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INTRODUCCION

Actualmcnte vivimos la época de los mercados globales dominados por la
competencia y un ambiente donde el cliente es el jefe. Por lo tanto, sélo aquellas
empresas que cuenten con una filosofia que persiga satisfacer las necesidades y
expectativas del cliente, a través de mejores productos y servicios van a sobresalir.

Para lograr lo anterior, la empresa en cuestién, debe estar organizada de tal manera
g -

que todos los factores técnicos, administrativos y humanos que afectan la calidad del

producto o servicio estén bajo control.

De tal suerte que las empresas ante la globalizacién de las economias y la apertura
comercial, enfrentan el reto de desarrollar elementos de productividad,
competitividad, credibilidad y confianza para que sus productos y servicios formen
parte de las cadenas productivas nacionales e internacionales en el marco de la
Calidad Total. Es en este entorno donde la normalizacion o algin sistema de
aseguramiento de calidad, como las normas internacionales ISO 9000, se implantan
en la organizacién para satisfacer los requerimientos del cliente y para garantizar la
calidad del producto que manufactura la empresa y estos elementos repercuten
directamente en la rentabilidad de la misma.

La implantacién del sistema de aseguramiento de calidad le permite a fa empresa:
verificar que la materia prima y el producto terminado cumplan con las
especificaciones establecidas; asimismo, promover el desarrollo del personal de la
empresa y ademds, coadyuvar al mejoramiento del proceso de fabricaci6n,
favoreciendo de esta forma, la optimizacion de los recursos humanos y econdmicos.

Entre las empresas que precisan de un sistema de aseguramiento de calidad se
encuentran las que conforman la industria de perfumeria y cosmética, cuyos
procesos de elaboracién de los productos que ofrecen al mercado, requieren de un
control exhaustivo, debido a que generalmente son de tipo intermitente y demandan
la intervencion de personal operativo en forma directa.

De acuerdo con la informacién proporcionada por el Instituto Nacional de
Estadistica, Geografia e Informatica, las ventas anuales de cosméticos en México
representan alrededor del 30% de las ventas que se realizan en la industria
farmacéutica. Ademas, comparando las ventas de este sector manufacturero con las
de otras industrias del pais, es posible reconocer que corresponden al 50% de las
ventas totales de la industria de las fibras artificiales y/o sintéticas y que exceden en
un 13% las ventas de la industria del coque.

iii



Iutroducciin

Es por cllo que el desarrollo de este trabajo propone demostrar como es posible
aplicar ¢l aseguramiento de calidad a una planta de polvos cosméticos, para que
pueda scr certificada mediante la norma internacional I1SO 9002, situacién que le
permitira incursionar cn el mercado internacional comercializando sus productos.

La implantacion del modelo dc esta norma, csta restringida a una parte del
desarrollo del ciclo productivo y se aplica cuando hay un disefio o especificaciones
establecidas, como en el presente caso de estudio.

Para lograr este objetivo se elaboraron los siguientes documentos:

1. Manual de aseguramiento de calidad
2. Manua! de procedimientos

3. Plan de calidad

4. Costos de calidad

Estos se prepararon para una empresa ideal de nombre Beauty, cuya organizacion se
define en el criterio 2 del manual de aseguramiento de calidad. Ademas, se
establecen las bases tedricas para fundamentar la propuesta, se sugieren una serie de
recomendaciones para facilitar la implantacién del sistema y se presentan las
regulaciones nacionales necesarias para comercializar internacionalmente los
productos de la industria de perfumeria y cosmética.

Es importante sefialar que la documentacién anterior, provee a la gerencia de la
empresa, por un lado, de controles para asegurar la calidad de la produccién y las
entregas y, por otro lado, de elementos que permitan reducir desperdicios de
materia prima, tiempos muertos y deficiencias laborales, incrementando por ende, la
productividad y la rentabilidad de la empresa.




OBJETIVO

Mostrar cémo es posible aplicar el
aseguramiento de calidad a una planta de
polvos cosméticos, para que pueda ser
certificada mediante la Norma
Internacional ISO 9002.




HIPOTESIS

Aun cuando las condicionales
organizacionales y econémicas actuales
de las empresas pequenas y/o medianas
del pais no son favorables, si es posible
implantar en ellas, un sistema de
aseguramiento de calidad que las
conduzca a incursionar en el mercado
internacional comercializando sus
productos, dado que existe la
normatividad internacional de referencia
y fa cultura organizacional adecuada en el
ambito nacional.

El manual de procedimientos propuesto
en la presente tesis intenta demostrar la
validez de la hipétesis que se plantea.
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CAPITULO 1

ANTECEDENTES, SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD Y NORMATIVIDAD DE LA INDUSTRIA EN
CUESTION

1.1 La industria de perfiuneria y cosmética en México

Durante el ultimo trienio, el crecimiento de la industria de perfumeria y
cosmética en México fue superior al de la industria manufacturera. Esta
industria se encuentra orientada a la fabricacion de articulos capilares, cremas,
fragancias, maquillajes y productos de tocador. Debido al crecimiento
experimentado por el pais en estos afios, la industria ha requerido ajustar sus
niveles de produccién con el objeto de cubrir, por un lado, el crecimiento de la
demanda interna y, por el otro, responder al reto que implica competir en los
mercados externos.

En el pafs, el sector est4 formado por mas de 350 compafifas cuya produccion,
tamafio, estructura organizacional y calidad de las instalaciones son muy
variados. Del total de empresas, poco menos de la mitad son compafias que se
clasifican como grandes y cubren la mayor parte del mercado nacional
Asimismo, la mayorfa de las empresas del ramo distribuyen sus productos a
través de canales tradicionales, como lo son las ventas directas donde se
emplean alrededor de 200 mil personas, cantidad que se eleva en las
temporadas especiales o festivas. [7]

Los productos del sector de perfumerfa y cosmética dependen de algunos
insumos elaborados tales como aromas, accesorios y empaques, asi como de
cierta maquinaria y equipo que México no produce o bien, lo hace en forma
limitada,

1.1.1 Produccion
La fabricacién de perfumes, cosméticos y similares, de acuerdo a los Censos

Industriales realizados por el Institutoc Nacional de Estadistica, Geografia e
Informatica durante 1994, 1995 y 1996 fue la siguiente [6], [7]:
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Miles de pesos

DENOMINACION 1994 1995 1996

Perfumes, lociones y similares 1,966,939.2 | 2,125,878 | 2,802,170
Cosméticos para el cabello 1,195491.6 | 1,570,872 1,904,810
Cosmeéticos para maquillaje 806,296.7 767,104 996,834
Otros cosméticos y productos de tocador 503,491.6 465,868 557,285
Otros productos secundarios, desechos y
subproductos 140,258.8 138,660 264,812
Otros productos no genéricos 132,188.0 122,165 150,920
Desodorantes y antitranspirantes 440,574.2 520,253 711,408

VALOR TOTAL DE LA PRODUCCION| 5185,240.1 | 5,710,800 | 7,388,239

Tabla No. 1.1 Valor total de la produccién durante 1994, 1995 y 1996

donde el valor de la produccion en el rubro de cosméticos de maquillaje se

distribuyd como se muestra a continuacion:

DISTRIBUCION DE LAS VENTAS NETAS
ANUALES DE 1994

Otros cosméticos
Desodorantes y ¥ productos de

antitranspirantes tocador Perfumes,
8% 10% [ociones y
Cosméticos para similares
madquillaje 37%
16% )
Otros productos Otros productos
secundarios, Cosméticos para no genéricos
desechos y el cabello 3%
subproductos 23%
3%

Grafica 1.1 Distribucién de las ventas netas anuales de 1994
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DISTRIBUCION DE LAS VENTAS NETAS

ANUALES DE 1995
Mros cosmiticos
Desodorantes y y pmduclm de
antitranspirantes m‘;‘:‘“ Perfumes,
9% Tociones y
Cosmdticos para similares
maquillaje B%
13%
Otros t:dmdf"dm Otros productos
secundanos, Cosméticos para  no gendricos
desechos y &
boroduct ol cabello 2%
subproductos 28%

2%

Graéfica 1.2 Distribucién de las ventas netas anuales de 1995

DISTRIBUCION DE LAS VENTAS NETAS
ANUALES DE 1996

Otros cosméticos

Desodorantes y y productos de

antitranspirantes tocador Perfumes,
10% 8% lociones y
Cosmaéticos para similares
maquillaje I7T%
13%

Otros productos Otros productos

secundarios, Cosméticos para no gendricos
desechos y el cabello e
subproductas 26%
4%

Gréfica 1.3 Distribucion de las ventas netas anuales de 1996
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Miles de pesos
DENOMINACION 1994 1995 1996
Bases y polvos para maquillaje 175402.2 225199 289672
Lapices labiales 3413209 326112 401992
Lapices delincadores 1364715 109412 135484
Sombras para parpados 77104.9 46480 71544
Rimel 75997.2 59901 98142
VALOR TOTAL DE LA PRODUCCION | 806296.7 767104 996834

Tabta 1.2 Valor de la produccion en 1994, 1995 y 1996

De lo anterior, es posible observar que del total de las ventas netas anuales del
sector que se efectuaron durante estos afios, los productos destinados a
maguillaje representaron alrededor del 15%, donde los polvos cosméticos (bases
y polvos para maquillaje y sombras para parpados) originaron més de la tercera

parte de este porcentaje. [6], [7]

VALOR DE LA PRODUCCION DE LOS
COSMETICOS PARA MAQUILLAJE

500000
400000
300000
200000

Miles de pesos

100000 {1 ‘
ol . 1 -y

Bases y Lipices  Sombras
polvos para  labiales delineadores  para
magquillaje parpados

01994 [D1995 I1996.

Gréfica 1.4 Valor de [a produccién de los cosméticos de maquiliaje
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DISTRIBUCION DE LA PRODUCCION DE
COSMETICOS PARA MAQUILLAJE EN 1994

Bases y polvos

Sombras para Rimel paTa .
parpados 9% magquillaje
10% 22%
Lapices
delu;;a:ores Lapices
labiales
2%

Gréfica 1.5 Distribucion de las produccion de cosméticos para maquillaje en

1994

DISTRIBUCION DE LA PRODUCCION DE
COSMETICOS PARA MAQUILLAJE EN 1995

Sombras para

Rimel Bases y polvos
parpados 8% para maquillaje
6% 29w,
Lapices
delineadores
14%
Lépices labiakes

43%

Grafica 1.6 Distribucién de la produccién de cosméticos para maquillaje en 1995
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DISTRIBUCION DE LA PRODUCCION DE
COSMETICOS PARA MAQUILLAJE EN 1996

Sombras para  Rimel

Bases y polvos
10%
parpados para maquillaje
7% 29%
Lapices
delineadores

14% Lapices

labiales
40%

Gréfica 1.7 Distribucién de la produccion de cosméticos para maquillaje de 1996
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1.1.2 Regulaciones nacionales gubernamentales

Los ordenamientos legales que tienen relacion con los productos de belleza son
los siguientes [24]:

PIRAMIDE LEGISLATIVA

Constitucion
Politica

/ Ley General de Salud\

Guia para el Control Sanitario
de Bienes y Servicios

Guia de Practicas Adecuadas de
Manufactura Farmacéutica

/ Normas Oficiales

En la pir4mide legislativa se coloca en primer lugar, a la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos, maximo ordenamiento de orden juridico del
pais.

T O e (7Y = Pt () £ T WD I
He>Qme p=OZP>=ROYL -
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1.2 El significado de la calidad

La calidad la determina cl cliente, no el ingeniero ni mercadotecnia ni la
gerencia general. Esta basada en la experiencia real del cliente con el propdsita
o servicio, medida contra sus requisitos v siempre representa un objeto mévil
en el mercado competitivo. [9)

La calidad del producto o servicio puede definirse como:

La resultante total de las caracteristicas del producto o servicio en cuanto
mercadotecnia, ingenieria, fabricacién y mantenimiento por medio de las cuales
el producto o servicio en uso satisfara las expectativas del cliente.

EP objetivo de la mayor parte de las medidas de la calidad es determinar y
evaluar el grado o nivel al que el producto o servicio se acerca a su resultante
total.

Sin embargo, existen otras formas de definir la calidad:

1) De acuerdo a la norma ANSI/ASQC A3 la calidad se considera absoluta y
pucde reconocerse universalmente. Con frecuencia se relaciona ampliamente
a una comparacion de particularidades y caracteristicas de productos.

2} La calidad es una variable precisa y medible, donde las diferencias en calidad
reflejan diferencias en cantidad de algiin atributo del producto. Como
resultado de lo anterior, con frecuencia se relaciona en forma errénea la
calidad con el costo: mientras mayor es el costo, mayor es la calidad.

3) Una tercera definicion sugiere que la calidad estd determinada por lo que
necesita un comprador y lo que est4 dispuesto a pagar. Las personas tienen
distintos deseos y necesidades, y, por lo tanto, diversas normas de calidad.
Esto Heva a una definicion basada en el usuario: se define a la calidad como
“adecuaci6n para el empleo pretendido”, es decir, qué también desempefia el
producto su funcién deseada. Por lo tanto, para determinar la adecuacién a
un uso pretendido, se deben tener en cuenta puntos como el uso pretendido
del producto (bien manufacturado o servicio), la frecuencia de uso, el costo,
la perfeccion técnica, la confiabilidad ¥ la duracién. Esta definicion de
adecuacion al uso la impulsa la satisfaccion del cliente.

4) Esta definicion de calidad se basa en la manufactura, La calidad es un
resultado de las practicas de ingenieria y de manufactura con “apego a las
especificaciones”.  Las especificaciones son metas y tolerancias que
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determinan quieren proyectan bienes y servicios. Las metas son los valores
ideales hacia los cuales debe tender la produccion; las tolerancias se
especifican porque se reconoce que en la manufactura es imposible cumplir
con todas las metas. Por ejemplo, se podria especificar la dimension de una
pieza como 0.23630.003 cm. La meta o valor ideal es 0.236 cm, pero la
variacion permisible es 0.003 cm mds o menos que la meta.,, Asi, se juzga
aceptable cualquier dimensidn enire los limites de 0.233 a 0239 cm,
apegandose de este modo a las especificaciones.

5) Esta definicién se establece en funcion del valor, a través de costos y precios.
Sugiriendo que un producto de calidad es aquel que es funcional a un precio
aceptable, o apego a normas a un costo aceptable. [22]

Al observar estas definiciones, es posible percatarse que el significado de
calidad depende del puesto que se ocupe en la organizacion, es decir, si se trata
del disefiador, cliente, fabricante o distribuidor.

Debido a que la calidad es un vértice crucial para el éxito o fracaso de un
negocio en los mercados actuales orientados hacia el desempeifio de la calidad,
se ha convertido en un 4rea estratégica basica para el negocio y un factor
importante en lo que se ha llamado planencidn estratégica del negocio. La clave es
que el control de calidad debe estar estructurado explicita y mensurablemente
para poder contribuir a Ia utilidad del negocio.

La primera caracteristica de orientar la calidad como una estrategia primaria del
negocio es que el programa de control de calidad debe fomentar firme y
positivamente el crecimiento del negocio. Debe proporcionar una ventaja
competitiva principal para la compaiiia.

El liderazgo de calidad de una empresa significa una obligacién con la
ingenierfa, produccién y venta de productos que tendran un comportamiento
adecuado para los clientes en la primera adquisicién y que, con un
mantenimiento razonable, continuaran desempefidndose con una confiabilidad
y seguridad muy altas durante la vida del producto. Esta es una meta en los
negocios muchos mas bésica y exigente que la politica tradicional llamada
satisfaccion de calidad para el cliente que en algunas empresas ha significado en
primer término que el servicio al producto y la asistencia técnica estaran
rdpidamente a disposicién del cliente.

Se requieren dos pasos fundamentalmente en la administracién generat para
establecer a la calidad como el area estratégica necesariamente fuerte que debe
haber en una compaiiia actual:
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1) El concepto de calidad orientado a la satisfaccién total del cliente, junto con
costos razonables de calidad, debe ser establecido como una de las
principales metas de planeacion del producto y del negocio y de su
implementacién, ademas, como medida de desempefio de las funciones de
mercadotecnia, ingenieria, produccién, relaciones industriales y servicios de
la comparifa.

2) Asegurar la satisfaccion con la calidad en el cliente y el resultado de costos
debe ser una meta primordial del negocio en el programa de calidad de la
compafiia y de la funcién de control de calidad en si. [22]

1.2.2 Filosofias - Principales autores
Edwards Deming
Deming propone ejecutar las catorce reglas siguientes en pro de la calidad total:

Tener constancia en el propésito de mejorar productos y servicios.

Adoptar plenamente la nueva filosofia.

. No depender de la inspeccién masiva.

. Terminar con la practica de adjudicar contratos de compra basandose
exclusivamente en el precio.

- Mejorar siempre el sistema de produccion y servicios.

Instituir la capacitacion en el trabajo.

Instituir y permitir el liderazgo.

. Desterrar el temor

- Derribar las barreras que hay entre las 4reas de la organizacion.

10. Eliminar lemas y metas numéricas para la fuerza laboral.

11. Eliminar las cuotas numéricas.

12. Derribar las barreras contra el orguilo de hacer bien un trabajo.

13. Instituir un programa de educacién y reentrenamiento.

14. Tomar medidas para lograr la transformacién. [23]
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Como podemos observar, el objetivo fundamental de estas catorce reglas es la
de hacer sentir a los funcionarios de las empresas, responsabilidad ineludible
con respectos a sus empleados, la responsabilidad de éstos con respecto a la
empresa, y la conjuncién operativa de la filosofia de la organizacién con los
intereses humanos y econérnicos.
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Armand Feigenbaum
Lleva la calidad a la plancacién estratégica, afirmando que:

a) Se requiere que la calidad sea una ventaja competitiva y que el enfoque de
calidad sea en la ingenierfa de disefo, produccion, control de calidad y
servicio postventa.

b) La calidad se debe orientar al cliente: calidad de producto adecuado al clicnte
con costo razonable. Esta debe ser la meta del negocio, de la funcion de
calidad y del programa de calidad.

¢) La calidad es evaluada por el usuario del producto, no por el fabricante.

d) Calidad es el cumplimiento del requisito del cliente.

e) La mejora de la calidad impacta todas las dreas: mercadotecnia, disefio,
ingenierfa, métodos de produccién, motivacién del trabajador, control de
calidad, entrega, servicio postventa, estrategia. [9]

Segin Feigenbaum, las actividades que tienen que controlarse prioritariamente
en el ciclo de produccion de un producto son:

. Venta de producto de calidad,

. Ingenieria de producto de calidad.

. Planeacién de proceso de calidad.

. Adquisicion de material de calidad.

Recepcion e inspeccion de materiales de calidad.
Manufactura de partes y del producto de calidad.

. Inspeccién y pruebas del producto.

Embarque del producto.

. Instalacién y servicio de calidad para el producto. [9]

W0 NO Uk W

J. M. Juran

Este autor, quien tuvo el mérito de convencer a los directivos japoneses sobre la
responsabilidad de fa administracion de la mejora continua, define la funcién
de calidad como el conjunto de actividades mediante las cuales se consigue la
calidad de la empresa, calidad la define como adecuacion al uso del producto o
del servicio, mientras que al control lo conceptualiza como el proceso por medio
del cual la empresa conoce la situacién de los resultados con respecto a los
objetivos fijados y efectda acciones correctivas apropiadas para lograr los
objetivos.

Los pardmetros que miden la adecuacién al uso del producto o servicio son:
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1. Calidad de diseno, que a su vez depende de la calidad de investigacion del
mercado, identificacion de las necesidades del usuario, calidad del concepto,
ete.

2. Cumplimiento de calidad, el rigor con que las especificaciones del producto o
servicio se¢ cumplen. Esto depende de la conformidad de las materias
primas, proceso, producto terminado y del manejo y comportamiento de
todo el personal que interviene en el proceso.

3. Disponibilidad, que depende de la fiabilidad (ausencia de falla), de la
mantenibildad (facilidad de reparacion de averias), apoyo legistico
(suministro de repuestos), condiciones operativas del mantenimiento.

4. Desarrollo del producto, donde la adecuacion al uso se inicia desde ¢l disefio
de los mismos y en cada una de las etapas del desarrollo del producto.
Asimismo, maneja el concepto de aseguramiento de calidad en cada uno de
los pasos.

5. Costo de calidad, dividido en costo interno y costo externo, costo de
evaluacién y costo de prevencion.

6. Concepto de nueva frontera, es un cambio de comportamiento alcanzando
un nuevo nivel.

7. Organizacién para el control de calidad, incluye desde el desempeiio de la
direccién hasta el servicio, pasando por el disefio, la planeacion de la
fabricacion del producto, compras, programacién, control del proceso,
inspeccion, venta, distribucién, servicio al cliente (espiral de la calidad). | 11]

Juran propone que la gestion de la calidad se efectte con tres pasos
fundamentales que llamé Trilogin, lo que significa que la calidad debe

planearse, controlarse y mejorarse.

A. Planificacion de la calidad.

]

. Determinar quiénes son los clientes.

. Establecer las necesidades de los clientes.

3. Desarrollar las caracteristicas del producto que respondan a las necesidades
de los clientes.

4. Promover los procesos que sean capaces de producir aquellas caracteristicas
del producto.

5. Transterir los planes resultantes a las fuerzas operativas.

[

B. Control de calidad.

. Reunir datos y evaluar el comportamiento real de la calidad.
. Comparar el comportamiento real con los objetivos de calidad.
. Actuar sobre las diferencias.

