio.

1.~ En seguaan lugar, a Cosahla Ihiente debe contar con Sistemas y Frocedinientes estritis, pare
levar acat: la Ceriificecisn. fste ssaunds punto es e:aztamente i funzion cue se cubre con el
“Subsistesd de certificatior de que trata el presente gpartads, apoyado ror los desds Sisiesas
conteaplaoss en est: trab2jo ce Tesis,

12.- En realicad, si sc sirara 2 la Tosoatila Cliente como una Cosoafifa Certifitadora -que no lo es-,
cuepliria con estos reguisites para Certificar Sistemas, unicamente al llevar a caba el tener
instalado docusentads y en efecto, el gran Sistesa de que trata este tribajo de Tesis (*Sistesz de
Evaluacion, Seleccion, Desarrolls, Lertificacita y Contral de Froseedorss'}y pues posee un Manyal de
Calidas (unual de Froveescre:! y Sistecas y Procedimfentos eszritos, sin esbargs, al tratarse de un:
Cosgatie Farsacéutiza, e} concests se tiens que ampliar @ las instalaciones ciseas de 1s Coecalay €
sea, 4] Sistesa OBerezial ce Calidid de la Eoscaia Cliente especificacente. Estc tiene mucne 163ics
¥yd que par: poder Juizar 2 otras Cospahias, se cebs tener la teorld y ls exseriencia que cardn gl
criterig para azlizar .05 Sistesas. Isic tasmoién eoincide con 1A literatura que habla de Evaluar y
Certificar Froveeoores, cov posterioridas a pdseer oz Sisteras de Cslidad wnstaiados y en efecio én
la propis Losoahla [liesta (Ve reigrencias & ia primers perte ©3 ezt Vesis en varies zanitules
scare Panorase Actual, soore tod: et el Lapitulo de Froveelores y en ‘.ust dn Time” 0 “usto &
Tieasc")
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{3~ s dmertinde o las PECRIEMS & resdizey les Audisaries, l2e Encuessae, loz Hs.l’:s ]
indorsaziss % B3te. 230 o7 la toma €@ geniEiones & faooi }:- nivEiss, 34N PECSINES ERlrEnise
capicitadss oara 1levar a tibo su trabajs,

& P Cértiv‘ic-i:iﬂn o Registro de Proveedaores.

1= El Froveeisr deberd nicsr mastrasy, previa als Evaluazits Totzd sams 1o Ceetifivacitms un
Historial constetense ce Calided er tosas los aseectos evaluads rorsaleente; con una puantuazitn
alnias gel 5F %, tindo en I escala final, coso en case una ce sus seccionss Rarticuiaras,

2.~ 5e llevard acans i Evaiuacien T:tal dal Proveeder @ Certificar, segim el Sistema ce Evalupzitn
propuessa en esie tracajo de Tesis.

o= Lo resullazas ge 1a Bvaluazioc. Totel, so calificaran seadn ¢l “Subsistesa de Calidicaciones
Geaerales® propuesto en esse trabajo o Tesls.

%- Lalervifitatits, & n-parte sovreseonninte @ Caladad, e dogrick gl chraner E00N e e
Calificacitn Tatal en la fstala de 120 puntes eencionada en el “Swsistema ds L‘alm:-ciones
Beaerales” o see tees zlnica 76 vuntos totales y repartidos chramiends ol 80 % da! puntaje €2 'rac:
sercion y sussectidn comp se especifics en el citado “Subsistesa 42 Calificaciones Generalest
(Remitirse ai sencionado Subsisiesa, pags, I34-142%, en su secpidn de Lerdifitariénd,

5.~ Se deben tomar en tuenty, ademds de ld Calidad; la Dporlunidad en las Entregas v la disainucifn de
Costos del Proveecee. Estes pudtos serdn evaluades y caliticades por el Desartasento de Congras, cobo
se sencioa en ! *Sydsistess de Califitaciones Generales® de este trabaje de Tesis.

é.- forncrirerin cenera) para Eertificacidn, se asard e} sencicnada anteciorsente: B0 X del puntaie
total, coec sinicy y recartida oo B0 X etniso dal puntaje en tads secridn y subserciony incluyende
las medicicnes ge Coweras.

7.~ El C:em itatis oicrgaca al Froveedtr dederad bater ¢onstar 1a purtuaziza chieaica por gl misxe {os
L G302 und d2 &S tres dreds po- separad ~Calidas, Entresa Deortuna y bissirtion od
roveezse-, 251 toeo en totali. Tawbien los escalas usacis y el 2o er  que cwnG ik
Lertiticacitn.

E.~ E1 Proveedor prird exiibir su Lerdificady Ge Registro p Ceriifizacid iseneraleeate en un uadre:.

S.~ EI Proveedor pedri iniorsar 2 sus oesds Clientes y Prospectos de su Certifizacion por 13 Erpresa
Cliante que lo Ceriifice,

10.~ La Cossahie Clieate continuird con sus controles periddicos norsales, segln se indice en el
*Sisteas de Control® de este trabajo de Tesis.

11.= Para conserver 1a lertificacidn y segvirl2 renovanda, el Froveedar (ertificada debe conszrvar sus
talificazione: obtenidas o ausentarlas. Lar evaluaziones sue se ie practitaman podrdn ser tolales o
pirciales,

12~ Lada aho se renovard e} Certificacs al Proveedor s1ocusple zon tozss los reqﬁisita:.
- Cada zuatre ahos, se le hard 3! Froveedor [eetificads, una evaluazicn tofal cean 1a que le dio 2

Certificazion y el Frovepdsr Qeverd haberse santonido o aument#ds su o ocalificacidn pars sesuir
Tonservanos su Cerrifisasien.,
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I1l1.~ Proveedores Extranjeros.

1.~ 52 solicitare s los Froveedores Extranjerds Constancia e Cerdtficacicy o Registrc sor o
Orzanisez oe borsae ¢ Cerbifizagor “lalificads* y auborizacs de atwerdo & lals) kaoraais) IS0 QU
&F, 8F, etz, sequn corresponda.

2,~ Lla Certrficazite debe de lledar Consularizada et 2] Consulada de México en el Fals oe orizen del
bien o servicio, Lo anterior para dar fe de la ditorica? que poses la Agencia Certifizadorz y de su
situacitn legal,

3.~ Encaso de uiilizar uma Agencia Certificadora de un pals distinto al de origsn del bien ¢

servicio, asi explizarlo y justificarle, requiriendose entonzes 1a Consylarizazion de asdos paises
sobre [a sityacion Jegal, autoridag y rizoces de Ja Certificacion extranjera al pais de origen,




126

PROCEDIMIENTO

SUBSISTEMA DE CONTROL DE PROVEEDORES

Propgsito:
Tener un Sistera ce (ontrol que ayuse a mitnr'glF sque Jos Provessores asntengin  los nivelss de
Calidad alcan:ades, as! coso les Sisteras que dan soporte a la misaz.

Politica:
Se debe mpnitorear el mntenisientn de Sistemas y Norsas de Calidad por los Proveedores, Fary asequrar
que pllos mantencan ]2 [alidad v Ja Dooetunjgad requeridas,

Obietivo:
DiseMar y gesarccile~ en Bistens de (ontrol de Froveedores, que asequre que los misacs mantengsn Jos
niveies de Calidad alcanzados y los Sistemas y Norsas que sirven de infraestructura a 2 oissa

Alcance:
El Sistesa se aplicard para eonitorear a todos los Froveedores de J@ Coapahia Cliente.

Requisitas:
Ser Proveedor de la Compahifa Cliente,

Procedimiento:

1.~ Se llevards 2 caro evaluaciones perjpdicas del Proveedor sediante el Sisiess de Evaivatisn de
Proveedores aercionaca en este Trabajo de Tesis.

2.~ Las evaluaciones podrin ser parciales (o de ciertas areas) o podrdn ser totales inctluvendo toda el
Sistesa de Calificationes Generales, con el fin de asejurar que e} Froveedoe wantiere el e:iatus 2
Calidad alcanzacz,

3.~ Se recomienda, cuande el Proveedor ya esté comeletasente desarrollado, hacer incapie en el
rantenisientc ce sus logros,

4,- Rl Proveedor se le podrdn hacer Auditorfas periddicas y cada determinaga tieepa que aparcard
varios periodos de Auditorias, una Encuesta pars actualizar datos.

5.~ Las Auditorfas podeian prograsarse, segin las condiciones que se sarcan en el Subsistess de
Auditorfa. h saber, enun Froveedor que k3 alcanzato una Calidad adecuada, constante § que se he
terainado de desarrollar; #inito se deberd 1levar a-tabo una Auditcria cads ana.

é.~ Si la Calidad del proveedor se ha santenido constante o ha ausentado, se recomiencds lleva- a cabc
la Enzuesta zada Cuatro ahos para actualizar y confimar los cashios que se hayan llevads a cazoen s
parte adsinistrativa y de infraestructura organizacional,



27

T~ El Historial ¢2 Calidal del Praveedsr s resurird, Pevisard y analfzerd einics cade ks y se
confirsard & lcz Froveedtres su estalus de Froveedo-es Londiatles, sierore y cuands chiumeesn este
resultado. S5e les avisara @ 103 que o ataben de logrer, que as! o hicieron. Ei aigt Froveeasr
plerde sy estatus de Froveedor Confiable, serd not d0 inmediitamente pesPuls de cue astd cIurr,
no egnecesaein esperar al cospute anusl Hinal. Loe Froveedores de antemans deben sabee, gug 230 un
sclo rechazo que tecsin, pierdes eze estatus v tienen que lechar por rezuperarle,

~ €l estaius de Provesnar Confiabie se rediere a tats insusd o servicic que proptreione el Froveedcr
a laEwresa Clienle, yo que el wisic Prove:dor , pusde tener estatus oe tontiable en algunos de cus
productos o servitios y en otros toda.la ng alcanzarle. .

9.~ El estatuz ge Frovesdor Eonfiehle en detersinads wnsuso o producta, tiene como antecedenta 13
indoreacitn propercionaga por el Sistesz de Enruesta y el Sistend de Auditorls, ya que el Froveadar
para propurcionar Calidad, tiene g2 tenar indrzestruztura, Sistesas v mantener Marsas de Calidad que
1a respalden; sir eabarqo, ademds de 1o anterier, todavia tieme que deswostrar que proparcicha Calimsd
4 la Esgresa Clienie, en cads uad g2 sus productos yi/o servitits,

10~ T} Cuadrc de Maders: de ¥ Acninietravitn de 1a Calided d las Droanizaciodes, podrd esslearsz
funto con €] Sistess de Entuestz o independientesente del misac,

-11,~ EI Quadro e Madure: de la Admimistracion de  las Organizaciongs, podrd usarse cada ver f4e &2
fieses sabe~ co#r se oencuentra detersinada Drganizacion con respecto a sus Sistemas Adainistratives y
Filesofla de la Lalidad, independientesente de todos los desds Sistemas que se pencionan en este
Trabajo de Tesis. En esle punto hay que aclarar que e} [uadro podrd solasente ser indicativo, $i no se
posee 12 infarsacitn cospleta; sabriendn que se dara uns vision integral solasente si se toms toep base
para el Cuadro el resultads de 1a Encuesta confireada por la fuditorfa y concordads con lo cue indica
) Subsistess de Historial de Calidand del Provesdar, ast coap de ios deads Sistewas sencionados en
este Trabaio de Tesis.

12~ Se considers recogendable cue se evalde crossletasente a jos Proveedores cada guatro ahos, para
verifitir sus avances &0 $odps los aspectes, as! codn para asegurarse del manténidients de los logros
alcanzados.

13.~ Entre las revisicnar tolales recorendadas cada cuatro ahos, se geberdn llevar a cabo evaluscicnes
parciales sequn se recoelenta en puntes anteripres.

4.~ Para verifiza~ sl realnente se han eantenido loz Proveedores, 52 cosparards punda gar punto caca
una de Jas sartes g2l Sisteass

Ealifizacidn Actual

Calificazitn Anterier

15.- Para que g} Frovecdor se mantenga el resultado debe ser und o superior en g} case de hejoramiente
de ese punto, Entences &! Froveedor areeedita el pustajs - correspondiente a em se::i::x y sigue
adelante. )

{6~ En casc de que e} Proveedo- haya sanienjnc n tndn s :ll*i'taclws a 52 hiya SUPErads. el -
Froveeder obbtens 10 puntcs corresewdiéntes a1 Subsistess de Lentrol,



{7~ Lagave2 ms e o g2l Eistees, o Froveestr noozz aaviezaguz. @ b slifisne
anterior ¢ muls, enoztets 2 serdes 2untes. .

16.~ Laraliticaciey obtenida en e} 's.mistm de Cuntrul de Promdnres'. ird al "Subsistena ce
Calificaziones Eenerales®, tara &l oran comuts nru]. :
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PROCEDIMIENTO

SUBSISTEMA DE COMUNICACION CL IENTE-PROVEEDOR

Propositos:
Tener una tomunicacidn eficiente, rdpida y segurs, entre el Cliente y el Praveedar con respecto @
Calidad.

Politica:
Se considera la Coaynicacion cosa una priorigad muy imporiante en todes los asuntos de Calidad,
Déndole eeleridad a todo 10 que s@ relacione con la misaa,

Objetivo:

Tener  un Sistena de Commicacion Cliente-Proveedor eficiete, rdpidn y sequro, que sea la
infraestructura base para que las personas y los grupos tengan la informacion suficieate y especifica
e el moseato oportuno. Asi coeo poder coordinar las acciones y tosar decisiones en el wisso tiespo.

Alcance:,
El Sistesa de Comunicacion Cliente-Praveedor abarcard el Cliente y todes sus Provecdores. El Sistesa
de Comunicacién incluirds

- Seeinarios.

- Juntas.

- hudi torfas.

- Encuegtas.

- Inforees,

- Eavio y Solicitud (intercasbin) de Informacidn, de todos los tipos que se requiera.
- Acuerdos Telefénices y Personales.

= Certificados de Andlisis,

- Especificaciones.

- Etc.

Procedimiento:
I.~ Elementos del Sistema.
-Seminarios y Juntas.

1.~ Ge detectard la necesidad de una Junfa o de un Sesinario.

2,- Se pondrd en conocimiento de las persanas qué corresponda y se pediran peraisos y autorizaciones
requeridas.

3.~ Se disetiard y desarrpllard un Prograsa para llevar a cabo el Seminario o la Junta.

4.~ Secitard a los participantes para un dia y una hora indicandoles ai alsso tiemeo ) objeto de la
Junta o Seminario.
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£,- Ep tomard )ista oc presentes,

JUNTAS.

£,- Se levantard Lny £itity 62 1& Junta sefalando acuersts y respansatilidasss,
7,- Se enviard a rada ssisteste uma cosia,

8.~ Se hard seguisieats ce 1os azuerdns

9.~ Sp archiverz el casueeato tvancc haysn sids cubiertcs todos Jos puntas.

SEMINARIDS.

.- Existiran eenorias de los aspeoinr tratados que se repartiran a todes los asiste:

10,= Se levantars una minuta de acuerdsas tomados y conclusiones que se enviard en el corto plazo a loz
dsistentes. L05 acuersTs indicarah coarsinagores o responsables de los miseos seanh el taso.

12,- Se hara sajuietentc de los acuerops toaados,

13.- Be archivaréa los datos para consulta cuando se reguiera.

ENCUESTAS ¥ AUDITORIAS

1,~ B¢ llevarit a tabo e~ los momentos oye €e requidran segin planes generales o si surgen necesidades
(Referirse & iz saztien U2 Procediziensos Respectivos -Sutsistesas vz Encuests, pays. 90-913 ce
huditorfa, pios. ©4-100; Suhzistees de Evaluacith, pdgs. 112-114, etce-).

<o~ Despues T2 rezlizazes s anslitardn y calificardn (coes se indica er Jos precsdizientos arrile
senzionados). .

3.~ Se eaitird Jn indoree-resorie qu2 se Eaviard al Proveedor,

4,- El Froveads- coniestard £ reporte inficands cuanad se llevard(ny & cabe la(s) acciénfes)
corcectivals) requericals).

5.~ En cass de alguss accidn urgente se hara el seguimiento en las fechas requeridas. En £aso de ne
ser un probless criticc al seguisiento serd en la proxisa Auditor{a o la proxiaa tncuesse.

&= La Enzyesta & ia Audito

s2 archivars en tn lugar adewuaIs Fara consulta y seguisiests.

7.~ Fara sayor exectituc y casos especificos referirse a los Frocedimientos 2-ribz citascs.

INFORMES.
1.~ S¢ detzctaras Moz pomtns qus requierzn e indorees.

2.= B2 ver{ gyieoas s~ Jag ogreonds C grupos qus neEsitin lF infarmEzion
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e Se o gclsmhaesn o6 Yardy indorese priciices i3 n§ sme‘xcss =asms, ratary:i:':y o rs
falts nangue sunts € Oz imeartante pm el eiexts, ;l :nwrn de{;e s=r aee-um i 12z nnete. Juz
debe 1legar, :

%~ lag informes serés sxlc enviados a - las perstnas. estrictaseniz mezessri e lo2 meriants ce

tizcpo adecuacos.

5.- Se disehard y deserrollars wn onerst ge Reportes,”

b~ Hadré und  evaliazion periddica da les reportes m se euihn para vitar [ nbsules:mcu ¥
reisar S adetuazics 8 l:z nacesidades, asd eoeo reviser que salmnte & us mvlen L] las rersond
que 105 requieran. Sy . :

~ Se eliginardn recortes innecksarios, se hardn -odx{lca:iunes alos'ya 'ex;sfeniek manda BTAE BB
rgquwrin y s# crearen ez nuevs resoriez que las wﬁidsdv indlq..m. comz” rzsﬂh:b,ue las
£valyariones de los stmn. : : s .

£,~ En casy op getscvar, fuera oe oS perivdss e revisite, necesidades né’ :Mefvs'c elummm de
Ins wisads, as! coso de sedificaziones requeridat, se pudrin hater los mblos. ua sin lntes haw- m :
estudin de Jos eiectos y consecusneias o2 los aisess. .

~ Yodo caship se deberd docuensar con el debida estudio y registro. .

INTERCAMBID DE INFDRMACION.

Regquisitos.
S5: anstruirs al perssac! involuzrado de 1a celeridsd con qoe s debe ianéiir tods 12 que se redfere a
coxmitdtitn, Tinto por parte del Clignde cowo por parte g2l Proveeder, (Secrelarias, Evsleados,
Duixicos, Jedes. Surervisares, etd.) :
Procedimiento.

~ S avisavd telefznicanents al dastinatario en caso de yrgentia.
2.~ Ewistirgs foresz aue go lievardn sexdn el casn (Acciones Correctivas, Ffecharos, ferovaziones,
Solicitud de Inisreacidn, C.uhioa. gte.y {Ver ejeeplos de estiy foramas en 13 Seccitn d2 Resultados,
Subsistess de Cosunicazitn, pigs. 1E5-167 v en ol Acendite 6, pdss. 1-XE, d2 eate Trabajo de Tesisl.
3.~ Se le dard copis 2l Dezartasento de Lospras para mantenerin informado, si corressonde.

4~ Seenviard )2 formz llenz a1 Proveedor o 2! Cliente nue ce requiera, eegin el cass, via fis,
coaputadora © cualuier otro ea000, gue sBa O ravide: adecuada.

£~ Sepondrd uns topds en uhy Carpeta de Seguimiendo o e colecard en wrd clave eseetisimv b
tosoutadora.

6.~ Bedederd recibir acuse ce recidd oo insteuzszionss  incediabaz o fechas & razibir siguie
zoaenitazies &3yt plasc na gayoe e tres diss h&liles {v obrd oue convenga depenciende #f ssunto de
que ke tratsl, Ls celeriga? en las cosumizaricnes v resouesias serd puato a tosarse o0 tuenta en las
evalaationes.
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2.~ Encaso de np haber respuests 2 los tres dlas hidiles {u otro periodo de tieszo acordads rara los
asuntos del tira de que se tratel, s enviard un recordatorio, las veces que sza necesario,

B.- Al recibir 1a contestacion a la inforsacidn requerida o al mensaje enviado y terminar el obietivo
de la comunicacitn, el aviso oriminal y sus recordatorios seran transladados a asuntos cerrados, en
otra Carpeta u otra clave de cosputadora.

9.~ 5i la respuesta fue parcial, asl e anotard en:la forma que se encuentra e Ja Carpeta de
Sequieiento o en la Clave de Sesuisiento de coseutadora. Quedando la Solicitud anierta hasta que su
objeto se haya llenado.

Calificacion.

1.~ 5e llevard un *Contes de Commicacitn® para determinar las brdenes abiertis, las cerradas, los
tiespos prosedios en que se cospletan dependipndg del apartado 3 que correspongan, Tadién se tosardn
en cuenta el proeedio ge recordatorios que se eavien en cada apartado. Todp lo anterior dard una
Calificacitn en Eoanicacitn a cads froveetsr e inchuse al Cliente,

-ACUERDDS TELEFONICOS.

1.~ En caso de existir estos se llenard répidasente la forsa correspondiente para dejar antecedente de
esto,

2,- Se guardardn en una Carpeta adecuada para hacer su sequiaiento.

3.~ Despubs de resuelto y dependiendn de lo que se trate, se archivard por up tiewo o se elidinard,

CERTIFICADOS DE ANALISIS Y Sy USO

{~ Es indisrensable que cada lote de producto (saterial de espaque, eateria prima, reactivo
analitico, etc.), suestra de producto, etc., que lieque a 1a CoseaMla Cliente, sea copahadola) de sv
Certificado de Asalisis.

2.~ El Certificado de Andlisis deterd contener coso einima 1a siguiente inforsacion:

a) Nogbre de 1a Compahia, Logotipp, direccitn, telédono y fa:z.

b} Indicar que es un Certificado de Andlisis.

¢} Nesbre del Producto (Cosercial y Gentricol.

d) Brado de Calidad del Producto (Grado USP, Grado Reactivo Analltico, @P, Alisenticio, etc.).

e} Lote que ampara.

1) Fecha de Emision del Certificada.

g} Pruebas que requiere el Producto.

h} E£specificaciones del Froducto con respecto a cada Prueba.

i) Resultados obtenides por el lote en cada prusba.

j) El Proveedor debe indicar, en caso de tratarse de una eateria prima, el tipp de ispyrezas de
sintesis que puede contener su producto.

ki Firsa, nosbre y puesto de la persona responsable de 14 Calidad en la Eepresa Froveedora, abalindo
Jos resultagos del Certificado,

1} Fecha de Produccioe {en Certificados con datos suy corpletost.

s} Fecha de realizacitn del #ndlisis.

n) Encasp de reauerirge, jindicar la Fecha de Caducidad de la sateria prima ¢ producto de que se
trate,



133

f) Cuidados necesarios, en caso de requerir tratasiento especial en el transporte o alsacenaje
{Refrigeracion, Vaclo, tumedad Controlada, etc.). Esto adesis ce indicarlo en el espague de la materia
prisa o producto.

o) En caso de productos téxicos ¢ peligrosos, tambisn se deberd indicar en el Certificade, Esto adeads
de indicarlo en el eepique del producto,

P} Precauciones en el sanejo para sequridad personal, si es que se raguiere,

3o~ El Certificago de Andlisis se deberd rbvisar antes de analizar el producto para verificar si el
producta viene de acuerdo a las especificaciones requeridas y sino se requiere algin tratamiento
especial para su sanejo. Si los resultidos de las especificaciones son correctos y después de leer las
instrucciones de manejo, si las hay: se procede al proximo paso sarcado en los procedimientos
correspondientes, Si ex{ste alquna duda al respecto del producte o documentacion se deberd aclarar
antes del andlisis,

4.- fates de analizar un producto y después de revisar su Certificado, se debe consultar 1a lista de
productos y Proveedores Confiables para saber que pasos se van a seguir.

S.- Cuando se han realizado los chequeos correspondientes y todo estd en orden. Si el producto se debe
analirar, se procede a hacerlo.

&.- Desputs de que el producto se snalize, se cosparan los resultados con el Certificado de Mndlisis.
§i no hay discrepancias y e) producto estd en especificaciones se procede a su aprobacién,

7.~ Los resultados del Certiticade y los del Andlisis, se concentran en un lugar adecuadp para ir
obteniendo estadistica y realizar estudios posteriores. Entre los cuales se efectuard el Control da)
Proveedor con respecto a este producto en especial (Andlisis de Tendencia, Estudio de Praoveedores
confiables, Pruebas Criticas, etc.).

ESPECIFICACIONES

1.~ Las Especificaciones del producto deseado por 1a Coopahia Cliente deben ser proporcionadas al
Proveedor desde el aceanto en que se le pregunta si posee 13 aateria prima con las caracteristicas
requeridas que aparecen en las Especificaciones.

2.~ El Proveedor a st ve: debe de comparar esas Especificaciones con las de sus productos oe llneay
verificar si pose? el sroducto exacto requerido {0 posee varias opciones con pequehas diferencias pero
que todas entran en Especificaciones). Por otro lado, si el producto exacte no lo posee, ver si le es
posible {abricarlo (ejeselo: cajas, etiquetas, etc.) o si le es posible consequirlo (en gaso de ser un
Distribuidorl.

3.~ Después del andlisis anterior, el Proveedor deberd dar al Cliente Especificaciones de los
productos de linea de que dispone o en su caso, revisar las posibilidades y detalles al respecto.

4. El Cliente verificard 51 lo que el Proveedor le ofrece es lo que ce requiere, en base a la
coaparacion de las Especificaciones del Praveedor y de las suyis propias.

5.- Desputs de la cosparacién de Especificaciones, si todo resulta adecuado se salicitardn muestras de
producto.

b.= Las Especificaciones deben poseer como miniso la siguiente inforsacion:

a) Noebre de la Cospahia, direccifn, teléfono y fax.
b) Indicar que son Especificaciones,
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r £l ~ochre gererico Jel productc y el nosbre corercisl,
=l grado de Calizas del srocucta de gue Sratan, (Brado U3F. Grade Fesciiva Analitics, drade

2 -Bc‘*s de earl‘n ce las Especificaciones y revision a que corresponde,
4) Pruplas

&t métcdn nn-..‘icc que 52 usa para cada presba,

i) Firma, nosbee ¥ puesto Ce 13 Persons responsable de la Calidad en 1z E-presa. .mamtu los dates
del prezente zscusenta.

i} En ciso de requerirse, Zaduridad cel products ( Yida de dnaguel, Vida fedla “del -rcn.::!n,
Estabilidad zel Productn, eic.). B

¥} Luidades Especiales recuerides por el producta, si se necesitan.

o} En caso 02 productos toxices, indicarlo en las Especificaciones.

st Frecauciones en el manejo para seguridsd personal, si es que se requiere,.

I1.- Comunicacion por Computadora.

L= Le tensercia en €] futurp serd tomer Cictemas de Coarutazisn satrelazadess con i3 fe les
Provesaores.

%= Ls fomunicacidn en todas sus dreas, sers susceptible de llevarse a cabo via Cosputadars, directs
€31 caca und de los Provesdores.

3.~ Lo anterice ghorrars gran cantidad de tieasn, dé pareles, de equivogacicnes y schre todo
dissinuird I35 costos 3 todas niveles, eszo consaceencia de o mencionado y otros aspeesds ais.

