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1.- 1 N T Ro D u e e 1 o N 

A partir del régimen del General Lázaro Cárdenas, la Industria mexicana recibió por parte del 
gobierno una alta protección de tipo fiscal y legal con la finalidad de que se consolidara. Esto 

originó el desarrollo de un mercado estable y seguro para los empresarios mexicanos ya que 

no se permitian las importaciones de productos similares a los fabricados en México. Todo 
este ambiente llevó a la mayoría de las industrias hacia una actitud conformista e 
irresponsable en relación a la Calidad y a la Productividad en la fabricación de sus productos 
ya que, al no contar el consumidor con alternativas para comprar productos en el extranjero 
forzosamente tenía que adquirir los productos fabricados en nuestro pals aunque fueran más 

caros y de menor calidad. 

En 1976 la devaluación del peso impactó directamente a la economía de México, y como 
consecuencia a toda la industria pero en especial a aquellas en las que para su operación 

necesitabán. materiales (insumos), de importación (como es el caso de las empresas 
farmacéuticas y químicas). Como consecuenCia de este evento la industria nacional se da 
cuenta de que los proveedores impactan directamente sobre su productividad. Ya que por un 
lado su deuda con éstos aumentó al doble y el costo de sus insumos era muy elevado, lo cual 

requirió· de grandes inversiones de capital para la compra de las mismas y por lo tanto se 

volvió imperativo reducir los costos de operación a través de incrementar la productividad. 

Durante el periodo de 1976 a 1982 fueron generadas lina serie de devaluaciones que 

propiciaron la llamada "inflación galopante'\ que volvió aún más crítica la situación industrial, 

<le tal manera que se analizó la posibilidad de exportar productos para generar más divisas. 

C'on esta nueva perspectiva se hizo necesario ofrecer a los mercados internacionales 

productos de calidad a precios competitivos. Además, es importante observar que debido a la 

reducción del poder adquisitivo, la población en general se volvió mas exigente en cuanto a la 
calidad)' precio de lus productos u servicios que adquiría. 

En 1 Q8(1 el Lic. Miguel de la Madrid firmó el ingreso de México al GATT, lo que significó 

que el país abriera sus fronteras al intercambio comercial con otros paises productores de 
bienes y servicios. 

-1-



Como consecuencia, el mercado mexicano se vió inundado de productos fabricados en el 

extranjero y muchas empresas nacionales se vieron en la necesidad de cerrar. 

Al final de la década de los BO's con la desintegración del bloque socialista (que culminó con 

la calda del muro de Berlin), y la penetración de los paises asiáticos (Taiwan, Corca, 

Singapur, Hong Kong), en los mercados mundiales, se generó una nueva forma de economia 

mundial cada vez mas integrada e interdependiente conocida como "economia globalizada". 

Todo lo anterior, aunado a la firma del Tratado trilateral (Canadá, E.U, y México), de Libre 
Comercio, en Octubre de 1992, la derogación de los permisos de importación y la eliminación 
de barreras arancelarias, han originado que la Industria mexicana en general se enfrente a un 
cambio de cultura comercial, donde los clientes y consumidores tienen ante ellos un mercado 

mas amplio de oferta de productos y servicios nacionales y extranjeros, donde pueden ejercer 

su libertad de desición de compra seleccionando sólo aquellos que mejor satisfagan· sus 
expectativas y necesidades. Esto demanda grandes esfuerzos para sostener el crecimiento de 

la economía nacional y coloca a la industria mexicana en una posición de reto constante, 
donde cada día hay mayor competencia por obtener un lugar privilegiado que garantice la 
permanencia de sus productos en el mercado. 

Con este compromiso y como motivación, los sectores público y privado en México están 

realizando diversos esfuerzos para contribuir en la estabilidad económica y productiva que 

evite el cierre de plantas industriales que son fuente de trabajo para aproximadamente el 50% 

del total de la población, el desmoronamiento de la industria y de la economía en general. 

El sector público, está desarrollando organismos de normalización, acreditación y 

certificación que sirvan de apoyo para promover y asegurar la calidad de la producción 

nacional. Por otro lado le corresponde al sector privado ,el desarrollo, implementación y 
seguimiento de sistemas de Aseguramiento de Calidad que contribuyan a elevar su 

productividad, tener un mayor flujo de efectivo, incrementar las utilidades, mejorar sus 

relaciones con proveedores y clientes y al mismo tiempo disminuir sus inventarios de insumos 
y sus costos de fabricación. 
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11.- O B JE T IV OS 

Objetivo Principal: Proporcionar una gula general para la implementación de un programa de 
validación de proveedores de materiales, para la Industria Farmacéutica, como parte integral 
de los sistemas de Aseguramiento de Calidad y como una estrategia comercial para generar 

mayores dividendos. 

De este objetivo se desprenden las siguientes metas: 

Incrementar la productividad y competitividad de la industria mexicana, promoviendo 

la implementación de sistemas de Aseguramiento de \alidad que garanticen la 
calidad, precio y permanencia en el mercado de los productos farmacéuticos 
nacionales. 

Analizar la relación existente entre la validación/certificación de proveedores de 
materiales y la normalización nacional e internacional. 

Diseñar los mecanismos estándar para la evaluación y aprobación de proveedores de 
materiales en la industria farmacéutica. 
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III.- G E N E R A L 1 D A D E S 

111.1.· ANTECEDENTES 

Hasta hace pocos años, en el ámbito industrial, se consideraba que para garantizar la calidad de 
los productos, era suficiente realizar controles en el proceso, del producto a granel y del 
producto ter.;inado. Sin embargo en nuestros dias ésto ya QO es suficiente. La actual situación 

económica, polltica y comercial mundial, ha orillado a los industriales a desarrollar e 
implementar nuevas cstratégias que aseguren su supervivencia, y permitan la manufactura de 
productos que satisfagan las necesidades y expectativas de los consumidores, quienes día a día se 
vuelven más exigentes respecto a la calidad de los mismos. El desarrollo de la producción 
industrinl depende en gran medida de un proceso competitivo, en el cual se produzcan productos 
en las mejores condiciones de calidad y precio, integrando una estructura productiva 
tCcnicamcntc eficaz y económicamente rentable. Una producción industrial competitiva es 
aquclln t¡uc es capaz de sustituir sus productos de importación e incrementar exportaciones de 

sus productos en condiciones normales de competencia, considerando que sólo se importan y 
exportan productos de calidad a precios internacionalmente competitivos. 11•¡ 

México no es la excepción, actualmente las empresas privadas y el gobierno están trabajando en 
forma conj~mta par? definir 11las reglas del juegoº que les permitan lograr un objetivo en común: 
j\Jejorar los ni\·~·li!s 'de c:t11idad de la producc;ón mexicana y elevar el producto interno bruto. 

Cahc scfialar.que el término Caliclad dentro de la Industria no tiene el significado popular de "lo 
mejor" o "lo más lino" en sentido absoluto, quiere decir: en que medida 1111 producto satisface 

/ns l'.\7'l'Clatims di!/ t'(IJl.lilutticlor t·qJ, y cumple con las Normas conforme las cualus fiw 
l'htbtinldtJ. 

111.2.- LA l'i0RMAL17.ACION EN MEXICO 

Es n1.'l'csariu hacer notar que la normaliz~éión empieza a manifestarse en los albores mismos de 

la dvili1.acic\n, cuando la cmÍvivcncia .humana· necesitó de normas de vida para subsistir y 
conservar la especie. Con el surgimi~ntO de normas más evolucionadas se crea la necesidad de 
l'\lt1hk1L'Cí reglas COlllllOCS de frans·a~ció.~, de e_ya\uación, de acción y de expresión. 

Las ci\'i\izncjoncs más ant.igu;a.s dC q1
uc Se tie~e conocimie~to aplicaron la normalización en sus 

primitivas ll'cnologías Y. en sus interéambios coÍner~iales fueron la china y la egipcia entre otras. 



En México, en Enero de 1943, el antiguo Departamento de Pesas y Medidas de la Secretaría de 
Comercio fué transformado en la actual Dirección General de Normas (DGN), con el propósito 

de optimizar los recursos asignados a fin de contar en el menor tiempo posible con las normas 
industriales destinadas a reglamentar la generación de bien~s y servicios, creándose al mismo 

tiempo el Departamento de Normalización, encargado de estudiar, analizar, formular y aprobar 
las normas que rigen la calidad, el funcionamiento y el lenguaje técnico industrial a que deben 

sujetarse los productos industriales, teniendo además como objetivo, establecer contactos con la 
iniciativa privada con el fin de unificar criterios en la elaboración de especificaciones sobre 
productos industriales. 

La D.G.N. es instituida por el gobierno mexicano como único organismo capacitado para 
diseñar una polilica adecuada en materia de normalización industrial, considerando que el 

comercio exterior constituye un factor primordial para el desarrollo de nuestra economía 
ofreciendo posibilidades de mejoramiento, ya que para lograr transacciones más justas y 

equitativas se establecen y aplican normas internacionales, )as cuales vienen de acuerdos técnicos 
a los que llegan distintos paises para fijar niveles de calidad adecuados a los productos de 

intercambio comercial. 

La 11ormalizació11 está definida como el conjunto de actiYidades encaminadas a establecer y 
proporcionar reglas, directrices o características para un uso común y repetido para ciertas 

actividades o sus resultados con el fin de conseguir un grado óptimo de orden en un contexto 
dad0.(23) 

Como resultado del proceso de normalización surgen los documeulos normali\•os o normas, 
entendiéndose por éstos, documentos establecidos por concenso y aprobados por un organismo 

reconocido, que establecen las reglas, directrices y caracteristicas para ciertas actividades o sus 
resullados.(22) 

En la Industria Farmacéutica las normas constituyen la garantía de que todas sus actividades, 
procesos, métodos y sistemas se rigen bajo procedimientos bien establecidos, garantizando así la 

calidad de los medicamentos. 

A nivel de reglamentación, la Normatividad es el parámetro rector qu< 11rve para controlar, 

vigilar y supervisar el cumplimiento de las normas establecidds, con el único objetivo de asegurar 

que la Calidad de los productos es la que satisface al cliente. 
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La Ley Federal sobre Metrología y Normalización, que rige en toda la República y sus 
disposiciones son de orden público e interés social, establece los objetivos, y requisitos para 

instituir: El Sistema Nacional de Calibración, La Comisión Nacional de Normalización, El 
Centro Nacional de Metrología, El Sistema Nacional de Acreditamiento de Organismos de 
Normalización y de Certificación, Unidades de Verificación y de Laboratorios de Prueba y de 

Calibración. 

El 11 de Diciembre de 1990, el gobierno mexicano anunció en el Diario Oficial de la Federación, 
las primeras ocho normas oficiales mexicanas de la serie CC (NOM-CC de caracter obligatorio). 
tituladas respectivamente: Sistemas de Calidad Vocabulario, Sistemas de Calidad Gestión de 

Calidad. Gula para la selección y el uso de las normas de Aseguramiento de la Calidad, Sistemas 
de Calidad. Modelo para el Aseguramiento de la Calidad aplicable a la fabricación e instalación, 
Sistemas de Calidad. Modelo para el Aseguramiento de la Calidad aplicable a la inspección y 

pruebas finales, Sistemas de Calidad. Gestión de la Calidad y elementos de un sistema de 

Calidad. Directrices generales, Sistemas de Calidad. Auditorías de Calidad, Sistemas de Calidad. 
Calificación y certificación de Auditores; aprobadas por D.G.N. 

Cabe señalar que las normas mexicanas de la serie (NMX-CC), son de caracter voluntario. 

Con ésta acción, México al igual que los paises industrializados, inició el proceso de adopción 

del esquema de normalización de la /11/emational Standard Organiza/ion ( /.S.O.), el cual tiene 

por objeto, regular la producción de bienes y sevicios, con parámetros estándar de evaluación 
internacional en toda las ramas comerciales. 

Si bien In responsabilidad fundamental de mejorar la calidad, corresponde a las industrias y al 
sector público, existen otros organismos que están colaboraftdo en esta tarea, entre ellos vale la 

pena mencionar a las sociedades profesionales tales como los diferentes Colegios, Cámaras y 

Asociaciones Civiles mexicanas, así como las Instituciones de Enseñanza Superior (UNAM. 
UVM, UAM, etc). 