LI S
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C. Mejora de calidad.

1. Establecer la infraestructura necesaria para conseguir una mejora de calidad

anualmente.

. Identificar las necesidades concretas para mejorar (Proycctos de mejora).

3. Conformar un equipo de personas para cada proyecto, con una
responsabilidad clara de llevar el proyecto a buen término.

4. Proporcionar los recursos, la motivacion y la formacién necesaria para que
los miembros de los equipos sean capaces de diagnosticar causas,
proporcionar acciones correctivas y establecer controles para mantener los
beneficios. [11]

(a8

Philip B. Crosby

Propone 14 pasos, que se realizan en forma de ciclo, para la implantacién de la
calidad en una organizacion.

1. Compromiso de la direccion.

Establece como condicién indispensable la existencia de un verdadero
compromiso por parte de la direccién con respecto a la implantacién de una
calidad para que ésta sea posible en una organizacion.

2. Formacion de un comité.

Recomienda la formacién de un comité que trabaje para ilevar a cabo la
implantacién.

3. Medicion.

En esta etapa se sugiere que se mida lo que estd causando problemas de
calidad, o sea de no cumplimiento de requisitos en las diversas 4reas. Establece
que cada 4rea debe realizar mediciones para concientizar al personal de los
problemas de calidad.

4. Costo de calidad.

Es necesario medir monetariamente hablando, lo que cuesta hacer las cosas mal
y cuanto se gasta en evitar errores.
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5. Concientizacion.

Mediante el conocimiento de los fundamentos de calidad y el uso de las
mediciones y el costo de la calidad, la organizacién se concientiza sobre el
concepto de calidad y lo que implica la falta de calidad en cada uno de los
miembros de la organizacion.

6. Acciones correctivas.

Las acciones correctivas deben atacar la causa de la no calidad.

7. Planeacion del dfa cero defectos.

El dia cero defectos es el dia en que se hace manifiesto el compromiso con la
calidad en toda la compaiiia, lo cual requiere de planeacion adecuada.

8. Capacitacién para cero defectos.

Define la capacitacién determinada en la planeacién del dia cero defectos.

9. Dia cero defectos.

Llevar a cabo el programa previamente determinado para manifestar la
importancia de la calidad y el compromiso de todos para hacer las cosas con
calidad.

10. Sistema de sugerencias.

Los que conocen los problemas de su trabajo son las personas que lo ejecutan,
por lo tanto, hay necesidad de implantar un sistema que sirva para que afloren
las ideas de mejora por parte de esas personas.

11. Mejora continua con la participacién del personal.

Con la actitud de hacer las cosas bien por parte de cada uno de los miembros de
la organizacién y en base a las mediciones, costos de calidad, capacitacién,
sugerencias, resolucién de problemas, se debe entrar en una etapa de mejora
continua.

12. Reconocimiento.

Es necesario reconocer los logros de calidad.
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13. Consejo de calidad. .

Reunién formal para que los promotores de cada area se retna y tengan un
intercambio en cuanto al logro de la calidad y propongan ideas para la mejora
de la implantacion.

14. Repetir el ciclo.
Empezar el ciclo nuevamente. [23]

Aunque la mayoria de los pasos que se mencionan son sucesivos, en la
implantacion real no se marcan tan claramente en el orden numérico que tienen;
por ejemplo, no es necesario esperar hasta el paso 11 para empezar a mejorar si
ya se detect6 en las etapas 3 y 4 que existe faita de calidad y se sabe c6mo
mejorarlo. Tampoco es necesario que el paso 12 de reconocimiento se presente
efectivamente al final del ciclo, el Comité puede planear reconocer a los casos

que sean ejemplos de logros de calidad en cualquier momento. De igual forma,
no es necesario esperarse hasta que llegue el “dia cero defectos” para adoptar la

actitud cero defectos.
Kaoru Ishikawa
La teoria de [shikawa incluye una revolucidn conceptual, donde se establece:

1. Primero la calidad: no las utilidades a corto plazo.

2. Orientacion hacia el consumidor no hacia el productor. Significa pensar
desde el punto de vista de los demas.

3. El proceso siguiente es su cliente: hay que derribar las barreras del
seccionismo.

4. Utilizar datos y ndameros en las presentaciones: utilizar los métodos
estadisticos.

5. Respecto a la humanidad como filosofia administrativa: administracion
totalmente participante.

6. Administracion interfuncional. [11]

Efectuar un control de calidad significa:
1. Realizar el control integral de costos, precios y utilidades.
2. Controlar el volumen de preduccion, de ventas y de existencia.

3. Entregar el producto conforme las fechas establecidas en le contrato.

Los siete puntos del proposito comun que sugiere Ishikawa son:
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. Mejorar la salud y el caracter corporativo de las empresas.

2. Combinar los esfuerzos de todos los empleados para lograr la participacion
de todos y establecer el sistema corporativo.

3. Establecer el sistema de garantia de calidad y ganar la confianza de clientes y
consumidores.

4. Alcanzar la mejor calidad y desarrollar nuevos productos.

5. Establecer un sistema administrativo que asegure utilidades en momentos de
crecimiento lento y que pueda afrontar diversas dificultades.

6. Mostrar respeto por la humanidad, cuidar los recursos humanos, considerar
la satisfaccién de los empleados y suministrar lugares de trabajo agradables.

7. Utilizar las técnicas de control de calidad. [11]

1.2.3 Circulos de calidad

Se propone que el control en la implantacién de la calidad en una organizacién
debe hacerse conforme el diagrama de circulo de control.

El circulo de control se establece que necesariamente se tendra que:

. Determinar metas y objetivos.

. Determinar métodos para alcanzar las metas.
. Dar educacién y capacitacion.

. Realizar el trabajo.

. Verificar los efectos de la realizacién.

. Emprender la accién apropiada. [13]

[=2 N0 % I O% B N e

También recomienda la instauraciéon de los Circulos de Calidad en la
organizacién, para fomentar la participacion de los trabajadores en la
determinacién de:

Qué es lo que esta mal

Cémo se puede corregir

Quién lo va a corregir

Coémo se conocerén los resultados
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Accién

X Planeacion
correctiva

Evaluacién | Ejecucion

Figura No. 1.1 Circulo de calidad
1.2.4 Las siete herramientas

Diagrama de Pareto

Son cuadros de barras, que se utilizan después de haber reunido los datos para
clasificar las causas, ordenadas de mayor a menor importancia, de modo que se
puedan asignar un orden de prioridades. Su empleo da origen a la regla 80-20,
la cual implica que el 80% de los problemas son originados por el 20% de las
causas, o lo que es lo mismo, el 80% de los problemas pueden resolverse
eliminando el 20% de las causas. [8]

Diagrama de causa efecto

Se conoce también con el nombre de espina de pescado o diagrama de Ishikawa.
Suele emplearse para representar las causas de cierto problema, agrupados en
diferentes clase, que generalmente son personal, maquina o equipo, método y
material. [23]

Histogramas
Es un diagrama formado por rectingulos verticales, cada uno de ellos
proporcional en anchura a la amplitud o rango de valores dentro de una clase y

proporcional en altura al ndmero de individuos que caen en Ia clase.

Clase es un intervalo que contiene observaciones de una muestra. Cada
observacién de la muestra se clasifica s6lo en una clase. La clase tiene limite
superior e inferior llamados frontera.

Sirven para medir la frecuencia con que ocurre algo. [23]
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Estratificacion

La estratificacion es la herramienta estadistica que clasifica los datos en grupos
con caracteristicas semejantes. A cada grupo se le denomina estrato. La
clasificacion se hace con el fin de identificar el grado de influencia de
determinados factores o variables en el resultado de un proceso.

Este método sirve para clasificar los datos por capas o clase. [23]
Diagramas de dispersion

Muestran la relacién entre dos variables. Sirven para examinar la correlacién
entre los datos de un par de articulos y para conocer la influencia de ciertos
parametros. [11]

Graficas de control

Es la més avanzada de las 7 herramientas y se utilizan para mostrar las
variaciones en un sistema dentro de los limites superiores e inferiores
estadisticamente determinados.  Mientras las variables del proceso se
encuentren dentro de los limites, se dice que el sistema est4 en control y que sus
variaciones s deben a causas comunes o del sistema.

Se dice que un proceso es hébil, cuando produce productos con caracteristicas
de calidad consistentes dentro de especificaciones. Un estudio de habilidad de
un proceso, es un analisis sisterndtico del proceso, a fin de determinar su
capacidad para producir  productos dentro de especificaciones, bajo
condiciones normales de operacion.

El nivel de habilidad, depende de las necesidades y requerimientos del
consumidor.

Un analisis de habilidad de un proceso tiene un amplio rango de aplicacion en
diferentes areas de la industria, algunas de estas aplicaciones son:

Prevenir la producci6n de piezas fuera de especificaciones.
Monitorear mejora continua.

Jerarquizar problemas.

Para ejecutar auditorias.

Seleccionar entre proveedores competidores. [15]

Gk W
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Hojas de inspeccion

También se conocen como planilla de inspeccion o de investigacion.  Son
formatos que facilitan la recoleccion de fos datos que seran analizados con
objetivos especificos. Dependiendo del objetivo se disefia el formato, para que
se reunan los datos utiles y suficientes. [15]

1.2.5 Costos

Los costos de la calidad se pueden definir como aquellos costos que se generan
al tratar de alcanzar la calidad que se requiere para vender un producto o
servicio; dicho de otra forma, son los costos que se realizan al dar cumplimiento
a los requisitos de marketing, a las especificaciones de los procesos y del
producto final, a las érdenes de compra, a los procedimientos de la empresa, a
las instrucciones de operacién, a las regulaciones del gobierno o a cualquier otro
documento o necesidad del cliente que repercuta en la conceptualizacion del
bien. En reatidad, los costos de 1a calidad son el total de los gastos efectuados al
invertir en la prevencion del incumplimiento de las especificaciones, al evaluar
un producto o servicio que no se ajusta a especificaciones, y al no cumplir con
las especificaciones preestablecidas.

1. Costos de la prevencién.- Son los costos de las actividades disenadas
especificamente para prevenir una calidad deficiente de los productos o
servicios, como por ejemplo, los costos de la planeacién de la calidad y de
las juntas que se realizan con motive de su mejoramiento.

2. Costos de la evaluacién.- Estan relacionados con la medicion, evaluacién o
auditoria de los productos o servicios para asegurar el cumplimiento de las
normas de calidad y los requisitos de desempefio. Entre estos costos figuran
los de las inspecciones de los materiales recibidos y calibraciones de los
equipos.

3. Costos de las fallas.- Resultan de los productos o servicios que no se ajustan
a las especificaciones o necesidades de los clientes/usuarios, dividiéndose a
su vez, en fallas internas y externas:

31 Costos de las fallas internas.- Se generan cuando los productos o
servicios nos e ajustan a las normas ni a las necesidades del cliente y se
presentan antes de entregar o enviar el producto o de prestar un servicio
al cliente. Por ejemplo, reelaboracidn, reinspeccion, etc.
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3.2 Costos de las fallas externas.- Se incurre en ellos, después de entregar o
enviar el producto o servicio y durante la prestacion del servicio al
cliente o después de prestarselo. Un ejemplo de ello son los costos de
procesar las quejas del cliente y las reclamaciones de las garantias.

20
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1.3 Sistemas de aseguramiento de calidad

1.3.1 ;Qué es el aseguramiento de calidad? [¢]

El sistema de aseguramiento de calidad es un procedimiento que surge de la
normalizacién, y que se transforma en una ruta critica de especificaciones, cuyo
control determina una serie de resultados previstos en el modelo. El control se
efectia con base en documentos que describen las actividades y funciones de los
procesos que realiza el personal involucrado en la actividad organizacional.

Para asegurar la calidad, es necesario conocer todas las necesidades de la estructura
organizacional, asi como las necesidades del cliente.

En relacién con la cadena cliente-proveedor, es importante establecer los estandar de
supervision de las necesidades del cliente y de las entregas del proveedores, de tal
manera que coexisten areas bien definidas de especificidad. En otras palabras, las
necesidades del cliente deben estar definidas a través de especificaciones exactas,
mediante documentacién clara y detallada, para establecer una conformidad con
relacién a la especificidad de los requerimientos establecidos por el propio cliente,
para el proveedor y contra la entrega.

Antes de comenzar cualquier actividad relacionada con el aseguramiento de calidad,
se debe contar con instrucciones precisas donde se establezcan los puntos de control
de las actividades generales.

El sistema de aseguramiento de calidad ISO 9000 contempla un modelo con métodos
especificos a través de documentos de control. Dentro de la organizacion debe
haber una persona responsable - o varias - capaz de producir y poner en préctica el
programa de implantacién del sistema.

La calidad no puede ser vista como algo adicional o afiadido; la calidad es parte del
proceso de produccién, es una forma de actuar de la organizacién. Por lo tanto, la
calidad, desde el punto de vista del aseguramiento, es una filosofia que se integra a
la totalidad de las acciones de la organizacion, con el objeto de obtener Ia
satisfaccion de los clientes.

1.3.2 La relacién cliente - proveedor
La relacién cliente proveedor es el antecedente del aseguramiento de calidad. El

proposito final de cualquier programa de aseguramiento de calidad es garantizar la
plena satisfaccién del cliente con los productos o servicios proporcionados por el
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proveedor. En primer lugar se tienen que determinar las necesidades del cliente:
De acuerdo con la naturaleza del producto o servicio, el cliente proporcionara, o al
menos debe hacerlo, la especificacion completa de sus necesidades; si esto no ocurre
el proveedor producird bienes o servicios segtin las necesidades de un posible
cliente, que se establecen mediante la investigacion del mercado y la
retroalimentacion recibida del anterior. {23]

CLIENTE.- Es la persona que “adquiere” el servicio. Sus principales caracteristicas y
atribuciones son:

+ Decide la compra

= Decide las especificaciones
+ Evalita la adquisicion

* Repite la compra

El usuario, si bien puede llegar a ser cliente. “recibe” el servicio. Sus caracteristicas y
principales atribuciones son:

* No decide la compra

* No decide las especificaciones
* No evalia la adquisicién

* No repite la cuenta

En las organizaciones, la mayor parte de los departamentos son “usuarios” de algun
otro, y en algunas ccasiones son “clientes”, Esto lleva a la definicién de proveedor,
que es quien proporciena al cliente o al usuario, el servicio o producto, con las
siguientes caracteristicas:

* Manufactura, o produce, o hace, o tramita...
* Pone a disposicidn del cliente (vende)

* Evalaa rentabilidad

* Repite la venta

Es un hecho que la cadena cliente-proveedor es la base del éxito de una empresa. Es
en esta cadena donde se aprecia mds la incidencia de la calidad, puesto que un
argumento irrefutable para la compra sera la buena calidad de lo que se adquiere, y
esto dependera de ia buena calidad.

Pero dentro de una organizacion, los usuarios deben peoder definir la calidad. Esto
es, deben convertirse en clientes, y estar en condiciones de decidir las
especificaciones, la forma del servicio v la oportunidad. Si consideramos que la parte
maés importantes es conocer las especificaciones, y que éstas las pone el “cliente”,
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debemos, entonces, identificar a este ultimo. Para llegar a un acuerdo con él,
respecto al trabajo.

Todos somos clientes de algo, y por lo mismo todos somos proveedores.

En la cadena de tareas que se llevan a cabo siempre, la unidad recibe productos o
scrvicios del proveedor, y efectia un trabajo para el cliente. Esta cadena se puede
denominar cadena de efectos, puesto que las acciones de cualquier persona
involucrada en esta trilogia, tienen un efecto importante en las acciones de los otros
elementos. En la realizacién de cualquier rutina, es factible identificar las tres partes.

Para lograr la calidad en cualquier trabajo, los tres elementos de la cadena deben
tener una calidad 6ptima. [15]

1.3.3 Ciclo produccién- distribucién de un bien manufacturado

En un ciclo de este tipo, que se utiliza en diversas industrias incluyendo la industria
productora de cosméticos, el cliente es la fuerza impulsora de la produccién de
bienes. Los bienes se producen para cumplir con las necesidades del cliente. Las
necesidades del cliente se relacionan con el funcionamiento del producto, su
confiabilidad (ausencia de averfas durante un periodo especificado), vida util y
precio. Un producto que cumple con las necesidades del cliente, tanto en eficiencia
como en precio, se puede describir en forma correcta como “un producto de
calidad”. Por lo tanto, en este caso se aplica la definicién de calidad basada en el
usuario. [25]

El fabricante debe traducir los requisitos del cliente a especificaciones detalladas de
producto y proceso. Las especificaciones del producto podrian consistir en atributos
como: tamaflo, forma, acabado, sabor, dimensiones, tolerancias, materiales,
caracteristicas de funcionamiento y caracteristicas de seguridad, Las
especificaciones del proceso comprenden los equipos herramientas e instalaciones
que se usan en la produccién. Quienes disefian el producto deben balancear las
cualidades y el costo del mismo. Esto implica que la definicién de la calidad basada
en el valor es la de mayor utilidad en esta etapa.

La responsabilidad del fabricante es garantizar el apego a las especificaciones de
disefio durante la produccién, y que el producto final funcione como se desea.
Desde el punto de vista del personal de produccién, la calidad sigue la definicién
basada en la manufactura, de apego a las especificaciones. Es decir, la calidad se
define mediante las especificaciones del producto y se logra mediante 1a
manufactura.
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El término del ciclo de fabricacion del producto es la distribucion de éste, a partir de
fa fabrica quizd a través de canales de mayoreo y menudeo, hasta el cliente.

- Necesidades Disefio e
Cliente - ingenieria del
A producto
m
a 2 - o
® % 2%
o o - 5.
3 & s =
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2 ¢ 25
- P 3
Bicnes y servicios 2 ° a
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Flujo de producto ——i
Flujo de la informacién -

Figura No. 1.2 El ciclo produccién-distribucién

1.3.4 Necesidad de un cambio de filosofia

Para provocar el cambio y pasar de los viejos a los nuevos paradigmas de la calidad,
es necesario que todos los integrantes de la organizacién tengan un perfecto
conocimiento del sistema a implantar y que identifiquen la diferencia entre los
paradigmas nuevos y los anteriores. Para ello se requiere que todos orienten su
actitud hacia el cambio, de tal forma que sea posible el establecimiento de los nuevos
paradigmas y se garantice la ejecucién de acciones que favorezcan a la calidad, como
un nuevo régimen social de la organizacion.

Los niveles de capacitacion del personal que se precisan obedecen especificamente a
las necesidades de la implantaci6n, de acuerdo con los departamentos y areas de
ejecucion. Debido a lo anterior, la capacitacion previa que requiere la implantacién
de las normas internacionales ISO 9000 debe adaptarse gradualmente a las
necesidades especificas de cada una de las 4reas, lo que implica capacitar al personal
en cuatro etapas [4}:

1a. Etapa de sensibilizacidn.

2a. Etapa de manejo de documentos de calidad.

3a. Etapa de especializacién en el conocimiento de los documentos y en la
identificacién de los sistemas de aseguramiento y control.

4a. Etapa de capacitacion para la realizacion de auditorias.
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El programa que se emplea en la etapa de sensibilizacién busca concientizar al
personal sobre la redundancia de su labor en la calidad del productlo o servicio que
se ofrece. De tal manera, que u programa de este tipo desarrolia el sentido de
pertencncia de los individuoes con relacion al sistema de aseguramicnto de calidad,
para que se lo apropien, para que trabajen con eficacia y sientan los resultados como
algo suyo.

1.3.5 Administracion de la calidad [8]

Un sistema de aseguramiento de calidad que ha sido establecido de acuerdo con los
requerimientos de la compaiiia, sus recursos y metas, estd estructurado para
alcanzar objetivos como los siguientes:

+ Politicas y objetivos de calidad definidos y especificos.

+ Fuerte orientacion hacia el cliente.

¢ Todas las actividades necesarias para cumplir con estas politicas y objetivos de la
calidad.

+ Integracién de las actividades en toda la compaiiia.

¢ Asignaciones claras de personal para el logro de la calidad.

# Actividades especificas de control de proveedores.

+ Identificacién completa del equipo de calidad.

¢ Flujo definido y efectivo de informacion, procesamiento y control de la calidad.

¢ Fuerte interés en la calidad y motivacién y entrenamiento adecuado sobre la
calidad en toda la compafiia.

+ Costo de calidad y otras mediciones y normas de desempefio de calidad.

+ Efectividad positiva de las acciones correctivas.

¢ Control continuo del sistema, incluyendo la prealimentacion y la
retroalimentacién de la informacion y el anlisis de los resultados y comparacion

con las normas presentes.

+ Auditoria periddica de las actividades con los subsistemas.
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Et sistema e aseguramiento de calidad es of resultado de un disefo, instalacion v
mantenimiento disciplinados y estructurados de todas las actividades de calidad de
las personas, maquinas e informacién que genuinamente aseguraran la calidad para
cl cliente y costos bajos de calidad para la planta y compania. En opueracion,
requicre la implantacion completa v detallada de estas actividades en las acciones
reales de calidad de la compaiia v planta v la determinacion consciente y normal de
la efectividad de estas acciones.

De esta manera, un sistema de este tipo estd compuesto por dos subsistemas
relacionados estrechamente para asegurar el éxito el mismo: el subsistema
administrativo y el subsistemna técnico.

El subsistema administrative se ocupa de la planificacion, organizacion, control y los
recursos humanos que se relacionan con los programas de aseguramiento de la
calidad. A partir de la administracién de recursos humanos sc obtienen las
estructuras de los métodos de participacion y equipos de empleados para la toma de
decisiones, mejoramiento de la calidad v resolucién de problemas.