4,- Este proyecto, requiere una inversitn inicial que se “Fagard con creces®, &l recibir los
seneficics &8 ia nueva tecnologls, tanto la Eepresa Clisnde coso os Provesderes,
II1.—- Calificacidn del Subsistema.

t~ Se resarrallard una escala de Calificacjones gque ibarque cada wno ce los puntos iweportanies ce la
Commicacitn.

2.~ Se t:oara muy en cuenta la celeridad y cportunidad con que 1a Cozunicacisn se llave a cato.
Je= Se ilavard - 1z estadistics de 1a Coomnicacien para dezarrollar patrenes norzales Clizniz-Froveedor

€1 las &iferentes dreas Ze 1a Cwni:a:ien, as! a0 con los Offerestes H;os de Proveadores
{depenaiencc €] drea a que pertenecen cada uno de elles por su funcidnl,

arén cuales =on los princizales ;rr.lgh‘m Auz entoreecen la meﬁ::m Cliente-

e Mejeranients Contirue a ia relazien Cliente-Froveedze, tncandd ma' sise los
5leaas sue entoreecen la Comunizazica,

- 0 “siovisfento Toatinua de la Felacitn Cliente-Frovedor, sl como la cefecsicn de problesss en |
1, terdn puntts isportintes @ Sssar en cuenta en la Celificacion oz la Dosunicasitn de

crozedics =0 oum se Cleve & cabo la Ceetnicacdn en sus distintos azpectes o
s 5" zients ] wzere Ze recordatceisz oue m cesss 7 erviar 2erd rezitie resuesta.
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2.- Ls suntia
FINIZE.

47 ofzjsa ootericd sor ceda S-oveeszr e Zowmicaciin Cliente-roveazcr ez il

.- La portuacitn chterids por zada Provessse e Conunitatits, ird a forear sarte de st eveliacidn
geqersl, cie0 se cenciona en el Proceciziento de *Tubsistesa de Califizazicnes Seneralzs® fpags, 13-
142, en aste sisec Trabajo de Teeis),

10.- Para cue exixta buena Commicacion Clieste-Proveedor, es necesario en priser lugar que exista
tuens Coeunicacitn dentro de la Escresa misea ce) Proveedor, ya que no podrd el Froveedor cueelir con
se Cliente, s1 el eiseo ro sz coewnica bien internasente para cusplir asi con las demdndes de la
Coauntcazion intereapresa.

18- Z1 punta anterior tashign o5 splicable al Cliente.

"12,- Sienso isportante 1a Comunicscitn dentro de ta Espresa Cliente y centro de 1 Esoresa Proveedora,
Fie llever @ catv ume huena Tominicatisn Cliente-Provecdor, serd mesasiric tomas oo cLania et aunta
centro o2 12 Eecaia ce Celificazienes senzjomaca,

-13.- E! Cliente ceberd ser Caliafizado internasente (por sedio de sus Auditerfas Intemas! por e
Coaunicazitn v ne podrd extsir 2 sus Proveedoras tuena Cosunicatién si el aissd no 13 poses pricero,

14.- Teniendo el Cliente cossrotada su buena Cosunicacién Interna, podrd evaluar 1a Comunicacién
Interna del Froveedor y la Cosunicacien Cliente-Proveedor,

15, Una tuena puntiacion ev Cosunicacidn Cliente-Froveecer, supone que existe como Case uwa buena
Cosuricacidn gentro de g Eopresa Cliemte, asi cpeo wna Suena Jomunitacidn dentro de |a Eroresa
Proveedora. Arbas buenas Coeunicacicnes deben ser base para una buena Cosunicacién Cliente Proveedor.

16.~ La fszala e falificaciones da Cosunicac:tn, fpara Calificar Proveedcres fomard en cusnta la
Coscnicacién intemna del Proveeccr, asi coso tarbitn la Comunizacidn Clierte-Proveeder.

17,- La Ccwnicacity fliente-Sroveador, nc eolo serd Calificacidn para el Sroveztor, sind due deberd
tocurse encuenta e la puntuacion que el Cliente obtiene de si pisao en este aspecto (Durante wa
maditaria Intaremal,

16.- El punte Comunicacién resuiere eucho trabaja contlwa de lzce crupos Ze Mejcraatento Contlnuo
tante interespresa Cono intraescresa. ’

9.~ £n 1a falidicacidn del PFraveedor deberd torarse en cuventa:

a) ksistencia y Participacién en Seninarios y Juntas, )

&} fertifizases de &ndlisis (E¢ suy 1epeetante falifizameste suntod, Una zptifn ez Porcentaje de
Ictes que llezaron 2 1a Coamat{a Cliente 2 su Cer
S £ nurers se Coonicizives rec:nidis que conte
¢F E1 SigesT ororedic en cue @] Proveeddr eoaleste 145 CORNICaZIONES. .

e El nugers ce recerditorics proceaio sve el Proveedor fuwe e reziSir para  coniestir
CCEMECAIITER -

<1 Ete,

1

i35
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PROCEDIMIENTC

SUBSISTEMA DE CALIFICACIONES GENERALES

Propésito:

Tenar un Sistesa de Calificaciones que ttae en cuenta los puntas icportantes para la Calidad y que de
una escala de medida con los valores bisicos, en la cual se puedan cosparar Provesdores y su Calidad
abspluta y relativa,

Politica:s

Se tendrd un Sistesa de Calificaciones para eedir 13 Calidad de los Proveedores de acuerdo a criterios
*de Calidad preestablecides y poder traducir las observaciones, sediciones, Encuestas, Auditorlas,
etc.y, en valores que conlleven a obtener una evaluacitn justa de Proveedores, 351 coso poder
seleccionar, asedir el gesarrollo, certificar en su caso y controlar a los Praveeaores 3: 13 Cospania
Cliente.

Objetiva:
Obtener un Sistesa de Calificacion Jjusto, prictico, sencillo, que tose en cuenta los puntos mas
indicativos de Calidad de los Proveedores.

Alcance:
Se sedird con este Sistesa, a todos los Proveedores de !a Cospaftia Cliente, asi coso a sus Prospectos
a Proveedor.

Requisitos:

Ser Provesdor o Prospecto a Proveedor de la Coapaftla Cliente.
Procedimiento:

A.—- Seleccidn.

1.~ Después de llevar a rabo la Encuesta y talificarla en el Cuadro de Madurez de la Adainistracién de
la Calidad de las Organizaciones, sa obtendrd una puntuacién (30 puntos como mixiso}.

2.- A loz Proveedores seleccionadss segun 13 Encuestd se les hard Auditorla, 13 cual chtenord también
20 puntos cosa sdximo,

3.~ Los resultados de la Auditoria, servirdn para recalificar el puntaje de 1a Encuesta en el Cuadro
de Hadurez de la Aduinistracién de la Calidad de las Organizaciones.

4.~ Sa obtendra la calificacitn del Wistorial de Proveadores, en el caso de Provesdores que ya
susinistran algin insu o servicio a la Coopahfa Cliante.

S.= Si el Proveedor en cuestion suainistra varios insueas y/o servicios a la Compahia Cliente, se hard
un erosedio de lis calificaciones obtenidas pgr el Proveedor en todos y cada uno de los insusios y/o
sarvicios, cbtaniendose-coso adiima 30 - pumtos. (Las calificaciones de que nabla esie girrafo se
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retfere g los Contentridos de Resultados por insusg y/o servicio suministrades por el Proveedor)
{Historial de Proveedores).

&~ Se toeard en cuenta la calificacion de lals) Meesirals) enviadas por el Proveedor de la aateria
priss, saterial de espaque, servicio, etc., de acuerdo con la siguiente escalas

N =No Cusple Especificiciones = 0

§ = Satisfactorio = Cusele con las Especificaciones = 0.4

B = Bien = Cusple con las Especificaciones y tiene dispersitn de resultados auche aas estrecha que
as Especificaciones = 0.8

HB = Huy Bidn = Cueple las Especificaciones con Exelencia {1imites muy estrechos en coaparacitn de
las Especificaciones, sdxisa homogeneidad y consistencia) = 1.0

7.~ La Calificaciodn Total para Seleccitn serd como a continuacitn se describes

HAXINA PUNTUACTON

1= Inforsacitn de 13 EnCuBStaciciiiiesisnniecenniiiiicensssasantinirasnascennarsnicasessd Puntos

1.~ Aditorta:
inforsacidn de duditorla Parte I L..uciiiaiiee
Veracidad de la Encuesta Parte II ..
Preguntas Cosplesentarias Farte 111....

avesisrenisssssnses a0 Puntos
srenreadl Puntos
ssseensed 0 Puntos

I11.- Historial del Proveedor ...............................;..;.......-‘.-.............30_ funtes

1V, = Prusha de Muestrals) enviadals) por e} Proveedor de la Materia Priia,'naterill'de
Enpaque, Servitios, BC. viiresersersirrcretsanerasaiaisaratssranesirassnsisrnsreirieesse]0 Puntos

TOTAL MAXINO 100 Puntes

8.~ Para el caso de Seleccién de Proveedores Totaleente nuevos, que no se tenga Historial de Calidad,
la Calificacidn Mixima es de 70 Puntos.

9.~ Recordar que este Criterio de Calidad, se deoe unir al de Compras (Con respecto a Costos y
Oportunidad en las Entregas), y al de Produccién.

19~ El Proveedor, para ser fprobado, debe tener alnimg el 40 X del Puntaje Total, as! coso tambien
sinisa el &0 % del Funtaje en tada una de las secciones y subseccicaes ge que consta el Sistema de
Calificaciones.

1. En caso de Proveedores totaleente nusvos sque no se tenga Historial de Calidad-, la Lalificacitn
finiss Aprodatoria en Calidad es de 42 Funtos {0 sea el &0 X de 70 Puntos), debienao tener adeads
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2inino el L0 ¥ de la Puntuacién respectivi, en cada una de las Secciones y Subseccicnes de que consta
ol Sistesa ce Calificacicnes (Sin tomar en cuenta la Seccion de Historial de Calizas del Froveedor,
puestc aue en ellos no existe este antecedente -esio sin eabargo no indica que no se deban de pedir
referencias si es posible obtenerlas-).

12.~ Cada Cozpahfa Cliente deberd, en este punto, tener su propia Folidica pird deCizir 13 foraa mas
conveniente ce llevar a cabo la cosparacion de los Proveedores nueves totalaente, con los Froveedores
que ya le surten otros insumos y/o servicios con anterioridad, Lha alternativa podria ser cospirar las
funtuaciones finales, traducidas a porcentajes finales, despues de asequrarse qus amoos Froveedores
cusplen con todos los requisitos mencionagos arriba. Cin eebargo hay que considerar el costoy el
tieepo de desarrollo del nuevo Proveedor, el deseepefo del Proveedor antiguo, ias wentajas y
desventajas que en deterainado tiespo se podrian obiener al tener un nuevo Proveedor o al conservar et
antiguo para un nuevo insuao, la cercania de ambos Provegdores, Jos potenciales de ashos, etc.

.Entre los acectos que la Cospalifa Cliente deberd considerar, se tienen ademds:

a) Se gdebe premiar 3 .ot Frovewdores o buena Jalidad, déndoles la preferencia

3 Sesebe evitar que hays Cospahfas FProveedoras “pulpos® de las cuiales se dependa totalaante
{Yonceoliast. ’

td  Se cehe oar cportunidad a nuevas Proveedores, sobre todo en el caso de ohtener magnificas
Calificaciones. :

d) Se debe probar a los Proveedores que se instalen cercs de la Compahla Cliente, cob objete de
obtener mayor flexibilidad en las entregas y dispcubilidad de insusos y/o servicics, asl coeo en la
disainucion de costcs, siespre y cuando se chtenga la Calidad requerida y los puntajes adecuades.

el DSedebe tezar muy en cuentd los coceromises adquiridos con antertoridad Son los Proveesares y la
aanera c2o0 ellcs han respondido a las necesidades de [a Cocpahls Lliente.

4) Se debe tosar muy en cuenta la filosofla de las Coapahias Proveedoras actuales y nuevas.

g) Se debe tomar muy en cuenta 1a velocidad de desarrollo del Proveedor, el Mejoraaiento Continuo, la
Comunicacitn Cliente-Froveedor, el Lontrol y conservacidn de 13s sejcras logradas, etc,

h} A igualdad de condiciones se debe preferir al Proveedar Nacional,

i) A igualdad de conoiciones, preferir al Proveedor sas cercano 3 1a Compahia Cliente.

i) Se oebe tomar muy en cuenta la estabilidad y peraanencia del Provezdor en el Mercado.

X Esc.

13- La Campahia Cliente, podrd cambiar sus politicas dentro de ciertos Iisites razosables; para la
adsisicn de nuevos Proveeoores o para la cocpra de nuevos insucos y/o servicios, Segin su gruro de
Proveeocres, segun su entorno y dispombilidad de nuevos Proveedores, asi coro o 1s Calidad de los
pismos, etc, Tamoien influirdn aqul las etapas de desarrollo por las que vayd pasando la Coepafifa
Cliente y su grupo de Fraveecores, etc.

Mota: Xase debe percer de vista la fidelidad ge los Proveedcres y los coepromisgs adguiridos con
ellos,

14.~ Llos resultados de la Calificacién de Froveedores oe todo este estudio, se wnirdn a Ics resultados
cotenigss  por  las evaluaciones ce Procuceidn y de Cospras fcomo se mepliong  antes!), Estas
calificaziones, asi cced todas las consideracisnes 31 respecto, 56 pondran a disposicitn del Equipo
Decisar ccreesponviente, que tendra coso afnieo a los sas sltos responsables de Campras, Produccitn y
Zaiidad, eatre otros; asi como al Director ce la Exoresa {liente de preferencia.

15.- Je toaari la decisiér de los Froveecores que se admitird o que quedardn seiesccisnades -en tato
de estarse }iavanon a cabo una “Reduccion del nasero de Proveedores de la Erpresa Cliente®.

lo.- Los Criteriss para a aceptacitn o sdleccfon de Proveedires seran-la Calidad, Enirega Jportuna y
tenienco aenas, 555 (ostos sas Calas.
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B.— Certificacidn y Control.

1.- Para {ertificicicn y Control ce usarin los aissos puntos de evaluacién y. 12 fscala de
Calificaciones sers 13 miesa, con los siguientes casbioss

&) E1 punto IV, Prueba de Muestra(s), se casbia por:

V.- Desarrolia, Control y Lomunicatitn ... .........................................,...30 Puntos
Distribuides de 1a siguiente sanery:

. Desarrolle ...

Control ™

CORUNICACIAN. Lausriasenrtneeriseqrnosgrapnossnnsts

+1eeal0 Puntes
«10 Puntos
410+a10 Funtos

b} Desarrolio tendra referencia al Mejoramiento Continuo del Praveedor y 3 la velocidad con que este
efectda caebios inportantes para la Calidad.

¢} Control tendrd referencia a la conservacitn de lcs logros alcanzades por el Proveedar, evitando que
los aiseos degeneren y/o retrodraden. Tasdién tendrd referencia a consequir estar dentro de los
estindares sareados y conservarse dentro de los aiseos.

d) Coeunicacion tendrd referencia 3 13 fored en coso =e llevan a cabo las comnigaciones Cliente-
Proveedar, asi como tasbién a coso s2 llevan 3 cabo las comunicaciones dentro de la Empresa
Proveedora.,

e) Por tanto el Sistesa de Calificacién para el caso de Certificacidn y de Control sera:

HAXIHA FUNTUACTON

Tom INOMACION 40 13 ENCUSEA. . epeerrusnsonsarsrrenservommoranssnessaransenssesrrerrearsdd PUNEDS

i1~ Auditoria:
Inforwacitn de Auditoria Parte 1
Veracidad de la Encuesta Parte II ..
Prequntas Complesentarias Parte 111..

I11.- Histarial del PrOVEBJOr vvvesevescessssenversasserausansnesnsivanssonnsernesnssansdd PUNLOS

IV, - Desarrollo, Control ¥ COMNMEATION «reerireersisnsnarvaasonsscnansenarasionarseasedld FUNLOS
Distribuidos de la siguiente manera:
Desarrolle

Control
Comunicacionuesisaaes

rres oo+ 50 Puntos
+ 10 Puntos

serssenesieercaes 19 Puntos

TOTAL MAYIMD 120 Putes .
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2.~ Para Control, el Proveedor no deberd bajar su deséspehio de 12 puntuaCitn alnima de Seleccién, esto
es del 40 7 dela puntuacién tatal,

3.- Al Proveedor se le dard un tiespo para su desarrollo, a fin de que alcance los niveles de Calidad
que se requieren m todas las categorias,

4.- El tiespo que se le dard al Proveedor para su desarrollo, dependera de diferentes puntos entre los
gque se encuentran:

at Caracteristicas de 1a rama a que pertenece el Proveedor.

b} Deficiencias que tiene el Proveedor, criticas, saypres o menores o una mezcla de ellas.
. <} Acuerdos a que se haya llegado con el Praveedor,

d) Alternativas de otros Proveedares.

&} Urgencias del Hedio Asbiente y cel Mertado.

1} Pollticas de li Coopziia Cliente al recpecto.

g Justicia y Seriedad sobre todo.

-h} Magnitud de los cambios a llevar & cabo.

i} Etc.

S.- Al Proveedor seleccionado, deberd dirsale toda el apoyo técnico, administrativo, de comunicacion,
etc., asi coso darle 3 conocer su puntuacion, los avances logrados, sus puntos débiles, etc.

4.~ fara lograr la Certificacitn g) Proveedor debe tenee B0 X del puntaje tatal coso minike, sl coso
tasbién el B0 % 4 alning, del puntaje en cada seccitn y en cada subseccidn,

7.~ El punto anterior significa aue para lograr la Certificacion decde ¢] punto de vista Calidad, se
deben tener cuando menos 96 puntos, en la Escala de 120 Puntos Totales y repartides de la sanera cue
indica el punto anteritr (punto 6],

€.~ Se considerard 1o siguiente con respecto a los puntajes de Calidade

FLMTOS SINIFICADD TRADUCCICH DE ESCALA
9% - 108 Moy Bueno Se hard traducccidn a escala
conveniente para el Prosedio
109 - 120 Exelente Final con Coteras {Dportunidad

en las Entregas y Costes) y con
Produccion. £ 1a missa es
requerida.

Nota:

Por medio de factores {ejesplo 3, 0.5, 0.3, 2, 1.5, ete.), se puecen ajustar las Calificaciones a
cualquier Eccala v dar el peso cus se desee & cualquiers de las partes del Sistesa, aueentando o
disainuyendo a discresion y dependienco de las circunstancias. Feccroar que esto cebe ser de una
canera general (Fara todos los Proveesores igual} para que sed justo y quardando acuerdo con lds
Politicas do la Cocpahia Cliente y da situalion real de los Froveedores y del Clieate en el feriodo de
tieapo que =2 usen las Escalis.



14t

Los factores y los porcentajes lentre ofras) son herrasientas que se pueden usar cuando se requiers
comparar Escalas o promedizr las misaas o llevar a cabo cualquier tratasiento satesitico con ellas.

9.~ La Calidad de los Proveedores e5 uno de los trec Criterios para legrar la Certificecidn, los otros
son la Entrega Oportuna ¥ Costos (Bajos y su Indice de disainucion continua debida a las eejoras en
Calidad y Productividad!.

10.~ El Departasento de Cospras serd ] encargado de monitorear la Entrega Dportuna de los Pedidos o
de los Servicies solicitados,

1.~ El Departamento de Cospras, sigquiendo una Polftica general de la Compafia y haciendo un Estudio
previo para determinar los mdrgenes aas adecuados que se sanajardn, hard una escala de Calificaciones
para el Servicio de los Proveedores con respecto a las Entregas. En este estudio infuirdn aucho los
-requerimientos de Produccitn y lo avanzados que estén el Cliente y los Proveedores dei aismo en
Calidad Total, disainucién de inventarics, eficiencia de los procesos de asbos, etc. (Filosofia JITI.

12.~ Se puede llevar 3 cabo un estudin de la siuacién actval del Cliente y de cada une de sus
Proveedores en “Dlas de Entrega®, estudiar las desviaciones estdndar en dias, etc, Esos resultados se
" compararin con los requerimientos y se filardn objetivos con cada uno de los Proveedores,

Desde el punto de vista de Entregas Oportunas, Corpras debe trabajar con el Proveedor sobre sejoras en
la precisién de las Entregas y esto forsard parte del Sistesa de Desarrallo de Proveedores que 1levard
a cabo Cospras y que estard intimamente relacionado <on el Sistesa de Desarrollo de Calidad de los
Proveedores, asi coso con la “Disainucién de Costos del Proveedor® por auseato de la Eficiencia,
Productividad y Calidad de su Organiracion. Definitivamente esto isplica eayor eficiencia en la
planeacién de los requisitos de insumes y servicios por parte del Cliente, ya que el aiseo influird
grandesente en el servicio de Entregas Oportunas que puedan realizar los Proveedores (Para exigir al
Proveedor Calidad, Oportunidad y Costos, e] Cliente debe tener prieero instalado sus Sistema de
Calidad Total y debe ser eficiente, oportuno y terer una excelente planeatin, si no 4l misao
contribuird a bajar 1a eficiencia de sus Proveedores).

13.~ Después de estudiar l1a situacion actual con respecto a los diversos Proveedores, asi como Jos
requerinientos de la  Coeeahfa Cliente, Coeeras podrd sefslar los rangds requeridos y dar
Calificaciones 4 los Proveedores por el aukeata de precisidn en las Entregas, (Hay que recordar que
para ser sas eficiente y disainuir los costos por inventarios, por almacenale, por obsolescencia,
etc., asl coae para ausentar la rotacidn de los insumos y coso consecuencia del dinero y al mismo
tiespo ausentar tasbién la flexibilidad de la Coepahia Clieate -y tisbién de los Proveedores- a los
casbios del Mercadoy 1o ideal es el Inventario Cero y todo lo que tienda a ¢1 aisso, auzentard las
utilidades. Por o tanto hay que trabajar sobre este sentido para aumentar la Entrega Oportupa al
proceso, con Calidad Total y bajos costos. Lo dicho anterigreente remarca la necesidad de que los
insusas y servicios llequen Justa a Tiespo, #i antes ni despuds. Si los insumcs 1legan adelantados,
ocasionan  alsicenaje, dinero detenido de parte del Cliente' o del Proveeder, espacio que a lo sejor fo
existe, etc., ror otro lado los servicios que liegan adelantados no =2 aprovechan. Lo que ocasionan
los insuaos o servicios retrasados es gor todos conociddl.

14~ hdeeds de las Lalificacicones de Calidad y Entrega Oportuna, hay gue ver los Costos. E) Sistesa
sugerida para calificer los costos, es uno que esté basado en 13 disainucisn de costos por el
Proveedar. Si el Froveedar ausenta su Calidad Total, ausentard su eficiencia y su oportunidad al sisso
tienpo que disminuye desperdicios. Tedo esto traerd disainuciones de costos al Proveeder, sue
redundarén en Costos aas bajos para el Cliente. Sobre la eedicién de esto, es sohre lo que tiene que
trabajar Cospras con el Proveedor durante 8l Desarrollo del aisac y coeo ya se dijo anteriorsente, la
Calidad, la Deortunydad y los Costas, soh pattes auy ligadas del miseo Sistesa de Desarrollo de
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Provecdores de fa Coapaia Cliente y son dreas indispensables de tosar en cuenta al Calificar a los
Provesdores.

15.~ Por 1o dicho anteriorsente, 13 Calificacién Final del Praveedar, serd un Prosedio Ponderado de
las Calificaciones obtenidas en Calidad, Entregas Oporiunss y Disainucitn de Costos Cliente-Proveedors

16.~ Como Lriterio. para 13 Certificacion se sugiere que se tenga 60 X afniec o2 la Calificacidn
General Total, as! como el 60X del Puntaje en cada drea y subdreas individyales de sedicion, coso
afnine,

17.- El Certificado otorgado al Proveedor deberd hacer constar la puntuacion obtenida por el aism y
la escala sobre la cual se midia {Escala Tatal), asi coso el aho en que se chtuvo.

18.~ También se puede hacer constar las Calificaciones parciales que se obtuviercn en los tres
.Criterios principaless Calidad, Oportunidad en las Entregas y Diseinucion de Costos del Proveedor.
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PROCEDIMIENTD
SISTEMA DE EVALUACION, SELECCION, DESARROLLO,
CERTIFICACION Y CONTROL DE PROVEEDDRES

Propgsito:

Tener un Sistemd par2 la Evaluacisn, Seleccion, Desarrollo, Certificarién y Coniro) de Provesdores en
'3 Industria Farmacéutica, con el propositc de cbtener insusos y/o servicics con la Calidad aderuada a
las necesidages, en el =oeento oportuno v 2 un bajo costo,

Politica:

Se tendrd un Zisteaa de Evaluacinn, Seleccion, Desarrsllo, Certidficacitn y Control de Proveedores, con
& ~in ce sosmer CroveeN0nEs JUP SrOPOICIShen 3nSUROS yiG servicivs e sita Calicad 2 Bajos Cosits y
gue c&an proporticnanss e el sowento fportuns. .

Qbjetiva: . c
Gutener un Sisteca de Evaluacitn, Eeleccian, Desarrglly, fertificacidn y {entrol de Froveedores, que
proporcione 1as gufas @ sequir para evalusr, cselecoionar, desarrollas - certifizar’y contralar 2 los
Proveedores de I8 Empress [lieate y asl cbtener los . insutos y/o eervicios  necesarios pars los
Frozescs, con la Dalidad adecvada, en el easento preciso en que se requieran y 4 los costes mis bajos

Alcance:

Este Sistesa se aplirara a todos los Proveedores y  Prospectos a Proveedores de [a E:.rzsi C}ienta,
se3ln el case

Regquisitos:
Zer Proveador o Fraspecto a Proveedor, de 13 Comeatiia Cliente.

Procedimientos:

1.~ ios Proveedores iniciardn con el Subsistesa de Encuesta, aue es zarte del Subsistema de
Evaluacidn, 12 evaluaridn para ser seleccionados cono Provesdores de la Cospahia Cliente. Esto serd
llevade a cabe sisuiendo los runtes cue se sencionan en o) Subsistesa do Encuests, rigs, FO-81, en
esie trapaje de Tesiz.

= Cuanoo &l =ubusteu ce Entuesta s2 ha c::alehdn, & caliticasion e cotenida en el Evadeo de
Yadurer de 13 Administracidn de la Calidad en iz \.ram'a:xmss. csea se inaica &n e Prozedisients
ressestivi. Fegs. I o BN £st2 215Md Aralait G2 tesis.