La normalización ofrece importantes beneficios a los diferentes sectores económicos del país, 

debido principalmente a una mayor aceptación de productos, procesos y servicios, a la facilidad 

de la cooperación tecnológica y sobre todo fomenta la existencia de estándares, procedimientos 
Y requisitos comunes perfectamente definidos con una estricta base científica, qne eviten la 

aparición de situaciones de conflicto que puedan convertirse en impedimento para el comercio 
internacional (Amumi:acióu).(22) 
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De acuerdo a la experiencia de los expertos en la materia, sb establece que se puede lograr una 
verdadera normalización aplicando principios generales como la Homogeneidad, el Equilibrio y 

la Cooperación de los sectores interesados. (lll 

Para complementar lo señalado en el parrafo anterior, es importante recordar: 

La Homogeneidad se refiere a que no hay ni puede haber una norma aislada, por lo que toda 

nueva norma debe integrarse perfectamente con el total de las ya existentes nacionales e 

internacionales. 

El Equilibrio garantiza que las normas son fruto de la colaboración de todos los sectores 
involucrados. La normalización debe lograr un estado de equilibrio entre las necesidades del 
progreso y las posiblidades económicas existentes, es un proceso dinámico debido a que el 

desarrollo tecnológico y las condiciones económicas del pais cambian constantemente. 

La Cooperación establece que la normalización es una .obra de carácter colectivo, en la que 
deben participar todos los sectores interesados, en una disc~sión franca y libre que garantice el 

consenso nacional. 

I1J,3.- NORMA IS0-9000 

La Organización Internacional para la Estandarización (ISO), fué creada en Londres en 1946 por 

delegados de 25 paises, decididos a crear una nueva organización, con el objeto de facilitar la 

coordinación internacional y unificar las normas industriales. Sin embargo fué hasta el 23 de 

Febrero de 1947 cuando empezó a funcionar oficialmente. Actualmente la sede de ISO está en 
Ginebra Suiza y cuenta con más de 90 paises miembros. 

El principal aspecto legal de la IS0-9000 es el hecho de que su agencia consultora en normas ha 
sido aceptada por todos los organismos nacionales, tanto en la Comunidad Europea como en el 
Comité Europeo de Normas.(19) 

Otro importante aspecto legal son las implicaciones de la IS0-9000 en casos de disputas legales 

por reclamos contra el producto. Ayuda considerablemente a evitar reclamaciones por daños 

cuando, tanto el producto individual como el Sistema de Calidad Gerencial, están apoyados por 

una norma del producto y por la certificación de que se opera con un sistema gerencial de 
Calidad acorde con la IS0-9000. 
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El objetivo de ISO es promover el desarrollo de normas o estándares que faciliten el 
intercambio comercial internacional, los cuales son elaborados a través de comités técnicos y de 
subcomités y grupos de trabajo, fonnados por productores, usuarios, gobernantes y por la 

sociedad científica en general. 

Las normas se basan en mecanismos mediante los cuales el comprador de un pals está seguro del 
Sistema de Calidad del proveedor de otro pals. Este gran paso en el desarrollo del mercado 
interno es lo que se ha descrito como la eliminación de las barreras técnicas del intercambio 

comercial. 

JS0-9000 es una norma voluntaria, en cuanto a que no existe ningún requerimento legal directo 
que exija su adopción. Pero dicha norma puede también ser obligatoria si los compradores lo 
exigen. Aún las normas voluntarias pueden convertirse en un requerimento legal de una o dos 

formas. ti?) 

Primero: Cuando son la única manera de satisfacer las demandas de conformidad a una 
reglamentación obligatoria, o de demostrar tal conformidad. 

Segundo: Donde al convertirse en una buena práctica, q~e está establecida como la mejor 
manera de hacer las cosas, se vuelven el método de demostrar la clase del cuidadoso manejo que 
nos protege de la conílabilidad de un producto o de los cargos por negligencia. Cuando una 

norma atrae una reglamentación se vuelve obligatoria y se le reconoce en países individuales por 
su instrumento estatutario. 

Actualmente se sabe que los cambiantes ambientes en el mercado y la industria, tienen 
implicaciones tales como ciclos de diseño de productos más cortos, normas de calidad más altas 

y menos proveedores, con quienes se mantienen relaciones de mayor profundidad y compromiso, 
lodo ésto genera la necesidad de nuevos sistemas integrados y flexibles del Sistema de Calidad 
Gerencial. 

La IS0-9000 es un sistema lisio para suministrar la clase de administración integrada, pero 

O"ihle. que puede adaplarse dentro de un sistema de información gerencial completo y que 
puede ajustarse comodamente a sistemas gerenciales de producción de variante complejidad. (JO) 
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Una de las caracterlsticas sobresalientes de IS0-9000 para la gerencia, es que automáticamente 

provee controles para asegurar la calidad de la producción y las entregas, por otro lado reduce 
desperdicios, tiempos muertos y deficiencias laborales, incrementando por ende, la 

productividad. 

Una de las razones de que la aceptación de la norma IS0-9000 crezca desmesuradamente es la 

creciente tendencia de los grandes fabricantes en las Industrias de alta tecnologia, a tener cada 

vez menos proveedores, permitiendo relaciones mucho más estrechas con ellos. Es en dos Breas 
en donde principalmente se aprecia este esfuerzo: uno es en el uso del intercambio electrónico de 
datos, para intercambiar información en transacciones tales como órdenes de compra, entregas y 
facturas, y la segunda es la respuesta del proveedor a las demandas del Sistema de Calidad 
Gerencial del cliente, y esto es generalmente efectuado con el proveedor y el cliente, operando 

de acuerdo con los requerimientos de la IS0-9000. 

La D.G.N. como miembro de ISO, participa activamente, en los trabajos realizados por esta 

organización, poniendo especial atención en el trabajo referente a los proyectos de normas 

internacionales, que afectan los intereses nacionales de la Industria Mexicana. Del total de 
comites técnicos de ISO, la D.G.N. es miembro participante en 10 y de 108 unicamente es 

observador. 

En 1987 fueron editadas las primeras cinco normas conocidas como las normas IS0-9000, que 

constituyen un conjunto de estándares internacionales de calidad, que especifican los requisitos y 

elementos minimos que debe incluir la implementación y la gestión del Aseguramiento de 
Calidad. La Comunidad Económica Europea utiliza las normas IS0-9000 como un Sistema de 

Calidad, el cual es obligatorio a partir del I' de Enero de f'993 para todas aquellas compañias 

que deseen exportar sus productos a paises europeos. 

IS0-9000 es para el uso interno de la gerencia, ayudando también a decidir cuál de las tres 
normas, en las que se subdivide es la apropiada (IS0-9001, IS0-9002 e IS0-9003). La IS0-
8402 constituye un vocabulario de términos y el fundamento de otros textos. La IS0-9000 

ofrece un menú y explicaciones de cada elemento del sistema de Calidad, La IS0-9004 es una 

gula usada para la lmplcntación y Gestión de la Calidad. La IS0-9004 parte 2, titulada Gestión 

de la Calidad y Elementos del Sistema de Calidad, Guia para Servicios, es una importante 
extensión de la norma a un sector que hasta ahora no ha acostumbrado el uso de nonnas 

formales algunas, y representa una trascendente evolución de actitudes internacionales hacia la 

medición de la calidad en el sector de servicios. 
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Lo mencionado anteriormente, ayuda a cualquier Compañia a seleccionar los elementos 

apropiados de su organización para la aplicación de las normas. (19) Siendo los tres modelos 

principales los siguientes: 

a) 150-9001 (Modelo de Aseguramiento de Cnlidnd pnrn diseño, desarrollo, producción, 
instalación y servicio).~ Es para aquellas Compañías que necesitan asegurarle a sus clientes que 
la Calidad con los requerimientos especificados es sastisfactoria durante todo el ciclo, desde el 

diseño hasta el servicio. Aplica particularmente cuando existe un contrato que requiere de un 
diseño especifico y cuando los requerimientos del producto son cstnblecidos en términos de su 

comportamiento, por ejemplo velocidad, capacidad, integridad, etc. 

Una compnñia que cumple con los requcrimentos de la ISO 9001, satisface al mismo tiempo la 
IS0-9002 e IS0-9003. Esta es la norma más completa y comprende todos los elementos del 
sistema de calidad detallados en la IS0-9004 en su acepción más rigurosa. 

h) 150-9002 (Modelo de Aseguramiento de Calidnd en producción e instalación).· Si se 
tiene un diseño o especificación permanente, ésta es la norma más apropiada. Aqui todo lo que 

la orgnnización tiene que demostrar es su capacidad en las operaciones de producción y en las 
instalaciones. 
Como su titulo indica esta es la norma más utilizada por las compaílias manufactureras. 

c) 150-9003 (Modelo de Aseguramiento de Calidad en inspección final y pruebas 
annliticns),_. Esta nonna es usada por aquellas compañías, que únicame distribuyen productos o 

servicios. Para ello se requiere alrededor de la mitad de los elementos de la !S0-9004. 

Los tres modelos cubren los siguientes puntos: Sistema para el control de documentos, sistema 
de identificación y rastrcabilidad del producto, sistemas para el manejo, almacenaje, empaque, 
liheración, inspección y ensayo del producto, control de no conformidades, registros de Calidad, 

cntrennmiento del personal, uso de técnicas estadísticas apropiadas. 

IS0-9000 en su concepción original fue vista como un sistema para administrar calidad y como 

normas de Aseguramiento de Calidad dentro de un ambiente manufacturero. Suministra la 
información esencial necesaria para tomar las políticas de la gerencia o el Aseguramiento de 
Calidad y convertirlos en acción. Permite grados de demostración dentro del ambiente 

manufacturero y genera la evidencia de pruebas, que.un comprador puede requerir, de que el 

Sistema de Calidad es adecuado y de que el producto cumple con las especificaciones dadas, 
cualesquiera que éstas sean. 
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Cubre, además situaciones donde una planta está involucrada en d diseño y desarrollo de un 

producto y en su producción, instalación y servicio. También cubre a aquellas compañías que 

solamente participan en el Aseguramiento de Calidad para la producción e instalación continuas 

de un producto ya existente y ya diseñado, y cubre a aquellas que sólo efectúan inspección y 
pruebas finales. 

La norma tiene implicaciones enom1cs para Ja industria manufacturera en general y en particular, 

para fabricantes que están interesados en exportar sus productos n países de la Comunidad 

Europea. Tiene también profundas implicaciones sobre las relaciones entre fabricantes y sus 
clientes y proveedores. Por otro lado, la norma significa un número específico de ventajas para el 

fabricante, en adición al logro del estátus y certificación implícitos. Entre ellas podríamos 

mencionar las siguientes: (19) 

• Mejoramiento en la manufactura, productividad, calidad gerencial y calidad en el trabajo. 

• Reducción de desperdicios, rechazos y reprocesos. 
• Incremento en el orden y limpieza en general. 

• Mejoras en la comunicación y moral del personal. 
• Mejoras en la relación clientc~proveedor. 

Conviene advertir que la nomm no necesariamente convertirá todo negocio manufacturero en 

una unidad altamente productiva, pero si eliminará muchas de las innecesarias aberraciones y 

confusiones por deficiencias en la comunicación y representa un práctico sistema de control. 

En el caso particular de México, la Industria Farmacéutica ha crecido y se ha desarrollado 

notablemente, en un ámbito de regulación y norrnatividad sujetandose con mayor apego a la 

Regulación Sanitaria, y a la Ley Federal de Metrología y Normalización, y más recientemente, 
buscando abrirse camino en mercados europeos, con el cumplimiento de las normas IS0-9000. 
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111.4.· EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD 

Desde antes de la primera guerra mundial se empezó a ver la importancia de la Calidad en la 
producción, pero no fué sino hasta los años JO's cuando aparecieron los primeros métodos de 

Control de Calidad. 

La evolución en los métodos de Control de Calidad, ha sido paralela al desarrollo de nuevos 
sistemas de Aseguramiento de Calidad, entre 1os cambios más importantes se pueden mencionar: 

l) Control Estadístico de Calídad.· Basado en el muestreo y la inspección como medio de· 

detección de defectos. Desarrollado por Walter Shewhart, Dodge, Roming, Duncan, Gryna 
(t920-19SO). 

2) Control Total de Calidad.· Incluye el control de nuevos diseños, el control del material en 

su recepción, el control del producto y el control en estudios de procesos especiales, diseñado 

por Armand V. Feigenbaum, (SO's). 

3) Programas de Confiabilidad.· Se enfocan a los problemas de calidad que surgen durante la 
fase de diseño, especialmente de productos complejos (SO's). 

4) Aseguramiento de la Calidad.· Programa que enfati7'1 que la confiabilidad debe ir 

complementada con la productividad y disponibilidad del producto (efectividad), todo englobado 
desde el punto de vista costos (SO's). 