Por otro lado, el sistema técnico representa el aseguramiento de la calidad en el
diseiio de un producto, la planiticacién v disefio de procesos de manufactura, o de
produccién de servicios, y el control de los materiales que se consumen, de la
produccién intermedia y de los articulos terminados, actividades incluidas dentro
de la caja “Calidad de disefio y funcionamiento del proceso” de la figura 1.3. Para
asegurar que se cumplan las especificaciones del proceso o del servicio, debe existir
la “Calidad de ajuste segiin especificaciones”. Por lo general, se aplican técnicas de
control estadistico del proceso, v técnicas de muestreo en cada una de estas areas
para identificar problemas de calidad, v para controlar la calidad de los procesos de
produccion.

Existen cuatro caracteristicas del subsistema de calidad técnico que influyen
enormemente en la consecucién de la satisfaccion del cliente:

¢ La primera y la mas importante, representa un puntoe de vista para la
consideracion sobre la forma en que la calidad trabaja en realidad en una
compaiiia. Este punto de vista se enfoca en las actividades principales de calidad
como procesos continuos de trabajo. Comienzan con los requisitos del cliente y
concluyen con éxito sélo cuando el cliente estd satisfecho con la forma en que el
producto o servicio de la empresa satisface estos requisitos. Estos son procesos en
los que es igualmente importante el trabajo individual como el de conjunto.
Dentro de un negocio manufacturero, la mejor decisién sobre el control de calidad
no es simplemente aquella historica que se basa en la conformacion del producto
con ciertas especificaciones de ingenieria, sino también, la decision que esta
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basada en la calidad satisfactoria del producto con respecto a las expectativas del
cliente.

¢ La segunda caracteristica para el subsistema de calidad técnico es que representa
la base para la documentacién profunda y esquematizada, es decir, identifica las
actividades clave y las relaciones integradas personas-maquina-informacién que
hacen viable y comunicable una actividad particular en toda la organizacion. Es
la forma especifica en la que el administrador, el ingeniero y el analista pueden
visualizar el quién, qué, dénde, cudndo, por qué y cdmo de su trabajo y toma de
decisiones en la forma en que afectan el panorama total de la calidad de la planta
0 compania.

+ La tercera caracteristica del sistema, es el fundamento para hacer que el alcance
mas amplio de las actividades de calidad de la compafiia sean reales.

¢ La cuarta caracteristica, consiste en que es la base para la ingenieria de mejoras de
tipo dr magnitud sistemética en las principales actividades de calidad. Ya que un
cambio en una porcién clave del trabajo de calidad en cualquier parte de las
actividades cliente a cliente de la compaiifa tendré un efecto, tanto sobre todas las
demas 4dreas de la anterior, como sobre la efectividnd total de la actividad, el
subsisterna de calidad técnico proporciona el marco y disciplina de forma que
estos cambios individuales puedan practicamente tener un proyecto de ingenieria
por su grado de mejora de la actividad de calidad total misma.

Para las compaiifas que han dirigido sus esfuerzos a la persecucién de la
implantacién de un sisterna de aseguramiento de calidad, éste le ha dado a sus
clientes la calidad garantizada que buscan en tres caracteristicas clave: tipo de
control que efectia -en acciones y procedimientos de la organizacion, la clase de
responsabilidad que se tiene- basado en inversiones previsoras de calidad,
responsabilidad compartida por la calidad y una accién rapida de correccién de la
calidad, cuando surja la necesidad, y ia confianza que el cliente obtiene.
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Figura No. 1.3 El modelo del sistema de aseguramiento de calidad

Un sistema dindmico aseguramiento de calidad se puede identificar por sus logros
en doce dreas fundamentales:

1. Controla la calidad en una base integrada, en toda la organizacién, que se inicia
con el concepto mercantil y el disefic del producto y continga con el
abastecimiento, produccién y servicio al producto. Esto reconoce que los
problemas de calidad y responsabilidad juridica no respetan las fronteras de la
organizacién ni a un programa de calidad.

2. Proporciona lazos de toma de decisiones primarias sobre la calidad con la alta
gerencia, basados sobre la politica fundamental administrativa de calidad general.
Asimismo reconoce que las operaciones relacionadas con la calidad se han vuelto
tan extensas, tan intrincadas y tan complejas que la necesidad de un control
integrado de alto grado de estas operaciones se hace de primordial importancia.

3. Genera una base presupuestaria suficiente y competencia técnica para permitir
esfuerzos preventivos para obtener una ingenieria de calidad y confiabilidad
logradas durante la planeacién del disefio del producto y la etapa del disefio de
proceso de manufactura.
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4. Establece el control de calidad como un control de disciplinas a ser aplicadas por
funciones en todo el negocic en forma sistematizada en vez de como una sola
organizacién funcional en una parte del negocio.

5. Construye ella acoplamiento del control de calidad con los clientes en una base
positiva de prealimentacién, asi como en una base de retroalimentacién,
proporcionando de esta forma, una gran cantidad de datos sobre los requisitos de
uso del cliente, antes de la produccién.

6. Estructura e informa claramente los costos de calidad tanto en el aseguramiento
de la calidad como en las fallas de este aseguramiento como parte formal del
programa de contabilidad de costos, empleandolos como guia para la asignacién
de recursos de calidad en forma sistematica, como se asignan los recursos de
produccién o ingenieria o ventas en la compaiiia.

7. Hace de la motivacion por calidad un proceso continuo, de metas de calidad,
mediciones de calidad y una actitud de conciencia por la calidad empezando por
la gerencia general.

8. Estructura una aportacién tecnoldgica tnica para la planta y compafiia por medio
del trabajo de ingenieria de calidad y confiabilidad.

9. Ayuda para la medicién y vigilancia continuos de la satisfaccién del cliente con la
calidad real con el producto en uso, incluyendo grados adecuados de inspeccién y
pruebas, como la base para generar los hechos que llevan a una accién correctiva
inmediata.

10. Proporciona un buen servicio al producto répida y econémicamente, generando
aceptacion demostrable del cliente en lugar de la creaciéon de insatisfaccion
adicional del cliente.

11. Integra consideraciones de seguridad del producto y control de las demandas
legates dl producto en todos los aspectos del programa de calidad.

12. Afade un panorama de trabajo principal en toda la compafiia de la funcion de
calidad. Esto hace del control de calidad la extension técnica y administrativa de
la gerencia general de la compafiia hasta el campo de calidad.

Aunque varia el grado de actividad en partes especificas del sistema de calidad total
de la compaiiia, algunos subsistemas pueden ser basicos en los programas de control
del sistema de aseguramiento de calidad, como se describe a continuacién:
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a) Valuacion de la calidad antes de la produccion.

Se tienen establecidos procedimientos para analizar formalmente tanto los disefios
de productos como los de procesos, para asegurar que el producto resultante
satisfaga las exigencias del cliente. La evaluacion del producto debe hacerse, cuando
sea factible, en condiciones semejantes a las de su uso. Las condiciones locales se
reproducirdn hasta el punto de igualar la habilidad de las personas que tendran que
hacer uso del producto.

Durante la evaluacién de la calidad, en la reproduccién, se procede a cumplir en
tareas tales como la identificacion de las caracteristicas de calidad de importancia y
su clasificacién; revisar las especificaciones en cuanto a claridad, compatibilidad y
economia; localizar las causas de trastornos en la manufactura a fin de eliminarlos
antes de principiar la fabricacién formal e identificar los ajustes que sean necesarios
entre proyecto y proceso para hacerlos compatibles.

b} Planeacién de la calidad del producto y proceso.

Antes de que se inicie la produccién y durante las fases del disefio del producto y
proceso, se deben formalizar los planes para medir, alcanzar y controlar la calidad
deseada del producto. Esto requiere un analisis de los requisitos de calidad del
producto para determinar cuéles seran las caracteristicas de calidad que habran de
someterse a mediciones, cémo se procedera y si las mediciones deberan ser por
unidad o por muestreo, en el curso del proceso; quién debe hacer las mediciones y
qué limites de medicion mds alld de los cuales se procedera a aplicar correcciones.
También se deben establecer procedimientos para planear los instrumentos
requeridos para tomar las mediciones necesarias de calidad.

Los planes de calidad incluiran la determinacién de numero, la aptitud y
entrenamiento del personal para asegurar la calidad; los métodos y la forma de
registros para asentarse los datos; procedimientos de mantenimiento preventivo de
herramientas y procesos, la estandarizacion, la calibracién y la conservacién del
equipo usado en las mediciones; el movimiento del material y la disposicién que
deba darsele; la auditoria durante el proceso y de la calidad de salida, e
instrucciones para todas las actividades de aseguramiento de la calidad.

¢) Planeacitn, valuacién y control de la calidad de materiales comprados.

Se proporcionan los procedimientos necesarios para controlar la calidad del material
comprado. Estos procedimientos incluyen medios para una descripcién clara de la
calidad que se requiere a los proveedores y para comunicarles la clasificacién de
caracteristicas de calidad con su importancia relativa. Los procedimientos incluyen

30



Capitulo 1 Sistemas de aseguramiento de calidad

también la forma de evaluar la capacidad cualitativa de los vendedores, asi como las
instalaciones y sus sistemas de calidad antes de colocar un pedido. E
establecimiento de procedimientos se aplica cuando los vendedores certifican Ia
caltdad de los lotes que remilen por medio de mediciones objetivas de calidad que
acompafian a cada lote. Otros procedimientos incluyen evaluacion de los materiales
comprados y retroalimentacion de la calidad y el equipo usado por los proveedores
en la inspeccion de los materiales comprados y las pruebas de aceptabilidad,
inspeccion y pruebas de laboratorios.

Todos estos procedimientos permiten, una vez que se establecen, llevar a cabo el
control de los materiales adquiridos. Esto exige una relacién estrecha con la unidad
de compras. Por regla general, los compradores son quienes hacen todos los
arreglos con los proveedores.

d) Evaluacién y control de la calidad del producto y proceso.

Los procedimientos establecidos en este componente del sistema de calidad total
permiten tener los instrumentos para los planes de la calidad, en producto y
procesos. Los procedimientos que se ocupan en prestar servicio al operador de
taller incluyen lo que enseguida se describe:

I. Expresar formalmente la importancia relativa de las caracteristicas al
personal de talleres.

II. Establecer la forma de cotejar la calidad formalmente al personal de los
talleres.

L Asegurar los medios adecuados de medicién de los operadores.

IV. Calibrar y conservar en buen estado los instrumentos que usen los
operadores.

e} Retroalimentacién informativa de la calidad.

Suministra toda la informacion necesaria al personal clave de cada una de las dreas
funcionales. Se establecen procedimientos para analizar las necesidades de
informacion de la calidad de cualquier puesto: proveedores, compradores, personal
de control de produccidn, supervisores de taller, personal de talleres, ingenieros de
manufactura, ingenieros de control de calidad y diseftadores de equipo,
supervisores y personal de aseguramiento de la calidad, ingenieros disefiadores de
producto, planeadores del producto, oficina de ventas, supervisores y personal de
servicio, clientes y gerentes generales y de funciones. Al analizar las necesidades se
establecen criterios para contenido, frecuencia y tiempo de retraso permitido. Esto
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se hace para cada uno de los puestos, a fin de que cuenten con el tiempo necesario
para formutlar decisiones de accion efectiva en las dreas de calidad.

Se establecen procedimientos especificos que implementan ¢l acopio, tabulacién,
andlisis y distribuciones de datos. Se incluyen formatos que seran concisos con
respecto a las responsabilidades relativas a actuaciones correctivas de acuerdo con
las mediciones y con las bases para su comparacién. Se deben crear formatos para
los informes siguientes: materiales para adquirir, su calidad y su evaluacion;
evaluacidn de la calidad durante el proceso; evaluacién de la calidad en el final de
las lineas; confiabilidad del producto y evaluacién de su duracion; pérdidas durante
la fabricacién; auditorias de calidad durante el proceso; supervisién de la calidad de
salida del producto; fallas en el lugar de uso y frecuencia de necesidades de servicio;
gastos debidos a quejas, informes de estudios especiales, costos de la calidad e
informes del sistema de calidad adoptado.

f) Equipo de informacidn de calidad.

Las medidas de calidad necesarias para controlar la calidad se fijan durante la
planeacién de la calidad del producto y los procesos. La planeacién incluye también
los métodos, tipo de equipo de medicién y control que deber4 usarse: El subsistema
de equipo de informacion de la calidad proporciona la manera de adquirir ese
cquipo destinado a la medicion y al control.

Los procedimientos para el disefio y aplicacién del equipo contienen las exigencias
de disefio y un analisis del sistemna de calidad, a fin de determinar qué medidas son
las més efectivas y econ6micas, de precision y exactitud deseadas y para determinar
el mejor método para medir cada caracteristica de calidad; una exposicién de
especificaciones relativas al equipo informativo y una estimacion de costos que
abarque: disefio, perfeccionamiento, construccién y aplicacién inicial; ejecucién del
trabajo; mantener el equipo de informacion al dia para satisfacer nuevas necesidades
como resultado de modificacién del disefio, revision de procesos y aplicacion de las
experiencias en el campo, reglas para el mantenimiento y calibracién; origen y
conservacion de esquemas, dibujos y planos; lista de piezas de repuesto e
instrucciones para el trabajo, incluyendo precauciones de seguridad y, finalmente
estimacion de efectividad, en general, en el 4rea en que el equipo desempefie su
actuacién informativa de calidad.

g) Desarrollo laboral, orientacion y capacitacion hacia la calidad.
Los procedimientos dentro de este sistema de aseguramiento de calidad

proporcionan los medios para ampliar la “capacidad de los hombres”, exigida para
actuar lo mejor posible dentro del sistema de calidad. Los programas dedicados al

32



Capitulo 1 Sistemas de aseguramiento de calidad

entrenamiento de personal que no estd conectado directamente con el control de
calidad comprenden: conocimiento técnico del producto, conocimiento de lo que
significa funcién del control de calidad, instruccion en el taller en métodos,
procedimientos y técnicas de control de calidad, un programa de orientacion de la
administracién del control de calidad; técnicas empleadas en el disefio del producto,
a los ingenieros de manufactura, a los compradores y a otras drecas especificas de
actividad; evaluacion de la pericia del personal de talleres; programas que se ocupen
acerca de la concientizacién del personal sobre la calidad, entrenamiento de nuevos
empleados, educacién de proveedores y clientes en la rama industrial.

Los programas para los que estan directamente conectados con los trabajos de
control de calidad deberan comprender: principios basicos de control de calidad,
programas de rotaci6n, asignacién de los nuevos empleados ya entrenados,
evaluacién del desempefio del personal, participacion en cursos pagados por la
compaiiia, participacién en asociaciones de profesionales, cursos ofrecidos por
universidades, inventario laboral y programas de promocién, orientacién vy
asesoramiento, adiestramiento constante.

h} Servicio de calidad después de la produccién.

Cuando el cliente o consumidor compra un producto, el cliente en realidad compra
la funcién que desempefia el producto. Ademas el comprador espera que el
producto continite cumpliendo con esa funcion durante cierto tiempo. Si por alguna
razén el producto no cumple con su funcién durante su vida esperada, la mayoria
de las compafiias se sienten obligadas a ver que el cliente reciba la funcién del
producto que se esperaba como resultado de la compra, es por ello que gran parte
de las compaiiias, cuentan en su organizacién con un componente conocido como
servicio al produclo que satisface esta funcién.

i) Administracidn de la funcion de contro! de calidad.

Incluye los procedimientos que utiliza el administrador al llevar a cabo su tarea, es
decir, procedimientos para planeacion, organizacién, integracién y medicién. Estos
procedimientos contienen los siguientes datos: acumulacién, compilacién e informe
de los costos de calidad; establecimiento de metas y programas de reduccién de
costos de calidad; desarrollo de sistemas de medicién de calidad del producto al
despacharlo; establecimiento de metas y programas de mejoras en la calidad del
producto por linea; establecimiento de metas, objetivos y programas para el
componente organizacional del control de calidad con referencia a tipos genéricos
de trabajo; organizacién para hacer el trabajo y tener el personal necesario en la
organizaciér; emisién de guias o descripciones de puestos; emision de
procedimientos para hacer el trabajo; aceptacion de asignaciones de trabajo por los
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operarios; integracion de todas las personas en ¢l componente organizacional del
control de calidad; desarrollo de medidas de efectividad para determinar ia
aportacién de la funcién de control de calidad a las utilidades y el progreso de la
compaiiia.

j) Estudios especiales de calidad.

Establece procedimientos y técnicas para localizar problemas especificos de calidad
y para encontrar soluciones especificas para estos problemas. Se incluyen en estos
procedimientos el andlisis de capacidad de méaquina y proceso; estudios sobre la
particién econémica de la tolerancia; andlisis de capacidad y repetibilidad del
equipo medidor de la calidad; analisis formales de 4reas especificas de la
variabilidad en la manufactura que conducen a grandes pérdidas en la produccion;
un alto costo de evaluar y controlar la calidad y gastos por quejas; valuacion de
nuevos métodos, nuevos procesos y nuevos materiales propuestos y sus efectos para
facilitar la manufactura, calidad y costos de calidad; ajuste 6ptimo de procesos
basado en la correlacién entre las caracteristicas de calidad y las condiciones de
proceso; diagnéstico de problemas de calidad; tomar accién correctiva y
seguimiento para medir la efectividad de la accion.

1.3.6 Documentos de un sistema de aseguramiento de calidad [1]

Los documentos que generalmente integran el sistema de aseguramiento de calidad
son:

1. Manual de aseguramiento de calidad.- Es el documento que describe la politica y
objetivos de calidad de la compafiia, asi como las responsabilidades, la autoridad
y lineamientos para el establecimiento del sistema de calidad.

2. Manual de procedimientos.- Formado por los procedimientos operativos
generales de la norma y especificos de la implantacion. El procedimiento
operativo general describe esencialmente el quién y c6mo realizar las actividades
en donde interviene més de un 4rea, para que de esta manera se logre el
cumplimiento a los lineamientos del manual de calidad; mientras que el
procedimiento operativo especifico establece detalladamente el qué y cémo se
tiene que realizar una actividad en particular.

3. Instrucciones técnicas, dibujos, especificaciones, cartas de calidad.

4. Registros.
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1.4 Normatividad aplicable a la industria

1.4.1 Normas obligatorias de la industria de perfumeria y cosmética en

México

1.4.1.1 Ley General de Salud (referida a la industria en cuestion)

La Ley General de Salud emitida en junio de 1991 por la Secretaria de Salud a
través de la Direccién de asuntos Juridicos, reglamenta “el derecho a la
proteccion de la salud que tienc toda persona”, en términos del articulo 40. de
la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establece las bases y
modalidades para los servicios de salud y la concurrencia de la Federacién y las
entidades federativas en materia de salubridad general. Es aplicable en toda la
Repiblica y sus disposiciones son de orden publico y de interés social {Titulo
Primero, Capitulo Unico, Articulo Primero de la Ley General de Salud). [18]

De acuerdo a esta Ley, “el derecho a Ia proteccién de la salud, tiene las
siguientes modalidades:

L

II.

liL.

IV.

VL

VIL

El bienestar fisico y mental del hombre para contribuir al ejercicio pleno de
sus capacidades;

la prolongacién y el mejoramiento de la calidad de la vida humana;
la protecci6n y el crecimiento de los valores que coadyuven a la creacién,
conservacién y disfrute de condiciones de salud que contribuyan al

desarrollo social;

la extensién de actitudes solidarias y responsables de la poblacién en la
preservacion, conservacion, mejoramiento y restauracién de la salud;

el disfrute de servicios de salud y de asistencia social que satisfagan eficaz y
oportunamente las necesidades de la poblacion;

el conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilizacién de los
servicios de salud, y

el desarrollo de la ensefianza y la investigaci6n cientifica y tecnolégica para
la salud”.

35



Capitulo 1 Normatividad aplicable a la industria

Por otro lado, los productos de perfumeria y cosmética estan referidos en el
Capitulo X del Titulo Decimosegundo “Control Sanitario de Productos y
Servicios y de su Importacién y Exportacion” de la Ley General de Salud,
donde de acuerdo al articulo 269 “para los efectos de esta Ley, se consideran
productos de esta indole

I Los productos de cualquier origen, independientemente de su estado fisico,
destinados a modificar el olor del cuerpo humano;

Il los productos o preparaciones de uso externo destinados a preservar o
mejorar la apariencia personal;

{IL. los productos o preparados destinados al aseo de las personas, y
V. los repelentes que se apliquen directamente a la piel”. [24]

El articulo 270 del mismo capitulo establece que “no podra atribuirse a los
productos de perfumeria y belleza ninguna accion terapéutica, ya sea en el
nombre, indicaciones, instrucciones para su empleo o publicidad”. [24]

Asimismo, se menciona que “los productos para adelgazar o engrosar partes
del cuerpo o variar las proporciones del mismo, asf como aquellos destinados a
los fines a los que se refiere el articulo 269 de esta Ley, que contengan
hormonas, vitaminas y en general, sustancias con accién terapéutica que se les
atribuya esta accién, seran considerados como medicamentos y deberan
sujetarse a lo previsto en el Capitulo IV de este Titulo y que en las etiquetas de
los envases y empaques en los que se presenten los productos a que se refiere el
articulo {Capitulo X), ademas de Io establecido en el articulo 210 de la Ley (los
productos que deben expenderse empacados o envasados llevaran etiquetas
que tienen que cumplir con las normas técnicas que al efecto se emitan), en lo
conducente figuran las leyendas que determinen las disposiciones aplicables”.
[24]

1.4.1.2 Guia de Control Sanitario de Bienes y Servicios [24]

EMPLEADOS Y OBREROS

Sus empleados y obreros son el recurso mas valioso. Si ellos conocen y
entienden claramente sus funciones y responsabilidad, usted podra desarrollar
una operacién adecuada y evitarse muchos problemas.
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L1.1. Estdn sus empleados y obreros bien capacitados y adiestrados.
1.2. Usa el personal ropas limpias, incluyendo el calzado.