7= Los Proveedores aue obtienen Califizaziones sdecuades en el Subsistess c2 Encussta v en el Cuadro
e Yadurer J2 13 adminizteasidn e da Talidad er  las Orgamz pigardn 3 13 fijuisnee e3asy,
zonsistente sn el SobzisSera de Suditorias rigs, 94-100) el coal ez levird & caSo oo se itdica e
PETR trave)s o2 T3S
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4.~ Las Provesdorss, decpups de haber alcanzado las Calificaciones requeridaz en loe Subsistouas
anterisres, precontaran & 13 Eaoresa Cliente Muestrads) 22 syle) insueals) vee ezrviciciel, 21(los)
sual (es)  ssrds evaluados 2 traves cel Sebsitema de Calificacion de Muestras o» Frogucto o Servicia de
ia esorgsa cliente (ver el miseo en pigs, 101~102, en este tradajo de Tesis),

S~ Enel casode aue el o los Proveedorles!, ya estén proporcicnando insuros y/o gerviciss a la
Eapresa Cliente, so doberd seguir taabién el Subsisteaa de Historial de Proveedsres (verlo en pags.
103-111, en este mismo trabajo de Tesis), con el finde tomr en cuenta los antecedentes de los
Proveagores. En Caso de ser un Provezdor totaleente nuevo, Sz tendrd cue omitir este Subsistesa ya que
no s posee la inforsacion necesaria,

&~ Tedos Jos Subsistesas mencionsdos en los incisos anteriores, forean parte del Subsistema de
Evaluacien de Proveedores, {Ver pigs. 112-114, en esta sisea tesis), )

7.~ Tcn des dates ontenidoz del Subsistess d2 Evalustion. se proczoerd & la zeleczion de Froveedares,
-cc30 52 renciona en el Subsistesa de Seleccicn da Froveedores, pdgs, 115-11%5, 20 esta mie=d fradajo de
Tegis,

3.~ uos Proveedores s2lccionados ea los pascs anteriores, seberdn particicar, S2gun su evaluaziés, an
&8l Zubsistesa de Desarrolio ge Provesaores. ver este Subsisteza en pags. 1I7-1CL, en esie eisw
trabais de Tesis,

9.~ C.ancc los Froveedores estén ya desarrollados y estabilizados con respecto a Calidad Tatal, se
podrd llevir a cabo la evaluacion por sedip del Subsistesa d2 Evaluacin de Provesdores, con el objeto
de Certificarlos. Para 1levar 2 cabo la Certificacion o Registro, se procederd coso se eencien en el
Subsistesa ge Certificacién de Proveedores, pags. 122-12%, & este misao trabajo e Tesis,

10~ fdn cuando los Proveedores estén Certificados (o Registrados) o no lo estén, deben ser
sonitoreados para asesurar que sigen las Norsas de Lalided que se requieren y al miseo tiesro asegurar
tasbign cue el Provesgor mantiene ios legros  alcinzades v sisue oejerando. Esto s llmvaa rabe
aediante ¢l Subsisteas de Control de Proveedores fpégs. 124-128), que <2 wenciona en esiz trabajo de

tesis.

1.~ Zida uno de les Submistemss =2see su prerio Sisteds o Lalidisaciznes y sus resuivzges “inales,
van a3 tniree a fos de los desds Subsistesas en una Califizacien Total. 7Yoo exte roviciento se
codifica e el Cubsisiema de Calificaciones Cenmerales, fdge. 36-142, qu2 se eencicn? en ezte ajsmo
tradaje de lesis.

13- Tebido a dque la Comunifacia es un pnto que fnzide sesinitivasente en el tuda ‘uncisnamiento de
id205 los Jisteeas, se decics un Subsistera especifice para vigilae esta, Siends tan iepertantz la
Commnitacich para la Calidad y para el {funcionamipito g2 todes los Sisteass de una Jrqanizatifn, se
siens e fuhzistera de Cocunicacita Cliente-Provesdor, pigs. 129-135, en eete trabzjo de Tesis.

T~ Tefes los Subsisteras eeacicnador anterioreenty, en este Prozesinientz, farran zarte del Sistesa
4 Tualuacien, Seleccisn, Desarrallay Cartificaczica y Control de Provesdores, -

14~ Los Tbwisterss se pueden utilizer en ‘osma coajunta y 1izada o e forsa indepentients, sennn lof
c:jebives serseduiccs, srosarsicnands esto und gran flexibilisad en w uso y selicasicnes,



RESUL.TADOS
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RESULTADGS
SISTEMA DE EVALUACION, SELECCION, DESARROLLU, CERTIFICATION
¥ CONTROL DE PROVEEDORES

Subsistomn DIAGRAMA DE FLUJO DEL SISTEMA TOTAL

Subsi terma
L de
Aoditoeia
Subsistom
Subedstom do
ae Seleccién
Mentre i
Subeistom 2]
Histzrial de Slgne
Proveederes
e J Sige
Subsistema de Evaluacién
Subaistom
fexzrrollo de
Provedaes
Sbeistoma
& Ho Sige
Contral
Sigwe
Susiatom
de
Cartificnetiin;

Nota: El SubsistemadeCalificacionesy elSubslastema de Comunicacidn interviasn en todo el
Sistema General. '
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RESULTADDS
SUBSISTEMA DE £NCUESTA

ENCUESTA
Instrucciones y Recomendaciones para contestar

la Encuesta

1) Favor ge teer l2s preguntas en  se totalidag, ya que ex euchas pcasiones en el enunciado de las
-aisnag, s oirecen ejemplos expiicatives vip varias cociones para su ceniestacion.

T} Les precuntas son abiertas v oe tipo exaloratoric.

I0 Las preguntas tratan de abarcar toda laescala de opcicnes erincirales existentes oon respectc a la
Lalidad, sin ecbargo esto no significa que las organizaciones deben poseerlas todas. Sisplesente cada
Eapress coseerd las que a su juicio sean convenientes para sus objetivas.

4) En el cuestionario de Encuesta, se danuna série de prequntas, que usted debe contestar par
separatio en la seccitn de respuestas, indicanda clarasente el mimero de prequnta a 1a cudl zcrresponde
dicha respuesta,

5) Usted deberd anexar al cuestionario da Encuesta las hojas gque requiera segim sea necesario para sus
respuestas.,

4) Cuando usted no posed el Sistema que ce menciona en una determinada pregunta, ast lo deberd indicar
en su respuestd.

7} La ausencia de un Sisfema nc significa necesariacente que vsted tenga una defisienciz, sinelesente
puede indicar que usted estd sigurendo ctro tipo de Administracién,

8) E! no =oseer un determinado Sistesa puede ceberse ‘Samhién simplesente, a que nd arlicue a la
ftuacién ce su Eapresa.
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ENCUESTA DE PROVEEDUORES
Ficha de Identificacion
Proveedor de:

{ )Materia Prima { Material de Empaque { Servicies { 10%ras

€n Casp de ser Proveedor de Bienes, est

{ IFabricante { IDistribuidor

Hosbre de la Organizacisn:

Direccidar

Pli.r;o de fAcceso: - o )
{Favor de incluir las avenidas y principales vlas de accesa y talles aledahas, sesun - se . julgue -
conveniente, 45! como tos puntos que se consideren indicadores). :
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~Telefonos y Faxe

-Personas a contactar:

NOBRE PUESTD EXTESION O
o : TELEFOMD DIRECTD

Ventas:

Departasenta de Calldadt o

Produccione

Inforpacion Téenicas -

tosbre del Director Generals

Nosbre del Gerente de ventas:
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NOKEFE EXTENSION 0
TELEFONO DIRELTO

tioabre del Gerente de Calidad:

Hostire del Gerente de Produccion:

~La Eepresa se considerar

{ )Grante { )itediana { ")Chica [ Micro

-hisero Aproxinado de Empleados que laboran en ella.

~Favor de anexar una lista coepleta da los productos y/o servicios que ofrece, indicando [os que
provee a esta coapafila,
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CUESTIONARID DE ENCUESTA
Seccidn Preguntas.
ORGANIZACION

1.~ Organigrama General de 1z Compahia, incluyenda flujos de inforsacitn y relaciones.

2.~ Breve descripflm de las principales funciones, de cada wno de los puestos sarcados en el
arganigrasa.

3.~ Drgamgrasa de la Fuscien de Calidad, incluyendo flujos de inforaacion v relaciones. (8% es que
exisie en su oreanizacicn).

4.~ Erove descripeitn de cada uno de los puestos sarcades en el organigraad.

5.~ (Existe algin tipo de organizacidn transversal? De ser asi explique en que consiste. Presentar un
organigrasa, indicar flujo de inforaacion, relaciones y autoridad.

6,~ Encaso de existir organizacion transvesal, explicar drevesente sus funtiones. Indicar pediante un
diagraas de flujo 1a manera de llevarlas 4 cabo,

T.- {Existe algon tico de estructura por arusos de trabajo (Circulos de Calidad, Erupos de Trabajo
Departasentales, Brupos de Trabajo Interdesartasenteles, Grupos de Trabajo Mixtos econ Proveedores,
Geupos de Trabajo Hixbos con Clientes, Srupos de Trabajo con Proveedores y Clientes, Grupos de
Froyectos, etc.)? Explicar en que consisten y con que noabre se les designa dentro de su Organizacitn.
En caso de existir estos grupos hacer organigrasa de come ce organizan estos grupos @ nivel general
(Organigrasz de ja Con2ahia al reseerto de estos Grupos de Trabajo) y a mive] sarticular fntragrupsl.

€.~ Encaso de existir los Grupos de Trabajo de la pregunta anterior, <fual es su chjetivo general o
razth de su existencia? {51 hay varios tipos de grupes, explicsr tambign y anotar los dbjetivos
generales o razones de existir ¢2 los eissos).

4.~ Inrcaso ce existir los Grueos de Trapajo sencionados anterioreente, indicar como funciopan {a
nivel intragrupal y a nivel extragrupal), sediante giagrases de flujo.

10.~ Encaso de que no esté totalmente instalada la estructura de Grupos de Trabajo o que esté en
process o en planee, indicarlo asi y esplicar en que etapa se encuentrs la Compahla a este respecto
seflalando el Plan General y los tiespos prodables en que se tenardn lis elapas que 5B aenciodan
{Prograsa). En casd de no :ener planes para instaldr Brupos. de TraSajo er su Organizacidn, sencionarlc
tachién,

11,~ iEsicte algun otrg tipo de Organizacion gdiferente a las eencionadas anterjorgente que sirva de
iafraeztructura para alsin Sisteea relacionado con 12 Calidad? (Control oe Proveengres, Sisteads de
“edida de la (alidad por ejesplo Costos de la Calidad, etc.). Encasg ce exictir und 0 virias
expiicar, favor de Foner organigramals), diagrasaist de fluje, ctjetivos zsnerales, fluje de
informacién, relacicnes y autoridad, En case de estar ¢n plates 0 &n procesa e anstalazion, indicarlo
tarhién fponiendc las etapas que se Flanean o que ya se tienen prograsasis y 13 situacion attual, En
gaso de no existir planes para la instalacion’'de este tipo de organizacicn en la actealidad,
sencicrarlo tasaign.
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S5I1STEMAS GERENCIALES

12.~ (Qué Sistesas de Cabidad tiene instalados © en vlas de instalacion? (Costas de la Calidad, Hejora
Continua, Control de Proveedores, Control Estadlstico del Proceso, Sistesa de Auditorfa, etc.}.
Explicar y realizar un bosquejo de ellos, Si no estdn instalados totalsente indicar el programa de
instalacin y en gque fase se encuentran, asl comd los tiemsos estisados de las etapas principales. 5i
no se tiene contesplado instalar algun Sisteaa de estos por el soaento, indicarlo tasbién.

13,« <Céao se saneja la Dorusentacidn en su Organizacin (Sistesa de Docusentacion)? Hacer un bosquejo

de 1os Sistesas. Indique el flujo de la Documentacién oediante Diagramals) de Flujo., {Los Sisieeas de
Docusentacion sobre todo en lo refarente a Calidadl.

14,- (Existe alain otro Sistesa de Inforsacidn adesds del de Documentacitn? Si existe explicarlols) y
hacer Biagrasalst de Flujo.

15.- cCbeo se aanejan las cuejas en su Compahia? Ezplicue. Diagrama de Flujo de las aisass.
16,~ iCudles son 1as Noreas eas importantes que s2 siguen en su Organizacion, sobre todo con respecto

a la Calidad (GNP, Normas Gerenciales, Norsas de Producto, etc.) Enueerelas, sies gque se siguen
alqunas} si no, asi indiquelo y explique. .

CALIFICACION DE PERSONAL

17.= (Qu# criterios se usan para 13 seleccitn de su personal? Explique,
18, iSe saneja entrecastento en su Coepahiia? Si el sismo existe, ¢Céao se lleva a caho? Explique.
19.- (Qué grado de estudios existe en los Gerentes de Calidad, Produccitn, Coapras, Ventas,

Hercadotecnia, etc.? Qué grado de estudios promedio ly también waximo y alnimolexiste en el personal
adscrito a los departasentos mencionados?

CERTIFICACION/REGISTRO, PREMIDS

20.- H4 cbienido alquna vez su Espresa algin tipo de Certiticacitn o Aegistro de alquna Organizacién,
ya sea Agencia, Cliente, etc.? Explique e indique quién la otorgo y por qué.
21,- ¢HA recibido alguna ver su Espresa algdn tipo de premio(s) de Calidad? De cer asi indiqueln,
explique cual fuz 13 razon, quiénies) se lo concedidleron) y en gue alolsl.

MANUAL DE CALIDAD
22.~ Existe en su Organizacitn  alginlos) Hanual de Calidad y/o Manual de Proveedores o
equvalentelsi? Do ser as{, favor de anexar una coria.

23~ (Cudl es 1a Hision de e Organizacion?
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24,- iExiste alguna Politica de la Calidad en su Espresa? De ser asi (Cudl es? e no existir
indiquelo, expligue,

25.- Favor de anexar un bosquajo general de la Flanta, indicando solamente los puntos isportantes y de
sanera auy resusida. Favor de indicar también si sus oficinas se encuentran en el eisao lugar o en
atra direccidn.

GENERALES

Zb.- {Aceptaria su Empresa pertenecer a un Procesp de Desarrolla de Provesdares llevado a cabo por
nuestra Organizacidn, con el fin de eejorar !3 coardinacidn de la Coaunicacidn, as! coso las
Relaciones Cliente-froveedar v ausentar 13 Productividad de su Espresa por medin de un ausento ge la
Calidad en foraa paulatina y continua?

27.- (Bceptaria su Espresa que se realizaran Auditorfas de la Calidad peritdicas en su Organizacidn
cooo parte gel Procese de Asequraaiento de la Calidad para Proveedores y Desarrolle de Proveedores de
fuestra Organizacitn?
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Notas Cuadro de Madurez de la Administracidn de la Calidad
en las Organizaciones: :

1) Este Cuadro ce puede usar rara Evaluar Proveedores en la Seleccidn.

2] Este Cuadro se puede colocar en el Manual de Provesdores coeo qufa y que cada Proveedor lo use para
calificarse con determinada tieespo peritdico, asi coso cada vez que lo requiera.

3} Ze puede usar en la Evaluacitn, en la Seleccién (escogiendo los sejorzs o cOse un indicativo de que
hay que buscar sas Proveedores), tasbién se puede utilizar coea ayuda cara la Certificacitn en
coshinacidn con e} Manual de Calidad, las Auditorias y las Pruebas de Producto. For dlties se puede
usar tashign 2n el Lontrol de Provesdores (para verificar el progresc de 1cs aisags o sus retrocesgs).

# Ver el uso y calificacien del Tuadre dentro dz los Frocedizientas =0 135 secciones
earrespondientes,

5) Referencia Bibliogrifica 9 (fuadro ligerasente scdificado de la Literatura y adaptado para su use
en este Sigtesa Gerencial de Calidad,
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RESULTADAS

AUDITORIA
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RESULTADOS

OBSERVACIONES DE LA PRIMERA PARTE DE LA _AUDITORIA

REN- 1 (Out-
oy M
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RESULTADOS
PARTE I1 AUDITORIA
- . SECCION ESPECIAL NDO. I
(Preguntas Especiales de acuerdo a dudas de la Encuesta y
Verificacidn de la misma).

.= Sa le pedird al Proveedor que coepruebs la inforeacidn que did en la Encuesta. Se hardn los
cosentaries pertinentes y se aclarardn dudas con respecto a la Encuesta. :

SECCION ESPECIAL NO. II

{Areas aledaflas, descripcién y comentarios)

Hota: [Indicar la presencia de basureros cercanos, si es que los hay, ete. Indicar la factlidad de
acceso, etc. : T



RESULTADOS

PREGUNTAS ESPECIALES

1.~ Capacidad del Proveedor en Equipo Haterial.
* firga Produccisn
Adecuadal )

Sobradal ) Insuficientel )

Recoeendaciones y Cosentarios:

Area Caljdag

Adecuadad ) Sobradal ) Insuficiente( )
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2.~ Capacidad Disponible para sanejar nuestros productos y/o servicios:

Area Produccion

Adecuadat ) Sobradal ) Insuficientel }

Recosendaciones y Cosentarios:

Area Calidad

fAdecuadad | Sobradaf ) Insuficientel )

3.~ Capacidad Técnica del Proveedor (Personall:

Area Produccitn fArea Calidad
Adecuadal ) Sobradal ) Insuficiente! | Adecuadal ) Sobradal ) Insuficientel )
fecosendaciones y Cosentarioss
4.- Estahilidad de Ia Cosraftfa en el Mercado:
Econosica (Aparente) Marcado (Aparente)
Adecuadat ) Sobradat ) Insuficientel ) fdecuadal ) Sobradal ) Insuficientel )

Reconendaticnes y Cosentarios:

Kotas

funtos en que se debe hacer incapié al juaitar, entre atros:
- Cosprobacién de Grdficas de Control de FProduccién, reqistra e interpretatién correcta por

foerarios, for los Supervisores. etc.

- Legrar una clara cossrensitn del comeronisd del Proveegor con la Calidad.
- Disposicidn del Praveedor a formar una Asociacitn Cosercial y Téenica con el Cliente.



RESULTADOS

SECCION I. SUBSISTEMA HISTORIAL DE PROVEEDORES
LISTADD DE CORRESPONDENCIA.GENERAL LOTE/PROVEEDOR
- Noabre del Material:_Lactosa fnhidra Cadigo: __ L & Ma; 1992
Lote Lote defontral Nostre Proveedar Clase de Pruebas
Proveedor ic !
{ ) Completas  } Criticas
() Coepletas () Criticae
{ ) Comnletas () Criticas
( ) Comletas _{ ! Criticas
{_J Cospletas () Criticas
{ ) Completas ¢ 3 Criticas
{_) Coanletas ! ) Criticas
{ ) Cocpletas _f ) Celtices
{ ) Comoletas ¢ ) Criticas
() Coapletas € 3 Criticas
{ ) Comoletas ¢ ) Crificas
{ ) Compistas ¢ ) Criticas |
() Completas ¢ ) Criticas
{ ) Cosnletas ¢ ) Criticas
{_ )} Completas () Criticas
() Coanletas  ( ) Criticas
{ ) Completas ¢ 4 Criticas
{ ) Cospletas ¢ ) Criticas
() Coaoletas ¢ ) Criticas
{ ) Comoletas ¢ } Criticas
( ) Cospletas () Criticas
i ) Completas ¢ ) Criticas
{ } Completas ¢ 3 Criticag
r ) Comoletas. ! ) Criticas
{ ) Completas ¢ ) Criticas
{ ) Corpletas 1 ) Criticas
() Coepletas ¢ ) frlticas
[ letas ¢ ) Critjcas
(7 Coepletas {1 Criticas |
() Coepletas € ) Criticas
{ ) Comletas ¢ ) Criticas |
{1 Coepletas (1 Criticas |
() Comletss () Criticas |.
{ ) Completas _f ) Criticas
{3 Coooletas {3 Eriticas |
{ ) Comletas ! 3 Criticas
t 1 Coealetas ¢ ) Criticas |
r ) Comoletss {3 Criticss

Notas FParz seitar gque los Proveedores envien un late seleccicnade cue cuspla con icdas las
lote die: de cada sateria prima o paterial de
eapaque ¢ servicjo, no importando de que Proveedor sea, Al resto de los lotes se les realizardn
Pruehas (riticas, siesore y cuando estén pecaitigas y autorizados los Proveedores cces Condianles.

especifizicicres cada diez

lotes, se sonitoreard el
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RESULTADOS
SECCION I. SUBSISTEMA HISTORIAL DE PROVEEDORES
CONCENTRADO DE RESULTADDS

Noabre del Materiali_Lactosa Aabidra Cadige: L 4
Proveedar: YXIX de Mévico 5.8 ce L.V, Ator_199¢

Letelho e Jotes de {th. de lo-fMNo. de Control FEGATANS i ShAlL]
Pro-{este Proveesor Jte en Con-[en la Coaeuta-{Des- §Idi R, [PhlAqualh
veg~lque han entradoltrol de  [dora de la crip-ftifi- {E.

ger 3 13 Planta, Calidad _ FCoenahis [cign feazidn

Ve-1Qim. j5u-
re-}Ana-[rer-|
disflictleis,

b

LNALISTE ESTADICTIC T4

Preaedio Lotes Aerobados= ¥ o A/T
Desviacién Estandar de lotes Aercbados S

Coeficiente de Variacidnp V=5/X en I

toero Iotes Fuera de Estdndar FE/T o R/T

Fromedio de l10teés Fuera de Ettdadar = Yoy
Fesviacitn Estdndar de_lotes FE = 5wy

Leedicionte do Variacitn Yoy = Joy/ Yog en 3

Firas del Supervisor:
ticta 1t Usar tinta roja para los datos fuera de especificaciones, negra sara los datos dentro de ellas
y veroe para ios datos ge contecs (atributes), coeo por eiesolo: deszripcion. identificacidnetcs
Yota 2: DK= Cusple FE= Fuera de Estdndar, FE/T= Fuera de Est./Total, A/T= fprab/ Totsl  R/T=hech/Tatal

ESPECIFICACIONES
Jigles Prueta Eereciticacitn Siglas Freema Zssezificacidn
Descriocidn Folvo a Masa Cristalina Blanca Rl Residuz de Ignicidn Héximo 0,1
RE  Rotacicn Espec!fica +54,€ a +25.% grados  RSA Residucs Solubles en Alzoho! D m
pH 4.0 a 4.5 1P Hatales Pesados Nizies 5 ppa

AsJa Mdxira { 228 Ciaricad y Color ce la Selucidn OK
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RESULTADOS

SECCION II. SUBSISTEMA HISTORIAL DE PROVEEDORES
GRAFICAS DE TENDENCIA DE ANALISIS

ENSAYO

100

99

o8

?7

IHOMI D UDODWM-LOI=IM-SODIDO

76

5

94
93
3
o2
Qs

20 .

N ZM ZO~ADI=HZMOZOO

89
88
a7

8a

BS 1 1 ] 1 1 1 1 )

-3 2-7 3-10 LY 518 6-20 -2 8-30

Mota: El primer nisero en la escala de las absisas representa el lote consecutivo que ha entregado el
Proveedor a que se estd haciends referencia, de 13 Materia Prisa de que se habla en la grifica (o
Material de Espaque o Servicig, ete. gque se esté analizando por sedio de 13 aisaad: el sequnio nusero
representa el lote general anual que ha recibido la Cospahia de la Hateria Prica, Material de Espaque
0 Servicio aue £5td en estudio,

Ejeeclo de ura Grdfica de Tendencia de Andlisis. Se hardn tantas grificas de tendencia coso S5@
reguieran para llevar el Control de las Caracteristicas de Calidad de los diferentes lotes.
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RESULTADOS
SUBSISTEMA DE DESARROLLOD DE PROVEEDORES
MANUAL DE PROVEEDORES

£l Minval de Proveedores es un Documento que establece las Politicas, Frocedimientos, Fricticas y
Sistesas de Calidad con respecto a los Proveedores y & la interfase Cliente Froveeoar.

La s3yor parte de las Morsas ge Calidad sehalan el requisito da tener un Manual de Calidad, E1 Manual
de Provegoores s und extension de este [ocueento, en el cual se sencionan esrecificamente las
relaciones y reglas que se mane)n en esta drea de la Calidad y la Filosoila que la Coapafiia Cliente
posee al respecto.

Z1 Manual de Proveedores se utilizara, entre oiras muchas funciones, para llevar & :abo 2} Desarrcllo
sce Proveedores, indizando en el logue la Coapania Cliente espera ce sus Froveedores y lo que ella
eisaa llevard a caho.

£l *anual de Froveedores cebard indicar en cue consiste el Sistema de Froveeoores de 15 Coaspibls
Cliente y coso funciond, cuaies son las reglas del juego y demds aspectee iaddrtantes que deban
senC1Carse. ’

€] Mawal de Provesdores scervird adesss pard we Ja Cospahia Cliente resfonda a  cualquier
requerisiento que se le hags para deaostrar con docusentos que posee un Sistees de Frevesdores, ya sea
€] requeriniento pravenicnte de Clientes, Coepahlas Ofitiales Certificadoras, Autoridsdes de Salud del
Pals y Extranjeras, requeriaientos para erportacitn a ctres pafses, ete. Fostericr a [a revisitn del
Yanual el Cliente, Compahtia Dficial Cerfificadora, Autaridades de Satud, ete., godrin realizar una o
varfas Auditorias para cosprobar que realsente estd instalato el Sistesa y se estd llesando a efecto.

CONTENIDO DE UN MANUAL DE PROVEEDORES

EJEMPLO SUGERIDOD

1) Politica de Calidad de la Coopahia.

2} FzlMtica de Calidad pe la Coseshla :zon recpecto a las Relaciones Cliense Provesdor e Insumos y
Zervicios ootenidos e los micess,

7 leclaratiés ce Objetivos ce Calidad con respecto a los Proveedores e Infuros y Servicies ootenidos
de las eiseos, asi coso 3 1as relaciocnes Cliente Proveedor,

<) Ordanigrasa Gererdl de la Corpafia Cliente.

%) F-incizales funciones de los puestos sencionades en' el crganigrasa, sobre tody o6 lo que respecti a
fuaciones relacionados con el Sistesa de Provesdares.

4) Eosquejo zel Sistema de Evaluacion, Seleccidn, Desa-rallc, Certifizazide y Lentrol de Proveedores
o Lz Coepahls Cliente, .

71 [Liagrasa ce Flujd del Sistema para Evaluaciom, Saleccidn, Desarrclle, fertificacitn y Contre! de
Proveesores de la Cowakfa {liente,

€) Encuesta ce Proveedores,

€) Cuacro ge Jacure: e la Admanistracicn
1¢) Auditoria de Proveedores.

11} Historial de Proveecares.

12) Sistesa de Comnscacion Cliente Proveesor (Aqui se incluye el Sistess ge Cueias y Acciones
<crrefiivas entre Lo ).

= la Laliczd en las Organizaciones.
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13) Sistess de Calificacidn de Proveedores,

14) Eisteaa de Desirrollo de Provecdores.

15} Sistesa de Certificacién.

18} Sistena de Control de Proveedores.

17) Recosendaciones Generales de las Norsas de Cajidad (180 9000, &P, 6LP), recosendando sequir las
Norsas especificas da Calidad de Producio o Servicio da cada area en partigular. {En esta parte sa
anotardn referencias de los lugares donde se pueden localizar las Morsas mes Benerales de Calidad, con
ul fin de que los Praveedores cuenten con copias de ellas y las puadan sequirl.

18) Control Estadistico del Frocesa; que es, para que sirve y cuales son sus puntos principales.

19) Asegurakiento de la Calidad; que es, para que sirve y cuales son sus puntos principales.