5) Control de calidad a lodo lo ancho de la compañía (CWQC).· Enfoque japonés 
desarrollado por lshikawa que consiste en llevar la responsabilidad de calidad a todos en la 
empresa, incluyendo áreas de servicio. Propone crear un sistema clicnte~provccdor dentro de la 

empresa con la definición de las características criticas a controlar en cada eslabón del sistema. 
Un sistema de Aseguramiento de Calidad proporciona una serie de lineamientos y requisitos que 

deben ser cumplidos para que de esta manera la producción asegure la misma calidad siempre, 
mientras que los métodos de Control de Calidad señalan la manera como se va a cumplir con los 
lineamientos y requisitos de los sistemas de Aseguramiento de Calidad (50's). 

6) Control f:stadístico de Proceso.- Propuesto por W.E. Deming, está basado en el uso de 

técnicas estadisticas, principalmente gráficas de control como medio de prevención de defectos 
(SO's). 
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7) La Calidad no Cuesta.- Creado por Phillip Crosby en la década de los 60's, está basado en la 

medición y análisis de costos de calidad como medio de monitoreo y control de las áreas de 
oportunidad para el mejoramiento de la calidad. 

8) Cero defectos.- Movimiento creado por Martin-Marietta Corp., enfatiza aspectos . 
motivacionales de la calidad durante la fase de manufactura. (60's). 

9) Círculos de Calidad.- Metodologia analitica y estadlslica que permite la participación de los 
niveles operativos más bajos de una organización, en la solución de problemas de productividad
calidad de su propia área de trabajo (60's). 

10) Norma IS0-9000,- Basada en la administración de sistemas de calidad. Es un conjunto de 
estándares internacionales de calidad, editados por la Comunidad Económica Europea en 1987. 

m.s.- SISTEMAS DE CALIDAD 

Una de las obligaciones del sector privado es cumplir con los documentos normativos 
elaborados por los Organismos de normalización; para lograrlo es necesario implementar 

Sistemas de Calidad que finalmente garanticen no solo el cumplimiento de éstas sino además 
aseguren una calidad constante en sus productos. 

La JSQ-9000 es una norma para sistemas gerenciales de calidad. Tales sistemas deberán incluir 

tanto normas de productos individuales como calibración y mediciones, pero por ellos mismos 
deberán ser más grandes que ambos. Cabe señalar que para obtener resultados satisfactorios de 

dicha implementación, ésta debe hacerse en cascada, es decir, debe emanar desde la Dirección 

General hasta los niveles operativos básicos. Existe una diferencia substancial entre la calidad 

por la que un sólo individuo puede trabajar y obtener, y un proceso de administración de la 
calidad, el cual solo puede ser iniciado por la Gerencia. 

Un sistema de Calidad debe considerar la manera de mantenersed, de involucrar a todos los 

empleados, y de innovar el mejoramiento mismo, aún después de que algun"s objetivos iniciales 

hayan sido alcanzados. 
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Una compañia decidida á trabajar con sistemas de calidad, necesita primero definir su Gestión de 
/u Calidad, es decir el aspecto de la función de administración o gestión general que determina e 
implanta la politica de c'alidad, que incluye la plancación estratégica, la asignación de recursos y 
otras accionés s_istcmiticas en el campo de la calidad, desarrollo de actividades operacionales y 

de evaluación rCiativas a la Calidad. <•> 

Posteriormente debe garantizar el compromiso de toda la o~ganización hacia la Calidad, lo cual 
puede hacerse. por medio del establecimiento de una l'o/ílica de Calidad, que está definida 

como: el conjunto de directrices y objetivos generales de una empresa relativos a la calidad, y 
que son formalmente expresados, establecidos y aprobados por la alta dirección. <•> 

La gestión de la Calidad, debe definir los SMemas de Calidad que están definidos como el 
conjunto de recursos, responsabilidades y procedimientos establecidos que aseguran que los 
productos, procesos o servicios cumplen satisfactoriamente con el fin ni que están destinados. 

El sistema de Calidad que mis beneficios aporta a una organización compradora o proveedora 

es el Aseguramiell/o de la Calidad bien implementado y conceptuado en su filosofia, cuyo 
propósito es ganmti:ar que lo lJlll! se va a producir se va a hacer ele acuerdo con las normas y 

L'.\pecificaciom.'S que satiefagau al clieule, integrando diferentes actividades, y por medio del 
e.wahled11~ie11ta d"• pn/lticas y eslratégia<;, ya que a través de éste se podrá tener un mayor 

K~""'º dt.• i'Olifiahilldml .mhre lossuminstros.c21> 

Entre los principales beneficios que se obtienen en la implementación del Aseguramiento de 
Calidad podemos mencionar: 

a) Se obtiene un sistema de control natural, que no depende únicamente del Departamento de 
Control de Calidad 

b) Se facilita la detección de fuentes error. 

c) El entrenamiento del personal se agiliza. 

d) Se minimiza el desperdicio, los reprocesos y los rechazos. 
e) Se incrementa la productividad de la Compañia y la confiabilidad de los productos 

producidos. 

1) Se reducen costos de operación. 

gJ Como consecuencia de todo lo anterior, las ganancias se incrementan. 
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Esto se logra principalmente cuando cada uno de los Departament~s y cada una de las personas 

que los integran aseguran la calidad de los productos y servicios que generan, y cuando se tienen 
bajo control los cinco elementos básicos de la producción: 

a) Mano de obra capacitada y motivada. 

b) Maquinaria confiable. 

c) Instalaciones adecuadas en su diseño y construcción. 
d) Información técnica y administrativa oportuna y confiable. 

e) Insumos de Calidad constante. 

Como referencia, a continuación se mencionan las actividades referidas a la calidad que cada 

departamento dentro de una organización debe realizar. (24¡: 

Control de Calidad.-

1.- Promover la conciencia de Calidad en todas las áreas. 
2.- Desarrollar los sistemas de Aseguramiento de Calidad en toda la planta. 

3.- Respetar las actividades contempladas en el sistema de Aseguramiento de Calidad. 
4.- Identificación y control de materias primas, productos en proceso y terminados. 

5.- Establecimiento del control estadístico de calidad (registros de inspección, planes de 

muestreo, gráficas de control, detección oportuna de defectos, etc) 

6.- Participación activa en los sistemas de control de quejas de clientes. 
7.- Participación activa en el sistema de calificación y aprobación de proveedores. 

8.- Control y mantenimiento de los instrumentos de medición. 

Ventas.-

1.- Crear canales de información para detectar el comportamiento del producto en el 
mercado. 

2.- Establecer con el departamento técnico el servicio postventa. 
3.- Aclarar o negociar con los clientes las condiciones de uso del producto, y las garantlas de 

servicio. 
4.- Participación activa en la atención a quejas de clientes para contribuir en la satisfacción 

del cliente, en la detección de los origenes de las fallas y su corrección definitiva. 
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Planeaclón/Manejo de Materiales.· 

I .• Abastecimiento de materias primas, partes y componentes de calidad a las lineas de 

producción, oportunamente y en el lugar donde se necesitan. 
2.- Programación eficiente que evite cambios innecesarios y máximo aprovechamiento del 

equipo y maquinaria. 
3.· Asegurarse que los pedidos contemplen información completa y actualizada. 

4.· Participar en forma activa en el análisis de quejas de clientes. 
5.- Programar la producción en forma realista, con tiempos estándar, que eviten frustacioncs 

y malos entendidos. 
6.- Generar información oportuna y veridica hacia todos los departamentos relacionados con 

la producción. 
7.- Llevar controles sobre eficiencia de las operaciones y del rendimiento de los materiales. 

Ingeniería.-

1.- Contar con la información necesaria para que el departamento de producción trabaje sin 
problemas. 

2.- Participar en el sistema de control de planos. 

3.- Colaborar con producción para optimizar tiempos y movimientos. 

4.- Participar activamente en el programa de calificación y certificación/validación de 
provCcdorcs. 

Cnm11ras.-

1.- Participación activa en el desarrollo, calificación y certificación/validación de proveedores 
2.- Mantener un catálogo actualizado de proveedores aprobados. 

Mantenimiento.-

1.- Mantener el. eqnipo en condiciones óptimas de trabajo. 
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Producción.-

l.- Asegurarse de contar con los medios y recursos para una producción confiable (planos, 

herramientas, materiales, entrenamiento, maquinaria etc). 
2.- ldentificar y controlar materiales en proceso. 
3 .- Generar registros y controles en forma oportuna y ver'1'. 

4.- Establecer el control estadístico de proceso. 

Almacén.-

l.- Mantener inventarios de acuerdo con lo planeado, para evitar urgencias de producción, 
altos costos por inventarios e inventarios obsoletos. 

·2.- Identificar los materiales a su recibo. 

3.- Establecer sistemas para el control y almacenaje de materlale.s. 
4.- Embarcar oportunamente e\ producto adecuado en \as cantidades y condiciones 

previamente establecidas. 

La razón de este trabajo es prestar especia\ atención a los insumos porque, de\ \ 00 % de\ costo 
unitario de un producto farmacéutico del 60 af 80%. corresponde precisamente a los materiales 

comprados, mientras que del 1 O al 20% del costo, es el correspondiente a la mano de obra. 
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IV.- A p L 1 e A e 1 o N p R A e T 1 e A 

IV.1.- JllSTORIA DE LA VALIDACION. 

En Febr~ro de 197i' unii. compañia farmacéutica norteamericana sufrió un "recall" (ténnino con 

el que se denomina ~'.la rnéolec~ión de productos del mercado después de su distribución), de 
todos sus product~~ A~· administración intravenosa, debido a que sus productos finales no 
cstnban cstérilc~. Esio caliso S,ran révuclo dentro de la Industria fürmncéutica en general. Por 

primera vez hubo evidencias de que inclusive en las compañías importantes no se probaba en 
forma satisfactoria <JU~ los productos distribuidos para venta hubieran sido correctamente 

esterilizados. r1s> 

Entre 1972 y 1976, la FDA (Foml and Drug Admi11iJtralio11), en E.U. fonnó, un grupo de 

trabajo compuesto por inspectores de fármacos y de la industria de alimentos, con el propósito 
de inspeccionar un número considerable de instalaciones de compañías norteamericanas 

fobricantcs de compuestos parcntcralcs, para asegurar que los productos que estaban siendo 
vendidos cumplieran las normas de esterilidad y de pirógenos. Durante las inspecciones, se 
encontró que no había homogeneidad de criterios en los diferentes laboratorios en la 

verificación de la temperatura de las autoclaves, ni en el control de los procesos de manufactura. 

En 1976 la FDA publicó por primera vez una regulación para las autoclaves usadas durante la 
operación de esterilización de los productos parcntcralcs.(1S) 

En 1978 debido a que la FDA no contaba con un número suficiente de inspectores que realizaran 
auditorias. a todas las industrias farmacéuticas y tomandb en cuenta que cada inspección 

aproximadamente tardaba de 5 a 6 meses, obligó a los industriales a implementar dentro de su 

organización el sistema de auto inspección. Sin embargo ésto no contribuyó a encontrar una 

solución al problema de diferencias operacionales en la industria, unicamente ayudó a la FDA a 
1.·omprohar que no !odas las operaciones invofucradas en la fabricación de fármacos eran las 
adecuadas. m, 
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En el 1978 la FDA incluyó en las normas de Buenas Prácti~as de Manufactura (Good 
Manufacturing Practices), el término VALIDAC/ON, desarrollado por Ted Byers (Director 

Asociado de la FDA). Al principio, los industriales reaccionaron de manera negativa, ya que se 
crela que en lugar de beneficiar a sus operaciones, la validación iba a dificultar aún más la 

manufactura de sus productos. Después de realizar las primeras pruebas de validación en sus 

plantas, se percataron de que sus procesos no estaban controlados como ellos inicialmente 
suponlan. 

Después durante el periodo de 1979 a 1981, el número de industrias que practicaba la validación 

se incrementó considerablemente y dejaron de ver a la validación como un gasto extra excesivo, 
debido a que aquellas compañías que habían empezado a practicarla reportaron una disminución 

considerable de productos rechazados, mejoras substanciales en sus procesos y lo que era mejor, 
incremento de sus utilidades. De ésta manera el concepto de la validación como un "gasto" 
cambió a "inversión a largo plazo11 (IS) 

Para 1980, un alto porcentaje de personal dedicado a la rama farmacéutica, entendió que el 
proceso de validación podía ser iniciado desde la fase de diseño y construcción de una planta 

fammcéutica y que podía ser manejada y programada como cualquier otro proceso de 
manufactura. 

En Marzo de 1989, reapareció el escándalo (ll), en la industria farmacéutica, se encontró que: 

- El personal de la FDA habia sido sobornado por los industriales. 

- Muchas compañías habian falsificados datos de validación. 

- La mayoría de las compañías no cumplían con las Buenas Prácticas de Manufactura. 
- Las compañías en general estaban defraudando al público. 