1.3. Se lavan las manos antes de iniciar el trabajo, después de cada ausencia del
mismo, y después de ir al bario.

1.4. Tiene usted instalaciones cerca de sus dreas de trabajo para que sus
empleados puedan ascar y desinfectar sus manos, y recurren a ellas cuando
$US Manos se ensucian o contaminan.

1.5. Los barios de su establecimiento tiene carteles que les recuerden lavarse las
manocs después de ir al barto,

1.6 El personal asignado al area de proceso tiene las ufias recortadas, no usan
magquillaje ni esmalte para las ufias.

1.7. El personal que manipula productos para consumo humano usa proteccién
que cubra completamente pelo y boca.

1.8 Sus empleados y obreros siguen habitos personales de higiene. Mantienen
sus manos alejadas de las areas del cuerpo mas contaminadas por bacterias,
como la nariz y el cabello.

1.9.El personal designados al 4rea de proceso y 4reas criticas, usa joyas y
adornos; plumas, lapiceros, termémetros u otros objetos facilmente
desprendieres en los bolsillos superiores de su vestimenta que pudieran
caerse y contaminar el producto.

1.10. El trafico de personal dentro de su establecimiento esta controlado para
evitar contaminaciones de las 4rea de proceso.

L11.Tiene su personal alguna enfermedad contagiosa, infeccién
gastrointestinal o llaga que pudiese contaminar los productos.

1.12 Envia usted al médico al personal que manipulara o procesara alimentos,
antes de serle asignada tal actividad. Se practican revisiones médicas
generales a sus empleados por lo menos 2 veces por afio o cuando muestran
evidencia de una enfermedad infecciosa.
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PATIOS Y ALREDEDORES

Los patios y alrededores del establecimiento no deben presentar condiciones
que puedan ocasionar contaminacion del producto.

2.1. Estén los alrededores del establecimiento libres de maleza, arbustos, basura
o chatarra.

2.2 Hay agua estancada en su terreno que fomente la proliferacion de plagas.
2.3 Los alrededores del establecimiento tienen exceso de polvo o tierra.
ACCESO Y EDIFICIO

Sus instalaciones deben tener protecciones para evitar la entrada de insectos,
roedores, pajaros u otros animales portadores de enfermedades y parésitos y
que, ademas dejan residuos que contaminan sanitariamente los productos.

Las caracteristicas de pisos, paredes y techos determinan su facilidad de
limpieza y la disponibilidad de instalaciones sanitarias (bafios con excusados,
lavamanos, etc.) completas y en buenas condiciones, reduce la posibilidad de
contaminaciéon por microorganismos.

3.1. La puertas y ventanas cierran herméticamente para evitar la entrada de
plagas y contaminantes. Tienen las puertas y ventanas vidrios rotos que
dejen espacios libres.

3.2. Hay evidencia de insectos en las paredes, pisos o en el exterior del equipo.
Tienen sus ventanas mosquiteros para impedir el paso de insectos.

3.3. Hay evidencia de roedores. Pasaria un lapiz por debajo de las puertas. En
caso de que asi sea, ese espacio es suficiente para que un roedor entre.

3.4. Han sido reparados todos los hoyos y hendiduras en pisos y paredes para
evitar que se escondan en ellos las plagas, o sirvan como vias de entrada a su
establecimiento.

3.5 Hay evidencias de perros, gatos u otros animales domésticos.

3.6 Estdn los bafios constantemente ascados.
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3.7 Estdn los bafos provistos por agua corriente. Cuentan con inodoros y
mingitorios suficientes para el personal, lavamanos, papel, toallas
desechables o secadores de aire, jabon y algun sanitizante.

38 Gotea el techo. Esto puede contribuir al problema de humedad, agua
estancada y, como consecuencia, contaminacion.

3.9 Hay evidencia de vidrios rotos sobre el suelo o equipo. Estan las luces
elevadas cubiertas con protectores para prevenir fa contaminacion de los
productos con vidrios rotos en caso de que algun foco o lampara se rompa.

310 Estan las paredes y pisos pintados para facilitar la limpieza o estan
recubiertas de un material impermeable.

3.11 Tienen los bafios comunicacidn o ventilacion directa con las &reas de
produccion.

3.12 El acceso al establecimiento es indispensable de casa habitacién. De lo
contraric no existe control al acceso de personas, materiales, animales y
plagas.

EQUIPO

El equipo y los utensilios empleados que estan en contacto con los productos
pueden transmitir sustancias tdxicas, olores y sabores indeseables, materia
extrafia o ser dificiles de limpiar y desinfectar de tal forma que afectan la
calidad sanitaria de los productos. El equipo y utensilios deben contar con las
especificaciones que demuestren el fin para el cual fueron disefiados.

4.1 Es limpiado y saneado el equipo que tiene contacto directo con alimentos
con la frecuencia necesaria como para prevenir la contaminacién del
producto Se deben de seguir programas de limpieza por lote o por turno
apropiados para cada pieza de equipo.

4.2 Estd el equipo disefiado o, de alguna manera, es apto para los fines para los
cuales estd siendo usado.

4.3 Al término de un lote o turno, hay una pelicula de material {materia prima,
producto en proceso) estatica en sus equipos Esto podria servir como foco de
contaminacion de insectos y bacterias.
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4.4 Al término de un programa de limpieza por lote o turno, existen restos de
detergentes, sanitizantes, lubricantes o solventes en su equipo, los cuales
podrian liegar a contaminar los productos.

4.5 Es el equipo dificil de desmontar para limpiarlo Mientras mas dificil sea
esto, el personal estard menos dispuesto a limpiarlo.

4.6 Existen dreas inaccesibles alrededor del equipo o maquinaria donde
cualquier desperdicio pueda acumularse y servir como nido o alimento para
insectos y roedores.

4.7 Existen evidencias de reparacién improvisadas, por ejemplo uso de mecate,
clips, pasadores u otro material para reparar en forma improvisadas el
equipo Tedas las reparaciones del equipo deberian ser permanentes, ya que
piezas de la reparacion temporal pueden romperse y mezclarse con el
producto.

LIMPIEZA

La buena higiene exige una limpieza cficaz y regular de sus instalaciones para
eliminar residuos de productos y basura que puede constituir una fuente de
contaminacién de los productos. Por 4dreas de trabajo, deben establecerse los
programas de limpieza mas adecuados y definirse los tiempos pertinentes en
los que ha de desarrollarse cada accién (POR TURNO, POR LOTE, CADA X
NUMERO DE HOJAS, CADA X NUMERO DE DIAS, ETC))

5.15on recogidos los desperdicios y basura para que no sean usados como
escondites y alimentos por las plagas.

5.2 Sus empleados comen y fuman s6lo en dreas designadas.

5.3 Se limpia inmediatamente el alimento derramado o sobrante que dejan sus
empleados para evitar la proliferacion de plagas o bacterias.

5.4 Se limpia el excremento dejado por los roedores para que sean posible
detectar excremento fresco dejado posteriormente.

5.5 Existen paredes y pisos con incrustaciones de producto que evidencien una
limpieza deficiente,
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5.6 Se almacena el equipo y material de limpieza cuando no esta siendo usado
El almacenamiento adecuado es empotrado en la pared o en gabinetes
habilitados para tal objeto.

BASURA

El drea central de recoleccion de basura debe estar delimitada y fuera de las
areas de produccion, de construccion sanitaria que facilite la limpieza.

Los recipientes de basura deben estar convenientemente ubicados y protegidos
preferentemente con tapa, © que nunca leguen a estar lienos mas de las %
partes.

6.1 Se recoge la basura con frecuencia y es colocada en lugares apropiados.
Debe usted colocarla lo més alejada posible de las zonas de proceso.

6.25e mantienen cubiertos los recipientes para la basura Un recipiente
descubierto es excelente medio de cultivo para insectos y roedores.

PLOMERIiA

Se debe tener libre acceso a las tuberias para su limpieza o reparacion. Es
deseable que se proyecten y se construyan de manera que eviten la
acumulacién de la suciedad y se reduzca, al minimo, la condensacién y la
formacién de mohos e incrustaciones.

71El agua que utiliza su establecimiento es potable, es decir de un
abastecimiento municipal 0 un pozo privado certificado, contando ademis
con un control analitico basico en forma permanente.

7.2 Ha verificado que no haya mangueras olvidados colgando, en depésitos o
en el suelo La falta de presion puede causar una regresion del fluido que
contaminard su abastecimiento de agua.

7.3 Tienen sus instalaciones vilvulas de cerrado para la regresién de fluido y
aspirado del mismo para prevenir contaminaci6n.

74 Existe evidencia de agua estancada dentro de las instalaciones de su
establecimiento Es recomendable evitarla.
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HUMEDAD

Debe controlar la humedad de su planta evitando goteras y ventilando las 4reas
mas himedas para largar la vida dtil del producto, y evitar el deterioro
prematuro de sus instalaciones y equipo.

8.1 Tiene su edificio goteras o tuberfas que gotean, que puedan contaminar el
producto.

8.2 Hay presencia de hongos en las paredes o techos Hay suficiente ventilacién
para eliminar la humedad El moho, los y insectos y las bacterias prosperan
en un ambiente himedo.

TEMPERATURA

Las dreas de proceso, camaras de refrigeracién o congelacion se deben
encontrar siempre en orden, limpias, iluminadas, libres de olores ofensivos y
sin mohos. Las cerraduras y empaques se deben encontrar en buen estado. Los
termometros deben funcionar, estar calibrados, colocados en lugar visible
dentro y fuera de las cAmaras.

9.1Las areas de proceso, camaras de refrigeracién o congelacién se deben
encontrar siempre en orden, limpias, iluminadas, libres de olores ofensivos ¥
sin mohos. Las cerraduras y empaques se deben encontrar en buen estado.
Los termémetros deben funcionar, estar calibrados, colocados en lugar
visible dentro y fuera de las camaras.

9.2Las areas de almacenamiento de productos o materias primas que no
requieren de bajas temperaturas, estdn sujetas a temperaturas extremas.

9.3 Los termdémetros se calibran anualmente Los termostatos se verifican
periddicamente.

9.4 Las dreas de almacenamiento de productos refrigerados se encuentran a
temperaturas menores de 4°C y Las de productos congelados a temperaturas
que oscilan entre -10°C y -20°C.
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1.4.1.2 Guia de Practicas Adecuadas de Manufactura Farmacéutica 23]
OBJETIVOS Y DEFINICIONES
OBJETIVO

1.1 Establecer un Sistema de Calidad, a fin de obtener medicamentos que
satisfagan sus caracteristicas de disefio, y por lo tanto, sean adecuados para
SU uso.

DEFINICIONES

2.1 Medicamento (1}: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitorio, que se
presente en forma farmacéutica y que se indique como tal por su actividad
farmacolégica, caracteristicas fisicas, quiricas y biolégicas.

22 Farmaco o ingrediente activo (1): Toda sustancia natural o sintética que
tenga alguna actividad farmacolégica y que se identifique por sus
propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que no se presente en
forma farmacéutica y que reina condiciones parea ser empleada como
medicamento o ingrediente de un medicamento.

2.3 Excipiente o Aditivo (1): Toda sustancia que se incluya en la formulacién de
los medicamentos y que actie como vehiculo, conservador o modificador de
algunas de sus caracteristicas para favorecer su eficacia, seguridad,
estabilidad, apariencia o aceptabilidad.

2.4 Materia Prima (1): Sustancia de cualquier origen que se use para la
elaboracién de medicamentos farmacos naturales o sintéticos.

2.5 Materiales (1): Los insumos necesarios para el envase y empaque de los
medicamentos.

2.6 Producto a Granel: Cualquier medicamento antes de acondicionar.

2.7 Identificacién: Sefialamiento documental de la naturaleza quimica y
nimero de iote de las materias primas; de las caracteristicas de los materiales
de empaque de su numero de lote y del nombre y del nimero de los
productos en proceso, a granel y terminados.
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2.8 Concentracion: Es la cantidad del farmaco presente en el medicamento
expresada como peso/ peso o unidad de dosis/ volumen.

2.9 Potencia: Es la actividad biologica del producto expresada en términos de
unidades comparada con una sustancia farmacéutica de referencia.

2.10 Pureza: Es el grado en el cual las materias primas, los graneles y los
productos terminados estin exentos de materiales extrafios.

2.11 Produccién o Proceso de Manufactura: Son todas las operaciones que
intervienen en la elaboracién de un medicamento. Se pueden agrupar de la
manera siguiente:

211.1 Fabricacién. Todas las operaciones necesarias para elaborar un
producto hasta la fase de granel previa a su envasado.

211.2 Acondicionamiento. Todas las operaciones necesarias para envasar
y empacar el producto hasta llegar a la presentacitn final para su
conservacion, almacenamiento y distribucién.

2.12 Producto Terminado: Es el medicamento en su presentacién final que se
encuentra listo para su distribucién y venta una vez que haya sido aprobado.

2.13 Lote: Es una cantidad especifica de cualquier materia prima o producto que
haya sido elaborado bajo condiciones equivalentes de operacion y durante
un periodo determinado.

2.14 Namero de Lote: Es cualquier combinacién de letras, nimeros o simbolos,
que sirven para la identificacién de un lote y bajo el cual se amparan todos
los documentos referentes a su manufactura y control.

2.15 Cuarentena: Es la retencion temporal de los productos, las materias primas
0 los materiales de empaque y envase, con el fin de verificar si se encuentran
dentro de las especificaciones y regulaciones.

2.16 Rendimiento Teérico: Es la cantidad de producto que serfa obtenida a
través de su proceso, basado en la cantidad de materias primas empleadas,
en ausencia de cualquier pérdida durante la produccién.

217 Rendimiento Intermedio: Es la cantidad producida en una fase cualquiera
del proceso de manufactura de un producto en particular, referida al
rendimiento tesrico.
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2.18 Rendimiento final: Es la cantidad de producto terminado obtenido al final
del proceso de manufactura, referida al rendimiento tedrico.

2.19 Contaminacién: Es la presencia de entidades fisicas, quimicas o biol()gicaé
indeseables en un producto.

2.20 Contaminacién Cruzada: Es la presencia de un producto de entidades
fisicas o biol6gicas indeseables, procedentes de otros procesos de
manufactura correspondientes a otros productos.

2.21 Envase primario: Elementos del sistema de envase que estan en contacto
directo con el preparado farmacéutico.

2.22 Envase secundario: Son aquellos componentes que forman parte del
empaque en el cual se comercializa el producto y no estdn en contacto directo
con el preparado farmacéutico.

2.23 Especificacién: Es la descripcién de cada material, sustancia y/o producto
que incluye la definicion de todas sus propiedades y caracterfsticas, con las
tolerancias de variacién de los parametros de calidad asi como la descripcion

"de todas las pruebas y andlisis utilizados para determinar dichas
propiedades.

2.24 Garantia de Calidad: Es el conjunto de actividades necesarias para
asegurar que los productos farmacéuticos terminados tendrin la calidad
requerida para su uso.

2.25 Departamento de Garantia de Calidad: Es aquel que tiene la
responsabilidad de proveer a todos los involucrados de la evidencia
necesaria para establecer que la garantia de la calidad de los productos
farmacéuticos se esta logrando satisfactoriamente.

2.26 Validacién (3): Es el método cientifico, que proporciona la evidencia
documental para demostrar la confiabilidad, reproducibilidad y efectividad
de cualquier operacién o proceso (El proceso se encuentra bajo control).

2.27 Practicas Adecuadas de Manufactura: Conjunto de normas y actividades
relacionadas entre si destinadas a garantizar que los productos elaborados
tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracién, potencia e
inocuidad requeridas para su uso.
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2.28 Auditoria: Es una revisién periddica y documentada, efectuada por
personal externo al drea examinada, destinada a verificar si el personal
conoce y siguce las Préacticas Adecuadas de Manufactura.

229 Calibracién (3): Es el método cientifico que se usa para demostrar la
precision, reproducibilidad y exactitud de cualquier instrumento de
medicién de variables.

2.30 Certificacion (3): Es el método cientifico que empleando términos e
ingenieria permite demostrar que un equipo o instalacién fisica cumple
satisfactoriamente los requerimientos minimos establecidos por el fabricante,
con objeto de garantizar la reproducibilidad y efectividad de la operacion del
equipo o instalacion fisica de referencia.

DOCUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS GENERALES
REQUERIMIENTOS GENERALES

1.1 La documentacion es de vital importancia. Su proposito es reducir el riesgo
de error inherente al manejo de la informacién mediante comunicacion
verbal, y constituye un instrumento de ayuda esencial en la investigacion de
la variabilidad de los procesos. Por ello es indispensable mantener
actualizados y ordenados todos los documentos existentes en un
establecimiento farmacéutico.

1.2 Todos los documentos serdn escritos en forma clara y empleando
vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza, propésito o uso del
documento. En caso de contener algunas instrucciones, estas serdn escritas en
secuencia légica, continua y numerada.

1.3 Todos los documentos maestros serdn preparados , firmados y fechados por
personas competentes y responsables. Después seran verificados, firmados y
fechados por lo menos por otra persona que sea independiente de las
primeras para efectuar una doble revisién y asi minimizar la posibilidad de
errores. Las personas identificardn en el documento con su nombre y
posicién en la organizacion.

1.4 Cualquier modificacién o cancelacién de un documento maestro sera
aprobado por una persona de reconocida autoridad dentro de la
organizacién. Estas modificaciones se redactaran e incorporaran al
documento nuevo cumpliendo lo recomendado en e! punto 1.3
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15 Los documentos necesarios se emitiran a través de un método de
reproduccién  que evite cualquier posibilidad de error durante la
transcripcién. Dichos documentos no deberdn estar escritos a mano ni
contener borraduras o enmendaduras.

1.6 Todos los documentos y registros se archivaran en forma tal que permita su
facil acceso cuando sean requeridos.

1.7 La documentacién de desviaciones y excepciones se mantendrd de tal
manera, que la informacién pueda ser evaluada periédicamente con el objeto
de establecer la necesidad de cambios en las especificaciones, procedimientos
y manufactura o de Control de Calidad.

1.8 Se establecerdn sistemas que aseguren que todo el personal involucrado
reciba la informacion de las modificaciones aprobadas.

1.9 Es indispensable contar con registros de manufactura y control para cada
lote, y estos deberan conservarse por un lapso de 5 afios si el producto no
tiene fecha de caducidad y por un afio después de ésta, cuando la tenga.

1.10 Todos los documentos destinados a contener datos deberén ser registrados
durante el proceso serdn disefiados con espacio suficiente para ello y
contendran ademds un lugar para la identificacién de la persona que realizé
el registro, asi como fecha y hora en caso de requerirse.

LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DEBERAN CONTAR
COMO MINIMO CON LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS

21Licencias y DPermisos Vigentes Expedidos por las Autoridades
Competentes: Estos son todos los documentos que se requieran segin los
reglamentos vigentes para el funcionamiento de los establecimientos.

2.2 Planos Actualizados de las Instalaciones del Edificio: Todo establecimiento
farmacéutico contara con un juego de planos debidamente autorizados, de
las instalaciones y servicios del edificio.

2.3 Organigrama de la Empresa: Habra un diagrama donde se sefialen los
supuestos claves y las personas que los ocupan.

2.4 Especificaciones y Descripciones de Puestos Para Todo el Personal
Involucrado en la Operacion de la Manufactura: Para cada uno de los
puestos se especificarén los conocimientos y habilidades que el personal
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deberd poseer para ocuparlos, asi como sus obligaciones, su nivel de
autoridad, responsabilidad y linca de reporte.

2.5 Expediente Legal de Cada Producto: Cada uno de estos expedientes reunira
todos los documentos donde se demuestre que el producto cumple con las
normas vigentes requeridas por las autoridades competentes.

2.6 Expediente Maestro Para Cada Producto: Estara integrado por el diseito
completo del producto, incluyendo todos los aspectos de su fabricacion,
empaque, control y almacenamiento. El expediente maestro contendra los
siguientes documentos como minimo:

2.6.1 Férmula Maestra. Esta incluira:

a) Fecha de remision de [a férmula y la fecha de aprobacion, asi como
los nombres y firmas de las personas que la autorizaron.

b) Lista completa de la materias primas que intervienen en la
elaboracién del producto especificando el nombre, cantidad exacta
de cada una de ellas, asi como sus caracteristicas de pureza y/o
potencia, cuando se requiera.

¢} Un formato para la orden de fabricacién del producto, para cada
tamafio de lote aprobado.

d} Un formato para la orden de acondicionamiento del producto.

e) Cualquier otro documento que se considere necesario.

2.6.2 Orden Maestra de Fabricacién. Esta se transforma en la orden de
produccién cuando se le asigna nimero de lote e incluira:

a) Instrucciones completas y detalladas para la elaboracién del
producto, asi como las precauciones especiales que deberan tomarse
durante el proceso.

b) Indicaciones convenientes para las modificaciones de cantidades,
cuando se requiera.