20} Mejora Contlnua; que es, para que sirve y cuales son s puntos principales.

21) Justa a Tieepo; que es, para que sirve y cuales son sus puntos principales.

22) Mdministracién de )a Calidad Totaly que es para que sirve y cuales son sus puntos principales.

27) Dk o5 un Yarwa) de Calidad? y éQué es un Mamual de Proveedores?
L &%) 'Referencias Bibliograficas,

) Bibliogratla recosendada.
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RESULTADOS
SUBSISTEMA DE COMUNICACION CLIENTE PROVEEDDR

SECCION INTERCAMBIO DE INFORMACION

Hay gque tener sucho cuicada al cocusentar el intercasbio de Inforadcifn, ya que suede hacerse euy
pesado y brusosa si se Ileva mas de la necesaria. Sin ewbargn es indispensable cejar por escrito todos
los puntes isportantes para que puedan reconstruirse los hechae, de sar necesario, que sa tenga por
escrito todo lo que sea de impartancis para analizar y sacar zcnclusiones y desde lueso Sodas los
acuerdos toaades con el fin de que los datos de los misao sean exactos e idénticos en cualquier
- mosento,

-Se cabe cue el Docusentar £z un requisito de la aayor parte de las Moreas de Calidad y ce los
reglasentos legales en ocasicnes ey remarcadas, pero #ds que Naca es una necesidad para aue las
Organizacicnes funzionen y fencicnen bién,

Aquf adelante se mencionan unas  ejesplos de formas que se pueden urijizar para aigunds 32 185 puntos
de inforsacitn sas ccounes en 1a Industria Farmaceutica. .

Esto no significa gque se deban utilizar todas c qué nada cas se deban utilizar estas. Son solasente
unad owestrs y cada Empresa deberd defeciar sus propias necesidades e instaurar las forsas que se
requieran e ella.

fqul adelante sz colocaron solo dos ejesples de formds y el resto de la coleccion se tolocd en el
Apendice A con el objeto de aligerar el peso de 1a carga de Resultados.
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RESULTADOS

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA
NOMBRE DEL CL.IENTE

DIRECCION
TEL: FAaX:
Fecha:
Mo, de 0 Beneral Mo, ge AC Ma.de aviso

- fo = del Clienta de - 3 ase -~ {Sequininto)
Hiaero Solicitud de dccidn Rorrectiva (SAC)s ese afig Provesdar N
IBENTIFICACIOH PROVEEDOR
Noahre:
Bireczidn:
Tels: Fawm
Fersana a Contactar: : .
Puestat e

IDENTIFICACION DEL PRODUCTC
Nhre por e Proveedar al Produzto:
Clave dada por el Proveedort Lote(s} del Proveedors
Nosbre dada por el Cliente al Producta:
Clave dada paor el Cliente: Lote(st del Cliente:

PROBLEMA

* = ficeitn terrectiva
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RESULTADOS

CONTESTACION DE ACCICON CORRECTIMA
NOMBRE DEL CLIENTE

N DIRECCION
TEL: FAX:
foat
(Noeero de SACI* +  (Nisero de Coestacion)

A,

L n"n o L]
Nomero de Contestarion Accith Correctivas_Node SC-X ¢+ n -1, 2 3.4, atc

IDENTIFICACION PROVEECOR
Nosbre:

Direcc:dn:

Tels: Fax
Fercona que Contesta ja Accidn Lorrectiva:
Furstar

IDENTIFICACION DEL PROSUCTE
Neabre por el Proveedor al Producto: -
Llave dada por el Proveedor: Lote(s) del Proveedor:
Noabre dado por el Cliente 3l Productos
Clave dada por el (liente: Lotéis) del Clientet

ACCIONES
Tnvestigacitn Realizada:

Conclusi de la Investigacid

AcCiones Prisarias a Realizars

Acciones Definitivas para la Solucion del Problesa (Programats

ta, do 6 Genzrat  No. de ¢L tin,de aviso
) - CHio.e ol Clientede w2 ese = (Seguininto)
+ ¥imera Solicitud de Aecidn Correttiva 1SX0): ege alo Frevesecy .




RESULTADDS
SUBSISTEMA DE CALIFICACIONES GENERALES

CUADRO DE CALIFICACIONES PERMANENTE
Hombre ael P d

qre

168

Historaal SubtatalSubtotal [Sublotal]Total
Afro]EncuestalAudi torfajProveedor rrol]ojContro} Produccidn!Ceapra

Lomnicacidn]Calidad

En este Cuadro se concentrardn las Calificaciones obtenidas par el Provesdor en varios afos,
pudiéndose coaparar unas con ofras y levando un registro claro y resuwido del comportasiento del
rissg en cuestiones de Calidad a través del tiespo, Asi sisen se tendrd el resultado final en cuanto 3

Calificaciones otorsadas por Produccitn y por Conpras a cada Proveedor. coao tamdién el coasuto final
de todis las Calificaciones del Provesdor en un alto detersinado o e varios de #llos.
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RESULTADOS
SISTEMA DE EVALUACION, SELECCION, DESARROLLO, CERTIFICACION

Y CONTROL DE PROVEEDODRES

1
[ RELACIONES ENTRE LOS SUBSISTEMAS O ELLEMENTOS DEL SISTEMA
[ DE EVALUACION, SELECCION, DESARROLLO, CERTIFICACION Y
CONTROL, DE PROVEEDORES
Tuadro de Madurez| Jsubsistena) Supsistesa
Subsistemajde la Administra-)Subsis Subsi Caliti~ de Subsistess
de cien de 1a Cali- de de cacion de | Califica- e
Encuesta {dad e las Auditoria JHistorial JHuestras o} ciones Ge~ | Conunica-

Subsistena

de X X H X X X X
Evaluacitn
Subsistesa

de X X 1 X X X X
Seleccitn
Subsistesa

de X X X X X H X
Desarrolio
Subsistesa

de X X b X X e X
Certifica-
| cien
Subsistesa

de H X 4 X X f H
Control

Sistesa de Evaluacitn, Seleccién, Desarrollo, Certificacitn y Control de Proveedores. Matriz de
interrelaciones entre los Subsistesas o elesentos del Sistewa Princieil. Puede verse que tcdos los
elesentos cel Sistema Principal estdn relacionados y gue depende las circunstancias a aue se aslique
este (ltiso, entrardn en vigor o no, Desce Jueco los elesentos del Sisteaa Principal podrdn 4:licarse
individualsente © en diferentes grupos, dependiende el €in que se persiga, De esto tltizo proviene su
flezibilidad,
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DISCUSION
SUBSISTEMA DE ENCUESTA

£l objetivo de realizar una Encuests a los Provecdores, comd metodo de cotemer la inforsacion
requerids sobre Sistemas de Adainistracitn de Ja Calidad instalados y en funCidn, asi coxo obtener la
confirsatién del hetha por cedio de la Estruciura Organizacional; se pensd con chieto de disainuir =l
tiewpa, diners, esfuerzo, personal, etc., aaximizando los recursos de que e cispone pdra adauirir Ja
inforsacién cuando se realizan las fuditorias a los Proveedores, tosando e . cuenta que se pueden
poseer sultitud de los siemos.

5. Froveedor por su.parte, al estar llevando el Cliente a cabo una Auditoria al misas. no disrone de
suchs tiesez, pues tiene olfras funciones due realizar y la Auditorla, oistrae el bersonal de sus
vidades cotidianas.

La inforsacién gque se solicita en 12 Encuesta. en casa oe qua fuese pedica curante una Auditcria o una
-*visita®, 1a proporcionaria el Proveedor al Cliente, la mayoria de las veces sobre un escritorio,
coaodasente sertados ashos en una oficina y requiriendo un gran tieapp de ambys partes.

Por estas razones se pensd en separar esta parte de la inforsacitn, de 1a aue en realidad requiere de
ver las instalaciones, revisar docusentos, etc,, que es la que si precisa estar flsicasente en el
lugir de los hechos.

Las ventajis de proporcicnar cuestimarios de Encuesta a los Proveedores, con preguntas del tipo
exploratario y que 125 contesten en su Cospaffa son suchas, entre otras s2 pueden citar las
siguientes:

a) Ze pueden proporcionar los cuestionarios 2 euchos Proveedores 3 13 vez, Iantestindolos los sisess
siaultinpamente en sus instalaciones y devolviéndolos al Cliente en un tiessc sinimo, si ce conpara
con Ia alternstiva de visitarlos o avditarles individualeente (ahorrs de tiecood. .

b} Mo se reauiere gran cantidad de personal para llevar a cabo la Encuesta, pues =e pueden enviar los
cuestionarios por torreo & ser prepercionafos i Proveeocs por el Departasento de Coapras. (Ahorro de
Personall.

c} Al ahorrar tiespo y persenal ce ahorra ditiero.

) Ei esfuerzo de llevar 2 cabo une Auditurla en la que se solicite la inforeacitn cue co phtiene con
ta Enzuests, es mutho mavor, que el aue 52 dede realizar eara selc cttener la nforsacién flsizs exel
fugar = les hechos. (Menas ezfuerzs durante una Auditorts) o

€) L discoricitn del Froveedse fara atender y contastar 1as presuntas g li Encuesta vy de 12
fudiloria for separado ceberd wuy probablemente de .ncreeentirse, yd que, desde luede la Audiseria con
nenos  Frequntas sera eeaor en tiemo y esfuerzo; pudiendo prograsar la coatestacin de la Encuesta con
aayar libertas y devalveria per corres,

) Ete,

ta Encuesta tasbién puede téner inCohvenientds, entre los cuales el mayor eerfas

@) La varacizsd ce las respupstas,
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Sin eebargo, por el contexto de 1as resp oug se ¢ tan unas con otras, se puede getectar
si realsente el Proveedor dice 1a verdad o si hay puntos dudoses en sus respuestas.

Tambidn se puede detectar si los Sistemas aue el Proveedor dice paseer, realsente estdn bién disehades
y sustentados o si son superficiales yfo efiseros.

Se puede detectar si hay incongruencia eatre uwnas y otras respuestas.

Puntos sy isportantes a examinar en las respuestas del cuestionario, serfan los gque corresponden 2
las estructuras organizacionales que respaldan a los Sisteazs que el Proveedor dice paseer; pues al
haber incongruencla entre amhos pueden interpretarse las siquientes opcioness

a} La respuesta es {alsa.

B oL respuesta no es falsa, perp el Sistema de que se trata, no tiene una infraestructura de apoyo,
1o cual se puede ceber a varias causass

1) El Proveedor no poses la suficiente inforsacion sobre la forsd en que el Sistesa dede ser disehado
0 adecuado, asl como isplantado y respaldado. (Destonocimientol.

21 El Proveedor puede o no poseer la inforsacion requerida al respecto del Sistera, pero no le
interesa respaldarlio con una estructura y recursos. (Desinterés).

Al estar estudiando las respuestas del Proveedor se puede ir configurando ura idea de su forea de
pensar y de actuar ifilasofld), de sus altinces, ete, y al misao tieapo s le puede clasificar deatro
del Cuadro de Madurez de la Adsinistracie de la Calidad en las Organizaciones. Tasbién a1 estudiar
tas respusstas de la Encuesta van a surgir dudas que se contestardn parcislsente y que es necesario
despejar.

tas dudas surgidas de 1a Encuesta se tosarin en cuenta cuando se realice la Auditoria de cosprobacisn,
51 e5 que el Cliente selecciona al Provesdor para sesuir en el concurso de Proveedores.
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DISCUSION
CUADRO DE MADUREZ DE LA ADMINISTRACION DE LA

CALIDAD EN LAS ORGANIZACIONES

La necesidaa de clasificar el estado rea! de un Proveedor, antes de toawsr cualquier decisién, conduce
a la ytilizacidn de este “Cuadro de Madurez de la Adsinistracidn de la (alidad en las Orgamzaciones*

Este cuadro, adesds de clasificar las organizaciones, indica cuales son los pasos a sequir para el
desarrollo de cada Proveedor, en cada categoria de medicidn, constituyendo asf wna guiz para un
.desarrollo arefnico y ordenado, que !leva de la mano a lograr la coepleta msdures da la organizacitn
en cuestiore: de Adsinistracidn de la Calidad.

Este cuaoro puece ser utilizado por cualquier organizacite, en cualquier momento de su vida, indicando
asi los pasas a sequir; si hubo @ no retroceso o avance, en cuestiones de Caligad, etc.

Este cuadre puede ser usado en cualquier eomento de las etapas del Sistesa de Proveedores que se
senciona en este trabajo de Tesis, pero sobre todo en cada uno de los puntos critices del pisao, como
sn: la Evaluacien, 1a Seleccion, el Desarrollo, 1a Certifiracidn y el Control de los Proveedores,
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DISCUSION

SUBSISTEMA DE AUDITORIA

El nuevo reto que’se debe enfrentar, es el asequrar que los productos que se disehen, desarrollen,
fabriquen y tleguen al sercado, sean realsente los que el consusidor requiere. Ya no es valido lanzar
productos al sercado para ver si se venden,

El consuaidor requiere productos que llenen ciertas necesidades y posean deterainadas caracteristicas
de Calidad y si un fabricante de productos farsacéuticos no las cubre, vendrd otro que si lo haga,

_Es nuy isoortante, por tanto, asequrar que el producto en que se invertird dinero. esfuerze v tiespa,
cubrird las espectativas del consumidor.

Es ieportante que el fabricante de productos farsacéuticos asequre 13 cooperacion de sus Provecdores
para enfrentar el reto juntos, pues sin insumos adecuados, con la Calidad necesaria v la oportunidad
requerida, el fabritante farsaceutico estd totalsente fuera de la cospetencia sundial que hoy se
presenta, .

Uno de los instrusentos sas valiosos con que se puedé contar para asaqurar que los Proveedores puedan
proporcionar Calidad adecuada a las necesidades del Cliente y con la oportunidad requerida es la
fuditoria, !

La Auditorfa indica si el Proveedor se encuentra en posibilidades técnicas, de instalaciones, de
personal, etc. para cusplir con lo que prosete en cuestion de Calidad y oportunidad.

La Auditorfa mestra la filosofla que con respecto a la Calidad tiene cada Proveedor y la prioridad y
el espeho que le concede 2 a misma.

Indica, la fwditorta, si el Proveedor se halla preparado para enfrentar 'a producciin 0 la prestacion
de servicios con Calidad, en todos los aspectos posikles, tanto técnicos cone administrativos.

Indica tashién, si ese Proveedor respeta las Norsas respectivas y ha hecho de ellas, su forsa de vida.
tas fuditarias bién disehadas y desarrolladas dan al Cliente Ja'visitn de qué puede esperar de cada
Froveedor, esuna gula para cooperar en el desarrollo del misms, ya que si el Praveedor sejora en
Calidad y productividad, el mas teneficiado es el Lliente al poder contar con sejores insusos y
opartunasente,

La visién que 1a Auditorfa de al Cliente depende de varios puntos muy inportantes.

1) El Cuestionario:
ya que este serd 13 qufa autoadtica que 1e dird 3l equipo auditor que puntos debe veridicar,

El Cuesticnarjo de tipo matricial propuesto en esta Tesis, trata de ser lo m3s breve posible, pero
tocando leos puntds aas isportantes que se refieren en Jas Normas de Calidad tanto técnicas (5P, GLP),
cosa adeinistrativas (IS0 %000) y es a lawez, un corplesento a la Encuesta que se efectda coso coso
prirer paso a los Proveedores,
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g1 Cuestionario Matrizial que sz progone, tiene la ventaja ce exhibir en uno o des planos, ‘cdas o
cesl todas las preguntas resueridas  para cbiener un tuén indicador, de la sosicide del Froveedor con
respecto a la Calidad en sus nstalaciones.

El Cuestionario es practico, ya que evita el eztar buscando entre varias hojas donde estd el punto sve
ce estd tocando © donde e debe gponer la resouesta, tasbién evita tener gue regresar 2 buscar p a
cosplesentar una respussta.

El Cusstiomario s pensd con la experientia adquirida al verificar 1as instalaciones de los
Proveedores y detectar los Prchlemas de tiesso (de ashos Cliente y Proveecor!, asi cooo los problesss
para anotar congruentesente datos y observaciones, adesds de los prodlesas en localizar las praguntas
0 puntos @ auditar en un cuestionario brusoss.

Al hacer la Auditoria es wy ieportante reortar con pocas anotaciones oran cantidad de infarmacién,
rara lo cual el Cuestionario Matrictal es adecvado con 5u Sistesa de Dlaves Muséricaz, Gue al aisso
" tieepo sirven despues, para cosputar resultados prictica y ficilaente.

Al tener un Sisteaa Matrizial, el cuestionario requiere poco espacic y es fécy] visuglizarlo tedo o
.casi touo ge tonjunto,

La parte de “Obsorvacicres® e5 tamoién euy comoda, ya que sclazente te deben poner las coordenadas de
la casillaa lacual corresponde la cbservacifn, ahoreands esto espatio en el cuestionarin, pues
solamente se usard el espacio aue se requiere para las observaciones que ccrresponda, no siendo
necesario dejar espacios en todas las casillas, que a lo mejor no se van a necesitar, perc que si
vuelven pesado y confuso un cuestionario. Dtro punto con respecto al espacic, es que es muy variabla
el que se réquerird en cada casilla cca respecto a una chsevacién, con distintes Proveadares,

£l equipo auditcr no recuiere Ce grandes snotaciones para referir el tesz al cual le hard chservacidn,
ya sue solasenie anotard dus numercs o2 referencia que el detecta en la matriz ficileente y la
referencia queda sitsada,

tas preguntas tema ge las casillas ge! Cuestionario ban sido seleccioradas cu:dadosasente, ya gque hay
ountos que e repiten constantesente en jas Mormas de Calidad, por ip tants, fue necesirio estudiarlos
en conjunto para ver similitudes y diferencias, as! coso su isportancia relativa para la Industria
Farmaceatica.

Las presuntas tesa del Cuestionarin, no san exhaustivis, ya ue g2 requeriria un Cuestionario
dezasiado largo para ser prictico y adn después de ello, habria preguntas tesa sor hacer.

Lo que ¢ buscd, es #3s bidn detectar las prequntas tema clave; las rualee fueran indicadores
imortantes dx 1a si1tueacisn que quarda el Proveedor con respecta a I Calidac,

Se utiliza un conjuntz ce areas muy bién selazcicnadas, con la intencién de cetectar 15 cue en esencia
le §nteress 2l Clieate, ya aue 52 otjetive es aceaurarse de que el Provessar le prostrzionard Insunes
¥'a Servicios de Calizad y Oportunidad acecvadas y desde luego a un precid razonable,

i el Cliemte r1 @l S~aveeace, tianen tiesso para perderlo en areguntds que suncue deszadles, no son
inciscensables =873 &i crielivo 2 3ue & cueden desprender, Ce alounas cirax sus procoritcnan cayor
:nfarsazien y c2 zran meleridad,

" punte izportant!sisq en todas las torass de Calidad, es “Dotusentar™ tsdo 1o sue se lleve a cato.
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Par %al raztn, debe haber Sisteays en efecto, docusentados con Procedimientor escritos v adeals deben
ge ilevarse registros de su desarrollo y contratiespos.

Lo anterior es general para todas las dress y puntos de verificacitn en las hormas de Calidad, asi
toe0 tamhifn esto proporciona un drden y sienta las bases para el Aadlisis Estadistico y la
reconstruccitn de 1a Historia del Sistena.

For lo anterios e decidib verificar en todas las dreas y puntos de Auditoria, si el Praveedor cusple
© no con esta base tan prioritaria para la Calidad,

Con el Cuestionario fatricial se le puede inforsar al Froveedor suchas tosas con resPectn @ su
Coepalifa, ya que, por ejeapls, se le puede decir que fal estd el drden en su fihica en general,
obteniendo esto de la calitficacitn proeedio del priser renglén, del Cuestionarjo Matricial de
Auditoria, que se encuentra en la seccitn de Resultados de este Trabajo de Tesis.

Tarbién, se le puede indicar, en el irpa de Recepcitn por ejesplo, que tal se encuentran cus 'Sisteass
en Efecto®; tendrd tasbién una calificacion en *Procediaientos Escritos® de esos Sistemas, ya que
authas veces los Proveedores no tienen Procedimientos Escritos de sus Sistemss a si los tienen, no
llevan a cabo 105 "Registros® correspondientes, por tal razén, se verificaran tasbitn los Registros
que demuastran que se siguen leos Procedimientos,

El resultado total det Cuestionaric Matricial de Auditoria, se encuentra en la esquina inferior
derecha al #inal del Cuestionario antes citado,

El Cuestionario Matricial de Auditoria se cosplecenta con una seccidn que indica las dudas especificas
que surgieron 3 13 Encuesta contestads por el Proveedor con anterioridad, En ella tasbien e
realitarin anotaciones sobre 1a verificacion de la inforsacion de la misaa Encuesta, por lo cual
disainuye el factor incertidusbre sobre la veracidad de las respuestas a la Encuesta que se senciond
al hablar de 1a sissa en la seccion de discusion correspondiente, en este Trabaio de Tesis.

El Cuestionario tasbien cventa con ung seccion para la descripridn y ctomentarios schre fos
alrrededores (el entorno) de la Fibrica del Proveedor.

En una seccitn de Preguntas Especiales, se verificardn datos coso Capacidad de Produccidn, Cipacidad
disponible para el manejo de los productos del Cliente, etc.; que vienen a redondear la inforsacién
que el Cliente debe tener acerca del Proveedor.

Este Cuestionario de Auditorla por tanto, se recomienda a fin de realizar Auditorfas ripidas y
provechosas.

2} Entrenamiento:

Gtro  factor importante en una Auditorfa es el *Entrenamiento® del personal que las realiza, puesto que
si este no estd capacitado, la inforsacién que se obtenga serd poco confiable,

3) Confaormidad y apoyo del Proveedor con la Auditoria.

Otro factor suy iaportante es la cooperacion del Proveedor en todos los aspectes.
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4% Evaluacidn y Calificacidn de los Datos.

5 susasenss fzportante ya que de cu correcto andlisis dependera el sprovechasiento de la inforeacitn.

5} Periodicidad.

La periodicidad de las Auditoriss es isportante debido a que de su justa prograsacitn, dependerd el
anitores de la conservation de las caracteristicas cbtenidas por el Proveedor, asi cooo ta evalvacidn
de los progresos del siseo con respecto a Lalidad,
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DISCUSION
SUBSISTEMA DE CALIFICACION DE MUESTRAS DE

PRODUETO 0 SERVICIO

ES necesario palpar 13 Calidad que es ofrecida por los Proveedores, una fOrma es fOr sedin de
ouestras,

Los Sistemas de Calidad, el cuspliriento de las Morsas, la estruttura adecuada que respalde los
_anterigres, dan una gran sequridad fe lo que suy probablesente suceda; sin embarqo 1a suestrd, es un
hecho feaciente de esto, siespre y cuando sea representativa de lo que en realidad estd ofreciendo el
Proveegar. .

Puede suceder cue }a muestra ofrecida al Clients, sea seleccionada o tratada especialsente, ea cuyo
-caso no sera representativa del procucto o servicio por venir. Sin enbargo, s1 el lieate toea en
cueata, adesds de la suestra, toda la inforsacitn que posee del Proveedor, puede tener wn panoraea sas
coaplato de la sjtuacitn real.

Es suy inportante determinar dz antesano 13 seriedad del Proveedor, pues sin 1a misaa, no se puede
confiar en 61 y si no hay confianza reciproca en el trato de anbos desde el principio, S hay opcidn
de sequir adeiante,

La suestra de que ce trata deberd proporcionarse basada en la missa confianza establecida en el
Sistesa que se pstd manejando, pues cualquier alteracion o sospecha hard perder al Proveedor muchos
nas puntos de los que se {2agina, pues la confianza rota es casi isposible de reparar.

St Ya mestra s representativa del proceso dard aucha luz sobre lo que se espera recibir, asi coeo
una falsa wuestra, cerd sin  duda detectada mas adelante o inclusa al comearar resulttados con otra
inforeacidn disponible, pues la ruestra es solo una pieza del engranaje tatal, que si bién es muy
util, debe reflejar cosplesentariedad, con las demds piezas del Sistema.
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DISCUSION
SUBSISTEMA DE HISTDRIAL DE PROVEEDURES

Por exigentias de la Legislatura de Salud de Mxicc y de practicasente todcs los Palsest por
exigencias tambien de las Nornas de Calidad (BP, BLP, IS0 %0}; asf coso Leyes de Importacitn de
mchos Palses que exigen seguir las loreas de Calided; es indispencable llevar el registrg y
docusentacitn de todo lo referente a Medicawentos, fesde sus Materias Frimas, Materisles, Servicios,
Froveegores Autorizados, etc.; asi coso Diseftg, Desirrclla, Frosuztidn, Andlisis, 2istribucitn, etc.
de los aisaosy de Ja InforRacion conzerniente oue S vaya peneancc  ccth reseecto & los Froductos
_Farpareuticcs, as{ co%o & los Frovesdores y Districuicores invelucrsads.

3 wencionado ameriorsente, innica que los Productas Farsaceuticcs deaen ser “Rastreaples* durante
tods su vida, incluyends esto sus Materias Prirse, su Fadricazicn, Froveagores, Etc., ;asanco par
_todos los procecos hasts lleadr al paciente consesidar.

Es fundamensal tener un rastro segquro qua pueda hacer feguir teda la vida de los cedicicentos, sus
aaterias primas, saterizles, servicics, etc., sy fabricacion, su distribucitn, etc., con el finde
reconstrulr la histcria en Caso necesarin o poder decir exdctanente donde estd cada lote de fdraato y
en que condiciones se encuentra.

Estc ®s necesario ya que en este ambito, "N HAY WRGEN FARA ERROR". Un errce en este cakpo no
atectarifa aun solo jndividuo sinc & auchos y aunque sqlo afectase a uno de ellos, es wn Jujo que no
se puede peraitir,

la esperiencia e authts afos y de ecchas personas en esta drea indica sue alsuna caision, algin
descuido, algun error, tiene i costo humano desasiado alto, pues estd ge cor eediz la vica 7 la salud
¢ «uchas sersonas que tOh¢lan 1o aas valioss que tienen isu salud y la ce los suyos) a la Calidad y
eficacia de los wedicazensos,

Madie se libra de poder necesitar o utilizar algdn medicasento una c varias veces durante sy vida, Es
entonces donde Wna persona o euchas, en los sosentos en que essd(n’ ais cébilies), puede(r} ingerir un
progucta defectuasa oue lets) cause sroblenas.

ta ética acorseia tener Calidsd en todo lo cue se Eleve & cabc, sin eabargo 1 el canso de los
sedicasentos esto es de gran prioricad, indepenaientesente de Ja repercusion eccndaica e pueda
existir en algin sceento. Sin esbirco, si el Froducto Fargacéatico se cuida da aue tenga Lalidad en
todps sus aspecics, desde las saterjas pritas, sateriaies, servicics, etc., pacand desde su diseho,
dessrroilo, fabricacion, aistribocign, etc, Calided Tofdl), la cvestidn eccnbeica sind. vendrd por
ahacidura.