Como resultado, el Congreso y la Industria Farmacéutica en general, se vieron involucrados en 
una "investigación de investigadores11

• La FDA fué reestructurada y surgieron cambios 

importantes dentro de su organización. 

En 1991 la FDA reeditó la parte 21 1 para esterilización terminal, publicandola en el Registro 

Federal. 

Actualmente la validación además de ser un aspecto regulAtorio, se está convirtiendo en una 
saludable práctica de negocios. 
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IV.2.- DEFINICION Y CLASIFICACION DE LA VALIDACION. 

La definición oficial para el praccsii de validación ha cambiado desde "probar qu" 1111 proc"so 

c:umplc.1 con /o qt~e se ~.spéf~:~~~)1~{S1~1~~1; ·~Orno originalmente se denominó, hasta In más reciente 

contenida en los estatutos de.ia FDA;;· . 

'·" "ª'ic1ació11 . está defini<li~~~º· é1 estLdio cienufico por medio de1 cua1 se pone ª prueba un 
proceso, con ei ~bjet~ d~ cÍCidr1;1i~~r ;us parámetros óptimo~ de operación y su metodología de 
control, para,asi r~pi~d~é¡;·~fic~~n:;e~te'lote a lote un producto de acuerdo a sus atributos de 

Calidad y espeéific .. ~iiin~s 'pr~d~tdiminadas, en otras palabras, tener un proceso validado 

significa que existe'.evidencíadocument.•da de que un proceso (cualquiera que éste sea), es 
repetible y reproducible. 

Existen diferentes tipos de validación: (ll) 

a) Validari1l11 Prospectiva.- Es. la .preferida por la FDA y es aquella donde varios lotes o 

corridas de un producto, son fabricados a escala de producción para demostrar consistencia y 
confiabilidad en los resultados. 

h) Validarión l!etros¡iocti1·a.- Es 'el estudio de resultados históricos. La misma no debe ser 

considerada un su~·tltuto. a Ía /vaÍicÍadÓn: de desárrollo o validación prospectiva. Es de gran 
utilidad para los procesos antigú'os los ciÍále~ han sido. rea11zados bajo ciertas especificaciones 
durante J~rgo tiempo. 

<') \'alidarión Conr1;,;~;1tc~~~E~;ÜiL;isi"~a~i~;,j3icn donde los lotes o corridas son fabricados 

en forma poco -~onii~1~i~~.- é~;~~~~. ~~~~- s~.;;~·á'!¡;~~:ú·ri:~.~;~st~CO extenso en cada lote hasta obtener 
suficientes datos ~~~ª · ~C.n.~~~.t~~f~:q~-~ ·~¡~ pftj,~~s~:~e~·.~·b'nf.~b1~. · 

'··:; - . .;O:~. '~:: :.;.:;(;··:.\ 

._. :. ··i ,;.·: ··~.>.'::'~;: r~~:::·, 
;'·· 

d 1 \'alidarión dr D~sa~roll~:: Es el 'estableéiri;ic~to dé parámetros de proceso aceptables 
durante Ja fose de desarrollo: Estci' tÍc1lb q~é ser' confirmado desde la fase de planta piloto hasta 
el cscalamicn10 .ª taiimílo dc.ProdliC~ÍÓ·,; n6rmal.. ·· , 
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Las razones por las que la Industria Farmacéutica lleva a cabo la validación de procesos son: (llJ 

a) Asegurar la Calidad.- Las Buenas Prácticas de Manufactura y la validación de procesos son 

dos conceptos que no pueden ir separados dentro del Control Total de la Calidad, si és<o es 

aplicado en forma adecuada, se logra fabricar medicamentos que cumplan con las características 

diseñadas y proporcionar al consumidor productos de Calidad. 

b) Optimización del proceso.- Por medio de la validación se lleva a cabo un control del 

proceso para determinar las variables criticas de éste y controlarlas de tal manera que sea posible 

optimizarlo para obtener una máxima eficiencia, manteniendo los estándares de Calidad. 

e) Reducción de costos.- La principal razón de validar un proceso es Asegurar la Calidad de un 

producto al menor costo posible. La experiencia y el sent[do común indican que un proceso 

validado es más eficiente. Esto implica tener un proceso documentado, basado en principios 

científicos y un absoluto control de todas las variables, .lo cual previene fallas que pudieran 

afectar al producto dando como resullado rechazos y como consecuencia rcproccsos, 
reinspecciones, atraso en la producción, reanálisis etc, acciones que se ven reflejadas 

directamente en el costo. 

e) Cumplimiento de reqnisitos de las autoridades sanitarias.- Además de las ventajas 

señaladas anteriormente, se cumple con los requisitos marcados en la Ley General de Salud para 

productos fam1acéuticos que es de caracter obligatorio. De la misma manera, una compañia 

interesada en exportar sus productos, cumpliría con las regulaciones de la FDA y de la IS0-

9000. 
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l\;.3,-VALIDACION DE PROVEEDORES. 

El éxito de una empresa está fuertemente vinculado a la calidad de sus productos, lomando en 

cuenta que los insumos son el punto de partida en los procesos de manufactura y que la calidad 
de los m~teriales y componentes suministrados por los proveedores influyen directamente en la 
calidad del producto final, ningún proceso puede considerarse validado/certificado si no se tienen 
bajo control los materiales usados durante el mismo. Por lo que la validación de proveedores 
debe estar incluida en los programas de validación de proceso, desde las más tempranas fases de 

·su organización. {IJ 

l.ú I 'a/idac•Mn o t•erlijicación de Prm•eetlore.r, definida como la confirmación por revisión de 
evidencias objetivas de que cualquier requisito para un uso especifico previsto ha sido satisfecho, 
constituye uno de los componenctcs del sistema de calidad guc aporta importantes beneficios a 
las organizaciones compradoras y proveedoras, debido a que se puede contar con un mayor 
grado de confiabilidad sobre los suministros. 

Los proveedores deben ser considerados como socios o como una extensión de la operación 

propia, por lo que una buena relación y profesionalismo entre proveedores y clientes son 
ingredientes esenciales del éxito de ambas organizaciones. Estas relaciones van más allá de la 

calidad de los productos que éstos suministran 19¡. La estabilidad económica, precios y capacidad 
para cumplir con los plazos de entrega influyen en todo el conjunto de relaciones. Por lo que el 
parámetro de la calidad debe combinarse con los demás para lograr un equilibrio que optimice la 
relación global. 

l.a validación de proveedores es componente importante de los sistemas de Control Total de la 
Calidad, donde se asegura que los productos suministrados por un proveedor son producidos, 

empacados )' c111barc11dos bajo procesos controlados que resultan en un consistente 

cumplimiento de los requisitos del cliente. En lugar de d'tectar y seleccionar defectos, este 
programa cs1á basado en el principio de prevención de los mismos.(14) 
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IV.4.· CLASIFICACION DE LOS PROVEEDORES. 

Es importante enfatizar que existe más de una clasificación de proveedores. Sin embargo a lo 

largo del presente trabajo se trabajará con la desarrollada pbr la Pharmaceutical Manufacturers 

Association en la Guía para Certificación de proveedores: 

a) Proveedor.- Todo proveedor enlistado como candidato a proveedor de algún producto en 

especifico. 

b) Proveedor calificado o aprobado.- Cualquier proveedor que cumple con el criterio mlnimo 

de calificación de calidad, y que ha sido aprobado para suministrar un producto especifico, el 

cual es inspeccionado y analizado por el cliente antes de ser usado. 

e) Proveedor preferido.- Proveedor aprobado que ha demostrado tener implementado con 

excelentes resultados un Sistema de Calidad. Estos proveedores participan activamente en el 

' proceso de validación. El cliente puede trabajar con los productos suministrados por éstos aún 

usando técnicas reducidas de inspección y análisis. 

d) Proveedor Validado o Certificado.· Proveedor que satisface todos los requerimentos del 

sistema de validación de proveedores establecido por el cliente, el cual puede usar los productos 

suministrados por ellos realizando análisis e inspección mínima, debido a que el cliente puede 

confiar plenamente en el certificado analitico de cada lote de producto embarcado, entregado 

por el proveedor. 

• 23 -



IV.5.· RELACION ENTRE LA NORMA IS0-9004 Y LA VALIDACION DE 
PROVEEDORES 

La norma IS0-9004 es una guía para las Industrias interesadas en la implementación de Sistemas 

de Calidad en su organización, está subdividida en 20 partes, siendo el elemento N' 9 
correspondiente a "La gestión de la calidad en las adquisiciones" (Quality in Proc11re111e11t)11¡. 

Esta sección indica que: "La adquisición de los suministros debe ser planeada y controlada; el 

cliente debe establecer una cercana relación de trabajo y ,un sistema de retroalimentación e 
información con cada proveedor, de tal manera que el beneficio sea para ambas 
organizaciones11

• 

En esta fracción de la norma IS0-9004, se especifican los requisitos siguientes: 

a).- Requrrimirntos para especincaciones, dibujos y ordenes de compra: 

El cxito de la gestión con los proveedores empieza con una clara definición de los req~crimentos 
por parte del cliente (comprador), es decir las especificaciones, dibujos y ordenes de compra 
deben incluirse en el contrato de compra-venta. Además es necesario asegurarse que estos 

requerimentos están claramente definidos, comunicados y sobre todo entendidos por el 
proveedor. Los procedimientos escritos pueden ser de gran utilidad para este fin. 
(Ver cuadro N' 1) 

h).· Selerrión de proveedores aprobados: 

Cada proveedor debe demostrar su capacidad para suministrar productos a tiempo y con la 

calidad requerida por el cliente. Los principales métodos existentes para que el comprador 
verifique dicha capacidad son: 

·Evaluación in · situ de los Sistemas de Calidad e instalaciones del proveedor. 

·Evaluación analítica de muestras del producto, (puede ser efectuada por el mismo 
. cliente o bien por una terceria). 

• Antecedentes pasados con insumos similares 

- Experiencia publicada de otros compradores 
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CUADRON' 1 

FORMATO PARA ESPECIFICACIONES DE COMPRA 

ESPECIFICACIONES DE COMPRA 

!Razón social v dirección de la Comnañía) 

Nombre del material: 1 Clave N': 1 Fecha: 

Aplicación: 

Grado: 1 Presentación: 

Especificaciones 

Químicos: Físicas: 

Instrucciones de Muestreo: 

Instrucciones de Inspección: 

Instrucciones de Análisis: 

Instrucciones de Rechazo: 

Aprobaciones 

Ingeniería 
1 

Compras 
1 

Desarrollo de 
1 

Control de 
Productos Calidad 
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e).- Convenio rererenle al Sislema de Aseguramiento de la Calidad: 

Debe exislir un enlendimienlo claro enlre el proveedor y el clienle acerca de los Sislemas de 
Aseguramienlo de Calidad que el primero necesila implemenlar, para asegurar una Calidad 

consistente en sus productos, evitando que ésto signifique gaslos innecesarios para el mismo. En 
ciertos casos ésto puede incluir asesoramiento periódico por parte del comprador. 

d).- Cotwcnio sobre los mélodos de verfiración: 

Proveedor y comprador deben acordar los métodos de verificación, inspección y prueba que 
serán utilizados por el primero. El alcanzar un acuerdo de este tipo, minimiza diferencias y 

dificultades entre ambos, sobre la interpretación de los requerimentos as! como lambién de las 
inspecciones, resultados analíticos, mélodos de muestreo y de prueba. 

e).- Convenio para superar los desacuerdos de la calidad: 

Deben considerarse sistemas y procedimienlos para establecer de que manera van a ser 

manejados los casos en que exista disputa o polémica en cuanlo a la calidad de los suminislros. 
Dentro de estos sistemas debe hacerse hincapié acerca de cuales son los canales adecuados de 
comuflicació.n entre comprador y proveedor. 

1).- Pl~neación y eonlrol de la inspección de recibo: 

Para -asegurar que lus suministros han sido manufacturados, inspeccionados, analizados, 
almacenados y distribuidos dentro de los estándares de calidad acordados entre el comprador y 

proveedor, antes de la llegada de éstos a las inslalaciones del comprador, es indispensable que 
éMc posea los instrumentos y equipos de medición necesarios, calibrados, as! como también 
personal adecuadamente entrenado y calificado. 

g).- Hcgislros de calidad de recibo: 

El comprador dcbe mantener un sistema de control y archivo de los regislros de calidad del 
proveedor, estos registros ademas de servir para tener una base de datos de las tendencias de 
calidad por producto suministrado, puede también servir para propósitos de lrazabilidad. 
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IV.6.- MATERIALES 

En la Industria los insumos pueden ser clasificados en directos e indirectos, siendo los primeros 

aquellos que se transforman en un proceso y forman parte del producto final, (materias primas y 
materiales de empaque); los indirectos son los usados en todo el proceso de elaboración de los 

productos (por ejemplo los lubricantes, grasas, agentes sanitizantes etc.).<•> 

Ambos deben estar considerados en el programa de validación de proveedores, sin embargo 

debe hacerse hincapié en trabajar primero con los insumos directos, ya que de la calidad de éstos 

depende directamente la calidad del producto terminado. 