<) Indicacién de las cantidades maximas y minimas aceptables en los
rendimientos del granel.

d) Identificacién del equipo que se emplear4 en el proceso.

e) Indicaciones para el lavado y cuando sea necesario, la esterilizacién
del equipo que se empleara en el equipo y envases primarios.

f) Indicacién de las precauciones necesarias para el almacenamiento de
graneles.

g) Instrucciones para la toma de muestras en las etapas en que esto sea
necesario.
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2.6.3 Orden Maestra de Acondicionamiento. Esta se transforma ¢n orden
de acondicionamicento cuando se le asigna nimero de lote e incluira:

a) Instrucciones completas y detalladas para el envasado, etiquetado y
empacado del producto. Por razones operativas la etapas de
envasado puede quedar incluida en la orden de fabricacion.

b) Indicacién de las cantidades minimas y maximas aceptables en el
rendimiento.

¢) Indicaciones de las precauciones necesarias para el almacenamicento
del producto.

d) Instrucciones y formas para registrar la inspeccidén y toma de
muestras en las etapas en que esto sea necesario.

2.6.4 Especificaciones de las Materias Primas. Estas seran las que
determine la Empresa y satisfagan la regulacién vigente.

2.6.5 Especificaciones de Materiales de Acondicionamiento. Estas seran las
que determine la Empresa y satisfagan la regulacion existente.

2.6.6 Especificaciones del producto. Estas incluirn:

a) Nombre del producto.

b) Forma farmacéutica.

¢) Descripcién de la presentacién o presentaciones del producto y del
tipo de envases primario y secundario.

d) Fecha de caducidad, cuando se requiera.

e) Cuidados y precauciones para el manejo y almacenamiento del
producto.

f) Caracteristicas de los productos en proceso, granel y terminado.

g) Procedimiento de muestreo del producto en proceso, granel y
terminado.

h) Procedimientos analiticos y de inspeccién para el producto en
proceso, granel y terminado con sus respectivos limites de
aceptacion,

i) Procedimiento de manejo de muestras de retencion.

2.6.7 Formatos para el registro de los resultados analiticos y de inspecci6n.
Estos seran disefiados conforme a las necesidades de la operacion.

2.7 Manual de Garantia de 1a Calidad. Este incluira todos los procedimientos
generales y las politicas de Garantia de Calidad para asegurar el
cumplimiento de las Practicas Adecuadas de Manufactura,
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2.8 Especificaciones de Materias Primas: Incluira los siguientes datos como
minimo:

a) Nombre de la materia prima.

b) Codigo numero de clave interno.
¢) Férmula y descripcion fisica.

d} Pruebas.

¢) Limites de aceptacion.

2.8.1 Se adicionaran aderas:

a) Fabricantes aprobados.

b) Procedimientos de muestreo.

c) Condiciones de Almacenamiento.
d) Precauciones de manejo.

e) Periodo de revaluacion o reanalisis.

2.9 Especificaciones de Materiales de Acondicionamiento: Incluird los
siguientes datos como minimo:

a) Nombre de los materiales.

b} Cédigo o nimero de clave interno.

¢) Dibujos con tolerancias.

d) Caracteristicas de los materiales.

e) Clasificacion de defectos y niveles aceptables de calidad.
f) Procedimientos de An4lisis y/o Evaluacion.

2.9.1 Se adicionaran ademas:

a) Proveedores aprobados.
b) Procedimientos o planes de muestreo.

2.10 Procedimientos para la operacién, limpieza, calibracién y mantenimiento
preventivo del equipo.

210.1 Se contard con procedimientos escritos para efectuar la limpieza,
calibracién, mantenimiento preventivo y operacion del equipo e
instrumentos utilizados en la fabricacién, empaque y control de los
productos. Dichos procedimientos incluiran los siguientes datos como
minimo:
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a) Nombre del equipo o instrumento.

b) Planos esquematicos actualizados del equipo o instrumento.

¢) Descripcién detallada de los métodos, utensilios y/o materiales
utilizados en las operaciones de limpieza, asi como los métodos de
desarmado y armado del equipo.

d) Designacién de los responsables de la limpieza, calibracion o
mantenimiento preventivo del equipo o instrumento.

e} Instrucciones precisas sobre el manejo del equipo o instrumento.

f) Frecuencia de la limpieza y mantenimiento preventivo.

g) Programa de verificacion y calibracién.

2.10.2 Se contara con un registro individual por escrito correspondiente a
la limpieza, calibracién y mantenimiento preventivo del equipo.

211 Registro General de Control de Materias Primas y Materiales: Este
contendra datos relativos a la recepcion de materias primas y materiales con
la siguiente informacién como minimo:

a) Nombre de la materia prima o material de envase o empaque.

b) Cantidad recibida.

¢) Nombre del proveedor.

d) Nimero de lote asignado por el proveedor.

e) Nimero de recepcién y/o nimero de lote asignado por el establecimiento.

fy Fecha de recepcion.

g) Nombre de la persona que muestreo y fecha en que se efectué el muestreo.

h) Registros de los anilisis o inspecciones efectuadas a materiales o materias
primas, acompafiadas del dictamen correspondiente.

i) Registro del inventario individual de cada materia prima controlada por fa
Secretaria de Salud, indicando las cantidades surtidas de dichos materiales
por el almacén y el uso para el que fueron destinadas.

j) Destino final de los materiales rechazados.

2120rden de fabricacibn y documentos complementarios de cada lote
elaborado: Para cada lote existira un registro de fabricacion en el cual pueda
comprobarse que el producto fue fabricado, inspeccionado, analizado de
acuerdo con los procedimientos y las instrucciones escritas en el expediente
maestro. La orden de fabricacién incluird la informacién completa
relacionada con dicha fabricacion, a saber:

a) Nombre del producto y numero de lote.
b) Forma farmacéutica, dosis, tamafio de lote, rendimiento teérico y
presentacion.
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¢) Namero de la orden y fecha de emisién.

d) ingredientes que intervienen en la elaboracién del producto, su cantidad y
cédigo niimero de la clave interna y niimero de lote,

€) Identificacién de la persona que pest cada ingrediente y de la que verifico
tanto el peso como la identidad.

f) Cuando se requiera, la identificacion de la persona que calculé y de la que
verificé los datos.

g} Instrucciones detalladas para la elaboracién del producto, incluyendo el
equipo necesario para ello y la firma de las personas que efectuaron y de las
que atestiguaron cada paso significativo del proceso y cuando se requiera, la
fecha correspondiente.

h) Resultados de Ia inspeccién realizada a la 4reas y equipos de fabricacién
correspondientes antes de iniciar el proceso.

1) Instrucciones para efectuarlos controles de proceso y el registro de los
resultados de dichas pruebas, asi como la identificacién de la persona que las
efectud y la fecha y hora correspondiente.

j) Resultados de las pruebas e inspecciones hechas al producto en proceso y el
registro de los dictdmenes de aprobacién o rechazo del producto emitidas
por el departamento de Control de Calidad.

k) Fecha y hora de iniciacién y de terminacién de cada una de las etapas del
proceso de fabricacion.

1) Registro de rendimientos, asi como de mermas o excesos, su justificacion y
conciliacién cuando se requiera.

m) Identificacién de Control de Calidad que indique su aprobacion al contenido
de la orden, una vez cerrada por el Departamento de Produccién.

n) Registro del Dictamen de Control de Calidad.

0} Si el lote es fraccionado en sub-lotes, existiran los documentos necesarios
relativos a las diferentes fracciones.

p) Cualquier desviaci6n de los procedimientos establecidos y aprobados para la
fabricacién de un producto que haya sido aprobada por las autoridades
competentes del establecimiento, se encontrara claramente documentada por
escrito en la orden de produccion.

2.13 Orden de Acondicionamiento y documentos Complementarios de Cada
Lote: Para cada lote acondicionado habra un registro de acondicionamiento
en el que pueda comprobarse que el producto fue revisado, identificado y
empacado de acuerdo con lo establecido en los procedimientos y las
instrucciones descritas en el expediente maestro. La orden de
acondicionamiento tendra los siguientes datos:
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a) Nombre del producto y namero de lote.

b) Forma farmacéutica, concentracién rendimicnto teérico, presentacion,
dosis y fecha de caducidad cuando se requiera.

¢) Numero de la orden y facha de emision.

d} Identificacion de la persona que autoriz6 [a emisién de orden.

e) Lista de los materiales que intervienen en el etiquetado y empaque del
producto, su cantidad y cédigo o nimero de clave interna.

f) Identificacion de la persona que surtié los materiales para cl
acondicionamiento y de la persona que recibi¢ el material surtido.

g) Instrucciones detalladas para el proceso de acondicionamiento.

h) Resultados de la inspeccién realizada a las é4reas y equipo de
acondicionamiento correspondientes, antes de iniciar el proceso.

i) Ejemplares del material impreso con el nimero de lote y cualquier
leyenda correspondiente, excepto cajas colectivas o recipientes, asi como la
firma de la persona que haya inspeccionado dicha impresion.

j) Resultados de las pruebas e inspecciones hechas al producto
acondicionado y registro del dictamen de aprobacion o rechazo para dicho
producto, emitido por el Departamento de Control de Calidad.

k) Fecha y hora de iniciacion y de terminacién del proceso de
acondictonamiento.

1) Registro del rendimiento final, mermas y su justificacién y la conciliacién
de materiales.

m) Identificacién de la persona de Control de Calidad que respalde su
dictamen sobre el contenido de la orden, una vez cerrada por el
Departamento de Produccion.

2.14 Registro de las Inspecciones y de los Resultados Analiticos Obtenidos
para el Producto en Proceso, Granel y Terminado. Control de Calidad
mantendr la siguiente documentacion bajo su responsabilidad:

a) Registros derivados de todos los anilisis e inspecciones realizadas, a fin de
garantizar que el material o producto cumpla con las especificaciones
establecidas.

b) Solicitudes de andlisis de las muestras recibidas que incluyan la
informacién necesaria: Nombre del producto o material, proveedor o area
de Produccién de la que proviene, cantidad y nimero de envases, cédigo
o nimero de la clave interna, fecha de recepci6n, nimero de control,
numero de envases muestreados y peso o tamafio de la muestra.

c) Referencia al método o procedimiento empleado para el analisis e
inspeccién del material.

d) Datos obtenidos en el curso de cada andlisis, incluyendo graficas,
espectros, etc., todos ellos perfectamente identificados.
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€) Registro de todos los calculos correspondientes al analisis del lote y que
incluyan las unidades de medida, los factores de conversién y los factores
de equivalencia.

f) Resultados del o los andlisis de identidad, concentracion, calidad y pureza
para todo material o producto analizado.

g) Identificacién de la persona que comparé los resultados con las
especificaciones y su conclusién respecto a la conformidad de los
productos analizados con dichas especificaciones.

2.15 Bitacora de Trabajo Para Cada Area y Equipo: Este documento indicara de
manera secuencial, los materiales o productos procesados, ya sea en un area
general o bien en un equipo en particular, y contendra los siguientes datos
como minimo, anotados cada vez que se emplee, se calibre o se dé
mantenimiento al drea o equipo en cuestién:

a) Nombre del 4rea o equipo.

b} Fecha.

c) Material{es) o Producto(s) procesado(s) en la fecha indicada y el nimero
de lote correspondiente.

d) Operaciones de calibracion o mantenimiento preventivo efectuadas
cuando las hubiere.

e) ldentificacion el supervisor o encargado del 4rea o equipo.

2.16 Registros de Distribucién: Se contard con un registro o archivo, de facil
acceso, que contenga como minimo, la siguiente informacion para cada lote
de producto fabricado:

a) Nombre del producto.

b) Presentacién.

¢) Nimero de lote.

d) Cantidad total aprobada.

€) Identificacién del cliente o receptor.
f) Cantidad enviada.

g) Fecha de envio.

2.17 Registro de Quejas: Se contara con un registro o archivo que contenga toda
informactén relacionada con:

a) El motivo de la queja.

b} La revisién de las muestras y datos de la queja.

¢) Las investigaciones que se efectian en el mercado para evaluar las quejas.
d) La determinacién de [a responsabilidad si la hubiere.
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¢) La determinacion de fas posibles acciones correctivas y de las medidas
adoptadas.

218 Registros de Devoluciones: Toda devolucion deberd ser registrada v el
registro incluira:

a) Nombre del producto.

b) Presentacion.

¢} Numero de lote.

d) Cantidad devuelta.

e) Fecha de caducidad, cuando procede.

f) Nombre y localizacion de quién devuelve.
g} Causa dc la devolucién.

h) Disposicion de Garantia de Calidad.

ORGANIZACION Y PERSONA
1. ORGANIZACION

1.1 Debera haber un organigrama actualizadoe de la Empresa, donde se indique
claramente:

a) Que el responsable de la Produccion y el de Control de Calidad no
reporten el uno al otro para evitar conflictos de interés.

b} Que exista el nimero adecuado de personas para cubrir y supervisar las
funciones operativas:.

1.2 Deber4 existir una descripcion adecuada para cada puesto de trabajo. Esta
descripcion debera indicar claramente lo siguiente:

a) El nivel escolar necesario.

b) La experiencia requerida para cubrir el puesto.

c) Las responsabilidades y autoridad correspondientes.

d) La linea directa de reporte (jefe y subordinados si existen)
e} Capacitacion especializada.

Toda persona debera llenar los requerimientos de la descripcion del puesto
correspondiente a la labor que desarrolla dentro de la companiia.

1.3 Los responsables de Produccién y Garantfa de Calidad tendran estudios
minimos de licenciatura en el 4drea Quimica y/o Farmacéutica, asi como
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titulo y cédula profesional debidamente registrados ante las autoridades
competentes y experiencia en la industria farmacéutica. Estas personas
tendran la suficiente autoridad para ser responsable de sus funciones.

2. DISTRIBUCION DE RESPONSABILIDADES

2.1 En general, se recomienda que el personal que labore en los Departamentos
de Produccién, Garantia de Calidad y Mantenimiento conozca
piofundamente los métodos y procedimientos empleados en su
departamento.

2.2 Responsabilidades del Departamento de Garantia de Calidad: Las
responsabilidades y funciones de Garantia de Calidad estan descritas
detalladamente en el capitulo IV, bajo el titulo SISTEMA DE GARANTIA DE
CALIDAD.

2.3 Responsabilidades del Departamento de Produccién:

a} Fabricar productos dentro de especificaciones.

b) Cumplir con las Practicas Adecuadas de Manufactura.

¢) Participar en la elaboracién y validacién de los procedimientos de
manufactura de cada producto.

d) Participar en la elaboracion de las especificaciones para los materiales de
acuerdo a sus necesidades.

e) Operar en forma correcta el equipo.

f) Mantener la limpieza de la 4reas de trabajo y la higiene del personal.

3. CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO

3.1 Deber4 existir un programa documentado para la capacitacién y el
entrenamiento del personal en las funciones que le sean asignadas y en lo
referente a las Practicas Adecuadas de Manufactura. SE dars especial
atencién al entrenamiento del personal que trabaje en las areas estériles o
con materiales peligrosos. Este programa deberd indicar al menos: a)
contenido b) participantes ¢) frecuencia d) constancia de realizacién.

3.2El desarrollo, implementacion y seguimiento de los programas para la
capacitacién y el entrenamiento del personal seran responsabilidad del
departamento en el que labore dicho personal.
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4, HIGIENE Y SEGURIDAD

41El personal tendrd ropa limpia y confortable, disefiada para evitar la
contaminacién de {os productos y de las areas de trabajo, asi como de riesgos
de salud ocupacional de acuerdo al drea o producto de que sc trate. Los
requerimientos de indumentaria para cada tipo de &area se definirdn por
escrito.

4.2 Toda persona que entre a las areas productivas de la planta farmacéutica
llevara la indumentaria reglamentaria para ingresar a ellas, incluyendo las
prendas disenadas para evitar la contamninacién de los productos.

4.3 El personal tendra el equipo de proteccién necesario de acuerdo a las labores
que desempeiie.

4.4 La ropa de trabajo debera ser usada exclusivamente en las areas para las
que fue disefiada, de acuerdo a los procedimientos escritos que la definan.

4.5 El personal que labora en las diversas dreas productivas, no usard joyeria ni
aquellos cosméticos que puedan causar contaminacién del producto.

5.5ALUD

5.1 El personal nuevo pasard examen médico antes de poder ingresar a laborar
en la planta. Dicho examen tendra por objetivo el diagndstico de la presencia
o ausencia de problemas de salud, tales como infecciones o enfermedades
contagiosas que pudieran afectar adversarnente a los productos o al resto del
personal.

5.2 Periddicamente se hard un examen médico a todo el personal de las areas
operativas. Dicho examen tendra el mismo objetivo establecido en el inciso
anterior,

5.3 Al personal que padezca alguna infeccién o enfermedad contagiosa o bien
lesiones abiertas, debera evitarsele la entrada a las dreas de trabajo.
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SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

1. REQUERIMIENTOS GENERALES PARA LA OPERACION DEL SISTEMA
DE GARANTIA DE CALIDAD

1.1 Los procesos estardn especificados por escrito y autorizados antes de
realizar cualquier actividad.

1.2 Se contara con personal entrenado y capacitado de acuerdo a un programa
documentado para el trabajo que vaya a desempeiiar.

1.3 Se contara con las 4reas e instalaciones requeridas (referirse al capftulo 5) y
mantenidas adecuadamente.

1.4 5e tendran los equipos requeridos debidamente mantenidos y calibrados.
Debera existir constancia escrita de ello.

1.5 Se tendran los materiales que cumplan con las especificaciones.

165e dispondrd de procedimientos escritos que deberan seguirse
rigurosamente para el almacenamiento, despacho y transporte de los
materiales empleados en la planta, de manera que se eviten confusiones,
deterioro y errores.

1.7 Se contara con los procedimientos escritos, debidamente aprobados de las
operaciones que se deben efectuar en la planta.

1.8 Todas las actividades que se realicen en la planta se haran siguiendo el
procedimiento correspondiente y se registrard toda la informacién.

1.9 Habrd un procedimiento escrito y autorizado para el manejo de las
reclamaciones (referirse al apartado de quejas).

1.10 Los registros de manufactura y control correspondientes a cada lote seran
completos, legibles y accesibles. Se conservaran por un lapso de cinco afios si
el producto no tiene fecha de caducidad y por un afio después de ésta
cuando la tenga.

1.11 Habr4 un responsable de la funcion de Garantia de Calidad independiente
de la funcion de Produccién con capacidad y autoridad para tomar
decisiones en todo aquello que afecte 1a calidad de los productos.

58



Capitulo 1 Normatividad aplicable a la industria

1.12 Deberd existir un sistema fundamentado de Auditorias de Calidad.
2. RESPONSABILIDADES DE LA FUNCION DE GARANTIA DE CALIDAD
2.1 Asegurar el cumplimiento de las Practicas Adecuadas de Manufactura.

2.2 Asegurar que se mantengan vigentes y si es necesario se actualicen las
especificaciones y métodos de control para materias primas, materiales de
empaquc, de envase, productos en proceso y productos terminados.

2.3 Asegurar el establecimiento por escrito de las instrucciones detalladas
correspondientes al muestreo y a la realizacién de cada prueba o analisis. La
exactitud, sensibilidad, especificidad y reproductibilidad de los métodos
utilizados sera comprobada y documentada.

24 Autorizar o rechazar el uso de cada materia prima material o empaque,
producto a granel y producto terminado de acuerdo a los resultados
obtenidos en las pruebas correspondientes.

2.5 Asignar la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento para
cada materia prima y producto terminado, de acuerdo a los estudios
efectuados al respecto.

2.6 Asegurar el establecimiento por escrito de los métodos y procedimientos de
inspeccién y modificarlos cuando sea necesario.

2.7 Verificar y aprobar procedimientos relacionados con el establecimiento de
cualquier especificacién, norma o plan de muestreo.

2.8 Asegurar el establecimiento por escrito para verificar, aprobar y aplicar
procedimientos escritos de calibracion de los instrumentos y aparatos. Estos
procedimientos contendran los pasos a seguir en la calibracién, asi como las
medidas correctivas que se deban aplicar en caso de que sea necesario.

2.9 Investigar cuidadosamente las quejas relativas a los productos. Todas las
quejas asi como las investigaciones y los resultados de las mismas seran
reportados y archivados.

2.10 Revisar la documentacién referente a la manufactura de cada Iote de
producto elaborado, a fin de verificar que se encuentre completa y correcta,
antes de dar la aprobacion del producto.
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2.11 Conservar los certificados y las referencias de los analisis efectuados a
todas las materias primas, materiales de envase y empaque, graneles y
productos terminados junto con los datos obtenidos en los exdmenes de
todas las muestras tomadas, en los que figuren:

a) La identificacion det lote.

b) Las especificaciones.

¢) La identificacién y la firma de la persona o personas que hayan realizado
c: ¢ s andlisis.

d) Los resultados obtenidos.

e) El informa final de la decision tomada, 1a firma de autorizacién de Control
de Calidad y la fecha correspondiente.

212Conservar toda la documentacion relativa a la fabricacion,
acondicionamiento y control de todos y cada uno de los lotes de productos
elaborados de acuerdo a los lineamientos establecidos por la Ley General de
Salud y las Practicas Adecuadas de Manufactura,

2.13 Mantener la documentacién de los materiales que para su uso requieran de
un control especial, tales como antibidticos, estupefacientes y psicotrépicos.
En base a la Ley General de Salud, esta funcién recae directamente en el
Responsable Sanitario.