Ln Producto Farsacéutica gque cura o gue alivia algin malestir o aue previene algdn estsdo de riesso o
perdida de salul eficazsense, serd acplizaente usadp y fecorencass, ya cue las sersonas haran casi
cuziquier cosa por Iitrarse de !a enferesdad v tanto Madices cove catientes ctnfiardn su salud a un

Fdvagrc etizs, <on buenis resvlitados y con cran Calidad,

Jesde el punto de vista é4iso y de Calidad, se necesita poder dissrisimar cualouier situacion de otra
v encontrar los orfgenes de cualquier prolileas, esto sclo se logra con un Sistesd de “locusentacién
“otal® bien imolantads y en efects. Estasison $lgunas de 2% racones per las cuales a Ley de Salus y
Yis ‘larmas ce Caliday, resvieren un Histohial de las FrofuttSs Firsacébuticos eoeplets, sue incluys
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Jesde saterids primas y Praveedores, pasando a través de todos los pasos de cisaho. desarrolle, comera
de saterias primas, materiales, servicios, sroductidn y distribuzidn de los Pecductes Farsaceuticas,
hasta llegar al paciente consumidor,

Sin esbrao habrd varias alternativas de curplir con este requisito etico, legal y de Calidad, alqunas
serds sejor que ofras, asi com alquias das seran susasente engorrasas,

El 3Jistesa nue agul se propane pretende no solasente cumplir con un requisito legale sinD tasbitn que
esta informacidn sea realsente Util y manejable, que adesds de la rastresbilidad indispencable a la
ética, aia CLalidad y a las Leyes de Salud, también pueda ser usada para ctros fines practicos coso
por ejeeplo reducir el tiespo y los pasas en la Produtcidn Guimice Farmacéutica.

Coao se acabi de mentionar, uno de los usos de esta informacion, puede ser pard dicainuir pasos sin
correr riesgos, 1o cual, entre otras foreds, se puede hacer de la stguiente aanera:

la inforsacidn obtenida de cada Proveedor y los estudios que se derivan del Histarial de Proveedores
que poseen los datos de los lotes, pueden utilizarse para determinar li “Confiabilidad de los
vroveedores*. Cuando se deteraina per diferentas estudios que algun Froveenor es Coafiable y este
getatus es auborizago por 13 Secretarla de Salud, Sz pueden reducir prushas y llevar 2 cabo mole las
*Prezbas Criticas®, realizando “Pryshas Catpletas” cond wn conitorss peribdico Fira asegurarse gz que
1a Calidad se mantiene,

La manerz en que se van reportando los datos, as! cozo las concentraciones de Jcs aismes gue se hacen
posteriorsente, tosan en cueata los estudios que aas tarde se ilevardn 2 caho con ellos, disponiendo
los datos; los prosedios y otras foraas de concentracion, en configuracién coaveniente para facilitar
las operaciones que después se efectyaran.

La sanera en que se preparan estos datos, trata dz ser ]a sas ficil de manejo, con el senor tiespo
requerido para su registro, su cosprobacitn y su utilizacién posterior; al eices tiespo que facilita
SU USO y U manejo para consulta de 1 inforezcién contenida en cualquier sosenta.

Este Sisteaa de Hisiorial de Proveedores resueive varics problenas coso son ei de concentrar la
infcreacidn de cada Froveedor por Producto o Servicio, &) aisap tiespo que se {iene un f3ril accesa a
los cdatos particulares de cada lote, ya sea en  forpa completa (fodas las pruepas de ese lote en
particular y una Jdorpra de ctoscararlos con las especifitaciones répida y fdcilaente para saber que
tanto estin dentro © fuera de ellas, pues a pesar de la sentiller del Sistesa, estan estos datos
presentes y a la mano}, asi como también se puecen tener fdcil y répidasente los datos e una sola
prusta en suchos lotes del sises Proveedor, con solo revisar la.cclusna corresrondients a 13 prueba
requerida en el FProveedor deseado y en la Materia Prica (Material de Empaqua, Servicio, etc.) que se
necesite,

°pr otro lado es ficil cosparar los datos de diferentes Proveedores de una Materia Prima (Material de
Espique, #tc.), con 1os de otros Proveedores cue Surtan el mismo preductd o servicio, ya que todos se
encuentran de la wisas manera y es fici} cosparar Yezbidn, $i se deses, una sals prueba de un3 Materia
frisa de virios Proveedores, si esto es lo que se busca.

€l prcpdsito el Sistema de Kistorial de Froveedores, es coso se eencicnd antes, facilidad en el uso
al nosenta de estar trabajando en el andlisis ce los lotes y 1a verificacidn S los aisnos por el(la)
euperviscrial, asi coas en su registras zomo también su posterior concentratian. aanejo estadistico,
verificacitn, iocalizatidn de datos y utilizacién en los diferentes estudics en oue s resuizran,

Cora se d:jo anteriorsente ura de Jos estudiss was imcoriantes en que se pueden usir estos datas es en
8] de Proveedores (onfiables rara reducir"pruebns. ya que los tieeaos que €& aharran poco a poco se
emeipzan ¢ susar hasta llegar a sar Siepags wuy =‘1=rmc..m= en guanto’al toezt del svpceso.
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La disainucidn de pruebas, considerando los grandes voldsenes de insusos y servicios qua se manejan en
la Industria Farssceutica, asi como sus aultiples requepimientos, hardn diseinuir en forma isportante
105 tieapos, el esfuerzo husao y los costos de los sedicanentos que se fabriquen.

Sabiendo pues, que en estos somentos 1a cospetencia mndial por los Mercados es susasente agresiva, no
§& pueden destuidar estos aspectos,

Al reducir tiespos de andlisis, los insusos y/p servicios estardn mas ripidasente al servicio de
Productién, disminuyéndose las nbcesidades de almatenaaiento y los inventarios de sequridac (Filosofia
Just in Timel,

El iemer Proveedores Confiables con excelente Calidsd y entrega oportunz, asi coso poder disponer
ripidamente de los insumos suministrados, hard disainuir los inventarivs, susentando la flexibilidad
de Prodoccitn y Compras, asi coso 1a de Mercadotecnia, teniendose wuna wayor adaptacion al eedio y
-enfrentandose los problesss con sayor flexibilidad

Todo 1o amterior Ca To primera cofsecuencia, «horro de dinero pof disminucion ce inventarics y
ausento de su rotacitn, asl coms disainucion de pérdidas por obsolescencia de sateriales. Por otro
lada, al dar sayor flexibilidad y disponibilidad a Produccion, Compras y HMercadoiecnia, la
‘consecuencia es aayor flexibilidad para responder a los caxbios, significando mayor cantidad de dinero
libre 0til y con sayores rendisientos. ’

Para el usuario significa sejores productes, sas adecuagos y oportunos, fabritados con insusos y
servicios ms recientes, dando esto sayores mérgenes en Fecha de Caducidad,

Para el Fabricante, esto evita pérdidas por productos caducades, as! coas problemas por efectos
ocasionados por productos degradados y/o caducados.
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DISCUSION

SUBSISTEMA DE EVALUACION DE FROVEEDORES

El Subsisteas de Evaluacion puede ser aplicado a Fraveedores o a Proseectos de Froveedores. Abarca
varics Eubsisteeas pas pequefios y el Cuadro de Magerez de la Administracitn de 1a Calidad en fas
Orcanizacicnes,

El Sisteaa mropuestc tiene la flexibilidad de poder usarse, cerendiendo la forsa coso se convinen sus
cocponentes, para diferentes propbsitos: no  solarente puede usarce an la evaluacitn de Prospectos de
Froveedores o Proveedores, sino tasbién al realizar andlisis parcialas sobre algun punto esnecial que
ze desee conocar en deterninado aceento, sobre uno o varios Proveecores.

La Evaluacien de Proviedores o5 requerida en varios puntos cel Cistema General de Fraveedores
prouesto en esta Tesis, pues interviene en la seleccidn de nuevos Proveedorest en la reduccidn de
Proveedares, en caso de llevarse a cabo; en el nonitoreo de desarrallo de Froveedores; para decidir si
un Proveedor se certificac noy en que mogento; también el Sistema de Evaluacide de Proveedores
interviene en el sonitoreo de control de los Froveedores de Ya Coapatfa Cliente.
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DISCUSION

SUBSISTEMA DE SELECCIDN DE PROVEEDORES

El Subsistesa de Seleccitn de Froveedores que se propone en este Trabajo de tesis, hace posible
cosearar Proveedores euy diferentes que puedan ofrecer el aisac insuso o servicio; o diferentes
Proveedores de gires distintos para aplicarles el mismo criterio de seleccion,

El Eistema propuesto puntualiza las fuerzas y debilidades de los Proveedores, haciends facil el
andlisis 02 los resultapos rara la zeieccion.

El GSistesa posee escalas amnlias, que persiten calificar Proveedores e las srimeras etapas de
desarrallo y Proveedores my avanzados en Sistesas de Calidan,

Fijanmo los criterios de seleccicn convenientes a €ada Comwahis Farmaceutita, en el sosento de
desarrollo aue se encuentra la aisaa al hater la seleccion, se pueden conparar Proveedores auevos v
Proveedores anteriores de ia Cospahiia.

Mediante este Gistess de Seleccitn, se puede visualizar la Adeinisteatitn de 1a Calidad de los
Proveedores, asl coma :u apego a los Sistemas que la constituyen. Taskién se puede detectar el apeqo
del Proveedor a Horsas de Calidad del Froveedor en si.

La Coseahla Cliente pueds constatar 13 filosof{a del Provesdar con reseecto a la Calidad y por tanto
elegir el Praveedor que w25 coincida con su propia filosaffa,
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DISCUSION
SUBSISTEMA DE DESARROLLO DE FROVEEDORES

2] Desarrollo de Proveedores, es un caspo sobre el que no posee aucha experiencia el wundo occidental.
Esto sin eabargo ha dado gran resultado en oriente y asi coso se han descubierto grandes heneficios,
tashién sz han topado ccn dificuliades que ahora con 13 experiencia han lograda superar.

E]l Desarrollo de Proveedores, entendida cono cooperacion con los aissos ror farte ¢e la Eapresa
Cliente, para mejorar cus Sistemas de Calidad, Productividad, Oportunidad en las Entreqas y
Disairucion de Costos; conviene no solo a los Proveedores, sino tasbitn y en gran medida, a la Eapresa
Cliente. .

El llevar a cabo alianzas con los Froveedores para benedicio autuo, ec algo que se deberd hacer cada
ver aas en &l sundo occidental, st sa quiere temer la oportunidad de cospetir en un @undo sin
ironteras, hacia el cual se aproximan los palses rapidamente.

Estando  la situacitn actual en pleno canbic, habrd suthas Expresas que desaparezcan, si no encuentran
la manera de asumentar su Calidad, se Productividad, su lInnovacida y al mismgp tiegpo hacerlo
dispinuyendo sus Costos.

El Desarrollo de Praveedores es una de las alternativas para llevar a cabo esto. El realizar alianzas
con los Proveedores, da una gran flexibilidad a la Eepresa Cliente, ya que le asequran insusos y
servicios de Calidad, con Oportumdad y bajo Costo, asl como alta disponibilidad del Proveedor para
apoyar a la Espresa Cliente en cualquier casbio, apoyar taabién en la disminucion de inventarios y
contribuir a 1a innovacidn.

La gran Calidad de los insusos, apoya a la Eapresa {liente, dando 1a oportunidad ce aulosatizar mas
ficileente, ya que la Calidad, es un requisito indispensabie para la automatizacion,

La autozatizacion, al aismo tiespo qus {a  flexibilidad, ausentan la productividad de la Empress
Cliente y disainuyen sus costos.

§i a Io anterior se le agrega que los insuacs y servicios son de alta Calidad v bajo costo, asf como
que provienen de Proveedores Confiables, las utiiidades ausentan y por fanto, los precios a los
usuarios pueden disainuir, atrayendo ura porcisn superior del Hercado, lo cual hard ausentar las
ventas y coso consecuencia, los beneficios para 1a Eppresa Cliente; que requerird aayor cantidad de
insusos y por lo tanto cosprard mas de ellos a sus Proveedores, ausentands taedidn las utilidades de
los sissos.

Al cbtener una aayor proporcién del sercado y complacer al usuario con buenos Frecics, buena Calidad e
Innovacidn contfnua, se 4iende a asequrar el Mercada, Sin esbargo no hay que perder de vista que los
coapetidores estdn tradajando sobre !o misro y que llevaran la delanterz las eapresas mejor preparadas
para enfrentar Jos carbios y aue sean las sas flexibles.

El Sistesa de Desarrolle de Proveedores aqui propuesto, trata de aerovechar variss técnicas ya
euistentas, utilizandolss an o Cessrrollo oo Provesdores, para 1o cual, aprovecna sus ventajas y
cubre sus debilidades con otras partes del Sistesa.
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Se tienen prizero los Seminarios c Jarnadas de Froveedores, que ayudan a diseimir el tieepo de dara
zgavzer oS Sbjetivos, de coeunizar patitizas, lceros de Provesdores, Freersciones @ Provezoores,
temas Adninistratives y Téonicos a diferentes niveles, etc,

Estos Seaingrios eusentan la eficiencia de 15 Espresa Cliente al dar a vacocer en fores masiva los
punips aenerales que el1a desed y adeeis auwenta 12 credibilidsd que de ella poceen los Proveadores.

Los asuntos privados se tratan en juntas ton los fnteresados,

£l Manual de Proveedores, por otro lads, eS una quia para todos tos Provesaores, ys que 20 €1 tienen
en wne forpa Clara y concisa, todo loque es indiseensable sard ellos conoger y adesss pueden
consaltar con Ja Esaresa Cliente las dudas que de €1 se produzcan,

La asesaria y tonsejo para el desarrailo, asf como el ir conociends sus calificacicees., puntos
oébiles, puntos fuertes y cono va mejorando; ayuds en gran medida al Proveedor pars su répidoy
efiriente desarrolio, ya que la retralisentacitn le sirve de gufa schre donoe debe aumeniar sus
exdypring, 25} zosd de gande pyade tomar recursos para apovar sus puntos ¢4biles.

Los Grups de Mejoramiento Coatinuo, soh grupos de persoras essecialmate shocades a rezolver
prodlesas de la inlerfase Uliente Froveeder y que diskinuirdn visiblesente, toda 1o sue pudiese estar
interfiriendo para el logro de los obietivos Cliente-Provesdor.

Mas adelante, después de solucionades oS pmbmas'. 1os Brupos de Mejora Continua, apDyardn e el
Mjorariento Continuo de la interfase {liente proveedor.

las Confereatias de lemas irporiantes para el Mejoramienio Continuo, as! coms Mesas Redondas y toda
fipo de intercazbios Téthicos, Adainistrativos o de otros tipos son bienvenidos y de gran apoyp en
esta cruzada contra el tiewpo.

La Evaluicitn es indispensable para sedir ) desarrollq de los esfueries realizados y para corregir
las desviiciones, apoyandu los puntos débiles que van retrasando los resuttades, con sororiz de os
puntos {uertes para poder salir adelante.

Cozo tode, lo propuesto en este Trabaio de Tesis puede irse mejorando conforse 1os. resultados se vayan
ohteniendo, al ir aplicando los Sistesss aqui propuestos. Sin esbargo, estos Sistesss son un buen
punio de partida para las industrias con respecto al Desarrvilo de Proveedores.
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DISCUSION

SUBSISTEMA DE CERTIFICACION DE PROVEEDORES

Con respectn al “Subsistesa de Certificacien® propueste en este Trabajo de Tesis, se podrd notar que
no solasente abarca la Calidad, coa otros muchos Sistemas de Certifizacion, sino que tazbien abre un
lugar a la integracitn de la calificacisn en lo que respecta a Oportunidad en las Entreqas y la
Disainucién de Lostos.

Estas dos Ultimas Evaluiciones, son lievadas a cabo por foapras, que pasee mayor accéss a1 la
informacién,

Muchas personas pensardn gque cudl es Ja razén de incluir estos criterios en la evaluacion pera la
Lertification y penzaran, sue en tiD caso la Oeortunidad en las Entresas fored rart2 o2 i3 (alidad,
soure todo cuando se piense en “Just in Time" o “Justo a Viess0", Sin embirgo, les costars irabajoy
sobre todo pensaran que es aeterse en “terrenos mavedizes®, 2] haclar de Coztcs.

Se sabe que el Costo es un criterio suy feportante a la hora de compras. Sin esvarqo no hay oee irse a
los extreaos de solo ver Costos o sabo ver Catidad.

La situacitn que se presenta 5 la siguiente:

Si enuma Emresa se introduce la Calidad como Sistesas, como filosofla, ccao Celtura Organizstiscaaly
la Productividad awsentard sutositicasente y disainuirdn los Costos por widad.

Si la Cospanfa introguce Calidad a todos los aspectos de la organizacitn, ocediante Sisteras e
infraestructurs organizacional, casbio de la sentalidad del personal y Mejorasiente Continuoy la
Productividad susenta, diseinuven Ios tiempos de Proceso y aunenta i3 puntualidad en las emtregas,
tods lo antericr trde Consign disainucisn de Castos.

Por  la raun sencionada, tiene mucho sentido nablar de disminucion de Costos parz el Proveszor, ya que
el sresultade de la introduccian de la Lalidad en una Cospafia que ia 1leva verdaderasente a cabo y no
solo superficialeente y coso sods, es wa diszinucion de Costes,

La gisminuzitn de Castos del Proveedor aumenta no solo al iaplantar las Sistesas de Calidad en s
Compaffa, sino al extender su Sistema Berencial de Calidad, & sus Proveedores.

No es ficil disehar un Sisteaa para sedir la disainucidn de Lostes del Proveedor, esto seri: feaa de
otro trabajo, pero sin embargo puede probarse {coap sugerencial, un Sistesa basado en ios Cestas de la
Calidad del Froveedor, siespre y cuando el Proveedor posea un Sisteaa dJe Medicitn ce Ccstos de Ja
Calidad confiable.

Sin eabargc habrd auchos Proveedores en vias de desarrollo aue no pose:n el Sistesa de Costos da I3
Calidac eentionade anteriorsente, por lo cual deberd buscarse otra opzidn coso por ejexlo, las
disvinuciones de precios §ue hace el Proveedor &l Cliente y 1o bien que cusgle con sus Sizteass de
Hesora Lontinua y aurento de Froductividad, ete.

A pesar de ip anterior, 12 proposicitn de Ee:! ificacidn de Proveedores hocha en este trabajo ce Tesie,
fuede aplicarse total o parcialaente, dep_endig_pda de Jos vequisitas y los alcances de la Creeatia
Cliente v ze las relacioces que se ectabigican ton los Provesdcrst,
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€ esun sroblesa grance o no se diseone por el sosento de un Sistesa adecuado de  segicion ce
disminucitn de Castos o no se tienen con los Froveedorss las relaciones agecvadas para eedir esta
concepto faungue pudiese idearse algin Sistems indirecto para llevar a cano la sedicidn de dissinucion
de Costos), este criterid puede tomarse en ruenta de otra manera o no  toaarse en cuznda pard la
Certification, hasta eas adelante.

El criterio de dissinucidn de Costos se podrd incluir en la Certificacién, cuando la Coapahfa Cijente
y Provesdoras, se encuentren preparadas para atordar estos asuntcs.

Sin embirov no debe olvidarze que una Evaluacion coepleta del desespefio del Praveador deba incluir el
criterio de Costos.

Mo obstante las observacicnes en cuanto a Costos, es importante si  tozar en cuenta el criteric de
Oportunidad en las Entregas. que por otro lado es kuy ficil de obtener.
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DISCUSION

SUBSISTEMA DE CONTROL DE PROVEEDDRES

El fuhsictesa de Control ce Proveedores, asecura 3 la Espresa Cliente que sus Froveagores santienen
los Jogros 2lcanzados.

En eedio de )a *euforia” por seicrar, es sy ficil aue las oroanizaciones deccuiden los Sistemas ya
existentes y se dediquen sclasente a 1sclesentir cosas nuevas.

Lo antericr n> debe suceder, no es ticil llegar & un estatus de Calidad. pero rucho mas dificil es
santener tocos los controles necesarios y 1ievarlos a cabo con la periocicidal que se requiere,

Mira3s Eeorecas s aplican e proanjzarse e inzlala~ Sisteeas de diferentes tises s Joz tosan creo
modas pasajeras, L3 Calidad puede casr en esa aissa categoria, si no se tiene e: tuizado ce hacer de
l1a aisaa, la ‘oraa de vica de la GrganizaZitn, .

Para lograr hacer de la Calidad, la forms de vida de la organizacidn, se tiene que isplantar la misaa
dentro de la cultura organizacional ce la erpresa. £sto no sucede par una sieple drden, ni siguiera
par instalar controles.

Lo que se debe hacer es asequrarse de que 10s Sistéras y controles funcionen perainentesente v
favorecer el cambio de mentalidag del personal, ruabd a la Calidad y el Mejcraaiento Continuo.

Para {favorecer este casbio de cultura de la organizacifn, los prisercs que deben apoyarlo y sentirlo
con los Directores de la Ewresa encabecados por la edxima autoridad de la misaa,

Son ellos, los que con su ejesplo, con sus palabras y con Jas hechos, deben darle a la Calidad y al
Mejorasiento Continuo el lugar que le torresponde, revisando Sisteras de Recoavensa de Salarios,
Presi0s, fusentos de Categoria,etc., todc tomando en cuenta la nueva filosoifa sue se cecea isplantar
en la organizacion,

Si no solasente lis palabras de los Directivos, sinc tasbién los hechas y los 3istemas apuntan en esta
direccidn, se estard dando el priser paso para conservar Jos logros y no hacer de €llos, sinplesente
modas pasijeras,

De nada sirve poseer loc Sistesas de Control necesarios para santener la Lalidad, pars sedirla, pard
sejorary 5i estos no se toaan en cuenta y por Io tanto no se siguen.

Mo es steplesente instalar los Sistesas y tenerlos, es sequirlos sistecdtizasenie, canscieatesente,
con interés y entusiasas; sejorarlos continuasente, ‘'siquiends los pardeentros oue para lo a1sco se kan
marcado.

Una Espresa pusde haber luchado por alcaniar los odjetivos y sostericraente a2l lagrar chtenerlos,
seatir que lleso a la cusbre, que cusrle con los requisitds de Calidad y que anors nay qua llevar a
cabo otras cosas, La Compalfa cue siente eso nabrd espezato @ refroceger.

.2 Calidad ps una forma de vida que se cebe antener mor sieaore, dunada & un Mejoriaiento Continucs
sole asl las Erpresas %er:Canis estardy preparacas sara coacetir e el Bercadc Elobal que se presenta
chora que s: derritan 133 fronteras Isderciaies.c
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& muy isportante para cualquier organizacion, adntener un sonitareo contineo snbre sus Proveedores,
con el fin de evitar cue estos se retrasen y puedan hacer que la Espresa Cliente eapiece a retrocecer
i0 avanzado por falta de apoyo.

El estar ale-ta y comstiente de la situacidn de sus Proveedores, persite a la Espress [liente actuar
antes de cue Jos problesas espiecen a presentarse y sea desasiado tarde.

El Sistesa de Proveedores propuesto, =wministra los elesentos netesarios para llevar a tabo ese
cnirol y cetectar las fuerzas y debilidides que se tiene en canjunto para enfrentar los casbios.

Al tener la inforsacion sobre la sifuacitn real, se pueden tomar las sedidids necesarias para subsanar
las debilidades y de alguna sanera, sediante el Desarrollo de Proveedores, convertirlas en fortalezas,
aycho antes de que se presenten los problesas.

Taapien al conocer los puntos fuertes, se sabe en que se pueden asoyar Cliente y Proveedor para
cesarrallar estrategizs que den ventaias competilivas.
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DISCUSION

SUBSISTEMA DE COMUNICACION CLIENTE-PROVEEDOR

fon resvecto al Subsistema de Comunicacién, los oroblewss que srata de prevenir se enzventran en que
cuchas eocasiones se requiere inforaar ce aloo al Provepdor o el Froveeder requiere comunicar alge al
Sliente y no existen los canales afecuados y sistesatizados para hacer fluir 13 informacifn en asbos
sentidos con ]a rapide2 y exactitud adecuada.

Cuands 1o anterior sucede toao se vuelve lento, 13 informacitn stele perderse en uthas ocacicnes v en
otras 1legar Cemasiado tarde para sor ¢til, fues en cecriunidades ya =2 desarrolliron los
acontacimientos a que iba destinada.

.Sl Eubsistess de Cozenicazidn mrecentads en este trabajo de “ezis, prosorcicha zlogran Sistesa de
Frgveedores aqul gemcionado, ‘oS canales agecuagos para hacer sluir la inforsacisy en acbos sentidos,

T ola eaver eanmiilEn -8

Tordrgose en Cugnta que canales e conmicaCict disehados Cx Temsiasa gscreentazisn & o edches
pasos, suelen retardar el tasina de la informacitn o perderla en e} trayects o transderaarla al ir
cambijando de docusenio en documento, el Suhsistess de Cosunicacicn trata de ser lo eas sisele posible
¥y con el genor nimero de docusentos, utilizandocse el ‘wisno en aabos sentidos. para ancrrar el repetir
informacitn o identificacicnes, trayendo esto coeo ransszuencia, senos errcres de transzrincide, ast
coso un senor tiespo espleado en !3 repeticidn de estos congeptes.

£in esbargao i la indorslidn, en sres de la rapider, es incoteleta, puede suceder que esta no llegue
al destinatariofar; que el destinatarioial si reciba la comunicazién pero n2 alcince 3 descifrar el
mensaje y requiera pedir aclaraciones ccn respecto al mistc, eft. Produciéndose el consabide retardo
en las acciones a tosar o los errares en las mismas.

Errores, pérdidas 0 falta de cominicacitn som la "Sran” rausa @ pérdidas econdeirss considerables.
Dehida a ells se duplitan dunciones, se rierde inforsacidn izeorianie, hay retrito en decisicaes y
acciones  cuys resultado final son perdidas econcatcas y en l1a Ingustria Farmacéutics & szpetisl, hay
feligros eayores porque Se trabaja Con procurtos gue inciden directasente en la sslud y la vida
tumana, No hay mdrgen para error.

£l Sistesa de Coaunicat:in cisefaco y desarrollado en este tratajo de Teris. pretewde proporcionar
sistepdticasante, a informacite minima jrdicpensadle Pars que tanto Frovesaar coax Cliente esién en
2l mizag planc, =anejen los mismos datos y conceplts para peser resplver oon caieridad cualquier
srehleea gque se presente g inclusa y es ID mas deseible, 2 12 que se debe tender, detectsr y orevenir
izs prebiemas cue puedan presentarse antes de que &Jlts courran.

T Cistema de Conunicacién presentado sretende aque oe Fosed 1@ saxisa inforaacicn sesizla, cwidindo de
cue esta gea la ofortuna, deoasiade inforeazidn superflia actda cozo in distraztor, pudiéndcse serger
la nforsaziin vercaderasenta izaprsarte sntre rios oe la eisna cue son irrelevantes sata la toss gz
nes Jel ssunto que se estd manejando, Far: pf casp g ajustes necesarios @n )i realizicién v
Zesarroilo cp planes y erezesos, asf coco 20 ci=oz casss, =2 erecende saguir 13 eissa lnez.