Los requerimentos de calidad para los insumos directos, son establecidos como resultado de un 

proceso de revisión realizado por los departamentos de Ingenieria, Producción, Compras y 
Control de Calidad, el cual debe llevarse a cabo en forma paralela al diseño de cualquier 
producto.(Ver Cuadro Nº 2) Una vez que las especificaciones del producto terminado están 

establecidas, deben ser definidos los planes de calidad para los materiales de empaque y materias 

primas. 
CUADRON'2 

MATRIZ DE RESPONSABILIDADES DEL ESTABLECIMIENTO DE 

ESPECIFICACIONES DE COMPRA 

AREA 

Ingenieria 

Desarrollo de 
roductos 

Compras 

Planeación 

Control de 

Calidad 

PRODUCTO 

FINAL 

R 

R 

MATERIAS 

PRIMAS 

c 

R 

c 

MATERIALES 

DEEMPA UE 

c 

R 

c 

INSUMOS 

INDIRECTOS 

c 

R 

c 



IV.7.· FASE DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE VALIDACION/ 

CERTIFICACION DE PROVEEDORES. 

Uno de los elementos clave para una implementación exitosa del sistema de validación de 
proveedores en una compañía, es el establecimiento de una organización interna efectiva, que 

permita evaluar y demostrar la capacidad de cada uno de los departamentos involucrados con la 
manufactura de los productos. (producción, empaque, almacenaje, embarque, y control de 
calidad), dentro de los criterios establecidos de calidad; es decir la organización del cliente debe 

ser capaz de cumplir con las especificaciones y requerimentos que se pedirán a los proveedores. 

Es indispensable formar un grupo multidisciplinario de trabajo formado por representantes de los 
diferentes departamentos involucrados con la compra, manejo y control de los materiales, es 
decir lngenieda, Desarrollo de Productos, Compras, Planeación (en algunas empresas se 
denomina Manejo de Materiales). Producción y Control de Calidad. 

Una vez que el grupo ha sido establecido. es necesario definir en fonna conjunta un 
procedimiento escrito donde se especifiquen los objetivos de trabajo, las responsabilidades de 

cada área e inclusive un listado de definiciones, con el fin de que todo el grupo maneje el mismo 
lenguaje y la misma terminología técnica y en general los pasos a seguir durante el proceso de 

calificación de los proveedores para evitar confusiones y omisiones. Otra de las funciones del 
grupo de trabajo es comunicar a la gerencia general sobre los beneficios potenciales de la 
implementación del sistema. En base a las prioridades del negocio, los proveedores deberán ser 

agrupados o clasificados de acuerdo con las repercusiones que tengan sobre el costo total del 
producto, es decir realizando un análisis con base en el rendimiento de los mismos en cuanto a su 
calidad, capacidad, disposición a colaborar, establecimiento de precios y servicio. 

Es indispensable someter a aprobación de la alta gerencia, tanto el procedimiento como los 
programas de trabajo propuestos. 

Para seleccionar a un proveedor potencial a ser validado, se debe realizar una evaluación inicial 
de su capacidad de producción, de su desempeño con otros clientes y de sus antecedentes de 
calidad en general. 
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Una vez que el grupo de trabajo a determinado cuáles son los proveedores y/o candidatos a 
proveedores prioritarios para iniciar con el sistema de validación, es necesario llevar a cabo una 

junta o simposio con los mismos para identificar su capacidad productiva y para que en conjunto 
se establezcan los requerimientos y criterios de aceptación de producto (tales como 
especificaciones, paramctros críticos a controlar durante el proceso, métodos analíticos, de 

inspección y muestreo), y de los Sistemas de Calidad en general que deberán ser alcanzados por 
éstos, para obtener el grado de Proveedor validado o certificado. Así como también crear un 

ambiente abierto en el que ambas organizaciones resulten beneficiadas. 

Para asegurar que el proveedor está de acuerdo con los requerimentos del cliente, as! como para 
saber si han quedado claras y entendidas las responsabilidades de cada una de las partes, es 

necesario que el cliente solicite al proveedor un documento donde éste se comprometa a llevar 
al cabo los planes de acción necesarios para cumplir con ést06. (ANEXO 1) 

Es importante que el proveedor y cliente, lleven al cabo juntas para un mejor entendimiento del 
proceso del proveedor y del uso que el cliente dará al producto suministrado. Esto ·incluye 

visitas del personal operativo del proveedor a las instalaciones del cliente para observar como y 

donde será usado el producto fabricado por ellos y de que manera impactarían los problemas de 
calidad de sus operaciones de fabricación y empaque en el proceso de manufactura y producto 

final del cliente. 

También es necesario incluir visitas del personal operativo del cliente a las instalaciones del 

proveedor, para que sea conocido de que manera son manufacturados y analizados los 

componenetes suministrados por el proveedor. Dichas visitas permiten una mejor entendimiento 
de los criterios de Control de Calidad requeridos y de la capacidad del proveedor para cumplir 

con ellos. 

No obstante que la revisión inicial debe ser llevada al cabo por el cliente, es fundamental que el 

proveedor esté involucrado a lo largo de todo el proceso, porque los parámetros críticos del 
proceso y los criterios de aceptación del producto no siempre son los mismos para el cliente y 
para el proveedor. 

Las técnicas, métodos analiticos y equipos de medición usados durante el muestreo y análisis del 
producto deben ser cuidadosamente evaluados en conjunto por el cliente y el proveedor para 
asegurar que éstos están disponibles en ambas organizaciones para su uso. 
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Dichas evaluaciones deben incluir los estudios de validación necesarios de aquellos métodos 
analiticos que no sean oficiales, haciendo énfasis en la exactitud y precisión (reproducibilidad y 
rcpetibilidad), de los mismos, así como también una rcvisi6n exahustiva de los programas de 

calibración de los equipos de prueba. 

La habilidad del proveedor para demostrar que su proceso está bajo control y produce productos 
de calidad consistente, que cumplen las especificaciones del cliente es uno de los requisitos 
básicos dcn1ro de la implementación del sistema de validación o certificación de proveedores. 

Para cumplir con ello, los métodos de control estadistico de proceso u otras técnicas similares, 
deben ser empicadas para medir, identificar y controlar las variaciones propias del proceso y 
aquellas que en forma aleatoria pudieran ocurrir. Además el uso de los métodos estadlsticos 
contribuye importantementc en la determinación de la capacidad de proceso y sobre todo para 

encontrar áreas de mejora en la calidad de las operaciones de manufactura en general. 

Si un proceso tiene una sola fuente de variación, se dice que está operando bajo Coll/ro/ 

l~wadi.lürn, cuando ésto es alcanzado, la capacidad actual del proceso puede ser determinada. 
Una vez que la capacidad de proceso es conocida, la habilidad para cumplir las especificaciones 
y/o expectativas del cliente pueden ser determinadas faciimbtc. Esto a su vez es la base para 
posteriores procesos de analisis, revisión y mejoras continuas. 

La sección 211.84 de las actuales regulaciones de Buenas Prácticas de Manufactura (cGMP), de 
la FDA, para productos farmacéuticos, dice que "cada lote de materias primas y materiales de 

empaque usados en la fabricación de dichos productos, deben ser retenidos, hasta que sean 
muestreados, analizados y/o inspeccionados de acuerdo con Jos procedimientos y técnicas 
analiticas de cada compañia y aprobados para su uso por Control de Calidad" 

Los programas de análisis reducidos de insumos, han sido usados por muchos años en la 

Industria Farmacéutica. Dichos programas están basados en la revisión histórica de calidad y en 
las comparaciones estadisticas de calidad de los datos del proveedor vs. los del cliente. Un 

sistema de validación o certificación de proveedores, apropiadamente documentado, también 
pcrn~ite ·significantes reducciones en los requerimientos analíticos de los insumos. 

Una vez que ha sido demostrado que los procesos del proveedor están bajo control y que Jos 
estudios de. la capacidad de proceso han demostrado su habilidad para producir productos de 

calidad en una forma consistente, puede haber un tiempo para pruebas de verificación llevadas al 
cabo por ambas organizaciones, cliente y proveedor. 
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El propósito de ésto es proveer aseguramiento adicional de que los controles de procesos, 
procedimientos y resultados analiticos del proveedor son confiables. 

De manera conjunta, proveedor y cliente deben acordar el número de lotes que serán 

muestreados y analizados, para comparar los resultados analíticos de ambas organizaciones, una 

vez que las discrepancias surgidas durante las mismas sean resucitas se debe establecer un 
programa de muestreo y análisis periódicos. 

Para alcanzar el grado de proveedor validado o certificado se debe llevar a cabo un estricto 
procedimiento de control de cambios. Para que sea efectivo, dicho procedimiento debe asegurar 

que: 

a) El proveedor tenga un programa para documentar y controlar los cambios realizados a 
sus procesos, especificaciones y planos de ingenieria. 

b) El cliente y el proveedor establezcan un procedimiento por medio del cual el cliente 
será notificado de los cambios realizados por el proveedor antes de que éstos sean 

implementados. 

e) Los acuerdos obtenidos del proveedor en forma escrita acerca de cualquier cambio 
requerido por el cliente de las especificaciones previamente aprobadas por ambos. 

Cambios significativos del proceso de manufactura, especificaciones, procedimientos o de la 

fuente de suministro de insumos del proveedor, pueden requerir revaloración por parte del 
cliente y como resultado algunos de los pasos del programa llevado previamente con él, tengan 

que ser repetidos. Los cambios de propietario, organigrama e instalaciones del proveedor 

también deben ser contemplados en el sistema de validación de proveedores. 

No obstante de que los cambios sean implementados de una manera controlada, tanto el 
proveedor como el cliente, deberán buscar continuamente áreas de oportunidad para reducir 

defectos y mejorar la calidad de los productos, controlando la variación y trabajando con la 
teoóa de "cero defectos". 
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El proveedor debe establecer un procedimiento para reportar al cliente cualquier desviación en 
sus procedimientos y/o procesos de manufactura. Esto es importante para determinar si es 
necesario llevar al cabo alguna investigación o análisis adicipnales antes de liberar el producto 

para ser embarcado al cliente. 

El cliente debe asegurarse de que existan procedimientos escritos basados en las Buenas 
Prácticas de Manufactura actuales, en las políticas corporativas de la organización y en los 
regulaciones gubernamentales, donde se describan claramente cuales son las responsabilidades 
de cada una de las organizaciones, asi como también todos los pasos a seguir durante la 
implementación y seguimiento del sistema de validación de proveedores. Cabe señalar que todos 
los requisitos de las Buenas Prácticas de Manufactura aplican a todos los proveedores de 

insumos, aún aquellos que no son farmacéuticos, por lo tanto es indispensable que el cliente 
informe al proveedor de aquellas regulaciones que deberán cumplir para satisfacer sus 

necesidades, por ejemplo la trazabilidad (lll, de los lotes y control del estatus de los productos, 
los procedimientos para prevenir confusiones y/o contaminaciones del producto. Los 
procedimientos deben ser sujetos a procesos de revisión, aprobación y actualización, y deberán 

ser compartidos con los proveedores cada vez que sea iniciado el programa de validación de 
proveedores. 

Con el objeto de verificar la validación de los Sistemas de Calidad del proveedor y de monitorear 
las mejoras que se hagan a los mismos, los clientes deben diseñar un programa periódico de 

auditorias de las instalaciones, y operaciones del proveedor. De la misma manera es 

recomendable que el proveedor implemente un sistema de auto inspecciones o auditorias 
internas, con el objeto de asegurar el funcionamiento y efectividad de sus Sistemas de Calidad 

asi como también para llevar al cabo planes de acción preventivos y/o correctivos, donde fuera 
necesario. 

Para proporcionar retroalimentación adecuada y útil a cada proveedor con el que se esté 

trnhajando ··en el sistema de certificación de proveedores, el cliente debe desarrollar un Sistema 

de medición, calilicación y reporte del desempeño de los mismos, por medio del cual se informe 
que. tan bien están <rabajando los proveedores. Esta evaluación debe contemplar 
fündamcnlalmcntc tres aspectos: calidad, precio, y servicio. 

El proveedor deberá entregar al cliente un certificado de cumplimiento del proceso, donde se 

esrnhlezca que el producto fué manufacturado de acuerdo con los procedimientos aprobados, 
usando materiales aprobados, y cumpliendo todos los criterios aprobados para el control de sus 
procesos y cspccilicacioncs. 