3. AREAS DEL DEPARTAMENTO DE GARANTIA DL CALIDAD
3.1 Laboratorio de Control Analitico.
3.1.1 Estara dirigido por un profesional en la materia (referirse al Capitulo
3.1.2 Tendra personal que posea la experiencia para el trabajo a realizar.
3.1.3 Estard equipado para realizar todas las pruebas y andlisis que deban
efectuarse antes, durante y al término de la manufactura de cada lote de
produccién. Este equipo seré verificado y calibrado periédicamente de

acuerdo a un programa documentado,

3.14 Contard con las instalaciones necesarias para realizar las pruebas
fisicas, quimicas y microbiol6gicas requeridas.

3.1.5 Si en el establecimiento se manejan productos para cuyo control se
requieran animales, se contard con locales adecuados para tales fines,
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3.1.6 Responsabilidades del personal del Laboratorio Analitico:

a) Realizar las prucbas y analisis fisicos, quimicos, biologicos v
microbiolégicos a las  materias primas, a fin de comprobar que
cumplen las cspecificaciones establecidas y cn base a los resultados
obtenidos autorizar o no su uso.

b) Efectuar pruebas vy andlisis fisicos, quimicos, biolégicos y
microbiol6gicos a los productos en proceso, a granel y terminados, a
fin de verificar que cumplan con las especificaciones establecidas. En
base a toda la informacién que se haya generado sobre el proceso, se
autorizara o no su acondicionamiento y distribucion.

c) Conservar las muestras de retencion de las materias primas y
productos terminados de acuerdo a los procedimientos escritos
establecidos, manteniéndolas identificadas y en las condiciones de
almacenamiento especificadas por el periodo de tiempo fijado por la
Ley General de Salud. En el caso de productos terminados, la
muestra se almacenaré en el mismo material de empaque en el que se
distribuye.

d) Realizar las pruebas de control ambiental y del equipo asignadas a
esta Unidad, de acuerdo a los procedimientos escritos establecidos e
informar, oportunamente, de los resultados obtenidos a los
responsables de tomar las acciones correctivas, en caso de ser
necesario.

¢} Efectuar el control de los animales de laboratorio que se utilicen a fin
de asegurar su confiabilidad.

f) Registrar de manera inalterable todas las pruebas efectuadas y
mantener dicho registro por el periodo marcado por la Ley General

de Salud.
g) Observar el cumplimiento de las Practicas Adecuadas de
Laboratorio.

3.2 [nspeccidn,
Las caracteristicas y funciones de esta area son las siguientes:

3.2.1 Personal. Se contara con personal capacitado y con experiencia para
llevar a cabo la toma de muestras y la inspeccion.

3.2.2 Responsabilidades del personal de esta drea.

a} Efectuar la toma de muestras de materia prima, material e empaque,
graneles y producto terminade en cantidad suficiente para efectuar
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los métodos de control establecidos, de acuerdo a los procedimientos
e5Critos.

b) Inspeccionar todas aquellas etapas del proceso productive tanto
durante la fabricacion como el acondicionamiento.

¢) Inspeccionar el estado de limpieza del personal, dreas y equipo
durante las operaciones de fabricacién y acondicionamiento de
acuerdo a los procedimientos escritos establecidos.

d} Verificar que las materias primas, los envases y el material de
empagque a utilizar estén identificados y aprobados.

e) Evaluar los envases y el material de empaque a fin de verificar que
cumplan con las especificaciones establecidas, cuando esta actividad
no esté asignada a otra unidad de Garantia de Control.

fy Verificar que durante los procesos de fabricaciéon y
acondicionamiento, el personal que los realiza tenga disponibles la
orden de produccién y las instrucciones correspondientes y haga
todas las anotaciones y registros pertinentes en forma oportuna y
veraz.

g) Notificar al supervisor o jefe los resultados de las inspecciones y
verificaciones efectuadas a fin de que se tomen las decisiones
correspondientes.

h) Revisar los productos devueltos al establecimiento de acuerdo a lo
establecido en la seccidn 3 del Capitulo 10 de esta Guia.

4, AUDITORIA TECNICA

4.1 A fin de asegurar que se cumplen todas las normas correspondientes a las
Practicas Adecuadas de Manufactura se establecerd un programa
permanente y documentado de auditorias internas para todas las dreas de la
planta farmacéutica. De cada auditoria efectuada se elaborard un informa
escrito que deberd comunicarse a los responsables. Dicho informe incluir4 los
resultados y las decisiones o medidas correctivas necesarias y el programa de
seguimiento al respecto.

42 A fin de asegurar que los proveedores y maquiladores cumplen con los
requisitos fijados por las Practicas Adecuadas de Manufactura, se
establecerdn procedimientos escritos de auditoria a dichos establecimientos,
endonde se describan en forma detallada las actividades a realizar.

De cada auditoria efectuada se levantard un informa en donde se incluyan
fos resultados obtenidos y las decisiones o medidas correctivas necesarias.
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J
INSTALACIONES
1. CARACTERISTICAS
1.1 Tamaiio: De acuerdo a la capacidad de produccion que se tenga y a la
diversidad de productos que se fabriquen, el establecimiento debera contar
con [os espacios necesarios para:

a) Evitar el riesgo de que las materias primas, los materiales de
acondicionamiento y los materiales en proceso se confundan, se mezclen
s0 se contaminen entre si.

b} Permitir la colocacion del equipo y accesorios usados en la fabricacién.

¢) Permitir las operaciones en general y tener un flujo eficiente de materiales,
comunicacion, trabajo y supervisién.

"

1.2 Disefio y Construccién: Los locales deberan estar disefiados y construidos
de acuerdo al tipo de operaciones a que se destinen, de tal forma que se
facilite su limpieza y mantenimiento y se evite la entrada de roedores, basura
e insectos. Estos locales deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Los pisos deberan ser lisos, sin grietas y estar construidos o recubiertos
con material impermeable o impermeabilizado.

b) Los muros deberdn ser de superficie lisa que no desprenda polvo, sin
grietas y revestidos o pintados de piso as techo con material impermeable
o impermeabilizado.

c) Los techos deberan ser de superficie lisa y unida, sin grietas y deberan
haber sido recubiertos de material que no desprenda polvo.

d) Las uniones entre pisos, muros y techos en 4reas estériles y de fabricacion,.
deberan ser del tipo sanitario.

5 e) Se deberd contar con 4reas especificas para las diferentes etapas de
fabricacién, tomando en cuenta la compatibilidad con otras operaciones
que puedan llevarse a cabo en el mismo local o en otros adyacentes.

f) Debera existir una separacién fisica definida entre las &reas de
almacenamiento, produccién y el laboratorio de andlisis. Estas &reas no
deberan ser vias de paso para el personal.

g) Las instalaciones destinadas para la residencia de animales de laboratorio,
bioteros, deberan encontrarse aisladas de las areas de produccién.

h) El manejo, procesamiento y empaque de productos tales como: B
lactdmicos, veterinarios y todos aquellos que marque la regulacién
sanitaria vigente deberdn estar separados completamente de las 4reas
empleadas para otro tipo de productos.
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1.3 lluminacién y Ventilacién.

a) Los locales estaran iluminados y ventilados en forma efectiva y deberan
contar, en caso de que las éareas asi lo requieran, con control de aire, de
polvos, de humedad, de temperatura y de luz.

b)Los sistemas de ventilacion y de extraccién de aire no deberan introducir

contaminacién a [as dreas de produccién.

c) Es conveniente que las instalaciones de conductos, lineas de luz, ductos de
ventilacién y otros servicios para las 4reas de produccién se encuentre fuera
de éstas.

1.4 Limpieza y Orden: Los locales de las diferentes areas se mantendran
ordenados y limpios de acuerdo con procedimientos escritos y programas de
limpieza especificos.

2. ALMACENES

21Estos tendran la iluminacion, la ventilacién y la capacidad de
almacenamiento adecuados.

2.2 Contaran con tarimas o anaqueles para evitar que los materiales o productos
se encuentren directamente sobre le piso.

23 5e debera contar con el equipo adecuado para el correcto manejo de los
materiales almacenados.

24 Se debera contar con las siguientes dreas que deberan estar claramente
identificadas:

a) De recepcion, muestreo y cuarentena: que evite la contaminacién cruzada
en el momento de la toma de muestras. El 4rea de cuarentena debera
contar con una seccién claramente identificada para el almacenamiento de
materias primas y materiales rechazados.

b) Area de Materiales Aprobados: Esta debera ser un local aistado. En esta
drea se alojaran las materias primas o materiales de acondicionamiento
aprobadas debidamente identificadas. Las 4reas de almacenamiento de
materias primas y las de materiales de acondicionamiento deberan estar
separadas y claramente identificadas.

¢} Area de Mantenimiento Primas Sujetas a Control Especial: En caso de
que se manejen materias primas sujetas a control especial, de acuerdo a las
reglamentaciones oficiales vigentes, se deberd contar con un local o
anaquel cerrado y adecuado para guardar en él las materias primas sujetas




*«

Capitulo 1 Normnatividad aplicable a la industria

a control especial. El manejo de cstos materiales debera cfectuarse de
acuerdo a lo establecido en la Ley General de Salud.

d) Area de Pesado: Esta se encontrara protegida y aislada, con acceso al local
de materias primas aprobadas y con su correspondiente sistema de
manejo de polvos, El sistema de manejo de aire estard disefiado de modo
que no haya riesgos de contaminaci6n cruzada.

e) Almacén de Material de Acondicionamiento: Este se debera encontrar
aislado y en ¢l deberan conservarse bajo [lave y con acceso s6lo al personal
autorizado, todo el material impreso necesario para el acondicionamiento
como etiquetas, estuches, cajas individuales e instructivos.

f) Area de materiales rechazados y obsoletos: Debera existir un area
separada fisicamente, donde se coloquen aquellas materias primas y
materiales de acondicionamiento que no cumplan con las especificaciones
establecidas y que estén destinados a ser destruidos o devueltos.

g) Area de devoluciones: Esta area estar4 separada y en ella se colocaran los
productos devueltos al establecimientos y que se cncuentren pendientes
de la decision de la Unidad de Garantia de Calidad.

h) Area de almacenamiento de productos inflamables: En caso de que se
manejen productos o materiales inflamables, se debera contar con una area
debidamente protegida y separada del resto del almacén, a fin de evitar
incendios.

i) Areas especiales; Cuando se manejen productos que por sus
caracteristicas requieran condiciones especiales de almacenamiento,
deber4 contarse con estas.

j) Almacén de graneles: Los productos semiterminados que se encuentren
pendientes de resultado de la Unidad de Garantia de Calidad, deberan
encontrarse en esta drea hasta que se autorice su acondicionamiento.

k) Area de cuarentena de productos terminados : en esta Area, se localizaran
los productos que se encuentren pendientes del resultado de la Unidad de
Garantia de Calidad u otra autorizacion.

I) Almacén de productos terminados, aprobados: Aqui se encontraran todos
los productos que han sido aprobados por la Unidad de Garantia de
Calidad para su distribucion.

m) Almacén de muestras de retencién: Aqui se encontraran todas las
muestras de retencion de las materias primas y productos terminados. Su
acceso serd restringido al personal de la Unidad de Garantfa de Calidad.
Este almacén podré4 localizarse en cualquier area de la f4brica,
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3. AREAS DE FABRICACION
3.1. Requerimientos generales:

a) De acuerdo con las normas farmacéuticas que se elaboren, se deberi contar
con areas que posean el tamano, disefio y construccion adecuados para
efectuar los procesos de manufactura correspondientes.

b) El conjunto de las dreas de fabricacion debera tener espacio suficiente y
funcional a fin de facilitar el flujo de materiales. Las areas de fabricacion
deberan ser mas seguras y de acceso més restringido al personal autorizado.

¢} Cuando sea necesario, se adoptaran las medidas de seguridad y protecciones
especiales en las dreas donde se fabriquen productos que por su naturaleza
asi lo requieran.

3.2 Tuberias y cafierias.

a) Todas las tuberias fijas deberan estar identificadas respecto al material que
conducen. Para ello deberan emplearse letreros, cédigo de colores o la
combinacién de ambos, o en todo caso, dichas tuberias o cafierias deberan ser
construidas con materiales adecuados para proteger el fluido que conduzcan.

b) Se tendr4 un suministro adecuado de agua potable.

c) Los drenajes deberan ser de tamafio adecuado y, si estdn conectados
directamente a una coladera o alcanterfa, deberan tener una trampa o algiin
dispositivo mecdnico que evité el efecto de sifon.

d) Cualquier canal abierto debera ser poco profundo para facilitar su limpieza.

3.3 Aguas negras y basura: Las aguas negras, basura y otros desperdicios, seran
recolectados y eliminados en forma controlada para evitar contaminar el
medio ambiente de acuerdo con la reglamentacion vigente. Es recomendable
que este drenaje sea independiente del drenaje general de la planta.

3.4 Banos:

a) Debera contarse con regaderas y lavamanos provistos de agua fria y caliente,
asi como de escusados y mingitorios en nimero suficiente de acuerdo a la
reglamentacion. Los bafios estardn provistos de toallas de papel y/o
secadoras de aire, papel sanitario y jaboneras con detergente liquido.

b) Es necesario que los bafios estén provistos solamente de articulos de limpieza
desechables. Por ello, resulta inadecuada la utilizacién de objetos tales como
toallas para uso colectivo, jabones en pastilla etc.

¢) Cuando por razones de seguridad del personal o del producto sera necesario
contar con duchas, estas podran instalarse en dreas anexas a las fabricacién.
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3.5 Mantenimiento y conservacion.

Todo edificio utilizado en {a manufactura, proceso, empaque o manejo de
medicamentos deberd mantenerse en buen estado. Toda instalacion usada en
manufactura, empaque y manejo de medicamento, se mantendra limpia,
ordenada, libre de infestaciones y en buen estado.

EQUIPO
1. DISENO, TAMANO Y CERTIFICACION

1.1Todo equipe empleado en la manufactura de productos farmacéuticos
debera poseer el disefio y la capacidad propio para el proceso al cual sera
destinado. Asimismo, deber4 comprobarse que su operacién se ajusta a
normas aceptadas de seguridad e higiene y serd necesario determinar su
confiabilidad para dar los resultados esperados, mediante pruebas de
certificacién y desempefio adecuadas.

2. CONSTRUCCION

21El equipo y utensilios auxiliares deberdn haber sido construidos de tal
manera, que cualesquiera de las partes destinadas a entrar en contacto con el
producte en proceso no hayan sido fabricadas con materiales aditivos,
reactivos o absorbentes respecto a el o los productos en cuestién.

2.2 El equipo estara disefiado y mantenido a manera de evitar el contacto del
producto con materiales lubricantes, refrigerantes u otros necesarios para su

correcto funcionamiento.

23 El equipo debera poder ser limpiado en su totalidad de manera conveniente
y sencilla.

3. LIMPIEZA, SANITIZACION Y MANTENIMIENTO

3.1 Deberan existir instrucciones por escrito para efectuar la limpieza y
mantenimiento del equipo empleado en la manufactura de productos
farmacéuticos.

Dichas instrucciones deberan especificar como minimo

a) El nombre del equipo.
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b) La asignaci6n de la responsabilidad para la limpieza y el mantenimiento
preventivo o de emergencia de equipo.

¢) La frecuencia con que las operaciones de limpieza y mantenitmiento
preventivo deben ser efectuadas.

d)La descripcion detallada de los pasos a seguir en la limpieza y
mantenimiento preventivo del equipo, asf como de los utensilios y
materiales necesarios para ello.

e) Las instrucciones para la limitacion y destruccién de las etiquetas
indicativas:
del producto previamente procesado y/o del estado de limpieza del
equipo, mismas que deberdn llevarse a cabo inmediatamente antes de
iniciar el siguiente proceso.

f) La descripcién de la metodologia correcta para la proteccién del equipo
limpio.

3.2 Debera contarse con un registro de todas las operaciones de limpieza y
mantenimiento efectuadas a cada equipo. Cuando se efectiie mantenimiento
preventivo o correctivo, dicho registro deberd contener especificadas las
condiciones de operacién antes y después de efectuado el mantenimiento
correspondiente. Ademds, dicho registro debera incluir los datos de la
inspeccion efectuada al equipo por los responsables del Departamento de
Produccion luego de su limpieza o mantenimiento.

3.3 Cualquier modificacion efectuada a un equipo deber4 ser de tal naturaleza
que no ponga en riesgo la calidad, seguridad, identidad, pureza o potencia
del producto. Esto es, que no se modifiquen las caracteristicas del disefio.
Asimismo, todo equipo modificado debera debidamente evaluado antes de
ser puesto en uso.

3.4 Para la limpieza deberan seleccionarse agentes y germicidas, cuya eficacia
hay sido previamente comprobada y que sean de facil eliminacién
(preferiblemente por simple enjuague). Su uso deber4 estar de acuerdo con
las condiciones de aplicacién.

4. LOCALIZACION

41Todo equipo empleado en la manufactura o transporte de productos
farmacéuticos debera encontrarse localizado de manera que:

a) No obstaculice los movimientos del personal.
b) Se asegure el orden durante los procesos y se minimice el riesgo de
confusién u omision de alguna etapa del proceso.
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c) Se faciliten las operaciones para las cuales serd utilizado asi como su
limpieza y mantenimiento.

d) Esté fisicamente separado y cuando sea necesario, aislado de cualquier
otro equipo, para evitar el congestionamiento de las dreas de produccidn,
asi como la posibilidad de contaminacién cruzada.

5. MANEJO

51Todo equipo empleado en la manufactura y manejo de productos
farmacéuticos deberd tener anexo, o bien facilmente disponible, un
documento donde se especifiquen en forma clara, las instrucciones y
precauciones para 5u manejo.

52Todo equipo que por su naturaleza requiera de precauciones especiales
durante su manejo, deberd ser operado por personal capacitado para ello.

6. EQUIPO AUTOMATICO, MECANICO Y ELECTRONICO

6.1 El equipo automdtico, mecanico o electrénico usado en la fabricacién,
proceso, empague y manejo de productos debe ser rutinariamente calibrado
y/ o certificado de acuerdo a un programa docurmnentado.

6.2 Deberan efectuarse los controles apropiados sobre las computadoras y los
sistemas relacionados, para asegurar que los cambios en las instrucciones de
produccién y control sélo los realice el personal autorizado.

6.3 La informacion proporcionada por la computadora al respecto de sistemas
de documentacién de las formulaciones u otro registro de datos, debera
verificarse y firmarse por el personal autorizado, con el objeto de determinar
su exactitud.

6.4 Se deberd mantener un archivo de la informacién basica proporcionada a la |
computadora, como los datos de validacion apropiados, copias fieles, cintaso
microfilms, para asegurar que la informacién emitida por la computadora
sea exacta y completa y que no existen alteraciones o borraduras
inadvertidas.

7. FILTROS

7.1Todo filtro o prefiltro empleado en la manufactura, debera haber sido
fabricado de materiales que no liberen fibras u otros materiales, durante el
proceso de filtracién.
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72 A todo filtro empleado en la esterilizacion de un producto deberan
efectuarsele pruebas de integridad debidamente validadas, antes y después
de efectuar el proceso de filtracién.

CONTROL DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE ENVASE Y
EMPAQUE

1. REQUERIMIENTOS GENERALES

1.1 Se especificaran y explicaran claramente por escrito los procedimientos a
seguir para la recepcion, identificacién, almacenamiento, manejo, muestreo y
analisis, asi como los criterios de aprobacion o rechazo de materias primas y
materiales de envase o0 empaque.

1.2 Cada lote de cada proveedor de materia prima o material de envase o
empaque debera ser identificado debidamente y manejado en forma
independiente de los demas lotes de materia prima o material de envase. La
identificacién incluird como minimo:

a) Nombre del material.

b) Cantidad recibida.

¢) Cédigo de identificacién.

d) Numero de lote asignado por el establecimiento receptor.

e) Situacion del material o materia prima: cuarentena, aprobado, rechazado.
f) Fecha de recepcion.

Preferentemente se debera identificar cada envase o contenedor. En el de
caso de materiales de alto volumen, cada tarima deberd identificarse a dos
niveles y por los cuatro costados, de tal manera que hasta el dltimo recipiente
conserve la identificacion.

2. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

2.1 Al recibir la materia prima o material de envase o empaque se
inspeccionarén visualmente el o los envases para comprobar que se
encuentren debidamente identificados y que esta identificacién coincida con
lo especificado en la orden de compra. Asimismo se comprobard que los
recipientes sean adecuados, que se encuentren debidamente cerrados,
seilados y que no presenten deterioro o dafios de cualquier tipo que pudieran
afectar las caracteristicas de calidad de la materia prima o material que
contienen.
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2.2 Al recibir un envio de materia prima o de material de envase o empaque, se
le asignard un numero de lote interno que debera variar para cada lote de
cada proveedor. Este numero relacionara dicha materia prima o material a lo
largo de su almacenamiento y manejo, y debera permitir obtener toda la
informacién relacionada con el lote de materia prima o material
correspondiente.

2.3 Todos los recipientes estaran colocados sobre tarimas que se encuentren en
buen estado y construidas de un material de facil limpieza o bien en
anaqueles separados entre si por una distancia que permita y facilite su
limpieza, inspeccién y manipuiacién.

24 Toda materia prima ¢ material de envase o empaque recibido en el
establecimiento quedara almacenado en el Area de Cuarentena de la que sélo
podra ser retirado y utilizado hasta contar con la aprobacion de Garantia de
Calidad. En el caso de lotes voluminosos de materiales, se permitira
almacenarlos en su lugar definitivo identificindolos como material en
cuarentena hasta que obtengan su aprobacién o rechazo de Garantia de
Calidad

3. MUESTREO

3.1 El muestreo deber4 ser representativo y el niimero de envases o recipientes
muestrados, asf como la magnitud de cada muestra deberan estar basados en
criterios estadisticos apropiados, en los que se consideren factores tales como
la variabilidad del material en cuestion, los niveles de confianza requeridos,
la precisién deseada, la confiabilidad del proveedor, asi como las cantidades
requeridas para los andlisis y las muestras de retencién.