1 tener toorcinecien y atuerdo en el fezar~cllo de loz planes ; srocess. asi Zovd snusr résicacente
Fara evitar problenes y desviaciones o0 nater LaE correccitnes requeriods para ajtstar jcs place: o
srecesos a las gemandss el aecic anoiente, es un requerimients jrdispensable en taao Sieters, que
evitara desperdicio de  tizepo, diners y es“uw-::. haciengo ab Sisteaa sas eeoductive, syudanto & [:
supervivenzia ce l2 sroanizacien, :
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DISCUSION

SUBSISTEMA DE CALIFICACIONES GENERALES

Para disetar y desarrollar el Cubsistess de Calidicociones, ge trataron de detectar los puntos eas
indicativos de Calidad y la manera en gque 1nfluyen soare la misea, asi coso lo que significan,

Después de 1o antericr, 52 grocedid a dar un proen asi cpeg tashién, 3 dar prioridades.

Posterigrsente se cuict de contrastar eatre €f todos estos puntas, gara otorgarles peso y poder oar
forea aeccalas de vaiores, convra 133 cuales pudiese Oarse un sicnificade nusérics a loz diferentes
c-iterios aue servirian para evaludr @ un Froveedor en forma total v no unicasente en alsuna de sus
.partes,

£sias escelas prevencen gbarcar @ ios Froveedores 0 sus cifercates cesarrclizs sonoreseectd a la
Lalidad, :esde ei ras incipiente hasta los aas adelantadoss +ijando eriderios para su aceptacién,
friferics sue indiquen lzg funtps debiles cue ce deben desarrollar v tadbién. 2l consesuir los
Froveedores un grado adecuado de desarrollo, ser los &iseos, certificados.

21 Sistesa brinda tambign 13 posibilidad de cosparar Proveedores muy diversos en sus acgividades, ya
que al traducir a nieercs los criterips de Calidad, ¢e igualan |35 significados de los aisecs,
pudiendo los Proveedores ser coaparados entre si.

Ei Sistema también tusca de cer justn y prdctice, pues al tener casillas que califizar y un Sistesa
que seguir, facilita la evaluacidn y asegura que se usen siespre los misaos criterios con los diversos
Provepdores, a pesar de que tus actividides sean diferentes o de que la calificacitn y/o la
evaiuazin, ls realicen persinas distintas,

E: Zistema de Calificaciches es euy iessriante, sobre tsdo tuanto se va a dar ce Déja ¢ Frovesdor
wia tamoiarlo por téra,

fqui =e pueden traer consecuencias graves & ia Espresa Cliente, si sa cozete ura esuivccacion al dar
te bajaa unbuer Proveedor sue haria prosserar a la Coepalls v eas ain si es sustituide sor wn mal
Fraveedor cue traerd problesas, ccasionandose baja productividis y aueentn de costos.

S e estancariza oe antedxano 3 evalvazion y se can pesos a los diferences crifesios, se evita le
parcialidan cel sersonal al dejarse ilevar por apariencizs, criterios abstractos s sreestablecidos que
pueden influir grancesente, haciendo variar los resultados y coso consecuencia, daManoc al Provesdar y
2; Elienze,

o tene~ sistematizadss las evalvaticnes, a1+ ‘ererse un respaldo adecrads en Sistemas de
se pueden dahar seriarente 13s relaciotes Cliente Frovesdor, puee esto dard lugar a
srjusticias, <elta de consistencra en las cailicacisngs, gérdida de eeriedad ev =i trato,, escilas ro
acecuadas al propésito, falta de fundacentc en lis ooservaciones, etc,

2. Sistesa sjul propuesto trata de dar orden y éundisents, ssi coma prevenir tcIos los sunias antes
DENC1DnEZIE.

Zan sl Sistesa y las eszales sencic-adss s.'}.tes =g tendrs una base de atuerd: con los Froveecorss v g2
gvitarin salos entendicos y desqastantes discusiones.
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DISCUSION
SISTEMA DE EVALUACION, SELECCION, DESARROLLO,

CERTIFICACIDN Y CONTROL DE PROVEEDGRES

El propdsito de poseer un Sisiera d2 este tipo ey tener caminos sistesdticos por los cuales obterer
insusos de Calidad adecuada a las necesidades, en @] ooseato pportuno y cada ver con senos cosios.
Todo estocov e} §in de competir en los Mercades que se presentan Cada vez eas agresivos, COO Adyor
Calidad y con senores precios.

La rcoepetencia internacional ya estd asuf, hoy se tiese que competir ng solasente con las eseresas
“esteblecidas on México, sino ton laz eepresas extranieras que hacen llesar & los Mercadas Nacionales
sraductos de wiy alta Calidad, a precio: susaeente bajos y cospetitives,

Far oiro lade, para exportar rroductes 8l oxtranyere, 33 coapetencia es todavia pas fuerte, pues s@
¢elie luchar por abakir los costos ais eas, ya que se tienen gastos adicicnales comd sen eavaar los
protictos al extranjere, etc,

La ereduccitn de costos no puede, ni dede ser a base de restar LCalidad a los productes, mi a los
secvicios, taspoco 4 reducir gastes arbitrariasente en peblitidad, oi ea otros renglones.

La respuesta 2 13 eeduccitn Qe castos estd en la Calidad, Ja Productivided, la coordinacitn de
actividades, Ja elisinacion 42 desperdicio ivisty bdsicasente desge el punto de vists d2 "Justo 2
Tieapa®},

Ya oo es posidble para una eseresa, ‘luthar® sola, tieme que llevir a zabo alidwss eon sus
Froveadores; alianzes que redundardn en benefitio de asbas partes, asl coed de 1os Clientes,

(ns Sistesss descritos asul, son Modelos de Eistesas Meinistraiivos Seremciales de (slidad, que
levardy a las Eapresas Cliente, @ reculir en gean wedida, o5 costes oCasionanas por 1os inSupos ¥
los servicios que coepra al extertor de si sisas, al eismo tiesso que asecura tu Calidad y
oportunidad,

Las Modelos eresentados suseatan 13 coordinacida ensre Cliente § Proveesor, hatisnde disainuir el
desperdizio de recursos de ashas partes y aueentando ia efectividad, al mismo fieaes que se reducen
los testes.

€1 Yodelo Yotal del Sistesa, es muy +lexible, cues se pucde splicar sotalaeate o en paries, segdn les
raoyerimientos de 1a Fspresa Cliente y las etapas que 1a misaa y sus Proveedores atraviesen,

21 tistena Total, tasbién es auy {lexible en cuanio a Proveedores s refiere, el siseo puede splicacse
3 lagran diversidad de Provesdores cue eristen en Ja Industria Farsacestica en Mécicp, ash cona 3 la
sran giversidad de Eeoresas {liente oue existan) siespre v cuango estas ditimas, havan ileqada 3 wn
eatatus ce Sisteaa e Adeinistraciln de la Calidad, en el cual puedan cuiar & los Proveederes para
establecer aiianzas cen elles, sin que resresente prociess el ove alemos de los Froveedares se
ENCUENCren en un g7ado oe alelaito £y superior a elits en estis fuesucnes.

Si este ¢ltiso fuese el caso, lambién estd pereitido pedie ayude 2 los Proveedores que estdn mas
apelantalos.
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Sin esharao es indisvensable comp se 3cada d2 sencionar, Jue para solicitar a ics Proveednres Sistesas
de Cslidad, &l Cliente los tenga instalades y en efecto prisero.

El altanzar Calidag, Oportunidad y disainucion de Costos en insusos y servicios, hace disainuir los
costos de las Eepresas Cliente, a0 salo &) cowerar los insusos, sing en la disainucion de inventarios
¢e sequridad, lo cual apoys tazhién o) ausento de rotacion del Capital g2 tradajo. ta Calidad
adguirida 3st como, (3 Oportunidad, dan cabida a la sutoaatitacida, cebido 3 sue para que esta yltina
funcione y sea eficiente, son requisitos indispensables as dos anteriares.

Firalmente 2l tener insuaos y servicics de Calidad asesurada y qran oportunidad, favorece la Calidad
de los productos ofrecidos por la Coepahla Cliente, 16 cusl aunado 3 13 diskinucidn de Castos que
asequran  los Sisteas de Calidad instaldos y 8 efecto en la Cospahia Cliente, apayan los Procics bijes
41 Consuaidor,

lota es hién sbido, fos Precios bajos y coapetitivos de los Productos @ Servicins, con gran Cadidad y
Oportanidae en los Hercados, asequran |a pereanencia de los siseos y las preferencias de los
Consuatdores.
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CONCLUSIDNES
SISTEMA DE EVALUACION, SELECCION, DESARROLLO

CERTIFICACION Y CONTROL DE PROVEEDORES

El Sistema de “Evaluacin, Seleccitn, Desarrollo, Certificacion y Control de Provecdores®, presentado

e este trabajo de Tesis, es muy ‘lexible, dedido a que puede aplicarse total o parcialmente,

dependiendo de los requerimientes de la Eepresa Clienie y de )as etapas que atraviese 13 mizea y sy

§rupo de Proveedores, Tamiién el Sistesa es suceptible de aplicarse a la gran diversidad de

Praveedores que requiere la [ndusteia Farsacéutica; adeeds de poderse aplicar a los diferentes estados
, e desarrollo que tienen los Proveedores en cuestiones de Calidas,

£] Egbsiersteas de £valuacis~ de Proveedores, consta de diferentes elesentos inoortantes, oue le
proporcionan  gran {lexidilidad y le paraiten ser aplicado en diferentes circunstancias, tanto para
evaluar Proveedores cone FProspectos a Praveedores y coppararlos entre si, para posteriorsente tosar
. gecisiones,

£1 Subsistesa de Encuesta, que forsa parte del Subsistera de Evaluacitn, peraite reconocer si 1os
Proveedores poseen Sistesas de Adainistracion de Calidad y la Estructura Organizacional que los
respalda. Esto peraite ver la seriedad e 1a Compahla Proveedora con respecto a la Calidad, asi coso
13 cantidad de recursos humanos y econdomicos que destina a la misea y el apoyo adsinistrativoy de
direccitn aue presta para que la Calidad sea una realidad.

El Subsistema de Encuesta persite, al obtenzrse los Sisteaas y la Organizacién de la Calidad, estudiar
1a cosplezontiricdad de los misacs, asi coso las filesafias que se manejan al respecto, lo cual arroja
mcha Jur sobre las verdaderas politicds y sus maneras de llevarlas a cabo, al misso tieepo que deja
traslucir #] apoyo que 13 direccitn presta a estos aspectos y el interés y la prioridad que la Calidad
audrda en la Organizacida.

Dentro del Subsistess de Muditorls, sue pertenece al Subsistesa de Evaluacién;- El Cuesticnario de
fuditoria en foraa Matricial y con las caracteristicas descritas en el presente trabajo, ofrece uwna
alternativa practica para el problesa del tieepo, dinero y esfuerio que s@ presenta al tener que
auditar a un niwero considerable de Proveedores.

En el Subsistema de Evaluacitn, un elesento importante es el *Cuadro de Nadure: de 1a Adninistracitn
de la Calidad de las Drganizationes®, el cual es un istrusento clave para Situar 3 un Proveedar en una
etipa detersinada de desarrollo, que permita tosar W gran cantidad de decisiones con respecto al
Provesior, no solo en la evaluacidn, sina en viries puntos del Sistesa de Proveedores que aqul se
trata.

£l Subsistesa de Calificacion de Muestras, arreja luz sobre si el Proveedor cuselird o no con las
tarscteristicas de Calidad que se requieren del insuno o servicio que se califica e indica taobien, al
ccaparar con las sedidas de 1os Subsistesas comelementarios sencionados aqul, si existe concordancia
entre los resultados de unos y otros.

La inforsazion recopilada sor el Subsistesa de Hictorial de Froveedores, ne solo puede szr utilizaso
para llenar el requisito legal de la ristreabilidad; sino {ampién para oiros usos como seria
ceterainar Proveedores Confiables, cuye Calidad daria oeortunidad de disminuir las pruebas realizadas
a los rroductos y/o servicios suministrades por elicsi cbviande esto tiesco, dinero y esfuerzo, Li
Tslidad y la aiemnucaon ge d1emsos, ¢a margen para 13 diseinusicn de inventarics y para gque ausente
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la flexibilidad ce que dispone Produccign, hercadotecnia, etc.. al eiseo tieapo gue Jueenta en
general, la aseetacion de la Cospahis Cliente al semio ambiente que rodea 2 la espresa ya los
requisitos del Censusidor,

El Subsistesa de Seleccién de Proveedores, permite contrastar los resultides obtenidos por los
diferentes Proveedores, para elegir los que sean mas adecuasos & 1a Espresa Cliente, en cuanto a
Filosoffa de la Calidad y posibilidades ge desarrpllo, Los criterips de selpccidn serdn Calidad,
Oportunidad y Costos.

El Subsistema de Desartnllo de Proveedores, entendids cosa cooperacitn ton los wiseos por parte de la
Espresa Cliente, para asejorar sus Sistemas de Calidad, Productividad, Oportunidad en la Entredas y
Diminucidn de Costos; da wna gran flexibilidad a la Eepresa Cliente, ya que la alianzi con los miseos
y su mejorasiento continuo le da a 1a Espresa Cliente la sequridas de contar con el apoyo que requieve
para enfrentar los cambios del Mercacs,

"El Subsissesa de Desarrollo de Proveedores, aqul propueste, trata de apoyar y asesorar 3 los
Froveedores, &n su tamine haniz el Isgro de la Calidaa Total, la Productividad, el susento de la
Oportunidad en 1as Entregas y la Disinucion de Costos.

El Subsistesa de Certificacion de Praveedores, procuestc en este trabajo de Tesis, es flexible debido
a que puede usarse total o parcialsente sequn convenga a los intereses de 1a Eepresa Cliente y a la
situacion de desarrollo de la misaa y de su grupo oe Proveedores, El Subsisteea de Certificacion,
puede jree implantando por etapas, que van de 13 mas sencilla, a 13 mas coapleja, incluyendo tada vez,
a3s criterios para Certificacién,

El Subsistesa de Lontrol de Froveedores propuesto, sonitorea el manjenimento de los legros slcanzados
por los Proveedores, el cosportamiento y desarrollo de los eissos y detecta fuerzas y debilidades de
1a unién con los ellos. Lo anterior hard tener un mayor nisero de elesentos para tomar decisiones
sobre que puntos se deben apayar, de donde se pueden disponer recurcos y cuales son los puntos fuertes
que proporcionan !3s alianzis con los Proveedores. Esto ayuda para establecer estrategias cospetitivas
en el mercado y asequrar conocer el apoyo coscreto que pueden prestar los Provesdures.

El Subsisteas de Comunicacion Cliente Proveedor, da la infraestructura adecuads, asi cofio los Sisteass
que llevan de la mano al personal, a in de {facilitar la comnicacitn y coordinacion Lliente
Proveedor.

El Subsistems de Comunicacidn erecentado aqui trata de croporcionar la minisa indereacaita reauerida
para llevar a cabo )25 acciones, La informacion dete ser la adecuada para cada situacion, pues escasa
puede ser confusa y No aprovecharla debidasente. Inforaacion exesiva puede ser adem3s de confusa,
retardante de 13 accion,

El Sistesa de lommicacion Cliente Proveedor presentado, toma en cuenta que la ndormacion y
coordinacitn Cliente Proveedor es bdsica en la ‘resolucion de problesas, prevencisa de los missos,
ajuste de planes y procesos, as! coeo todo 1o referente 2 Adainisiracién oe la Calicad en la interfase
Cliente Proveedor. Evitindoze el decperdicio de tieepo, dienero y esfyerzs, haciendo mas eroductivo el
Sistema tatal y acoyands sy surervivencia,

Con respecto al Subsictesa ¢2 Calificaciones, se oropone un Sistess de Escalas de Caliriecacicoes eue
incluye puntos considersdos como mas ingicativos de la Celidad, sobre las zuales secir Ciferentes
aspecios de los Proveezores, asi con tambien da 1a pesibilidan de compararlos entre ei.

En e} Subcistesa de Calificaciones se prosone asi misso, adesds del Sisteaa de €scalas, tocdo el
Sistesa de Zalificacicres y sus criterios. .
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APENDICE A
SUBSISTEMA DE COMUNICACION CLIENTE PROVEEDDR
SECCION INTERCAMBID DE INFORMACION
AFENDICE ANEXD A LA SECCION DE RESULTADOS DE ESTA TESIS
FORMAS

.Hay sgue temer muchd cuidacp al docusentar el intercasbic de Inforsacion, ,a3 SuB puede hacerse auy
pesado y brumoso &1 se lleva was de 12 necesaria. Sin eadarso es incispensable dejar sor excrifo todos
i85 runtos icoortantes para que puedan reconstruirce 135 hechps. o@ ser necesariC, sue se tends por
estrito toc o sue sea de imporiacia para analizar y satir conclusicnes y desde luego teoos los
acuerdes tosagos con el fin de que los datos de los misea sean exactes e idénticos en cualauier
soeenta, .

€2 sabe que el Docukentar es un requisito de la sayor parte de las Morsas de Calida¢ y e los
reglasentos legales en ocasiones suy resarcadas, peca #as que hada B una necesifad para que las
Organizaciones {funcionen y funcionen bién,

Aju! adslante se eencionan unos ejerplos e foreas que se pueden ubilizar para alqunos de los puntos
de inforacitn a2s casunes & la Industria Farmazéutica.

Esto no sicnifica oue t2 deban utilizar todas o que nada sas se deban wiilizar estas. Son solisente
una wuestra y rcada fepress deberd detectir sus propias necesidades e instaurar las forsas fue se
requieran en ella.

o la Setcica Ot Fesultados de este Trabajo de Tesis se celocaron solo dos edeszlos de foraas y el
re5to Oe Ji coleccitn st tolocd en el Mpendice & con el objeto de aligerar el pesd de Ja carqd ge
Resul tages.
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RESULTADDS

ACUSE DE RECIBO
ACCION CORRECTIVAC 3 REEHAZDL ) APROBACIONG ) CAMBIOC @
NOMBRE DEL CLIENTE
DIRECCION
TELs FAX:

Facha;

Husero Accion Carrectivas .
(Misero Rechazo, Aprobacidn o Cazbio)

TDENTIFICACION PROVEEDIR
Hoabres
Direccian:
Tels: Faxs
Persana que Contest, -
Puesto:

IDENTIFICACION DEL PRODICTD - -
Hoahre por el Proveedor al Productor Lo
Clave dada por el Proveedor: Lote(s) del Proveedor: -
Heabre dado por el Clieata al Producto? - .
{lave dada por el Ciienter

Loteds! del Cliente:

RESPUESTA
Se recibid el aviso con fechar

FAVOR DE TOMAR LAS SIBUIENTES ACCIONES:
{fcciones que el Provesdor reconienda que tase el Cliente).

ACCTONES URBENTES 4 TOMAR POR L FROVEEDOR
(Que arciones toaard el Praveedor)
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RESULTADOS
CAMBIOS
DEL CLIENTE ¢ ) DEL PROVEEDOR( )
" NOWBRE E). CLIENTE
CIRECCION
TEL: FAXs
Fecha:
Ko, Gral.de Canbio de este
Hisero de Cashio: CC° o CP*® - fo - Camhio da ese Ao - o a este Proveedor .
IDENTIFICACION PROVEED(R
Nezbre:
Direccitn:
Tels: Faxg
“Fersona a Contactars
Pussia:

. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Nosbre por el Proveedar il Producto: L
{lave dada por el Proveedor:
Nosbre dado por el Cliente al Productos
Clave dada por el Cliente: .
El Casbio entrard en vigor a partir del lote Not y con Fecha

CAMBIOS

4 £C = Zamdid hecho por el Cliente
# (5 = Ziacip necne scr el froveedor



RESULTADDS

APROBACION
NOMBRE DEL CLIENTE
DIRECCION
TEL: FAX:
Facha:

Nisero de Aprovacidn: A - o - Ho.Gral.de Aprtnacih - Late ded Cliente

ICENTIFICACIIN PROVEELOR
Nochre:
Direccitn:
Tels: Faxt
Fersona a Coatactar:
“Puestat

IDENTIFICACION DEL FROWICTO
Nochra por €} Proveedor al Productor

Clave dadi por el Proveedors ote(s} -del Proveeder:

Nostre dado por el Cliente al Productor )

Clave dada por e Clientes lote(s) del Cliente:
DBSERVACIOES

* 5 = S2PORECIEN,



RESULTADOS

RECHAZD
NOMBRE DEL CLIENTE
DIRECCION
TEL: FAX:
Fechat
Nisero de Rechazo: 7* - Atg - Ho.bral,de Rechazo - Ng.de Rochazp da este Proveedor .

{DENTIFICACION FROVEEDIR
tosbre:
Direccitn:
Telss Faxt
JPersona ¢ Contactars
Puesto:

I0ENTIFICAL IR TEL PROIUCTO

" Nostre por el Proveedor a) Productas :

Clave daca por o] Proveedors ____ _____ _  Lotels: de) Proveeoors
Hozbre dada por el Cliente 3l Productor L R

Clave dada por el Lliente: Lotets! del Elients:,

PROBLEMA

4 i = fiechazo.
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RESULTADOS
SOLICITUD DE INFORMACION, ESPECIFICACIONES, CERTIFICADO
DE ANALISIS O DE MUESTRAS
Informacitn! ) Recordatoriol ) Adicional( | Especificaciones{ ! Certificado de Andlisisl )

Docusentacignl ) Muestral )

HMBRE DEL CLIENTE
DIRECCION
TEL: FAL:

Fecha:,
Ho.de Solicitud a ese ho.de
Mosero:SIC _(SIP,SIC, %P etc,) - Allo - Wo.6ra).de Solicitud = Proveedor (Cljente) = Recordatorjor

IDENTIFICACION PROVEEDR
lizabre:
Diretcion:
Tels: Faxs
Fersona a Contactars
Puesto:

DATOS DEL PRODUCTO
Hostre por el Proveedar al Producto:
Clave dada por el Proveedor: Loteis) del Froveedor:
Hosbre dado por el Cliente al Producto:
Clave dada por el Cliente; Lotels) del Clientes

TDENTIFICACTON D€ QUIEN ENVIA Y QULEN RECIBE

Proveedor: Enviat 2 Recibel )

Hoabre de la Persona

Puesto: Firaas

Clieate: Enviat )} Recibel )

Nosbre de 1a Personat

Puestot Firgat
JBSERVACLOMES

% E| Recordatorio 0 equivale a 12 primera ver que se pude la inforsacion,

SIP = Solicitud hecha por el Praveedor.

SIC = Solicitud hecha por el Cliente,

EtP = Solicitud de Escecificaciones hecha por elProveedor,
SEC = Solicitud de Especificaciones hecha por el Cliente,
$C4 = Sclicitud de Certificado de Andlisis,

% = Solicitud de Muestra por el Froveedor-

SMC = Sslic:tud de Muestra por el Cliente.
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RESULTADOS

ACUSE DE RECIBO DE INFORMACION, ESPECIFICACIONES,
CERTIFICADD DE ANALISIS O DE MUESTRAS
Inforsacion{ ) Adicional{ } Especificacionesf )} Certificado de Andlisis( } Docusentacien{ )

Mestral |

NGMBRE DEL CLIENTE
DIRECCION
TELS: FAX:
Fecha:
No.de Solicitud & ese No.de
Hisero:SIC_i51P,SIC, SEP, etc.) ~ Aho - No.Gral.de Solicituf ~ Proveedor (Cliente) - Recordatoric® .

IDENTIFICACION PROVEEDOR
Nosbre:
Direccida:r
Telss Faxt
Persona que Contesta:
Puestoz

DATOS DEL. PRODUCTO
Hosbre por el Proveedor al Productor
Clave dada por el Proveedor: Lotels) del Proveedor:
Noabre gado por e] Cliente al Productor Tt
Clave dada por el Cliantes Lotels) del Cliente: g -

TNTIFICACION DE QUIEN ENVIA Y QUIEN RECIEE

Froveedor: Envial 1 fecibe( )
lNoahre de !a Personar
Puestos Firsaz _
Cliente: Enviat ) . Regibet ) 7T
YNosbre d2 la Persona:
Puestor Firaa:
CRSERVACIONES ;

+ E] Recordatorio 0 equivale a la prisera ve2 que se pi-n‘e 13 inforaacidn,

SIP = Salicitud hecha por el Provesdor.

SIC = Solicitud hecha por el Cliente,

5P = Selicitud de Ecpecificaciones hecha por elProveedor.
3C = Solicitud de Especificaciones hecha por el Cliente,
SCA = Selicitud de Certificado de Andlisis,

&9 = Solicitud de Muestra por el Proveedor.

MC = Zolicitud de Meestra oor el Clientes



RESULTADOS
ACUERDOS TELEFONICOS Y PERSONALES
Teleftricot ) X Fersenzl ()
NOMBRE DEL CLIENTE
. DIRECCION

TEL.: FAX:
Fechit

SDENTIFICACION PROVEEDOR

“Tale: Fazt
fereona Con @uen £5 haples
fuestat

ILENTIFICACION DEL FRODUCTO
Yoehre por el Proveedor al Productas
Clave dada por el Froveedar: Leteis) del Provesdor:
tioabre dado par e] Cliente al Produzto:
Llave dada por el Cliente: Lotets) cal Cliente:

FACUERDOS

FERIDNALE) OUE TOMDIAAZN) EL ATLEFLY
Kemare: o I
sugstot
*nthres
Zresso:
“icetres
cugsist
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RESULTADOS
Noatire y Logatipo del Proveedor.
Direccitn.
Tels: Faxt
CERTIFICADD DE ANALISIS
NOMBRE COMERCIAL Y SENERICO DEL PRODUCTO
{Brado de Calidad del Producto}
Lote: Fecha de esisidn del Certificado:

Fecha de Produccitn del Insuso:
Fecha de realizacidn del Andlisis:
Fecha de Caducidad:

weyendas de Toxicida, micdados especizles o Precasciones (En color Rojo de preferencia, =i el caso lo
aserita)

Prusbas Especificaciones Resultados

rirsa del{la) Responsable de Calidad

Noebre del t1a) Responsable de Calidad
Fuesto

Eiespla de un Certificado de Fnilisis zon datos coopletps.



RESULTADOS
Hoare y Eogotipo del Proveedor.
Direccitn.
Tals: Faxs
ESPECIFICACIONES

NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO DEL PRODUCTO
{6rado de Calidad del Producto)

Edicion-Revisitn (de las Especificacimnes) Vida de Anasuel del Productor

Leyendas de Toxicidad, cuidados especiales o Precauciones (En color Rojo de preferencia, si el caso lo
aserital

Fruebas Esoecificaciones Hétodos

Firsa del(la) Responsable de Calidad

Hosbre del(la) Responsanle de Calicad
Puesto

Ejesrlo v Ewec:’ﬂ:mtms de un Productz,



RESULTADOS
SECCION COMUNICACION
FORMA DE AVISO DE ESTATWS DE ENCUESTA

IDENTIFICACION PROVEEDDR
Noabre:

X1

Direccidn:

Telse Fau

Pergona a Contactar:

Puesta:

?ur sedio da la presente se le informa que su Encuesta:
(@) Sigue proceso noraal y proxisagente se le hard Auditoria,
__ (b) Estd detenida por el momento para una futura Evaluacidn.