En los casos en que sea necesario demostrar el control llevado a cabo en el proceso, el 

certificado también deberá incluir datos del control en proceso. En la mayoría de los casos es 
suficiente con que el proveedor entregue un certificado analítico de cada lote de producto 
embarcado al cliente, donde se mencionen los resultados analíticos v.s. las especificaciones de 

aceptación y las tolerancias aprobadas.' 

La certificación o validación se logra cuando un proveedor es capaz de demostrar al cliente: 

a) La predictibilidad de sus procesos para producir en base continua productos de calidad 

consistente 
b) Que adecuados controles de proceso han sido incorporados dentro de las 

especificaciones del cliente 

c) Que un procedimiento formal ha sido establecido para notificar al cliente de cualquier 
cambio en el proceso antes de que éste sea llevado a cabo. 

Una vez demostrado lo anterior, el cliente puede designar ~I proveedor como certificado para un 
producto fabricado por un proceso de manufactura en especifico. 

Debido a que el alcanzar la certificación como proveedor significa un compromiso para ambas 
organizaciones, tanto proveedor como cliente deben reconocer el logro en forma conjunta. 

Es recomendable que tanto proveedor como cliente desarrollen, implementen y documenten 

programas de entrenamiento de los conceptos de la validación o certificación de proveedores 

haciendo enfasis en los aspectos de calidad y control de procesos. Dichos programas deberán ser 
diseñados para cubrir todos los niveles de empleados involucrados con el sistema. 

Es importante señalar que la certificación puede perderse, si durante las auditorias de monitoreo 

realizadas por el cliente, se encuentran desviaciones mayores del proceso. Entendiéndose por 

éstas cualquier desviación a los procesos, instalaciones, procedimientos y técnicas de muestreo 
y análisis previamente aprobados. 
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Dependiendo de la naturaleza y la causa de las desviaciones y de si éstas son o no intencionales, 

el cliente puede o no escoger la recertificación del proceso del proveedor. Los criterios mínimos 

para lograr la recertificación requieren que los controles o porciones del proceso desviados de 

lo originalmente aprobado, estén perfectamente documentados y justificados, para alcanzar los 

estandares previamente establecidos. 
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IV.8.- VENTAJAS DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE 

VALIDACION/CERTIFICACION DE PROVEEDORES 

Las principales ventajas que ofrece la implementación del sistema de validación de proveedores 
de insumos en la Industria Fannacéutica son: 

a).- Fortalece substancialmente las relaciones cliente - proveedor: 

Entre ambas organizaciones se crea un ambiente de confianza mutua, cooperación, cordialidad y 
respeto a la individualidad de cada uno. Antes de iniciar las transacciones comerciales, el cliente 
y proveedor finnan un contrato respecto a la calidad, uso y limitaciones del producto, garantías, 

cantidad.de producción, precios, plazo de entrega y forma de pago; aunado a ésto el cliente es 
responsable de brindar al proveedor información clara y adecuada acerca de sus propias 
necesidades y especificaciones, de manera que éste fabrica y entrega precisamente Jo que el 

primero espera. 

h).-Asegura insumos de calidad constante: La calidad de Jos materiales suministrados por los 
proveedores, influye naturalmente sobre la calidad del producto obtenido a partir de ellos. 

Trabajando con el sistema tradicional de inspección y anális\s de insumos, únicamente se puede 
asegurar fa calidad del lote o embarque de material recibido, mientras que la validación de 
proveedores ofrece garantia de calidad constante de los mismos, porque se tiene la oportunidad 

de evaluar los riesgos potenciales que existen a lo largo del proceso de manufactura del 

proveedor; además cuando existe una buena relación entre cliente y proveedor, éste último se 
responsabiliza de comunicar al primero cualquier cambio que se realice en su proceso, 

instalaciones y/o material que de alguna manera pudieran afectar la calidad final del producto 
suministrado. 

e).- Disminuye costos de manufactura: El costo de los materiales directamente involucrados 

en la manufactura de un producto farmacéutico es aproximadamente del 60 al 80 % del costo 

total del producto terminado. Los costos operativos de la calidad de los mismos se puede 
clasificar en tres: 
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c. l.- Costos de prevención. que incluyen la planeación y prevención de defectos, es decir son 
aquellos originados de la necesidad de mantener inventarios 11 de emergencia" de materiales, que 
además de ocupar fisicamente un espacio considerable en el almacén, requieren de una gran 

inversión de capital que no generará dividendos rápidamente. 

c.2.- Costos de evaluación, donde quedan incluidos los costos del muestreo, análisis, e 

inspección. 

c.3.- Costos de fallas internas, originados por materiales defectuosos y productos que no 

satisfacen las especificaciones de calidad de la Compañía, incluyen desperdicios, rcprocesos y 

desechos. 

Por el simple hecho de tratar con proveedores confiables (en calidad, precio y seivicio), se 
elimina la necesidad de mantener altos inventarios de materiales y por supuesto la cantidad de 

desperdicios, rechazos y reprocesos por causa de materiales sin calidad disminuyen 
considcrnblemente, como consecuencia los costos de operación reducen notablemente. Por otro 

lado los costos de evaluación son menores cuanto mayor es la confiabilidad de un proveedor, 
debido a que se otorga mayor credibilidad al certificado analitico del proveedor y por lo tanto el 
número de análisis dentro del propio laboratorio disminuye. A pesar de que ésto representa una 
de las ventajas a mediano y largo plazo, la implementación del sistema de validación de 
proveedores, tiene como principal objetivo aprobar y usar insumos de calidad aceptable en el 
momento en que éstos son requeridos. 

d).- lnrrementa el ílnjo de efectivo: Cuando disminuyen ~I inventario de materias primas, el 

capital invertido e~ és~os decrece considerablemente, esto es el dinero 11 parado en el almacén" es 

menar· y c01.1~~ ~:~ .. ryS~c~1~pcia se incrementa el flujo de cícctivo. 

e).- f.lcva la f>rodnctividad: A medida que se mejora la calidad de cualquiera de las actividades 
involucradas en.la manufactura de un producto, se incrementa la productividad o eficiencia de la 
planta .. es decir el número de piezas 11 bucnas 11 en relación al número de piezas ºmalasº obtenidas 
de un proceso se incrementa. 
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1).- Genera mayores dividendos: Cuando la producción es de calidad, y los rechazos y 

reprocesos disminuyen, la cantidad de producto listo para embarcar y distribuir aumenta 

considerablemente, se evitan los retrasos en el surtido de pedidos a clientes, el número de 

cancelaciones de ventas disminuye y por lo tanto las ganancias se incrementan. 
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IV.9- PASOS SUGERIDOS EN LA CERTIFICACION/VALIDACION DE 

PROVEEDORES 

1.- Prrpararión drl rlirnte: 

• El cliente forma un grupo de trabajo con personal de los departamentos de Compras, 
Control de Calidad, Producción, Manejo de Materiales o Planeación, Desarrollo de Productos e 

Ingeniería. 

• El grnpo de trabajo define objetivos, procedimientos, alcance y expectativas del sistema 

de validación de proveedores. 
• El grnpo de trabajo ob1iene apoyo y aprobación de la gerencia general. 

• El grupo de lrabajo desarrolla una gula para facililar los esfuerzos conjunlos enlre 
clienle y proveedor e idenlifica a los proveedores y produclos priori1arios para inciar con el 
sistclna de ·v.alidación. 

' Medianle el grupo de trabajo, el clienle informa y explica a los proveedores priorilarios 
en que consislc el siSlema de validación/certificación de proveedores. 

' El clicnle invila al proveedor a trabajar como compañero para lograr la certificación de 
un produc10 o proceso en especifico. 

J .• Arr¡J1;1ri611i 

' El proveedor comunica formalmenlc al cliente su compromiso para trabajar en forma 
conjunta p~r~ alcanzar la cerlificación de un proceso o produclo en específico. 

' Proveedor y cliente, destinan recursos humanos y financieros para llevar a cabo la 
i111¡1\emc111ación· del si~tema de validación de proveedores. 
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4.· Grupo de Trabajo del Proveedor: 

• El proveedor forma un grupo de trabajo formado por el Gerente de la Planta y personal 
con conocimientos de Operaciones, Procesos, Ingenieria, Mantenimiento y Control de Calidad. 

5,· Sesiones de Orientación: 

• Se llevan a cabo sesiones en fomia conjunta entre proveedor y cliente. 

• En dichas sesiones se busca establecer canales ad~cuados de comunicación entre los 
departamentos de cada organización, los requerimentos de calidad y especificaciones son 
claramente explicados, los procesos de manufactura son estudiados y entendidos en forma 
conjunta. 

• El grnpo de trabajo del proveedor visita las operaciones e instalaciones del cliente 
donde serán usados sus productos. 

6.· Oportunidades de mejora de la Calidad: 

• Por medio de visitas programadas y periódicas (Auditorías) a las instalaciones del 

proveedor, ambas organizaciones identifican las áreas de oportunidad para mejorar la Calidad. 

• El cliente revisa la historia de Calidad del proveedor y éste estudia las prioridades 
propuestas por el cliente. 

• El cliente y el proveedor establecen en forma conjunta, los planes de acción de mejora 
en procesos y productos. 

7.· Analisis de Causa y Efecto: 

• El proveedor realiza análisis de causa y efecto para identificar las variables de proceso 

que puedan afectar a las operaciones para producir un producto dentro de las especificaciones 
del cliente. 

' Si el proveedor lo requiere, el cliente lo asesora . 
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8,· Control Estadístico de Proceso: 

• Se usan herramientas estadísticas para control de proceso para detenninar las relaciones 
existentes entre las variables de proceso y los requerimentos de calidad de los productos. 

• El proveedor selecciona y graflca las variables clave del proceso por validar. 

• El cliente revisa y aprueba los atributos a ser analizados. 

9,· Capacidad de Proceso: 

• Se determina la capacidad del proceso involucrado en la validación. 
• El cliente evnlúa el producto temlinado para determinar si éste cumple o no las 

especificaciones estipuladas de antemano y lleva al cabo estudios de factibilidad para evaluar si el 

producto cumple con las expectativas de uso ftiadas por él. 

IO.· Confiabilidnd de Proceso: 

'El proveedor demuestra la confiabilidad de su proceso. 
' . El c!Íentc verifica la confiabilidad del proceso, por medio de las evidencias 

documentadas q~e el ·p;oveedor le facilita. 
:.·:." .. 

11.· ner¿nociÍ;1i~nto y Certificación: 
,_:-;.'. . . 

. ·' ,La ~~~i~~acÍÓ~ es ~torgada por el cliente para un proceso de manufactura o insumo 
especiílcos. 

,·.El'. ~Íienie . oi~rga formalmente una carla de cerJitieación al proveedor como 

rcconocirui.~ni6'/s~.:~~fuerzo para cumplir satisfactoriamente con el programa de cer1ificación. 
\:.:.· 

_ I z.: ~lrj~~a ~~·.:~i!;ua: 

:' ·una)~z,.que.:el proveedor ha alcanzado la certificación por parte del cliente, el 
pro·g~mna ·cs., .SonlCiido .. al _sislcma de mejora contínua, donde ambas organizaciones siguen 
trabajnndo en íi1ej~iar lo,s requerimentos de calidad y en reducir las variabilidades presentes en el 
proceso de mnnUfacturn del prove~dor. 
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IV.to.· AUDITORIAS DE CALIDAD 

Como anteriormente se mencionó una de las herramientas con que el cliente cuenta para evaluar 

a un proveedor es la Auditoria ele Ca/idacl, las cuales pueden ser efectuadas durante dos de las 

fases de implentación del programa de validación/certificación de proveedores: en la fase inicial 
de diagnóstico del proveedor candidato y durante la fase de monitoreo de los proveedores 

certificados. 

Es importante resaltar el hecho de que el grupo auditor del cuente responsable de la ejecución de 

las auditorias a proveedores, debe tener por lo menos un integrante del área de calidad y éste 
debe tener suficiente experiencia, nivel educacional, adiestramiento técnico y sentido común, 

para poder determinar si un sistema diferente del que conoce es adecuado o no por razones 
objetivas. 

a) Definición: 

Una Auditoria de Calidad está definida como un examen sistemático e independiente para 
determinar si las actividades de calidad y sus resultados, cumplen con las disposiciones 

preestablecidas y si éstas son implantadas eficazmente y son adecuadas para alcanzar los 

objetivos.c111, es decir, es una actividad documentada que se realiza en forma periódica y de 
acuerdo a procedimientos y listas de verificación escritas, para determinar por medio de 

evaluación de evidencias objetivas, que los requisitos establecidos en procedimientos, 

instructivos, especificaciones, códigos y normas, han si~o desarrollados, documentados y 

efectivamente implantados. 

b) Propósitos básicos: 

* Evaluar y determinar la capacidad de los proveedores para satisfacer los requisitos 
técnicos y de calidad del cliente. 