3.2 Se utilizardn utensilios limpios o inertes y en su caso estériles, para efectuar
el muestreo de materias primas. La limpieza y, en su caso, la esterilizacidn de
dichos utensilios, se realizard de acuerdo a procedimientos escritos.

3.3 Las materias primas estériles se muestrearin en un drea que permita
conservar sus condiciones de esterilidad, empleando utensilios esterilizados
y técnicas asépticas debidamente documentadas y realizadas por personal
calificado.

34 Durante la toma de muestras, el procedimiento escrito correspondiente
describira las manipulaciones mediante las cuales se evite cualquier riesgo de
contaminacién.

71



Capitulo 1 Normatividad aplicable a la industria

3.5 El personal que efectué el muestreo de materiales que presenten riesgo en su
manejo [levara indumentaria adecuada para su proteccion.

3.6 Los recipientes en donde se cologuen las muestras se identificardn con los
siguientes datos como minimo:

a) Nombre del material.

b) Cadigo de identificacion,

¢} Numero de lote interno asignado.

d) Normbre de la persona que muestreo.
e) Fecha del muestreo.

f)y Namero de lote del proveedor.

Asimismo, cualquier recipiente que haya sido muestreado debera ser
identificado con una tarjeta o etiqueta que asi lo indique.

4. MUESTRAS DE RETENCION

4.1 Las materias de retencién correspondientes a cada lote de materia prima se
conservaran hasta cinco afios después de utilizado dicho material o bien
hasta un afio después de la fecha de caducidad del Gltimo producto en que
dicha materia prima haya sido empleada.

4.2 La cantidad de muestra retenida sera suficiente para efectuar dos analisis
compietos, de acuerdo a las especificaciones establecidas.

4.3 Las muestras de retencion estarin almacenadas en un sitio especificamente
designado y bajo condiciones ambientales preestablecidas para su adecuada
conservacion.

5. ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS

5.1 Toda materia prima cumplira con las especificaciones establecidas antes de
ser liberada para su uso por Garantia de Calidad.

5.2 Se haran analisis necesarios para determinar la pureza y potencia de todas
las materias primas recibidas en el establecimiento. Su aprobacién o rechazo
estara sujeto al cumplimiento o no de las especificaciones establecidas.

5.3 A toda materia prima se le asignara una fecha de reanalisis en prevision de
que sus caracteristicas de calidad pudieran ser afectadas por periodos
prolongados de almacenamiento.
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6. EVALUACION DE MATERIALES DE ENVASE O EMPAQUE

6.1Se hardn las pruebas necesarias para comprobar que los materiales se
ajusten a las especificaciones. En materiales impresos es recomendable
conservar una muestra de referencia de cada lote.

6.2 Para evitar confusiones entre materiales impresos, los envases colectivos que
los contengan deberan ser seguros, estar bien cerrados y debidamente
identificados. Asimismo es recomendable evaluar los sistemas de Garantfa de
Calidad del proveedor a fin de verificar su confiabilidad.

7. USO DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE ENVASE O EMPAQUE
APROBADOS

7.1 Toda materia prima o material aprobado se identificard como tal y se
trasladard del 4rea de cuarentena al almacén de materiales aprobados. En
caso de Iotes voluminosos que hayan sido almacenados en su ingreso al
establecimiento en su sitio definitivo con la identificacion de cuarentena, se le
cambiard ésta por la de aprobacion o rechazo de acuerdo as los resultados
obtenidos por Garantia de Calidad.

7.2 Las materias primas y los materiales de envase 0 empaque aprobados con
mayor antigiiedad serdn los que se despachen primero, segiin lo requiera el
Departamento de Produccion.

7.35e llevard un sistena de inventario por lote de cada materia prima y
material de envase 0 empaque que permita controlar su utilizacion.

8. ENVASES PRIMARIOS PARA USO FARMACEUTICO

8.1 Los envases primarjos no estaran hechos de materiales reactivos, aditivos o
absorbentes que pudieran alterar el producto contenido en ellos. Asimismo,
deberan proporcionar una proteccién adecuada al producto contra factores
externos que pudieran causar su deterioro o contaminacion.

8.2Cuando proceda, los envases primarios deberan ser sometidos a
procedimientos de limpieza antes de ser puestos en contacto con el
medicamento. Al efecto se seguiran técnicas aprobadas por Garantis de
Calidad.

8.3 Cuando la naturaleza del producto asf lo requiera, antes de ser puestos en
contactc con el medicamento, los envases se esterilizardn y se
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despirogenizardn. Para ello se emplearan sistemas y técnicas debidamente
validados, documentados por escrito y aprobados por Garantia de Calidad.

9. REANALISIS DE MATERIAS PRIMAS APROBADAS.

9.1Toda materia aprobada serd reanalizada de acuerdo a un programa
establecido, y cuando haya sido expuesta a condiciones que pudieran afectar
sus caracteristicas de calidad.

9.2 Todo reandlisis se efectuard sobre nuevas muestras de la materia prima en
cuestidn, tomadas segiin lo establecido en el punto 3 de este capitulo. En caso
de que los resultados de este nuevo andlisis indicaran que la materia prima
continua cumpliendo con las especificaciones se liberara nuevamente para su
uso, hasta la siguiente fecha de reandlisis.

9.3 Toda materia prima que se encuentre en procesc de reandlisis no podra ser
utilizada antes de que la Garantia de Calidad la libere nuevamente. Mientras
tanto, se le debera marcar con un etiqueta de cuarentena.

10. MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE ENVASE O EMPAQUE
RECHAZADOS

10.1 Toda materia prima o material de envase o0 empaque rechazado, deber4 ser
identificado claramente como tal y trasladado a un 4rea especifica y aislada,
destinada al almacenamiento de materias primas y materiales rechazados, en
forma tal que se impida su uso en cualquier proceso de produccidn.

10.2 Las materias primas y materiales de envase o empaque rechazados,
deberan ser destruidos o devueltos al proveedor correspondiente a la
brevedad posible.

CONTROL DE LA FABRICACION

1. ORDEN DE PRODUCCION, FORMULA MAESTRA Y PROCEDIMIENTOS
DE PRODUCCION

1.1Cada lote de producto procesado se controlard mediante una orden de
produccion numerada individualmente y verificada por personal autorizado,
la cual se preparara a partir de la orden maestra empleando métodos de
reproduccién que eviten errores de copiado o cdlculo.
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1.2 Cuando se requiera efectuar ajustes de concentracion en funcién de los

ingredientes de la férmula maestra, éstos seran calculados, verificados y
aprobados por personal autorizado. Dichos calculos y su verificacion seran
registrados en la orden de produccién.

1.3 Bl procedimiento de fabricacién asegurara la reproducibilidad de las

2.

técnicas y operaciones empleadas en la obtencién de productos que cumplan
las especificaciones de calidad requeridas.

DESVIACIONES

2.1 Cualquier desviacién en la orden de produccién requiere ser justificada,

3.

documentada, revisada y aprobada por los responsables de los
Departamentos de Produccién y de Garantia de Calidad. Estas desviaciones
seran explicadas en el momento que ocurran.

PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS

3.1 La persona que lleve a cabo las operaciones de pesado y surtido de materias

primas verificard lo siguiente:

a) ldentificaciéon de cada recipiente que contenga cada uno de los
ingredientes indicados en la orden de produccion.

b) La integridad de los recipientes que contengan las materias primas.

¢) Numero de lote y/o niimero de control interno del material.

d) Fecha de caducidad del material, cuando lo posea.

e) Fecha de reanalisis del material.

3.2 Las materias primas se pesaran o medirdn con precisién, empleando equipos

o instrumentos calibrados , de capacidad y sensibilidad adecuadas y seran
surtidas por el personal capacitado , siguiendo un procedimiento escrito que
asegure que los materiales surtidos, debidamente identificados y aprobados
por Control de Calidad, estén en las cantidades seftaladas en la orden de
produccién.

Para el pesado o medido de materiales se emplearan recipientes limpios,
adecuados y correctamente identificados.

3.3 Los pesos y medidas efectuadas, as{ como los nimeros de lote y/o control

interno, se registraran en la orden de produccion por la persona que lleve a
cabo la operacién y su verificacién serd efectuada por una segunda persona
también autorizada, quien ademas deberd comprobar que cada material
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empleado fue previamente aprobado por Control de Calidad y que los
recipientes empleados estén limpios, sean adecuados y estén correctamente
identificados.

3.4 El material surtido se manejaré de tal forma que se aseguren su identidad y
integridad a lo largo del proceso y se eviten riesgos de confusién y
contaminacion.

4. CONTROL DEL PROCESO

4.1 Antes de iniciar la fabricacion, el responsable del proceso verificara que el
equipo y la 4reas por emplear, estén limpios y debidamente identificados.
Los utensilios a usar deberan estar limpios.

4.2El 4rea de trabajo debera estar libre de materiales, documentos e
identificaciones de lotes procesados con anterioridad o ajenos al lote que se
va a procesar.

4.3 El responsable del proceso verificard que el personal que intervenga en la
fabricacién use la indumentaria y los equipos de seguridad requeridos y que
estén limpios.

4.4. Antes de iniciar la fabricacién , el responsable del proceso tendra a la vista
la orden de fabricacién.

4.5 Los controles en proceso que aseguren la calidad del producto final deberan
precisarse claramente en el procedimiento de fabricacién, con
especificaciones y limites debidamente autorizados y acordes con las
caracteristicas de calidad establecidas para el producto final.

4.6 Todos loe recipientes empleados en la fabricacién y almacenamiento, asi-
como el equipo y el 4rea de trabajo deberdn permanecer identificados a lo
largo del proceso, indicando el nombre del producto, namero de lote y
cuando sea necesario, la fase del proceso en la que se encuentre.

4.7 La adicién de cada materia prima al lote respectivo serd efectuada por una
persona y verificada por una segunda, ambas debidamente calificadas y
autorizadas.

4 8 El rendimiento final, asi como cualquier otro rendimiento intermedio de
importancia, sera registrado en la orden de produccién y comparado con el
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rendimiento teérico. Toda merma o exceso significativo deberd justificarse y
documentarse.

4.9 Todo producto a granel ser4 identificado con una etiqueta que indique lo
siguiente:

a) Nombre del producto.

b) Etapa del proceso.

¢) Nidmero del lote.

d) Cantidad.

¢) Numero del recipiente y numero total de recipientes que contienen el
mismo producto a granel.

f) Situacién del producto (aprobado, rechazado o en cuarentena ).

4.10 Los resultados de las pruebas analiticas efectuadas a productos a granel
por el Departamento de Control de Calidad, deberdn quedar registrados y
anexados a ia documentacion de cada lote.

4.11 Cuando se requiera mantener productos a granel en cuarentena se contar
con un procedimiento por escrito.

4.12 Existird un procedimiento escrito para el manejo del producto en proceso a
granel que haya sido rechazado, para evitar que se use en pasos subsecuentes
de la fabricacion.

5. CONTROL DE LA CONTAMINACION

5.1 Control de la contaminacion microbiana.

5.11 Existiran procedimientos escritos para llevar a cabo los programas de
contaminacién ambiental, que permitan prevenir la contaminacién
microbiana, en productos estériles y no estériles.

5.2 Control de contaminacién cruzada.

521 Deberén existir procedimientos que regulen las actividades de
fabricacién de manera que se evite la simultaneidad de operaciones en
etapas que impliquen posibilidad de confusién o riesgo de
contaminacidén cruzada.

5.2.2 Deberd evitar el acceso de personal ajeno o no autorizado a 4reas de
fabricacion restringidas.
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523 En la fabricacién de los productos B lactamicos, hormonales,
veterinarios y todos los que marque la regulacion vigente, ademas de
cumplir con los requisitos mencionados anteriormente en el capitulo V,
inciso 1.2 h, el personal que realice dichos procesos no deberé tener
acceso a las demas areas de produccion portando la indumentaria que
empled en aquellas.

5.2.4 Deben establecerse procedimientos escritos para verificar y prevenir
la posible contaminacién de productos con agentes sensibilizantes y/o
potentes a bajas concentraciones, provenientes de otros productos.

6. MAQUILAS

6.1 El contratante y el maquilador cumplirén con las disposiciones regulatorias
vigentes ( 5SA, SECOFI, SEDUE ).

6.2 Las responsabilidades entre el maguilador y el contratante deben ser
claramente entendidas y aceptadas por medio de un contrato, con objeto de
evitar la obtencién de productos o de trabajo de calidad no satisfactoria.

6.3 En el contrato de maquila, el contratante titular del registro sanitario del
producto con el objeto de asegurar que el producto final cumpla con las
especificaciones establecidas.

6.4 El contratante deberd proporcionar al maquilador toda la informacién
necesaria referente a la manufactura y control de calidad del producto con el
objeto de asegurar que el producto final cumpla con las especificaciones

establecidas.

6.5 El maquilador deberd proporcicnar al contratante toda la documentacién
referente a la manufactura y control de calidad del producto maquilado.

7. RECUPERACIONES, REPROCESOS Y MANEJO DE REMANENTES DE
PRODUCTO

7.1 Deber&n manejarse de acuerdo a Ia regulacién vigente.
CONTROL DE ACONDICIONAMIENTO
1. REQUERIMIENTOS GENERALES

Orden de acondicionamiento y Procedimientos de Acondicionamientos.
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1.1 Todas las operaciones de acondicionamiento deberan realizarse de acuerdo
a las instrucciones establecidas y con los materiales especificados cn la orden
de acondicionamiento correspondiente,

1.2 El respongable del acondicionamiento deberd documentar cada uno de los
pasos efectuados durante el acondicionamiento correspondiente.

1.3 Cualquier desviacién de los procedentes aprobados para el
acondicionamiento del producto, se documentara y se justificara en la orden
correspondiente. Dicha desviacion deberéd ser antes aprobado por Garantia
de Calidad.

14 Los materiales empleados en el acondicionamiento se mantendran
identificados y separados a lo largo del proceso para prevenir mezclas y
corfusiones. El material impreso debera mantenerse en 4reas controladas y
de acceso restringido.

1.5 Todas las operaciones de acondicionamiento deberan efectuare en areas
fisicarnente de las utilizadas para otro tipo de operaciones, a fin de evitar
mezclas y riesgo de contaminaciones.

1.6 En cada linea de acondicionamiento s6lo podra acondicionarse un lote y
presentacién del producto a la vez.

1.7 Las operaciones de acondicionamiento correspondientes a productos o r
recipientes semejantes en apariencia, no se realizardn en forma
simultAneamente en 4reas comunes, a menos de que éstas se encuentren
fisicamente separadas y, en todo caso, se emplearda un procedimiento que
evite el riesgo de confusion.

2. SURTIDO DE ENVASES PRIMARIOS Y SECUNDARIOS

21 Una vez solicitados al almacén los materiales necesarios para efectuar el
acondicionamiento, el responsable del almacén surtira y anotara en la orden
de acondicionamiento correspondiente el namero de lote de cada materia
aprobado y surtido, firmando en el renglén correspondiente. Una segunda
persona verificara y registrara con su firma los anterior.

2.2 El responsable del acondicionamiento recibird los materiales surtidos y
verificardA su integridad, identidad y cantidad, documentando estas
operaciones.
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3. INSPECCION A LA OPERACION DE ACONDICIONAMIENTO

3.1 Antes de iniciar las operaciones de acondicionamiento y después de haberlo
corroborado el responsable del 4rea, se avisara al inspector de Garantfa de
Calidad a fin de que verifique:

a) Que las lineas de empaque y etiquetado se encuentren libres de
remanentes de materiales procedentes de operaciones anteriores,
cualquier otro materiaf ajeno al producto.

b) Que el 4rea y equipo de acondicionamiento se encuentren limpios y
debidamente identificados con los datos del producto que se requiere
condicionar.

¢) Que el producto a granel haya sido autorizade y/o aprobado para su
acondicionamiento y estd debidamente identificado.

d) Que las personas encargadas de las operaciones de acondicionamiento
posean las instrucciones por escrito para ello.

€) Que el granel, los envases primarios y secundarios y secundarios y las
etiquetas correspondan al producto por acondicionar.

f) Que el personal disponga de la indumentaria adecuada.

g) Que en los materiales impresos aparezca el nimero de lote y la fecha de
caducidad asignada, cuando esta se requiera.

h) Que se hayan registrado en la orden de acondicionamiento todos los datos
relativos a los materiales a acondicionar.

4. CONTROL DE PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO

4.1 Se deberan llevar a cabo los controles del proceso indicados en la orden de
acondicionamiento y los resultados de dichos controles deberin
documentarse,

5. CALCULOS DE RENDIMIENTO

51 Al finalizar la operacidn de acondicionamiento se calculardn los
rendimientos obtenidos y se compararan con los rendimientos teéricos; este
dato se asentar4 en la orden de acondicionamiento correspondiente.

5.2 En aquellos casos en que un granel se acondiciones en forma parcial, debera
registrarse un balance de dicho granel al final de cada operaci6n.
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6. DESTRUCCION DE MATERIALES IMPRESOS REMANENTES

6.1 El material remanente que se encuentre impreso y codificado debera
separarse de cualquier otro material y destruirse en la presencia de personal
autorizado. Dicha destruccion deberd documentarse en la orden de
acondicionamiento correspondiente.

7. LIBERACION DEL  PRODUCTO Y ALMACENAMIENTO O
CUARENTENA

71Una vez concluidas todas las operaciones de acondicionamiento, se
verificara que en la orden se hayan registrado todos los datos necesarios, se
cerrara dicha orden y se anexara toda la documentacién del proceso para su
verificacién y archivo.

72Todo producto no liberado se mantendrs identificado en un 4rea de
cuarentena.

7.3 Garantia de Calidad solo aprobara para su distribucion el lote o partidas del
mismo lote que cumplan con los requisitos siguientes:

a) Documentacién  completa de los procesos de fabricacién y
acondicionarniento.

b} Certificado analitico con resuftados dentro de limites aprobatorios.

¢) Haber cumplido con las disposiciones sanitarias vigentes, cuando proceda.

7.4 En caso de rechazo el producto identificado se mantendr4 en un 4rea de
acceso restringido, en tanto se decida su reproceso o destruccién que en todo
caso seran debidamente autorizados y documentados.

DISTRIBUCION, QUEJAS Y MANEJO DE PRODUCTOS DEVUELTOS.
1. DISTRIBUCION

11Todo producto farmacéutico deberd ser distribuido tomando en
consideracién lo siguiente:

a) Que se tomen las precauciones necesarias para preservar la integridad e
identificacién de los envases.

b) Que los productos no sean expuestos a condiciones ambientales
desfavorables, que pudieran afectar su calidad, seguridad, pureza o
potencia.
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¢) Que los productos que requieran condiciones especiales de
almacenamiento sean distribuidos en transportes que mantengan las
condiciones requeridas.

d) Que el sistema de distribucién esté fundamentado en una politica de
primeras-entradas, primeras-salidas.

e) Que se mantenga un registro de distribucion de cada lote del producto,
con el fin de facilitar su recoleccién en caso necesario.

2. QUEJAS
2.1 Toda queja debera ser documentada.

2.2 Toda acci6n tomada respecto a quejas recibidas sobre cualquier producto
elaborado por el establecimiento, debe llevarse a cabo en forma rapida y de
acuerdo a los sistemas establecidos por escrito.

2.3 Los procedimientos a seguir cuando se presente una queja deberan incluir
como minimo:

a} La definicion de las operaciones a realizar respecto al problema detectado.

b} Los métodos a ser utilizados en el manejo de los productos involucrados.

c) La forma de notificar los resultados obtenidos y las decisiones tomadas al
respecto tanto al cliente y en caso necesario, a las autoridades competentes.

3. MANEJO DE PRODUCTOS DEVUELTOS
3.1 Toda devolucién debera ser documentada.

3.2 Los productos que hayan sido devueltos deberin almacenarse en un area
separada, a fin de evitar su redistribucién o bien su confusién con otros
productos. Dichos productos deberan ser manejados mediante un sistema de
cuarentena hasta que Garantia de Calidad emita la decision correspondiente.

3.3 Los productos devueltos deberan ser inspeccionados por Garantia de
Calidad conforme a procedimientos establecidos por escrito, y tanto los
resultados de dicha inspeccién como las decisiones tomadas al respecto
deberan conservarse en los registros correspondientes.
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1.4.2 Normas voluntarias

1.4.2.1 Normas nacionales NMX

Norma es la especificacion aceptada internacionalmente para definir la calidad
que debe tener un producto que se vendera en cl extranjero, es decir, su
establecimiento busca ofrecer confianza en las negociaciones entre dos partes.

Para ello, México cred dos tipos de normas: NOM, norma obligatoria y NMX,
norma mexicana. Las primeras se refieren principalmente a la salud de las
personas, a la proteccién a medio ambiente y a la seguridad en el trabajo, y las
otras, se aplican de acuerdo a la conveniencia del comprador del producto.
Dado que no se revisan con toda regularidad, se emitié un decreto por el cual
todas las normas anteriores se deberian considerar NMX, hasta que se
refrenden como NOM, publicado en el Diario Oficial.