_ () Todavla ests siendo Anatizada.

ATENTAHENTE

Nosbre de la Organizacidn del Cliente -

Persona .
Puesto
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GLOSARID

Adeinistracion de la Calidad.-Proceso que =2 utiliza para acainistrar el caabio, propicidndo el eedic
asbiente para asequrar que 13 orgamzacién alcance los objetivos estratégicss de elininicidn de
defectos, reduccién de la varjacidn y esjorfa total continwa, lleganoo tasta la imntvacitn y
extendiendose todo esto, hasta el involucrasiento de los proveedores y distribuidores (76).

Adainistracién Funcional Transversal.-La coordinacién interdepartasental requerida para realizar las
wetas del control total de la ralided y del eejoramiento contiruo.ftn esfuerzos que cortan
lateralsente 4 toda la organizacidn (56,68,

Aemnistracin o Bestion de Calidaz.~Seqin 150 %000 ec "ece awecto de la funcidn gareacial general
que determina e jsplanta la polltica de calidad® 1115).La 150 S0xM4 va #s5 slld v requiere que se hagan
“definiciones explicitas de responsahilicedes y que tantc estas, coso la autoridad corressondiente,
sein celesades a tada actividéd relevante para la calidad. Tarbien reaulere sue s2 acentifiquens y
zontrolen problemas y ce coorginen sus consecuentes eccicnes carrectivas. Establece tasoin que las
responcabilidades por las funciones de asegurasiento de la calidad, cevieran delesarse a wieshros del
serscnal que sean indepengientes de las actividades sobre las cudles se estd reporianco, lo que parece
suger1r ia neces:cad de un gerente de aseguramiento de la calidad (113).

fuditores de la Fuente.-Son representantes dal cliente, que 1levan a caoo inspecciones de producto y
actividades de vigilancia de los procesos en las instalactones de los proveedares y que por lo
general, elieinan las inspecciones de legads {(43).

Auditorfa.-tha activided planeada y dacusentada realizada de acuerda con procedisientos y listas de
verificaciin por escrita, para cosprobar sediante la investigacitn, el exaeen y la evaluacitn de la
evidencia cbjetiva, que se han elaboradp, docusentado y puesto en practica zon efectividad los
elerentos aplicebles de un proceso de calidad, de acuerdo con los requisitos especificadss (129).

éutditorfa de pego o Cumplimiento.~£s aquella que se realiza pars confirmsr si en realidad se estd
ejecutando una instruccitn de trabajo oun precedisienta y siose estd llevando a cabc @ forma
adecuaca,Este tpo de ausitoria es profunca y es sustancial {125).

Auditoria de Sistemas.-5¢ objetiva es confirmar la existercia de los Sistemas de Calidad necesarios,
es superficial y da una idea pcco profunda de o que sucede en la organizazidn, pues solo evalda si
existzn los sisteaas adecuados de la calidad y si el perscnal estd consciente Zz sus responsanilidades
para la misma, sin esbargo no verifica si se llevan 2 cabo los procedinientes (1291,

Auditoria Externa.-Es aquella que se 1leva & cabo en organizaciones ajenas a quien lleva a cabo la
auditoria,

fuditoria Interna.~Es aquella que se lleva a caboen las instalacimes de la crganizacin gque Is
efeztia, .

Autonoratizacion.— (Véase ®Jidohia~ en este aiseo Elosarinl,

Calibracion ¥ Medizifn Legaleente.-Estdn bajo constante vigilancia zar e~ganisacs sacicnales de
cilibracién y sedicién, A su ver, estas sgencias efectian calibrscionas ristreaples @ Juentes
internacionzles centrales para un enorae rango ce eediziones, desde pecds estingar hasta el tiepo
niszg {i08).
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falidad.-f= 1a totalidad de peculiaridaces y caracteristicas de un pregucto o servicio que detersinan
€u capacidid de saticfacer necesidades cerlarades ¢ isplizitas (IS0 P2 - 1984 Calidas-Vocasulario)
(114,131), Ealidad es satisfacer 10s requerimientos. 0 tonfartidad con los requerinientos o adecucion
& propisito (10,108,114}, La palabra [ilidad designa el conjunto de atribuivs, propiedides y/o
Pparisetros de un objeto o servicio que eersiten eaitir un juicio de valor acerca de ¢1,En este sentido
se habla de 1a nula, poca, buena o excelente calicad de un objeto o un servicio (35).

Calidad de Vida.-Se fundasanta en =3 recpeto y Ja prosocion de la dignidag de 1a persma busana en
cada uno de los individuos que conforsan la organizacidn, Tener Calidad de Vida en el trabajn isplica
en priser Jugar tener iz posibilidad de descuhrir la labor propia coso parte jwportante, constitutiva
de un propésite significativoy digno; supone también poder integrar la laber profesimal al prosio
proyecio y plan personales de vida. Swone adesds el recibir retroalisentacisn directa de la libor
propia. Isplica, por otro lado, que zads uny de las rersonas que constituyen }a organizacidn asuma la
aayor cesponsabilizad y autonoafa posiblzs en el desesaefio de su trabaja. fidesas japlica que se cuente
con sistemas nbjetivos y profesionales de cospensacién y con condiciones flsicas, ast coac cen
“herramientas de trabaja idéneas para Ln gesespeho optisa, (147).

talidad en el Servicio.-leelica funcamentaizente el conocrmients profundo de las  necesidades y
#coectativas de los clientes internos y externos, que se deben satisfacer y hacerlo: supone iener cota
_erganifacitn y soeo persona,la agilidad de respuesta que un entomo abierto y casbiante requiere {167

Centros de Informacitn y Conccisiento (CIC'S).-Siguiendo el principio de que la distribucion del
espacic flsico es una de las manifestaciones que sas habla de ta cultura de una organizacidn (de la
forsa en que se maera el espacio, ce puede corocer rucho ded Sisteas ¢e Valores v creercias, de lis
“ideas vitales® de la organizacion); se dedica un luBar a la educacidn y 2l conocimiento en ciada
localidad oe trabajo. Los CIC'S son lugires especificos dentro de cada localidad dz trabafo,
destinados 3l estudio y al acopio de conxitiento, lugzres en los Que cada eapleado puede 3plicarse
con tranquilidsd al autoaprendizaje o a la accitn que requiers para su desarrollo y para el dptiso
desespedio de su funcidn {164).

Zertificacitn o Recistro,-Es el acto de haber sido registrada (puesta en archives), coeo coapaifa
ecrecedord de una nores (que la tiene 1nstalada y en efecto), por una FAgencia Certificadory o
~creaitadora, La forsa de hegistro es generalsente expresada por un Certificado. Taxbidn esista la
Certificatitn de Producto, locual zighifica que el producto ha sido fabricado bajo s rorad que lo
certifica. Unz cospatia puede poseer ambos registros, c sea, haber sido listada en el regstro de
cospahlas que llevan a cabo la norma y tasbién en la ge productos certificados de la dgencia, Existen
tres foraas diferentes de Certificacidn o Verificacitn de Comvaffas u Organizaciones: d{I) Priaer
Nivel-toaunitarse contra las norsas. (2b Sequndo Nivel-El Clieate audita a su Proveedor (Evaluacidn
de Proveedoresi. (3) Tercer Nivel-Una #aentia de Normas o Certificadera, Macional o internicional,
pero *Calificada®, cosc aucitor ({11),

Circulo de Calidad o Clrculo ce Controi de Cal{Uad.-De acuerdo ton los “grincipios generaies del
tirculo de control de calidad® publicados eor JUSE: (Sindicato Japenés de Ingenieras y Cientificos MUSE
o LCIJ en espahol que significa Unjon Ze Cientifitos e Ingenieros Javones2s, una organizacion que
coordira el mavimients cel Cicrculo e Control de Calidad-Circulo de LT~ en todo el Janda, ayuda a su
excansion y bajo cuvos auspicios se formaron los mysans en 1962). Sl Clrculo ce Calidad esta definido
coa un Srucp pequeds que deseasalrs actividades para el Contrsl de Calidad en ferma voluntaria dentro
gel saller en el ave trabajer los eierbros, desecpchande su trabajc ei grupo Fequelo de sanera
continua c¢oto darte de un Prograka de Contral de Zalidad en toda I3 Comsshia, autodeszrrolly,
desarrpilo wutup, control del flujs y serdvanients del taller’. OeZildndose a las activiides cel
Circulo de CC los msesbros obtiemen una valinsa expariencia al comunicarse con sus colejas, trabajando
Juntes para resolver los problemss y coapartir los resultados no solo entre ellos sino con obros
:irculos en otras coesatfas, Los Clrcules de L0 fveron tniciados por JUSE con el fin de formar lugares
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de trabajo alegres y significatives, Les Cfrgules de Calidsd no se fcrasrcy con el propdsifa de
cejorer J& productividad o el Contrel de Calidad, sind que esto fué una consecuencia (6%).

Cliente.~vualquier persona sobre la que repercute ur proceso o producto es un cliente. Los clientes
1ncluyen tanto personas de dentro de la eeeresa cono de fuera (84).

Cliente Externo.~£s todo aguel cliente que no pertesece a la organizazitn del procesidor. Es decir que
el cliente y el procesador pertenecen a organ; zaciones diferentes.

Ciiente Interno.~El procesador y el cliente pertenecen 4 la aisea organizacidn,

Cozprosiso.~Isplica asumir con responsabilidad los deberes que se derivan de 1a funcifn progia en la
organizazien (167),

Lontrol.~Funcidn de la Direccitn feneral de cualovier eepresa; puede definirss cona la sedicitn y
correceion de ]2 ejecucion encomendada a suborginados, <on &) fin de asegurar el alcance de los
cbjetives €2 los plines asoptados (1811, Aztividad para aantener el procesa operetivo en un estado que
sigs siendo capar de cumplir [35 odjatives del prozeso (B4). Es [a totalidad ce los sedios por los
cuales establecemos y logramos estdncares (95}, Actid cocno criterio para evaluar el dezewedto real
centre los planes (1030,

Control ce Calidad,-3e refiers a un sistena dentro de wna planta de fabricatién u otra organizacidn,
por  apdio de] cual se busca que Jos productos fabricados sean conformes con los pardeatros
especificades que definen la calidad del producto o servicio (22),

Costo.~Cantidad de dingro que tiene que entregar wy individuo, eapress o institutitn piblica o privada
parz cmseéuir u bifn o servicios En teorfa Ezondaics, es el total de rasos que efectia una esprésa @
institucidn por el capital, tierra o trabajo (incluyendo la administracitn}, elc., que espiea para
producir y/o distribuir bienes y/o servicios. £stos pagos se efectian come intereses, renta, sueldos y
salarios, beneficios, etc. &l Costo Tolal de una espresa o institucicn frecuentecente se divide en
Costos variables y Costos Fijos, €n contraste con el Costo Tota! figura e} Costo Unitarip, que se
refiere 4] costo de prazucir o Ilevar a cabo, wna sola unidad del producto o del servicio {153%,

Costos Caatrolables.-Son aquelles scbre los que la direcidn tiene contrel directo, para asejurarse de
que salo los productos y servicios sceptables por el cliente, se resitan al eismo. Llos costos
controlables de la direccidn se subdividen en do:z categorias: Costos de Preveacién y fostos de
Evaluacitn (39).

Costos de #deinistracidn,-Es la necesidad de mantener registros, diarios y otros docutentos solre
producios. Esto podria ocasionar el almacenasiento de sedics electrénicos y de parel bajo condiciones
contraladas, durante largos periodos, especialsente cuando se tienen en cuenta la seguridad (19},

Costos de Adquisicitn.-Son los costes de capital para adquirir el producto c servicio y adaptar las
wnstalaciones del cliente al nuevo producto (19},

Costas de Calidad del Ciclo de Vida,~Ver costos de calida en e incyrre e} cliente.
Costas de Calidad cel Equirpo.~Is un tipo de costos directas de Ja calicad, Es la inversién en equipos
vtilizazes para medir, aceptar o controlar el producto o servicic, sas el costo del espacio sue el

squlpo acuse 1351,

Costos ce Calidad del Usuario.-Ver costos devcalidad en que incurre el cliente,
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Costa de fapital.£sii constituldo por el interés de dichc capital, los dividendas y adends por oz
honorarios de subscripcitn, tisires, registros v otros costes relacionades con la esisidn de w valor.
Cada eecresy determing Su propio costo de capital, que sirve de triterip fimanciers bdsico, Fara
seleccionar oportunidades de inversitn, Ho debe ser confundido con el concepto tradicional del interés
que £2 paja para nbtener cacital de operacitn (1521,

Costo de errores externos.-E] productor incurre en ¢) coste de errores externos parque ai cliente
externo se le proporciona mn producto o servicio inaceptable. Es g] costo en que incurre la espresa
porque el sisteaa de evaluacion no detectd todas 1os errores antes de que el producto o servicio fuera
entregado al cliente (39,

Costo de errores internos.-Es aguel en que incurre la eseresa cozo consecusncia de errcres detectados
antes de que 13 produtcitn sea aceptada por el cliente de 1a eeoresa, Estdn incluidos $odos los costos
desde cue las saterias prieas, materiales y servicics se aceptan a los proveedores, hasta que el
_producta o servicio es acestado por el cliente de la enpresa. Aqul también se incluyen errores en los
desarrallos ca foreulaciones, errores en disefio, errores adsinistratives, etc, (39).

Castos ¢e Evaluacion,-Son asuellos resultado de la valaracion del producto ya azabado o del servicio y
las auditerias del procsso para redir 13 conforeidad con Jos critesios vy procedicientos estadlecidos
-9,

Costo de la Calidad en que incurre el Cliente,~Tacbién lasados:Costos de la Calidad del Ciclo de Vida
o Cestos de 1a Calidad del Usuario.Son tos costos que recaen sobre el cliente externo desde el sosento
en que lleva & cabo la adquisicien del bién o servicio y durante (odo su ¢iclo de vida.Estos costos
incluyen;Costos de Adquisiciem,Costos de Propiedad,Costos Operativos y Costos de Administracion (§9),

Cnsto de ld Insatisfaccitn del Cliente£s la fuicién de los ingresos perdides debido a la
insatisfaccidn del cliente, por problesas de calidad. Hay que tosar en cuenta que los clientes dia a
dla exlgen un producto sucho seior para satisfacer sus expectativis y deaandas; por lo tinto se debe
1levar 4 cabo un ajuste continuo de los estindares a curplir (40).

[osto de ]a Péedida de Repylaridn.-Son los costos que se relacionan con la actitud de insatisfaccion
del cliente hacia una esoress mas que hacia una linea individual de productos, La pérdida de una buena
reputacitn aiecta @ toda e lneas de productos fabricados por uny empresa, 0 a la totalidad de
servitios prosorciondans por la aisea.Estos costos no se pueden esignar a la curva de un sole producto
individual, <ino que tiene que considerarse el efecto total sobre todas las lneas de productos.Este
tipo de ccsi2 s sas dificil de redir y predecir que el de insatisfazcion del ciiente (20},

Costos de Fravencidtn.-5on todos aquellos realizados para evitar gue <2 cometan errores i39).

Costos de Propiedad.~Son los costos diarios de #antener cperativo el producto. Estos incluyen
sodifitaciores y eejoras para el producto, dsi coad manteninieato preventivo y correctivo. Se incluyen
tasbién cocsias de tiessos siertos y fodas las perdidas de ingresos u ce ciros tipos sue ze originen
por la falla del producto ¢ servicio o porque no cuspla con el estindar que se le prosetio al cliente
o con lis escectativas cue el cliente tione de! procucto o servicis (190,

Costos Directos de la Calidad,-Son todos los costos en que incurre una ewresa can el propsito de
evitar que ze cometsn errores y 105 que realiza con el fin ce evitar que los errores cometidos 1leguen
& los clientes.Aqul <2 incluye la foraacisn de las personas para cue hagan sg trabajo efitazrente.los
zostos direcios oe la calidad se oueden encoatrar en el libro rayor de la emoresa y abarcan tres Yipos
principalesilos costos de la calidad controlables, los cestos de Ja calidad resultantes y los cestos de
la calidid del ejuipc.Los costos directos de la calidad son coctos directos del fabricante & diferen-
cia ¢e los costos indirectos que son los:costes del usuaric y fodss las concecupncias indirartas que
lcs »ists t-zen oary el fasricante,come 1a erdica de vendas y ce resutacion «i9,35,40,%0).



Castos Indirectos ce la Calidad.-Es la sequnca parte ispartante del Sistema ce Costes ce la Calidas,
Son Jog Lostos de la Calidad en que incurre el fabricante indirectisente despues sve la prepiedad del
preducte o servicio ha sido fransferids a su cliente futerna, Estos costos no se eiden directisente en
el libro mayor y constan ce treg categorias importantest Costas de Calidad en sue incurree el Cliente
{0 Costos de falidad gel Ciclo de Vida o Costos de Caligad del WsvarioljCostos de la Calidad de 12
Insatisfaccrdn del Cliente y Lostos de la Calidad de la Pérdida de Reputatién (19,25,49,%0).

Costes  Operativos.~Son los costos diarios de repuestos, elesentos de consues y energia, Podria también
taber costos de educacion y entrenamientc y de preveer personal de respalda (19).

Costes Resultantes.-Son la sequnda tategorfa de los costos directos de Ia calidad.Incluyen tedas los
costos en que inCurreg uPa eePrEs3,GUE SON  consecusncia de errgres.Se les 1lama costos resultantes
porque estdn directamente relationados con las decisiones gque toma la direccién dentro de la categorla
.de costos controlables de la calidad.los costos reseltantes se subgividen en dos categoriasiCostos de
lcs errares internas y tastos de los errores externos.les elesentcs de esta categoria podridn
1laserse,con propiedad, perdidas en lugar de rostos,porque son feraicds direcsss pars la escresa (39).

Cultura de la Tompahia,-Es el conjunto de principios y valores oue crean el asalente en wia coopahia
(91}, EIl concepto de Culturda se vie enrjguecido y transformado ton el naciziento de 1a Antrepologia
Socidl a fines del siglo pasado. fpartir de entonces, a la Cultura ya no se le eatiende tanto como I3
cantidad de inforsacide que posee un individuo, sino coad el conjunto de ideas y de creencias que
distingue a un grupp social, coso el sisteas de referentes y valores que coasciente o
inconscientesente orienta sus acciones y sus decisiones. Ortega y Gasset define a la Cultura como “el
sistesa vital de ideas de un tieepo' en wn sentide mo suy distinto al que se entiende la Cuitura en
las prgenizsciones. Ceardo se dice Cultura de una Expresa, no se refiere tant2 a la erudicion de sus
directores ni a la cantidad de inforsacitn que contienen sus )ibros y sanuales, sino mas bien a los
conceptos vives que iluminan el espefio emaresarial, a3 serie de creencias e jdeas vitales que
identifican a la orqanfzacion (148},

Declarazibn de Polfticas de la Calidad.-Es wna declaracién firnada,eaitida por el director general de
la coesafia,que cuestra el cospromiso de eca cospahila,con Ja calidad,descansa sobre bases iilasqfins
y €tices (132,B3)

Desarrollo de Proveedores.-Son  alianzas que se forsan entre |2 eepresa cliente y sus proveedores,para
la cooperacitn mitua en Ic refereate a calidad,productividad,oportunidag en las entregas, innovacian,
etciy que favorecen a azbos,y2 que el ausento de ventas por parte de la empresd cliente,asequra maye~
res ventas para lus provesdcres de la misea.la disainucion de costos en la eepresa tliente y en las
espresds  proveedorss,hacen diseinuir el precio oe los productos tersinados.tuchas orasiones li eepresd
cliente,tiene que ayudar a sus praveedores ¢ establecer sistesas de calidad y los asesora para ausen~
tar su productividad y disminuir sus costos,poe tal razée es muy iaportante hacer una buena seleccién
de praveedores,que disminuya lo sas posible el caming ppr recorrer en el desarrcilo ce las misaos.

Desperdicic. ~tPérdidas) Cualguier cosa diferents de los recursss afnimos que se necesitan para agregar
valor al products (61,671,

Dirigir.~leplica poner en vigar la decisién que se tosd para guidr y eativar a los enplesdes y que
resulit de un proceso ce planeatitn (103).

Entrasas.-Llas entradss son lodos los redios utilizados ocr el sroceso para projucte un productc. Las
entradas inciuyen inforsscitn, asteriales, cosponentes, eciuverzo husano, etc. (E4).

Equipa,~Ex U7 grupo Trianizaio para trabgjar Juntos  (108).Se consideran cose ecuipos tocos aguellos
aparatos que son recesarjos rara llevar 3° capo fos  Frocesos analiticoce, revo que ro procarcionad



resultados cuantitatives para los misecs, coeo Jo son las autoclaves, los hornas, las estufas, las
caspanas de extraccion de gases, las caspanas de flujo laminar, las bosbas de vaclo, etc. For
extensitn a otras dreas fuera del laboratorin, e considera equipo tods sparato que se requiera para
trabajar que no proporcione sedidas (1450,

Equipos de Mejora.-5on un sedic eficiente de aprovechar el potencial creativo de las personas en
resolucitn de problesas y en el desarrollo de nuevos proyectos, as! como para reconocer el talento
individual y estieular el desarrolle, Estos equipos pratenden dotir 3 sus sieebros de una setodologla
y espacio adecuados para proponer e isplantar sejoras en productividad, Calidad, ete. El éxito depende
del involucraaiento real de los mandos directives y el apoyo institucional, asl coa de 13 delejacion
de confianza y tesponsabilidad. Los Equipos de Mejora mo debem ser un esfuerzp aistado sing integrads
al funcionamienta de la eepresa (188),

Equipo Procesador.~tuchos procesos sow ejecutidos por grupos de individuos. E! téraino equipo
procesador indica cualquiers de estos grupos. Un equipo procesador es cualquier unidad organizacional
(de una o m3s persgnas) que ejecutan un proceso deterwinado (B4,

Ergonoeta.~Trata de la distribucidn del espacio 415120, la cual constituye un priser Jabito en el que
coed espresa se puede apoydr~ u obstaculizar el deserrollo natural del individuo. En México harsaleente
la aaquinaria tiene tiene muy poco que ver con Jas caracteristicas fisicas y psicelogicas del obrero;
estdn disehadas, al igual que las funcionss y espacios de trabajo —cuando lo estdn-, con base ea
criterios suy ajenos a lo que es el mexicano, Dificileente miquinas disefadas en ctros paises,
corresponden a Ja cosplexitn, la capazidad fisica -y la cultura- de los obreras sexicanos (el equipn
saterial no est: disefrado para Jas mangs y cuerpp g5l mexicano, la iluminacidn ng sieccre correczonda
a la requeridi en Maxico, el disefo de Jos furnos y funciones no estd pensade @ partir de la fuerza,
tapacidad fisica, cultura y costushres del savicanc), Fara quien trabaja es isportante contar con
condiciones fisicas que fdavGrercan su desespelo y saber que SU esereSs S8 preXiupa por elle. La
Ergonoela se encarga de 13 postbilidad de adaptar o disetar, el espacic fisico en funcidn de las
disensiones reales y capacidades fisicas de Jas personas que lo utilizan, El concepto de Ergonaete
debe ir sas alldde lo que se refiere a la seleccitn o adaptacitn de instrusentos, maquinaria y del
espacio flsica en general, en funcida de las disensiones y posidilidades del cuerpo husand, también
debe abarcar 135 facultades psicolégicas y peotionales, las diversas habilidages y caractertsticas
culturales de las personas. Lo anteriar isplica considerar al ser humano de forsa integral (biologica,
psicologica, social, creativa y culturalsente, etc,) (1LS).

Espiritu de Equipo.-Surge de Ja tosa de concieacia de que los individuos que forsan un equipo,
cosparten un propbsito comdn y juntos tienen una enargia potencial mayor a la simple suma de los
esfuerzos individuales (147),

Estrategias o Grandes Planes,~Son Ios que se utilizan para ajcanzar objetivos organizacionales
considerancs tanto lo que 1a administracitn como los cosgelidores hardn en un conjunto dado de
circunstancias (103}, Estrategia es la logica cosercial de la espresa. Da wna razén que seMala la
ventaja cospetitiva o la capacidad distintiva, que perkitiré que la erpresa fenga una posicitn
especial en €] dres del negocio escogida (b). Para los griegos pensar estratégicasente consistia en
ver mas alld de la accidn insediata para disefar el sovimtento del tods y a largo plazo; implicaba
fundasentalaente encontrar “coecs genéricos* capaces de traducir los provectos en logrosy fueron ellos
los priseros en utilizar el téraino estrategia ({69). La estrategia pfectiva constituye 13 clave para
transforsarse en la organizacitn que se quiere ser,® ir de la situdcién actual a la visitn futura que
s2 tipne de la espresaiVision es 13 autoimdgen ideal futura de la eevresa, un "qué® muy conzreto 2 que
se quiere liegar, las estrategias serdn 1os “cosos’. Lka visidn clara de 1o que se quiere ser en el
futuro ha sido wn elesento clave de éxito y eotivatibn en los grandes proyectos) (16%). En el disefo
de una estrategia es iportante ronsiderar: fortalezas y debilidades actuales de la eapresa, la visin
futura eapresarial y los diversos retos y oportunidades que presenta el entorno (169).
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Exactitud.-Es e] grado en que e sensor dice la verdad; el grado en que su evaluacidn de cuaiquier
fendeng concverda con el valor “verdaderg® juzgado segin un estdndar aceptadn (81),

Gestitn, -Ejecutar las actiones conducentes wpara lograr un objetivo (1020, #citn y efects de
adsinistrar (1551,

festion de Lalidad.~Consiste en la totalided de los medios por los cuales se logra la calidad g3).
Viase Adsinistracién o Gestitn de Calidad,

bectitn Estratégica (68).-Un enfoque sistesitico para establecer y cusplir los objetives por toda 1
eapress (801,

Gestitn Estratégica de la Calided (6E0).-Un enfoque sistesflico pars establecer y rumplir los
hjetivos de calidad por toda Ja espresa (B0,

brupos Departasentales.-Sort aquellos tuyus wiesbros perieneten a un salo departakento o unidad
funcional 120,26,34, 46,69, 72,82, %0, 105, 106,126,135,

Brupos  Interdepartisentales,-Son aquelles ruyes aiesbros pertenecen 3 varios departasentos o unidades
funcionales (10,28, 44, 45,84,69,82,%(,92,98,104),

Innovacidn Mefior.-Son pequefios ajustes que sufre un proceso; generalmente estas tbnavaciones se hacen
con base en la observacidn de los operarios, trabajadores o espleados y pocas veces queda referenciada
para posteriores otilizaciones (1631,

Innovacitn, -Es el ajuste y/o sejora que sufren los productos, procesos y/o servicios (163, Mo se hice
ainguna distincion entre decarrollp, adaplacidn e innovacion, ya que se parte de l: presisa d2 que
estos {res elesentos estdn sieepre presentes y que o Gnico que afecta la interpretacidn sesdntica es
1a proporcidn en que estén presentes. Lonviene no olvidar que las innovaciones sas revolucionarias en
tecnologla en 2l sundo han afectado 4 menos te 10 X de esa tecnologla y que el resto, mas de 90 X,
sido esencialeente una adaptacitn de la techologla existente (184}, Se distingue eatre Ingenio,
Creatividid e Innovacidn. Hientras el Ingevia constituye un priser nivel muy precaris de generacitn de
nuevas alternativas en las que solo se producen chispazos o ideas brillantes "para ver si alguien dice
alge®, 1a Creatividad implica tomar esa idea y estructurarla con la ayuda de colegas en un progess
formal y solp mediante i Innovacion se logra isrlantar la idex indcial, producir resultados a partir
de ella y garantizar que dichos resultades sean congruentes con las metss organizacionales (1471,

Instrusentos.~Se consideran instrusentos todos aquelles apatatos, que se utilizan en los diferentes
sdindos ansliticos y que proporcioman resultados cuantifatives ({medibles), coma por ejesplo los
espectrofotieetros, los potencidmetros, los fluorteetros, Ins acudeetros, etc. Por extenside a otras
dreas fuera del laboratorio, se considera instruseato a todo aparato que proportione mediciones (145).