• Asegurar que los proveedores previamente certificados/validados, mantienen un nivel 
de calidad aceptable. 

* Verificar que cuando el proveedor realice cambios significativos en su organización o 

en los procedimientos, éstos son incorporados al Sistema de Calida•I. 

* Verificar que las acciones correctivas, requeridas en auditorias previamente realizadas, 

han sido implementadas de acuerdo al plan establecido. 
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e) Planificación: 

Se deben identificar cuáles serán las empresas que serán consideradas en el programa de 

auditorías, de acuerdo con los compromisos establecidos dentro del programa de 

certilicación/validacíón de proveedores. 

d) Periodicidad: 

Para definir la periodicidad de las auditorías a los proveedores deben considerarse varios 

factores: número de desviaciones encontradas en la auditoria de diagnóstico, importancia de las 
mismas, costos en los que el cliente puede incurrir por desviaciones potenciales del proveedor, 
problemas encontrados durante el uso del producto suministrado por el proveedor, desviaciones 

de calidad. 

e) Principios lu\sicos para realizar una auditoria de Cnlidnd: 

Dependiendo de la complejidad del producto, de los procedimientos internos del cliente y de los 
recursos humanos que éste posca, se pueden aplicar dos diferentes métodos de evaluación de 

proveedores: 

I .· Amliloría Documental: 

Este método es particularmenÍe útil cuando el prodncto no es complejo, o cuando el cliente 

cuenta con pocos recursos humanos para realizar la actividad de evaluación y cuando se conoce 
la trayectoria del proveedor en cuanto a calidad y servicio. 

Para llevar al cabo este tipo de evaluación, el cliente solicita al proveedor una serie de 
infnnnacícin técnica (ANEXO 11), con el propósito de analizar el soporte técnico, la experiencia, 

los recursos materiales, los controles operativos que aplica,•su capacidad de fabricación y, con 

respecto al Sistema de Calidad: el manual de políticas de Aseguramiento de la Calidad, los 

procedimientos estándar de operaciones involucradas con la fabricación, empaque, muestreo, 

inspección, análisis, liberación y distribución del producto y la evidencia de prototipos aprobados 
pur requerimientos de normas. 
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2.· Auditoría Física: 

Este método es el más adecuado ya que permite conocer c6n mayor veracidad el apego de los 

sistemas y procedimientos de calidad del proveedor con los requisitos contractuales del cliente. 

Se aplica en las instalaciones del proveedor, para conocer con mayor precisión, su capacidad de 

fabricación y el grado de implementación del Sistema de Calidad. 

Para realizar este tipo de evaluación, es necesario realizar cuatro etapas básicas que se clasifican 

de la siguiente manera: 

2.1 Preparación: 
Durante la etapa de preparación, se deben considerar como mínimo los siguientes puntos: 

2. J. J. Selección del grupo auditor. El número y características del grupo auditor, 
dependerá de la importancia del proveedor a auditar y del número de personas 

disponibles como auditores. Generalmente se compone de dos o más personas y una de 
ellas tendrá la responsabilidad y función de ser el "Auditor Lider", es decir será el 
encargado de orientar y coordinar al grupo, asegurar.hdecuados canales de comunicación 

entre los integrantes del grupo y el personal auditado, dirigir las reuniones previas y 
posteriores a la auditoria, actuar como intermediario en caso de desacuerdos, recopilar la 

información suministrada por el proveedor y por los demás auditores y finalmente es el 

responsable de preparar y emitir el informe de la auditoria. 

2.1.2- El Objetivo de la Auditoria. Esto significa que se debe definir cual el propósito de 
la auditoria. 

2./.3- El Alcance. Es decir la definición de las áreas que estarán sujetas a la auditoria y 

posteriormente cuales son los criterios, políticas, procedimientos, instructivos y 
requisitos contractuales que se verificarán. 

2. J • .f. Documentos de Referencia. En otras palabras los documentos en que el grupo 

auditor se apoyará para la preparación de la auditoria. 

2./.5- Notificación. El grupo auditor (via el auditor Lider), deberá notificar via telefónica 

y confirmar por fax u oficio al proveedor, la fecha, el objetivo, el programa de trabajo y 

el nombre de los integrantes del grupo auditor . 
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2. /.6-Agenda de la Auditoria. El grupo auditor debe preparar una agenda o plan de 
trabajo. pa;a especificar la fecha, las áreas por auditar y los responsables de la de las 

actividades a realizar. 

2.1:7-Li.rtasde Verificación. La cual servirá como una herramienta para facilitarla 
investigación durante la realización de la auditoría y para organizar con mayor 
facilidad. las desviaciones encontradas en cada área o concepto auditado. En ocasiones 

puede ser práctico usar listas de verificación normalizadas, sobre todo, cuando se trata 
de evaluar a un candidato a proveedor. 
Deben contener como minimo: el nombre de la empresa auditada, nombre de cada área u 
operación auditada, personal contactado, documentos referencia de apoyo, preguntas 
especiílcas, una sección para indicar si cumple o no y si es o no aplicable el concepto que 

se está auditando y por último una sección para las observaciones. (ANEXO lll) 

2.2 Rcalizaéión: 

Esta etapa se divide en tres fases: 

2.2.1: &1111ió11 prel'ia a la auditoria: Tiene como propósitos presentar al grupo auditor 
. con los representantes de la organización que será auditada, confirmar el objetivo y el 
·alcance de la auditoría, presentar el plan de trabajo a seguir y fijar la fecha y hora de la 

reunión de cierre de auditoria. 

2.2.2-l'.jw1ció11 de la auditoria: Tiene como objetivos aplicar las listas de verificación 

previamente elaboradas, examinar las evidencias objetivas de los elementos y partes 
concrclas seleccionadas con anterioridad (documentos, registros, procedimientos, 
certificados, planos, etc). 

En el caso de encontrar desviaciones, se investigará más profundamente para 
confinnarlas e identificar su causa y su efecto. 

Es necesario anotar cualquier obsetvación y contestar adecuadamente las listas de 

vcrficación, documentar y tomar referencia de todos los detalles específicos que se 

puedan comprobar (los números de lote, las fechas, los nombres de los procedimientos, 
etc). 
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2.2.3-Re1111ió11 privada entre auditores: Se debe llevar a cabo una reunión privada entre 
los intergrantes del grupo auditor para revisar y hacer un resumen de las desviaciones u 

observaciones encontradas, con el propósito de documentarlas y prepararlas para su 
posterior presentación a los representantes de la organización auditada. 

2.2.4-Re1111ió11 posterior: Esta última tiene como objetivo, presentar a la organización 

auditada el resumen de las desviaciones y observaciones encontradas durante la auditoría. 
Durante la presentación de las desviaciones debe darse oportunidad al proveedor para 
aclarar cualquier duda sobre los planteamientos presentados. 

El grupo auditor solicitará al proveedor la firma de conocimiento sobre las desviaciones 
detectadas y se informará a la organización auditada, la fecha en la que recibirán el 
reporte detallado de la auditoria, (normalmente no debe exceder de 1 S días). 

2.3 Informe· 
La preparación del informe es una de las etapas más significativas de la auditoría, ya que a través 
de éste, se dejará evidencia objetiva del estado y grado de implementación de los requisitos 

est•blecidos por el cliente. 
La característica mas importante del informe es que debe ser lo suficientemente claro para 

cualquier persona que lo lea, las condiciones reportadas deberán estar descritas tal y como 

fueron detectadas las desviaciones y observaciones. 

Debido a que la coordinación, preparación y emisión del informe están a cargo del auditor lider, 

deberá estar firmado por éste. 
El informe deberá ser distribuido por medio de un memorandum a la organización interna del 

cliente y a la del proveedor auditado. Como mínimo deberá contener la siguiente información: 

•Número de auditoría, para el control específico que de cada proveedor tendrá el 
cliente. 

• Nombre, dirección y teléfono de la empresa y áreas auditadas. 

•Fecha de la auditoría. 

* Nombre de los auditores. 
• Nombre del personal audilado. 

• Objetivo y alcance de la Auditoría 

• Documentos de referencia 
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•Resumen de la auditoría, enfatizando brevemente el'estado y efectividad de la 

implementación del Sistema de Calidad. 
• Descripción completa de la desviación o no conformidad 
• Identificación del procedimiento o manual, nombre del producto, número de lote, o 

cualquier otro dato que sea necesario para localizar e identificar la desviación. 

• Una sección donde se sugieran acciones correctivas que eviten la recurrencia de las 

desviaciones. 
• Conclusiones, incluyendo los acuerdos lomados con el proveedor. 
•Nombre, firma y asignación del originador del reporte (generalmente es el Auditor 

Líder) 

2.4 Seguimiento: 
Esta enarta etapa tiene como propósito evaluar, comunicar y efectuar los planes de acción para 
corregir las desviaciones encontradas durante la ejecución de la auditoria. 

Las responsabilidades de las organizaciones auditora (cliente), y auditada (proveedor), son las 
siguientes: 
Todas las actividades deberán ser reportadas por escrito. 

2.4. l· ll""f"J/l."'hi/iclades cid pro1•eedor: 

a} Revisar e investigar las condiciones originadoras de las desviaciones, para determinar 

y programar planes de acción correctivos, incluyendo las acciones para evitar su 
rccurrcncia. 

b) Responder el informe de auditoria, incluyendo los planes de acción acordados, la 
fechas compromiso de cumplimiento y responsables. 

e) Rcitlizar un seguimiento inrcrno . 

. d) Informar al cliente de las actividades realizadas y la fecha compromiso para cumplir 
los plarlcs.dc acción. 

e) Asegurarse que las acciones correctivas han sido imnlementadas y concluidas de 
acuerdo a lo programado. 

-46. 



2.4.2-Responsabilidades del Cliente: 

a) Efectuar un seguimiento con el líder de la organización auditada. 

b) Obtener por escrito, la respuesta al informe de la auditoria emitido. 
c) Evaluar la información proporcionada por el proveedor. 

d) Asegurar que se identifica y programa la acción correctiva para cada una de las 

desviaciones encontradas durante la ejecución de la auditoria. 
e) Confirmar que la acción correctiva es concluida de acuerdo a lo programado (puede 

hacerse por medio de otra auditoria a las instalaciones del proveedor). 

!) Emitir el informe de cierre de auditoria. 

1) Registros de Auditorías de Calidad: 

Los documentos que se emiten como resultado de las auditorias de calidad efectuadas a los 
proveedores, deberán de ser almacenados, y mantenidos por el cliente (organización auditora), 

por medio de un Sistema de Control de Documentos. 

Se recomienda que el auditor lider sea el responsable de mantener la información de cada 
proveedor, la cuál debe constar como mínimo de los siguientes documentos: 

- Certificado sobre la calificación de los auditores miembros del equipo auditor. 

- Plan o programa de Auditorias. 

- Preauditorla o trabajo previo a la visita de las instalaciones. 
- Registros y documentos proporcionados por el proveedor. 

- Listas de Verificación. 

- Informes de auditorias. 
- Respuesta al informe de la organización auditada. 

- Informe de seguimiento a los planes de acción correctivos y preventivos. 

- Informe del cierre de auditoria. 

- En general toda la documentación de referencia coleccionada durante el proceso de calificación 
y certificación del proveedor. 
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V.- e o r" e L u s 1 o N E s 

El éxito de una empresa está fuertemente vinculado con la Calidad de sus productos y los costos 

incurridos para su logro. 

En las dos últimas décadas, la Industria mexicana ha adoptado diversos métodos y Sistemas de 
Calidad, con el propósito de satisfacer los requisitos del cliente a un costo mínimo, sin afectar la 

calidad de sus productos. 

El término Calidad significa la medida de qué tanto un producto satisface las expectativas del 

cliente/consumidor y cumple con las normas conforme las cuales fue elaborado. 

Las normalización definida como el conjunto de actividades encaminadas a establecer y 
proporcionar reglas, directrices o características para ciertas actividades o sus resultados, 

constituye el factor primordial para el desarrollo de la economla nacional, ofreciendo 
posibilidades de mejoramiento para lograr transacciones más justas y equitativas. 

La Dirección General de Normas (D.G.N.), es el único organismo mexicano capacitado para 

diseñar una politica adecuada en materia de normalización industrial. 

Las normas oficiales mexicanas serie CC (NOM-CC), son de caracter obligatorio, mientras que 
las normas mexicanas de la serie CC (NMX-CC), son de caracter voluntario. 

l.a lnternational Standard Organization (I.S.0.) es un organismo de normalización internacional, 

cuyo objetivo es regular la producción de bienes y servicios, con parámetros estandar de 
evaluación internacional en todas las ramas comerciales. 