Insumn,-Es un térsino que se wtiliza para denominar los requerimientos (materia prima, equipa,
servicios, etc) de un procese, de wna industeia, eft, (31830,

Inteqracidn de Tecnplogla.-Cuande se adquiere la tecnologia en dos o eas paguetes modulares,
facilmente integrables entre sI con un ainisc de disefo (1631,

150 7000 fSérie).~Es una norse adoptada por el Mercado [oetn Europee y el CEN {Lowité Eurcpeo de
Morsas), tasbigm ha sido aceptada en EFTA thsociacidn Europea de libre Comercich; as! coso por abros
paises del sunds. Esta norsa presta atencitn a la necesidad de nwevos sistemas integrados y flexibles
de control gereacial. La IS0 Y004 es un sistesa ya listo para susinistrar 1a clase de adsinistracion
integrads, pero flexible, que pupde adaptarse dentro de un sistees de inforsazitn gerencial cospleto y
qua puede ajustirse conodamente 4 sistesas gerenciales de produccion de variante coeplejidad,
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incluyendy el PRF (Planeacitn de los recursos de fabricacion), La caracter{stica mas schresaliente de
la IS0 9000 fara la gerencia es que autoadticamente provee, por un ladp, controles para asequrar la
calidad de la preduccitn y las entregas y por el otrd, reduce desperdicios, %iessos auertos y
deficiencias laborales, incresentando, por ende, la productividad (109),

“Jidohka® {Autonomatizacicn).-Falabra acuhada para describir wia caracterfstica del csisiesa de
produccion Toyeta, por el cual wna miquina es disefada para detenerse automaticasente slwre que 5@
produzca uni parte defectunsa (48).

Justo & Tiespo,-Técnica para el control de la produccitn y el inventario que €5 parte del sistewa de
produccign de Toyota. Fue perfeccionada en Toyota por Taiichi Ohno, especificasente para reducir el
desperdicio en produccion (88).

“Kazban®.—Lha therramienta de rcommiracién en e sistesa*Justo a Tiespo®de Control de Produccidn y de
inventario desarrollado por Taiichi Ohng en Toyota.Un kasban,o ietrero,se fija en partes esoecificas
‘de la lnea de productifn  que significa la entrega de una cantidad dada.Cuando han sido usadas todas
las partes.ei misno letrero se recresa @ sa origen en donde se convierte en una orden aas.El sistess
tasban es solp wro de los aschos elesentos de un sistesa totaleente integrace ce Control total de la
Calidad y no euede insertarse en un proceso de produccide separado de los otros elementos del Contral
-total de la Calidad (53],

tanual de lalidad.-Docusento que establece las polfticas de Calidad, los procedimientss y las
pricticas generales d2 una crganizazitn, Morsalsente el Minual de Calidad es la prisery sshal que un
probable cliente recibe del enfoque otorgado por una compafla al Asequrasiente de la Calidad {138).

Manuia]  da Procedinientos.-Docusento gue Condiene los pasos que para tada actividad se deben sequir
dentro de la ejecucion de wn proyecto (163). Es normal conservar juntos, bajo una cubierta, todes los
procedimientos relacionados con un determinada tema (diseho, cospras Calidad, Produccidn, etc.}
concluyendo con una série de los que se pudiesen llasar Minuales de Procedisientos (125).

Marca Comerciil 0 Marca Registrada.-fs un signo visible, protegido por un dereche exclusive concedido
o0 virtud de la ley, que sirve para distinguir las aercinclas de uwna empresa de las de otras espresas
(183, 164},

Metas.-Son obietivos pequefios o mas especificos, son pasos intersedios para tlegar a un objetivo final
(104). Son pasos concretos del cusplirienfo de un objetivo, perfectamente cuantificables, que persiten
conocer  con tlaridad el grado de avance en la consecucitn de m objetivo. Adesis de cer susssente
concretas, lis setas deben pensarse para un auténtico corto plact, de tal sanera que persitan sentir
contlruasentz el pulso del desespefio, de tal foraa que dejen saber con precisisn el crado de avance de
cada objetivo (169

Misidn,-Misidn organizacional identifica la funcibn que !a organizacidn intenta desespeftar dentro del
sistess social o econdaico (1040, La aisitn es la razén para la eristencia de una organizacidn, lo que
le confiere valor a los ojos de todos los que participan en ella, especialeente sus espleados (5).
Muchos directzres de eepreca utilizan la palabra *Mision® parg definir la clase de negocio en que estd
una organizacicn 8. Es la raxn fundamental de la existencia de una organizatign, que la hace
diferente ce las otras (138). La mision es el propésito ce la evistencia de la coapahia.Dede haber una
cisitn de la coseahla sue abarque 13 calidad y de 13 cuil debe ser inseparable (%1). El proposito o
nisién, constituye el fundasento de la cultura deseada para la organizacitn; a partir de 8] 5e dedfine
tanto el tiro de esaress que se quiers ser, coso el sentide que pretende darse a la accién espresarial
E! beneficio sas indediato de definir y compartir un proposito emprecarial o sisicn, se da en terminos
de economla Je esiverips. El proposito o waisitn, & diferencia de los objetivos y eetas, por ser la
*razen de se* eisma de la organizacién .gebecser cualitativo, no cuantificable; esto le persite
mantener cu sondicicn ce trascendencia - tlef). Deterainar el proposito de wna eepresa es un proceso



andloga en coeelejidad e dspartanciz & la dedinicitn personal de un centifo para 1o vida. EI propesito
constivye ei *para que® {ins} del espelio ce una organizacion, fu razon aisms de sers arienta cada ung
ce los esfuerzos gue en ella se realizan y les da sentida, La gefinicidn del gropdsilo de una eesresa
constituye e! capitulo mas érdun de laplaneacisn esfratégica y esto se debe a1 menos pircizleente, a
la relativa facilidad coo que se pierde la visitn de o trascendente por 1o inmediato, de lo
isportante por lo urgente. &l propasite o cision, debe ser coaneido y cozsartide coo entusiaseq por
toda la oraanizacidn (148).

Morsas del Producto.-Existen en cada pais, miles de roras para sroductos escrifas For organissos
nacionales de norsas, tales coao la [BY {Institucitn Britdnica de foreas) y acordadas gor las Asocia-
ciones Industriales correspontientes. La mayorfa ¢ produrtos uszzos en le vica diaria tieoen norsas,
Estas prescriben requerimientos fara ios cosponentes que forsan el producta -las especificaciones para
el cesents, la arens, el aqua, ete,-.Tashien a5 normas estipulan especificazjonag sobre cosp deben
Juntirse los comonentes { el procesol para forsar ] product. May pocas fe estas foreas son
.ohligaterias por ey, pero se hazen virtualsente obtligateriss por czasideraciones conarciales 1108).

Xetivee~Es W resultzds final, Bi puma final valyw @ Jo fu2 58 asnira y s yrala de alcannan,
Algcnos  escritores y  gerentes, haten fiferencia entre obielives y metas y otros no haten distincien
alguna. Los que baten distincién seacionan sue: *la naturaleza 38 los cbjetives es ais general, en
tarto que las metas connotan grados mayores de caracter especifice y en consecuencia, son aas operati-
vas en las attividades diarias, inciuyendo la towz de decisiones*, Lis metas serian los puntos inter-
sedios par: llegar a un oajetiva final. Un objetivo es asplio y una oeta seria aas especlfica en rela-
citn al primero. Las metas y los abjetives, tienen ambos valores de orientazitn y refleian las condi-
ciaies deseadas, consideradas necesarias para mejacac, ¢ deserpedo general de la orgamzacidn (104,
th logro tacia el cual se dirigen los esfurzos (80,681,641, Resultado que se desea obtener (5073, tos
bietivos persiten hacer operativo el propésito © wmisidn, treducirlo en téramnos tangibles y
cuantificables. Al definir un objedivo, es feportante identificir con claridad -norsalsente a través
de wn verto e infinitivo~ Ia accion especifica que implica, as! coeo el o los pardsetros ton que se
va amedir, el plazg en que dederd cusplirce y el responsable da su eealizacidn. En suchas ocasiones
»s isportante también dodinir metay especificas, pasos contretos del cusplimiento de un ohietive
~tashidn perfectaente cuantificables- <que permiten conczer con tlarigzd o) grado de avance en l2
SonsECUCidn e un abjetivo 11&9N

Drganizacidn futodirigida.-Es aquella en 1a que los secaniscos de retroalimentacion y control sirven
para consequir y eantener los cbjetivos deseados. En particular, (1).-las salitas de un sistess se
siquen constantesente y (Z).~la inforsacion obteaids sirve para exdificar las entradas y operaciones
dirigiendalas hacia los fines establecidos 1134).

Qramnizacitn Base Cero.~E5 una t&enica que ieplica una especie de rediseho total de ! ereresa que
parte de una supuesta ignorancia de Su forsa de organizacide actual, Inicialmeate se detersing la
diversidad y coslefidgad de os negocios actuales y fuluros de 12 espresa. e o antericr se derivard
us diseho nuevo de estructura organizacional, e identificarin dress de apoys y Servizics Aue se
requieren as! cono 1os procesas gerenciales necesadios (145h

Organizacitn Fersal.~Eg g estruztura planeaga y recultado de topa Ge cecisicnes especificas, biene una
naturalezd preseriptiva 0 SEa que es und “muia® de la manera enoque lis activigades deben estar
relazionadss. 5e sugle representar por eedio 92 un esquems ieprese y s incluye en los eanyales de
organization, descripeicnes de puesto y obros docusemdos Sorsales. Estiblete un marco de referentia
agengral y destribe ciertas funtiones y responsabilidades prescritas ¢ 135 relaciones entre eliae 188).

Organizacien Inforsal.-Ce refiere a los asaectos del sistema cue k0 son planeados explicitasente sing
Gue surgen expontdneszente de las aciividades e interacciones de Ios parlicipantes.las relaciones in-
foreales son vitales vara el funciocasiento efectivo de la organizacion.fon frecueac:ia los grupos oe-
carrallan medios espoatdtess pars eof-entar axtividages iseorzantas que contribuyan al dese-peda ge-
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neral,Cuanao la organizacidn forsal tarda en responder a las fuerzas externas e interns,se desarre-
Hlan relaciones inforsales eera enfrentar estos nueves problesas.For Santo.la orgsnizasith suede =2r
aceptable y servir Ppara desarrollar funciones inncvadoris que no son resueltas de saners sdecuads sor
14 estructura forsal.Por otra partehay ocasiones en que las relaciones inferoales pueden coerdr e
detrimnto de los ohjetivos,asf.cuando los grupos de trabare reducen o sabotean la produccite (B3},

Organizacitn Matricial o Katriz.-Es aquella en la que existen orqanizaciones funcionales directas de
arriba abajo, coso serian las Iineas directas de sindo de caca departasento y adeads las lineas
funcionales transversales, foraadas por equipos funcionales transversales, gue forean rarte de la
Adainistracitn Transversal de una cospahia. Los grupos fucionales transversales constan de persanal de
diferentes unidades funzionales de la crganizacitn y cortan a la wisaa en fcrsa lateral, siguiendo un
proceso.  Por extensitn cualquier organizicifn que tenga lfneas verticsles directas de mando y lineas
horizontales de sando serd una organizacide watricial (88,98, 108).

Drganizar.—£s el proceso de ver que los recursos financieros, fisicos y husanos de lé cryanizacidn
“trabajen juntos 103!,

Paises Desarrollades.-Son acuellas cuya situacién nistdrica los ha calocade en une pasicion ventajosa
en cuanto @ recursos econdaices y 1o han aprovecnacs orientango su cesarrolls sor s2uio de la
_industrializacidn (183).

Paises en Desarrollo.=5on los que por su situacitn histérica han visto restringida su expansidn
econfaica, han tenido wna industrializacion pobre y mucho de su comercio exterior estd basadc en la
expoctacion de materias prisas {1631,

Plan de Calidad.-Segin 150 B402, es*un dacumento que establece las pricticas de calidad especlficas,
los recursas y la série ce actividades relevantes para un producto, servicie, contrato o proyecto en
particular® (138,

Planeacidn.~Consiste en elegir un curso de accifn y decidir por anticipado cue es Ic que debe hacerse,
M que secuencia, cuando y coso, La buens planeacidn intenta considerar la naturaleza del futuro en el
tual las decisiones y acciones de la planeacion se intenta que cperen, asi cono el pericio en curso en
el cual se hardn los planes 193,

Politica,-tula general filosefice y ética de una organizicién que es utifizaca para dirigir la gestitn
(B4}, las politicas son declaraciones amplias y gemerales ae acciones especadas que sirven coro gulas
para ia tcma de decisiones administrativas o para supervisar las accimes de lecs subordinados. En
ocasiones las politicas estdn getersinadas v anunciasas forraizente: tardién pueden ertatlecerse
inforsalaente por acciones de los superiores, que pueden no intentar que se conviertan en politicas.
Incluso pueden ser +jjadas por precedente, EI precedente s2 establece cuancy el superior no toea
ninguna decisitn o no esprende wna accidn correctiva cuando Jos subordinados actian por cuenta propia,
Las politicas pusden ser escritas, habladas o incluso nd habladas (1(3).

Polf{ticas de Calidad.-. 130 9000 13s define coed " e] conjunto de cbjetivoc y Cirectricee de una
organrzacitn en lo gue & calicsd respecta, tal como son forealsente axoresados por ja alta gerencia®.
La IS0 9004 inoica * que 1a gerenc;a deberis cesarollar y proclasar su propia solitica carporativa de
calidad® 1115).

Precisidn.~fedida de la caracidad de un sensor para reproductr sus prorios resultsdss #l repetir un
ensayo 181,

Fresupuesto.~€s un plan o prondstica detallado do los resultades esperados de ua oroaréms recznocide
ce Jpgracianes, basadz en eseectativas resonagles y ecr 12 general expresade en férminas sonetarios.
Es una coleccisn e ciiras o caleelos que. indican i futura en térainos financiercs {107).
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Peocediaientos,~Son documentos que detallan el proodsite y el sicance de una sctividad e identifican
tasbién comg, cuando, donde y por quien se realizard la actividad, posiol taroien indi

porqué, Describirdn como se explitan los requisitos de calidsd y segueidsd (1271, Soo planes
persanentes fue se usan cuands es importante que se den determinados Pases en um secuencia dada y que

2l trabaja se haga ton precision (tambifn s Jes conoce coso SOP) 103D

Procesador, ~Quisnquiera que ejecute un process 5 un precesador (841,

Proceso.-Série sistesdtica de weioes dirigidis hacia el ogro de in objetive (84), Es e} conjunto de
atciones o pasos que se dan, ton el fin de que deterainidos insusos interzctien entre si, para obtecer
de esta interaccidn un determinado resultado. Estos pasos se repaten ciclicamente dando siespre los
aiscos resuftados, son acciones continuas, ED concepto de procesa no se lisita 2l proceso de
produccida de una fabrica. Tasbién son procesos 2 séeie g pasos relacionados gon &} gisete, l3 venta
.y en general, las actividales ddministrativas. Todas estas actividades se consideran procesos, ya que
en edlas s& da un conjunto de factores causales a cuya interaccitn se debe un detersinagn resultado.
£1 proceso global cue lleva B Cabd una oresnizacafn estd integrado, 3 5u vEI, FOr uh sinhusero de
procesos garciales. que son los eseeciiicos de cada departasenta, £n realidad, toda sctivicad en la
que de alguna forsa se da una trans{arsazidn de insusos debe considerarsa coea proceso (X,

Proceso de Mojoraniente.~Es un medin eficar para ispluntar camsios positivos que pereitan ahorrar
dinera, tantd & 1as compah{as coro 2 Jos clientes. Normalsente <e lleva a £aho a base de prayecies que
son sugeridos y/o rediizades por equipos de trabajo o por individuos (48,821,

Productorsalida.~Cualquier ¢psa que produzca el proceso - 12 salida - es un producto. Los productos
incluyen bieres y servicios (B4,

Programa de Calidad.-Brupo docusentado de actividades, recursvs y hechos gue sirven para poner eq
prictica el sistesa de talisad de una organizavion, E1 sanual describe 1a intencida, o sea, 1o que se
hard, Lops procedimientes detallan que, cuien, copo, Cuando, donds y posiblesente porque st hard.
Manual s25 procedimientas conforean el prograsa da Cslidag {1340,

Froveedor,~Lualquier persona que Susinistra entradas es un proveedor 184). Proveedores, ton dquelles
que suministran las entradas de un procesa (Bl )

Froveedar Externo,-E= todo aquel proveador que no pertenece a 1a aisaa organizacidn que el procesadar.

Proveedor Inleena.-£1 que estd dentro de la compatla, E} pmveédar y v} protesadcr periensten a la
aisad organizacion,

Proyecta.~Con {recuencia, los segmentos individuales de un programa general estin relativamente
separados y definidos, e wanera que pueden planearse y ejecutarse separadisente constituyendo
proyectos distintos. La planificacite de proyectos es un tibo de planeacitn flexivle y de wn stlo uso,
pudienan adaptarse 3 wna variedad de sibuaciones. Si las cperaciones se pueden dividar zon facilidad
en partes separadas ton un junto cliro de terminacitn, surge el proyecto que es w dispositivo natural
de planeacitn edectivo (103). Proyecto es un problesa que se tiene cue resalver b una actisn que
czasionard Lna sejora (823, Froyecto es un problesy progracady pars sy solucifn - una sisitn concreta
cug se ha gz lleva~ a cabo- (B0}, Es e) conjunte de actividades encaminadis a 1a isplesentaritn de wna
idea, gereralmente con fines comerciales de producCitn o distriducidn y veniz d2 w0 sroducis o
s2rvicio {1840,

Sastreabilidad.-3ignitica que se pusden seqtir tcdas las etasas, partes, torconentes, materias priaas,
esc., desde =u arribo del proveedor, pasangs por arsduccitn, ewpacue, enbarcse, distribucitn y ade con
1os cliewtes . Se cere saber guied ichiln, cuendc, ce 83nfe vienen los cateriaies. las matrias
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primas, eit., 2 que lote coreesponden, etc (108}, Adn 345, las materjas prisas s@ deben poder saquir
tacia atrds hacja =y fabricacién o transformaciones por jos praveedores.

Recompensas.—El sentido ysado agui, se rediere a aduellos aueentos de salario, primas, presociones,
etc,, que estdn mas 0 eenos Jigados @ la realizacion del trabajo relacionado con la sejora de la
calidad y el cosportaniento a 1a calidad (B2),

Reconocisiento,~E]l sentido que se le ¢a aqul es reconociaiento piblico de los éxitos logrades que
estin relacionados con la mejora de la calidad (B2),

Reglas o Reglasentos.-Eon la forsa mas sencilla, pero por lo general Ja mas detallads de todes los
planes persanentes. Detall3, especificasente lo que se puede y no se Fuede hacer bajo un determinado
conjunto de circunstancias (103,

_Fetrgalisenticién.~Es una entrada procedente de un cliente relativa al iapacto del producte (§4).

Seguricad 2 la Calicad (en Toyotal.-Sagmiica la certiduebre de aque la calicsd del Fproducto es
satisfactoria, confiable e incluso econonica para el consuatdor (68),

Seaimirios o Jornacas de Froveedores.-Son reuniones sue organizd la Coepahfa Cliente con sus
proveedores para tar & conocer temas de  interés pard zabos. Durante el curso de estas reuniones, 13
Vireccisn General de la Empresa Cliemte, se dirige 3 los Presidentes y a los Dirattores Generales de
las decends o centenas de cospafias proveedoras. Estas reuniones pereiten a los proveedores conccer
sejor a la Espresa Cliente, sus objetivos, conoter 1o que la misaz esperd de ellcs en tuanto a
calidad, cpertunidad, flexibilidad, disairucion de costos por auzente de I3 productivided, etc.
Conocer taxhitn 13 forea e se espera gue adoeten las relaciones cliente-provegdor y fooos los
cosprosisos generales de dicha relacitn, Tamrién se incluirdn temas coso historias de casos
sobresalientes vividos por otros provesdores, nuevos conceetos de control de procesos, cambics y
nuevas filesofias sobre [a clidad, etc. Las reunicnes son periddicas y eirven para brindar inforsacien
general a los proveedores, asi coea lineamientos y dar a conocer politicas generales, entre olras
cosas. Estas proclasmaciones hechas en piblico, de los nuevos chjetives y sistemas generales, asi coso
lis relaciores que  se mantendedn, etc., dejan aucha sas huella en el espiritu de los proveedores gue
€l oiseo gensaje expresado en privado, la credibilided y el cosproaise de fa Espresa Cliente es
clarazente supericr. Por otro lado el hablar con cada proveesor en forsa privada serfa bastante
costoso y llevaria mucho tiespo y esfuerso, asi coso tazbien seela poco eficiente 8,45,

Seasor.-Un setodo o instrusento que puede determinar la presentia e intensidad de wn fendaeno (E1).

Servicio,~La disposicitn de la organizacidn y de las personas para orieetar sus conocisientos,
habilidades y espeho, sus recursos todos, en funcion de l1as necesidades y expectativas dal cliente
{167},

Servicics @uxilisres,~Ce refiere a 135 instalaciones de umd planta, industria, eapress, ete., gue sin
cer farte del procesg deben comstryirse para que el precese funcione, tales coeo calderas, oficinas,
subestaciones, aire, vacic, ets. (iLdl.

Zistesa,-Conjunte de elesentos que tienen por 1o general accidn reciproca o intergesendiente y que
tonstituyen uné unidad (153}, Conjunto de elementos relacionadcs de aloun 20do o mas concretasente,
conjuntc Cce elesentos en interaczitn Jdinamica, Tedo sistema =2 puede 9escossoner en subsistesas, que
puegen zer consiferador nuevamente como sistemas. Se cenomina retradligentacion o ‘feacback al
recaniseo de control, propio de la cibernética y el enfoque de sistemas en eneral, sequn el cual
cuando los resultados u “out puts® producifios se apartan de unos llaites previanente establecidos, se
sncide © actia sobre las entradas o “irouts® para reconducir el sister: a la situacidn geseada, En el
sistesa z2 tontrol por retroalisentsCith o *feedback® se supane 13plicitazente que el sistess interno



de transforsacitn es decconccido y que la (nica inforsacitn iterta ce su funcionasiento se reduce a
las entragas y las salidas; esto es, el sistesa es concebido ¢owo una caja negra, (Véace Sistemas,
Teorla de los .) (1551,

Sistesa 'Feecback® o Atrds.-fs aquel Sistesa de Control de Informacitn de Producttdn, en que la
inforsacitn viaja en direccion contraria, Les sucesivos puntas de trabajo retiran elesentos procesados
en parte por el punto de trabajo anterior. Los sistesas "feedback” se precisan en aquelles sistesmas
conccidos coad kasban o Sistesas Exdctasente en el Mosento Preciso 1371,

Cistesa ‘'Feedforward® o Adelante.-Es aque] Sistema de Cantrol de Inforsacién de Froduccidn, en el cual
el paso ge inforsacitn es hacia adelante, o sea, que va de las fases iniciales de produccidn hasta lis
Oltieas y a la lnea de montaje, La inforsacisn viaia en la misaa direczion del producto. La mayoria
de los sisteaas tradicionales de control de produzcitn son sistesas "feedforward® {371,

Sistesas Gerenciales de Calidad,-Estos sistemas debea incluir tarte normas de prosuctos indiviauales,
noreas técnicas ¢e proceso, norsas de calibracidn, normas de sedicion, etc.; Fero por sl mismes
deberén ser sas grances que ellos, ya cue socn sistenas giobalzs para esequra~ la ceatinuidad ce la
cperacion del procesc cosa un todo, desde la cosera de materiales hasta Ja entrega final de productes
terainadns que cueslan con una Norsa Gerencral de Calidad €108),

Sistemas, Teorfa de los.-la teorla general de los sistesas iiene su origen en wna série de
investigaciones 1levadas a caho en los ahos treinta, si bien su eaycr desarrollo tuve lugar en los
afos gue siguieron a la conclusitn de la Segunda Guerra Mundial y sobre todo a partir de los ahos
tincuenta con las investigaciones del bidlogo alendn Ludwig Von Bertalanty, que eiercieron una notable
influencia en el desarrollo de 12 misma. La nocion bisica de esta teoria es el coacepto de sistess, al
wal se puede definir com ¢n conjunto de eleeentrs relacicnades de algin eods o mas concretasente,
coan wn conjundo de elementos en interaccitn dindmica. Tocdo sistesa se puede desccepner a su vez en
subsistesas, que pueden ser considerados nuevasente coeo sistemss, las tres caracterfsticas
principales del concepto de sistema son las de "glcbalidad®, homedstasis y finalidad, Cualsuier
estirule que afecte a algunc de sus elesentos o partes repercutird en todo el sistera, a causa de su
globalidad © la interaccidn existente entre todos sus elesentos 9 partes, la horedstasis, que es una
propiedad que se deriba de la glchalidad del sisteaa hace referencia ab eauilibrio dindsico o caracter
adaptativo oel misoo,esto es,a la autorregulacitn o sutocontrol del prorio sistesa. Por d1tiro,todo
sistena estd orientado a la realizacitn de unos determinados tosetidos o fines. Seatn su interaccitn
con el entorno o medio asoiente,los sistesas pueden ser clasificados en sbiertos y cerrados.A
diferencia de un sistema cerrado,un sistesa abierto estd en peraanente interacciéo con su medio
asbienteen el que influye y del que recibe influencia.Fue en ei marco de la civilizacién tecnoidgica
cue hoy dla se estd viviendo,que el concepto de sistesa zdquirit su configuracion actual (154).

Tdctica.-las tdcticas son las partes del todo que es la estrategia, la haten eas visible, la traducen
en acciones mas concretas (1290,

LEN {Unidad Estratégica de Megorivs!.-Son entivaties relativanente autdnoass dentro oe li espresa; su
existercia y capacidad de responder por resultacos debe poder cuestionarse de panera indeperdiente
1159,

Vslcrez,-fon  las conviccieres que sostienen el estilo ce dirigir la organizacitn, su relacien con los
espleados y desds participes y su ética (4}, Los valores constituyen 3a parte aedular dels cultura de
una crgznizecadn, Ectas “ideas vitales’, al cescribir lo que ez imcorisntz para o grupo social
determinado. cefinen tazhién su nictes de icentidad mas prciunto (167},
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