En la Industria Farmacéutica las normas constituyen la garantia de que todas sus actividades, 
procesos, métodos y sistemas, se rigen bajo procedimientos bien establecidos, garantizando asl la 
calidad de los medicamentos. 
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Los principales beneficios que ofrece la normalización son: 
• Beneficio a todos los sectores económicos del pafs (fabricantes, proveedores, gobierno, 

consumidores) 
• Mayor aceptación de los productos, procesos y servicios, 

• Incremento de la cooperación tecnológica, 
•Fomenta la creación de estándares, procedimientos y requisitos comunes perfectamente 

definidos con base científica, para evitar situaciones de conflicto que puedan 
convertirse en impedimento para el comercio internacional. 

La normatividad es ef parámetro rector que sirve para controlar, vigilar y supervisar el 
cumplimiento de las normas establecidas con ef único objetivo de asegurar que la calidad de los 

productos es la que satisface al cliente. 

En México la Industria Farmacéutica ha crecido y se ha desarrollado notablemente, en un ámbito 
·~ . 

de regulación y nonnatividad sujetándose con mayor apego a las Nomias Oficiales Mexicanas, a 

la Regulación Sanitaria, a la Ley Federal de Metrología y Normalización y a las Nom1an !S0-
9000. 

Las nonnas IS0-9000 son nonnas de Sistemas de Calidad que especifican los requisitos que 

debe cumplir un Sistema de Calidad y los elementos que éste debe contener. 

La norma NMX-CC-2 es equivalente a la Norma IS0-9000, y especifica las características de un 
Sistema de Calidad, señalando los objetivos de una organización con respecto a la calidad, la 

relación entre los conceptos básicos def sistema y el uso de las normas en situaciones 
contractuales y no contractuales. 

Las normas NMX-CC-3, CC-4, y CC-5 (equivalentes a fas nonnas IS0-9001, 9002 y 9003 

respectivamente}, son aplicables para propósitos de Aseguramiento de Calidad externa en 
situaciones contractuales. Siendo la primera aplic,able para organizaciones que 

proyectan/diseñan, fabrican, instalan y proporcionan servicio, la segunda es iitil exclusivamente 
para aquellas compañías que fabrican e instalan y por último la tercera solamente es aplicable 

para organizaciones que realizan inspección y pruebas finales a sus productos. 

La norma NMX-CC-6 equivalente a la IS0-9004, tiene como objetivo ser una gula para la 
implementación interna de Sistemas de Calidad. 
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En situaciones contractuales de compra-venta, existe una demanda creciente del cliente de que 

su proveedor tenga implementado un Sistema de Calidad. 

Una buena aplicación de un Sistema de Calidad en la organización del proveedor, da confianza al 

comprador de que el producto que compra, Je será suministr~do consistentemente con Ja calidad 

que él ha aprobado. 

La aplicación adecuada de la normativa de Sistemas de Calidad proporciona al prove;dor un 
sistema ordenado y controlado que Je evita incurrir en costos innecesarios. 

En un. Sistema de Calidad Total, el Aseguramiento de Calidad puede constituirse en el núcleo o 
corazón,·:-~lávé para eléxito en Ja aplicación de una filosofia de mejoramiento continuo del 

desempeño de ima orgahización, hacia el logro de la satisfacción del cliente. 

El p~opósh~. de u_n Sistema de Aseguramiento de Calidad, es el integrar las diferentes actividades 
y establCcer politicas o estrategias que sirvan como una guía para el logro de Ja calidad. 

Para cumplir objetivamente con estos lineamientos, se requiere de un apoyo significativo de Ja 
dirección d_e la empresa y del personal en general, una disponibilidad integral para aportar un 
beneficio ·a su organización . 

. El alcance de un Sistema de Calidad depende del entorno o ambiente en el cual se desarrolla Ja 

empresa, del .tamaño, del tipo de organización, del desarrollo tecnológico y de Jos recursos 
humanos de la misma. 

1.a adquisición de Jos suministros debe ser planeada y controlada; el cliente debe establecer una 
cercana· rclació~ ~C ,trabajo y un sistema de retroalimentación e información con cada uno de sus 
proveedores. 

l.a Validación o Certificación de proveedores está definida como Ja confirmación por revisión de 
evidencias' objetivas, d.c'· que cualquier requisito para un uso especifico previsto, ha sido 
satisfecho. Es un sist~ri;a'basado en el principio de prevención de defectos. 
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La Auditoria de Calidad, definida como la actividad documentada que se realiza periódicamente 

de acuerdo con procedimientos, y listas de verificación escritos, para determinar por medio de 

un examen y evaluación de evidencias objetivas, si los requisitos establecidos en procedimientos, 

instructivos, especificaciones, códigos y normas han sido desarrollados, documentados y 
efectivamente implementados, es una de las herramientas clave para que el cliente evalue a un 
proveedor. Puede ser efectuada durante dos de las fases de implcntación del programa de 

validación/certificación de proveedores: en la fase inicial, de diagnóstico del proveedor 
candidato y durante la fase de monitoreo de los proveedores certificados 

El hecho de realizar una alianza comercial con los provecdor~s significa que: 

•El cliente está dispuesto a compartir su experiencia y tecnología con el proveedor. 

•El cliente conoce específicamente el grado de calidad que requiere (especificaciones). 
•El cliente sabe reconocer los procesos bien controlados por lo que es capaz de evaluar 

objetivamente el de cualquier proveedor. 

•Existe una relación reciproca entre el sistema de Aseguramiento de Calidad del 
proveedor y el del cliente. 

•El cliente puede y estará en disposición de ayudar al proveedor. 

Los beneficios que ofrece la implementación del Sistema de Validación / Certificación de 
proveedores son: 

• Fortalece susbstancialmente las relaciones cliente-proveedor 

•Asegura insumos de Calidad constante 

• Disminuye costos de manufactura 
* Incrementa el flujo de efectivo 
• Eleva la productividad 

• Genera mayores dividendos. 

Como resultado de la mejora en la eficiencia de los materiales y procesos, los productos y 

servicios de hoy generan excelentes utilidades a la empresas con estrategias de calidad objetivas. 
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VI.-AN EXOS 

VI. l.· ANEXO 1: GUIA PARA AUDITORIA DOCUMENTAL 

A continuación se enlistan una serie de documentos e información que puede ser requerida a Jos 
proveedores, para que por medio de ésta el cliente puede efectuar una auditoría documental a los 

mlsmos.c11 

I .•. Organigrama de Ja compañía 
2.· Política de servicio a clientes 
J.. Llne~s de reporte de las áreas productiva y de Aseguramiento de Calidad/Control de 

Calidad. 
4.- Experiencia en la manufactura del producto de interés. 

5.· Número de empicados administrativos y sindícalízados, nombre del sindicato (sí Jo hay). 
6.- Plan y programas de capacitación del personal. 
7.- Horario de la Planta (turnos y días laborables). 

8.- Productos más importantes en cuanto a volumen de fabricación se refiere. 
9.- Nombre de clientes nacionales e internacionales más importantes. 
10.- Diagrama de Oujo de la obtención/síntesis/preparación del producto de interés, 
11.- Sistema de Calidad que tienen implementado 
12.- Evidencia de la Validación de sus procesos y métodos analíticos. 

1 J.. . Capacidad instalada de producción. 

14.- Tamallo de lote del producto de interés. 

15.- Diferentes presentaciones del producto terminado. 
16.- Procedimientos de Operación escritos para las siguientes actividades: 

• Recepción de materiales. 

• Control y manejo de materiales y producto terminado en el almacén. 
•Control de plagas y roedores en el almacén y en la planta en general. 
• (\fucstrco de materias primas. 

'Sistema de lotíficación de materias primas y de producto terminado. 
• Libcrnción de producto terminado. 
'hlanejo, control y archivo de documentos. 

• Limpieza y sanilización de áreas y equipos. 
• Fnbriración del producto en cuestión. 

• Empaque del prodncto en cuestión. 
• Calihraci6n de ec111ipos de medición . 
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• Manejo y control de sustancias de referencia en el Laboratorio de Control de Calidad. 

• Manejo y control de muestras de retención 

17.- Lista de equipo usado en la fabricación. 

18.- Registros de controles de proceso. 

19.- Registros de inspección del producto en la linea. 

20.- Registros de producción y empaque por lote. 

21.- Registros de cálculos de rendimiento y balance de materiales. 

22.- Gulas de envase y embalaje de producto terminado. 

23.- Especificaciones de producto terminado. 

24.- Manejo de disviaciones y rechazos del producto. 

25.- Loglsitica y medios de transporte del producto terminado. 
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Vl.2.-ANEXO 11: GUIA PARA EFECTUAR AUDITORIA FISICA 

Durante .la visita es recomendable seguir el flujo normal de Jos materiales, es decir iniciar Ja 
revisión en el área de recepción de materiales y finalizarla e'n el área de embarque de producto 

terminado y en cada área solicitar las evidencias documentadas requeridas para Ja verificación. 

La visita deberá involucrar tres puntos importantes: ¡1¡ 

1.- El Programa de Calidad del proveedor. 
2.- El estado general de las instalaciones del proveedor. 

Los requisitos regulatorios aplicables para cada proveedor, dependerán del giro de los mismos. 

La primera fase contempla la verificación de Ja capacidad del proveedor para asegurar Ja calidad 

de los productos que fabrica. Deberá estar fundamentada en los siguientes elementos del Sistema 
de Calidad. 

1 .- . Definición de la organización. (Para más detalle ver anexo 1) 
2.- Programas y registros de entrenamiento del personal. 
J.. Progr~mas de auditorías internas. 
4.- Planeación de la producción 

5.- Regislrós y documentación relativa a la manufactura de Jos productos. 
6.- Control de procesos. 

7.- Estadísticas de procesos (indicadores de la calidad del proceso). 
8 .- Control de ajustes y reprocesos. 

9.- Control de cambios en el proceso, la maquinaría y los insumos. 
Jíl.- Control de desperdicio, devoluciones y quejas. 

11.· Programa de manlenimicnto (corrcclivo, preventivo o predictivo). 

12 · Programa de calibración de los equipos de medición. 
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La segunda fase de la verificación involucra la revisión de las instalaciones y servicios del 

proveedor: 

1.- Medio ambiente y zona aledaña. 

2.- Fachada. 
3.- Material de construcción de las instalaciones. 

4.- Acabados de paredes, pisos, techos, puertas y ventanas. 
5.- Ubicación y condiciones de servicios sanitarios. 
6.- Tipo de iluminación. 

7.- Sistema de control de plagas e insectos en el almacén y las áreas productivas en general. 
8.- Tipo de agua usada para proceso y para limpieza. 
9.- Existencia de plantas de tratamiento de agua y de luz. 

10.- Tipo de vapor. 
11.- Registros y controles de temperatura dentro de las áreas productivas y el almacén. 

12.-- Condiciones del drenaje. 

13.- Condiciones y controles en general de los duetos y los colectores de polvos. 
14.- Condiciones en general y controles de manejadoras de aire. 

15.- Identificación de las áreas. 

16.- Delimitación fisica de las áreas. 
17.- Identificación de tuberías de servicios (aire, vapor, agua, drenaje etc.). 

18.- Revisión de unifonnes y/o ropa especial para entrar a,la planta. 

19.- Estado general del equipo (presencia de óxido, pintura, fugas de aceite, etc.) 
20.- Limpieza y orden en general de las áreas. 

21.- Identificación del equipo en operación y del que no está operando. 

22.- Sistemas de limpieza y/o sanitización. 

23.- Procedimientos de operación por escrito (Como mínimo deben existir los mencionados 
en el anexo 1). 

24.- Control de emisión de contaminantes. 
25.- Manejo y control de depósitos de desechos 

26.- Observar el comportamiento del personal, en lo que se refiere a las Buenas Prácticas de 
Manufactura. 
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Vl.3.- ANEXO 111: EJEMPLO DE CARTA COMPROMISO PARA PARTICIPAR EN 
EL PROGRAMA DE CERTIFICACIONN ALIDACION DE 

PROVEEDORES. 

CNombre del proveedor) se compromete a participar en todos los aspectos del programa de 

certificación/validación realizado por la Compañía (nombre del cliente), tal como fué presentado 
en el simposio para proveedores realizado en llugar y fecha del simposio) 

Estamos de acuerdo con el propósito, los objetivos, las metas propuestas y el alcance de dicho 

programa, y nos comprometemos a llevar al cabo las medidas necesarias, para cumplir con los 
requisitos, los lineamientos y el programa de evaluación. 

FIRMA PROVEEDOR CARGO 

FIRMA CLIENTE CARGO 

FECl-IA 
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