Esto es particularmente importante en el caso de productos de exportacién,
donde es el cliente quien decide si aplica las normas que en su pais son
voluntarias, equivalentes a las NMX, pero muchas veces, al menos para los
productos naturales, estas normas son obligatorias y es el propio gobierno
quien supervisa que se apliquen con todo rigor.

En todos los productos que ingresan a México, asi como en los que se exportan,
la norma representa una obligacién del cumplimiento por parte det vendedor, y
es prerrogativa del comprador al aplicarla, si se trata de una norma voluntaria.

En nuestro pais, las normas se ocupan basicamente de tres aspectos de los
productos:

a) Salud y seguridad, que se refiere a que el producto al consumirse no deber4
causar prejuicios ni tendra efectos adversos.

b) Precio, el cual tedricamente se calcula después de analizar los costos de
fabricacion, incorporando un cierto margen de utilidad y, haciendo una
comparacion con los precios en el mercado internacional.

¢) Cantidad, en México forman un conjunto de normas NMX no obligatorias, y
se sefialan claramente cémo deben ser las inscripciones del exterior, siendo
indispensable que se marque claramente el peso o el volumen del producto
contenido, y las variaciones debidas a los cambios estacionales o de calidades
diferentes. El etiquetado exterior en nuestro pais resulta imprescindible si el
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producto desea venderse, ademas de que Ia gran mayoria de los productos
deben tener claramente indicado los ingredientes que lo componern.

1.4.2.2 Normas mexicanas para la venta en el extranjero

Las normas que rigen la venta de productos en el extranjero en esencia son las
mismas que se utilizan para la venta de los productos en México; sin embargo,
es necesario adicionar algunas mas que corresponden a los procedimientos
indicados en el comercio exterior, como se describen brevemente a
continuacién:

a) Origen.- Es indispensable que los envases Ileven el anuncio del pais donde
fueron producidos, como por ejemplo, “HECHO EN MEXICQO”, o es mejor
aun que la etiqueta se presente en inglés, con la informacién “MADE IN
MEXICO".

b) Etiquetas.- Cada envase debe ser etiquetado con una gran cantidad de
informacién que varfa de acuerdo a cada producto. Para exportar a Estados
Unidos, es necesario que las etiquetas tengan los formatos y las indicaciones
que se requieren, o el producto no podra salir del pais. La informacién se
muestra en el idioma del pais que va a comprarlo.

¢) Transporte.- Algunos productos ticnen que enviarse en transportes con
algunas caracteristicas de temperatura, conservacién e incluso de tamaiio,
con las que se trata de asegurar el buen estado del producto cuando llega su
destino. Ademds dei tipo de empaque, las normas sefialan también, el tipo
de transportacién recomendable para cada producto.

En el &mbito internacional, las normas se clasifican normalmente en tres niveles:

PRIMER TIPQO.- Describen el estado de una técnica, especificando las
caracteristicas de sus elementos consecutivos y de su montaje.

SEGUNDO TIPO.- Desempefian un papel de modelo matematicamente
hablando, ya que intentan modelar las necesidades de los usuarios bajo la
forma de caracterfsticas fundamentales, sin prejuzgar las soluciones fisicas
necesarias.

TERCER TIPO.- Tratan sobre todo de la gestion de la calidad en la empresa,
tanto si se realizan a nivel de su organizacién o de su aseguramiento de la
calidad, como también del analisis del valor, del mantenimiento, de los métodos
estadisticos, entre otros.
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Las normas internacionales o la fijacién de caracteristicas de cualquiera de los
tres tipos de enunciados, sobrepasa los problemas de intercambiabilidad, ya
que responde a problemas funcionales. Toda fa normalizacion requiere de una
integracion en el plano técnico, una optimizacién en el sector econdmico Y
definitivamente, una adhesion que se traduce por el éxito de la norma y su
demanda por la mayoria de las personas concernidas.

Debido a que la reglamentacién se ha internacionalizade, la mayoria de las
normas actuales son el resultado del trabajo efectuado en los laboratorios de
todo el mundo y controlados por laboratorios que se encargan de certificar y
verificar el cumplimiento de las mismas. Con los analisis practicados en estos
laboratorios, et producto por si mismo ofrece una garantia En este sentido, 150
generd las normas ISO 9000, que especifican los requisitos que debe cumplir un
sistema de calidad cuando un contrato entre dos partes exige que se demuestre
la capacidad para disefiar o suministrar un producto o servicio.

1.4.2.3 Normas internacionales 1SO 9000

ISO son las siglas de la International Organization for Standarization
(Organizacion Internacional para la Estandarizacién), cuya sede se localiza en
Ginebra, Suiza. Esta organizacién, integrada por mas de 120 paises tiene como
proposito desarrollar y promocionar normas de caricter internacional, tanto
técnicas como de gestion o administracién, con el fin de facilitar los
intercambios comerciales de productos y servicios entre diferentes paises,
mediante la unificacién de los criterios de aceptacién de bienes y servicios para
obtener insumos confiables por parte de los proveedores.

La serie de normas ISO 9000, fue introducida en marzo de 1987 y surgi6é como
una respuesta a la necesidad de normar procesos, servicios y productos dentro
de la Comunidad Econémica Europea, quien a partir del lo. de enero de 1993
permite el acceso a su mercado, solo a compaiias que demuestran la adherencia
y cumplimiento de los requerimientos de esta serie de normas en su
organizacion. El requisito se ha extendido a todo el mundo y actualmente, la
comunidad internacional de negocios demanda la certificacion [SO 9000.

Estas especificaciones genéricas proporcionan una serie de documentos que
definen las bases a seguir en la administracién de una empresa, para que
produzca y suministre productos y servicios de forma permanente, conforme a
los requerimientos de sus clientes, lo cual significa que se garantiza la
continuidad de la operacién como un proceso integral, abarcando desde la
compra de los insumos hasta la entrega del producto final terminado al cliente.
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Indican el “qué” es necesario que la empresa cumpla, dejando el “cdmo” a la
empresa (aqui es donde entran otros sistemas administrativos, como planeacion
estratégica, control total de la calidad, reingenieria de procesos, entre otros) y el
“como” implica a través “de qué” se alcanzara lo deseado.

Las normas ISO 9001, ISO 9002 e [SO 9003 contemplan tres tipos de
administracién, dependiendo de qué actividades se realicen en la empresa.
Organizar las actividades de esta forma tiene la ventaja de que cualquier
empresa, sin importar su tamafio, puede adoptar uno de estos modelos,
dependiendo de las actividades que realice. Empero, las normas ISO 9000 e ISO
9004 proporcionan informacién para que las empresas seleccionen y adapten el

sistema de acuerdo al modelo adecuado y bajo los lineamientos establecidos.

NORMA

APLICACION

(SO 8402

Vocabulario de la calidad

150 900

Es para aquellas compafiias que necesitan asegurar a sus clientes que
la calidad con los requerimientos especificados es satisfactoria
durante todo el ciclo, desde el disefio hasta el servicio. Aplica
particularmente cuando existe un contrato que requiere de un disefio
especifico y cuando los requerimientos del producto son establecidos
en términos de su comportamiento: velocidad, capacidad e
integridad. Es la norma mds completa, ya que comprende los
elementos del sistema de calidad detallados en la ISO 9004, en su
acepcion mas rigurosa.

IS0 9002

Cuando se tiene un disefio o una especificaci6n permanente es
necesario utilizar esta norma. Se necesita demostrar la capacidad de
produccién e instalacién. Es menos rigurosa que la ISO 9001.

ISC 9003

A veces uno sélo puede demostrar su capacidad para a inspeccién y
prueba, donde el producto es suministrado por un fabricante para
tales requerimientos. Para ello, se requiere alrededor de la mitad de
los elementos de la [SO 9004, y un nivel mas bajo de rigidez que para
el modelo ISO 5002.

1SO 3004

Guias de la gestion de la calidad y elementos del sistema de calidad

Tabla No. 1.3 Aplicacion de las normas ISO 9000
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Los requerimientos del sistema de calidad [SO 9000 son:

REQUERIMIENTOS 1SO 9001 { ISO 9002 | 1SO 9003
1. Responsabilidad de la gerencia X X X
2. Sistema de calidad X X X
3. Revisi6n de contrato X X -
4. Control de disefio X - -
5. Control de documentos y datos X X X
6. Compras X X -
7. Control de productos suministrados por el X X -
cliente
8. Identificacion y rastreabilidad del producto X X X
9. Control del proceso X X -
10. [nspeccion y pruebas X X X
11. Control del equipo de inspeccién, pruebas y X x b
medicién
12. Estado de inspeccion y prueba X X X
13. Control de producto no conforme X X X
14. Accién correctiva y preventiva X X -
15. Manejo, almacenamiento, empaque, X e X
preservacién y entrega
16. Control de registros de calidad X X X
17. Auditorias internas de calidad X X -
18. Entrenamiento X X X
19. Servicio X - -
20. Técnicas estadisticas X X X

Tabla No. 1.4 Requerimientos de las normas ISO 9000

1.4.2.4 Norma Internacional 1SQ 9002

Sistema de calidad

Modelo para el aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Objetivo.
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La presente Norma [nternacional especifica los requisitos que debe cumplir un
sistema de la calidad, aplicables cuando un contrato entre dos partes exige que
se demuestre la capacidad de un suministrador para controlar los procesos que
determinan la aceptabilidad del producto suministrado.

Los requisitos especificados en la presente Norma Internacional tienen
fundamentalmente como finalidad la prevencién de cualquier no conformidad
durante la produccién y la instalacion y la aplicacion de los medios adecuados
para que no vuelva a repetirse.

1.2 Campo de aplicacién.

La presente Norma Internacional se aplica en situaciones contractuales cuando:

a) Los requisitos especificados para el producto se formulan en términos de un
disefio establecido o especificado;

b) la confianza en la obtencién de un producto conforme puede conseguirse
mediante una adecuada demostracién de la capacidad del suministrador en
la produccién y Ia instalacion.

2. NORMAS PARA CONSULTA

1SO 8402 - Calidad. Vocabulario.

ISO 9000 - Normas para la gestién de la calidad y el aseguramiento de la
calidad Directrices para su seleccién y utilizacién.

3. DEFINICIONES

Para la utilizacién Norma Internacional son aplicables las definiciones
recogidas en la norma 15O 8402,

NOTA - El término producto utilizado en esta Norma Internacional debe
entenderse que abarca en su caso un servicio,

4. REQUISITOS DEL SISTEMA DE LA CALIDAD
4.1 Responsabilidad de la gerencia.
4.1.1 Politica de la calidad. La gerencia del suministrador deberd definir y

poner por escrito su politica, sus objetivos y su compromiso en materia de
calidad. E! suministrador deberad asegurarse de que esta politica es
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entendida, aplicada y mantenida al dia por todos los niveles de la
organizacion.
4.1.2 Organizacion.

4121 Responsabilidades y autoridad. Deberan definirse las
responsabilidades, la autoridad y las relaciones entre todo el personal
que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo que incida en la calidad y,
en particular, en aquellos casos en que se precisa de libertad y
autoridad organizativa para:

a) Iniciar acciones para prevenir la aparicion de no conformidades
relativas al producto;

b) verificar y registrar cualquier problema de la calidad de los
productos;

¢) iniciar, recomendar aportar soluciones a través de los canales
establecidos;

comprobar que se ponen en practica las soluciones;

d) controlar el tratamiento, la entrega o la instalacion de un
producto no conforme hasta que se haya corregido la
deficiencia o la situacion satisfactoria.

4.1.2.2 Medios y personal para las verificaciones. El suministrador debera
identificar las necesidades internas en materia de verificacion, prever
los medio adecuados y asignar personal adiestrado para realizar las
actividades de verificacién (véase apartado 4.17).

Estas actividades de verificacién deberdn incluir la inspeccion, el
ensayo y el seguimiento de los procesos y/o del producto, durante la
producci6n y la instalacién; las auditorias del sistema de la calidad, de
los procesos y productos, deberdn llevarse a cabo por personal
independiente del que tiene la responsabilidad directa de las tareas
realizadas.

4.1.2.3 Representante de la gerencia. El suministrador debera designar un
representante de la direccion que, con independencia de otras
responsabilidades, tenga definida la autoridad y la responsabilidad
para asegurar que se ponen en practica permanentemente los requisitos
de esta Norma Internacional.

4.1.3 Revisiones por la gerencia. El sistema de la calidad adoptado para
satisfacer los requisitos de esta Norma Internacional, debera examinarse a
intervalos apropiados por la direccion del suministrador con el fin de
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asegurar que mantiene constantemente sus eficacia y su adecuacion. Cada
una de estas revisiones, debera registrarse y archivarse {véase apartado
4.15).

NOTA.: Estas revisiones, realizadas por la direccién del suministrador
(personal de direccion que es directamente responsable del sistema) o en
su nombre, normalmente incluyen una evaluacién de los resultados de las
auditorias; internas de la calidad (véase apartado 4.16).

4.2 Sistema de [a calidad.

El suministrador deberd establecer documentalmente y mantener al dia un
sistema de la calidad que asegure la conformidad de los productos con los
requisitos especificado. Este sistema deberd comprender:

a) La preparacion de los procedimientos y las instrucciones del sistema de la
calidad. Estos procedimientos e instrucciones deben recogerse
documentalmente y estar de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.

b} La aplicacién efectiva de estos procedimientos e instrucciones segiin se
recogen en los documentos escritos.

NOTA: Para satisfacer las exigencias especificadas se deben considerar con
tiempo suficiente, las actividades siguiente:

a) La preparacidn de los planes de la calidad y de un manual de la calidad de
acuerdo con los requisitos especificados.

b) La identificacién y adquisicién de cualquiera de los equipos de control, de
proceso y de inspeccion los aparatos o instalaciones y los medios de
produccién y especializacién que sean necesarios para conseguir la calidad
requerida.

c) Cuando sea necesario la actualizacion de las técnicas de control de la calidad
de inspeccién y de ensayo y el desarrollo de nueva instrumentacién.

d) La identificacién de cualquier exigencia relativa a la capacidad de medicién,
que sobrepase el estado actual de la técnica con las suficiente antelacién para
que se puedan desarrollar los medios necesarios.

e) La clarificacién de las normas de aceptacion para todas las caracteristicas y
requisitos, incluyendo aquellos que contienen un elemento subjetivo,

f) La compatibilidad del proceso de fabricacién de la instalacion de los
procedimientos de inspeccitn y de ensayo y de la documentacion aplicable.

g) La identificacién y preparacién de los registros relativos a la calidad (véase
apartado 4.15).
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4 3 Revision del contrato.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para la
revisién de! contrato y la coordinacion de estas actividades.

El suministrador debe revisar cada contrato para asegurar que:

a)Se ha resuelto cualquier diferencia con los requisitos que figuran en ia oferta;
b) el suministrador tiene capacidad para satisfacer los requisitos contractuales.

Cada una de estas revisiones del contrato debera registrarse y archivarse (véase
apartado 4.15)

NOTA: Deberan coordinarse adecuadamente las revisiones: del contrato y las
relaciones y comunicaciones entre las organizaciones de! suministrador y del
cliente.

4.4 Control de documentos.

4.4.1 Aprobacion y distribucién de los documentos. El suministrador
debera establecer y mantener al dia los procedimientos para controlar
todos los documentos y datos que se relacionen con los requisitos de
esta Norma Internacional. Para responder de su idoneidad, estos
documentos deberan comprobarse y aprobarse, antes de su distribucién
por personal autorizado.

Este control deberé asegurar que:

a) Las ediciones actualizadas de los documentos apropiados estén
disponibles en todos los puntos en que se llevan a cabo las
operaciones fundamentales para el funcionamiento efectivo del
sisterna de la calidad;

b) se retira en el menor plazo posible la documentacién obsoleta de
todos los puntos de distribucién o uso. ‘

4.4.2 Cambios o modificaciones de los documentos. Cualquier cambio o
modificacion de un documento deberé revisarlos y aprobarlo el mismo
servicio u organizacién que lo revisé o aprobé inicialmente a menos que
se haya especificado expresamente otra cosa. Las organizaciones
designadas deberan tener acceso a toda la informacioén pertinente en la
que puedan fundamentar su revisién y su aprobacién.
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Cuando sea posible, se debera dejar constancia de la naturaleza dcl
cambio en el documento o en los anexos apropiados.

Se debera establecer una lista de referencia o un procedimiento
equivalente de control que identifique la revision en vigor de los
documentos que evite el uso de aquellos que no son aplicables.

Los documentos deberan reeditarse v distribuirse cuando se haya
realizado un cierto numero de cambios.

4.5 Compras.

4.5.1 Generalidades. El suministrador debera asegurarse de que los
productos comprados estan conformes con los requisitos especificados.

4.5.2 Evaluacién de subcontratistas. El suministrador deberé seleccionar a
los subcontratistas cn funcién de su aptitud para cumplir con los
requisitos del subcontrato, incluidos los relativos a la calidad. El
suministrador debera confeccionar y mantener al dia los registros de los
subcontratistas aceptables (véase apartado 4.13).

La seleccion de los subcontratistas, asi como el tipo de extensién del
contro! a que debera someterse el suministrador, dependera del tipo de
producto y en su caso, de los registros relativos a la capacidad y
prestaciones que previamente han demostrado los subcontratistas.

El suministrador debera asegurarse de que los controles del sistema de
la calidad del subcontratistas son efectivos.

453 Datos sobre las compras. Los documentos de compra deberan
contener los datos que describan de forma clara el producto solicitado;
deberan comprender, en la medida que sea aplicable lo siguiente:

a) El tipo, clase, modelo, grado o cualquier otra identificacion precisa
del producto.

b) El titulo o cualquier otra identificacion formal y la edicién aplicable
de especificaciones, planos, requisitos del proceso, instrucciones de
inspeccion y cualquier otro dato técnico aplicable, incluyendo los
requisitos para la aprobacion o la calificacion del producto, de los
procedimientos del equipo para el proceso v del personal.

¢) el titulo, niimero y edicidn de la Norma Internacional que define el
sistema de la calidad aplicable al producto.
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El suministrador deberd revisar y aprobar los documentos de compra,
antes de su difusion, para comprobar que responden adecuadamente a
los requisitos especificados.

4.5.4 Verificacién de los productos comprados. Cuando asi se especifique
en el contrato, el cliente o su representante tendrd el derecho de
verificar en origen o a la recepcién que los productos comprados estin
conformes con los requisitos especificados. La verificacién por el cliente
no exime al suministrador de su responsabilidad de entregar productos
aceptables, ni debe ser impedimento para una no aceptacién posterior
de los productos.

Cuando el cliente, o su representante, decida realizar una verificacion
en los locales del subcontratista, ¢l suministrador no debe considerar
csta verificacion como prueba del control efective de la calidad del
subcontratista.

4.6 Control de productos proporcionados por el cliente.

El suministrador deber4 establecer y mantener al dia los procedimientos para la
verificacién, almacenamiento y mantenimiento de los productos suministrados
por el cliente para incorporarlos a los suministros.

Se debera informar por escrito al cliente y archivar este informe de cualquier
producto perdido, dafiado o inutilizado o cualquier otra circunstancia que lo
haga inaplicable (véase apartado 4.15),

NOTA: La verificacion por el suministrador no exime al cliente de la
responsabilidad de suministrar productos conformes.

4.7 Identificacién y rastreabilidad del producto.

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

En la medida en que la rastreabilidad de los productos sea un requisito
especificado, cada producto o lote de productos deber4 tener una identificacién
unica. Esta identificacion debera quedar registrada (véase apartado 4.15).
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4.8 Control de procesos.

4.8.1 Generalidades. El suministrador debera identificar y preparar los
procedimientos de produccién y, cuando sea necesario. los de
instalacién que afectan directamente a la calidad, y asegurar que se
llevan a cabo en condiciones controladas. Estas condiciones deberan
incluir:

a) Instrucciones de trabajo escritas que definan la forma de fabricar e
instalar los productos, siempre que la ausencia de tales instrucciones
tenga un efecto negativo sobre la utilizacién de equipos apropiados
de produccién y de instalaci6n, sobre las condiciones ambientales de
trabajo y sobre la conformidad a las normas o codigos de referencia y
los planos de la calidad.

b) La supervisién y control del proceso y de las caracteristicas del
producto durante la produccién y la instalacion.

¢) Cuando proceda, la aprobacién de los procesos y los equipos.

d) Los criterios de ejecucién que deben definirse tan completamente
como sea posible, mediante normas escritas o muestras
representativas.

4.8.2 Procesos especiales. Se consideran procesos especiales aquellos
cuyos resultados no pueden verificarse completamente mediante
inspeccién y ensayo del producto, o por ejemplo, cuando las
deficiencias del proceso s6lo pueden ponerse de manifiesto después de
la utilizacién del producto. Por tanto se debe exigir una supervision
continua del proceso y/o el cumplimiento escrupulosos de los
procedimientos establecidos para poder asegurar la conformidad con
los requisitos especificados. Estos procesos deberan ser calificados y
cumplir con los requisitos indicados en el apartado 4.8.1.

Los registros de los procesos, de los equipos y del personal calificado, se
deben conservar actualizados de manera apropiada.

4.9 Inspeccién y pruebas.
4.9.1 Inspeccién y pruebas de recepcion.
4.9.1.1 El suministrador deber4 asegurarse de que (salvo lo indicado en
el apartado 4.9.1.2) los productos recibidos no seran utilizados o

procesados hasta que hayan sido inspeccionados o se haya verificado
de alguna forma que cumplen los requisitos especificados. Esta
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verificacion se ilevara a cabo de acuerdo con lo establecido en el plan
de la calidad o en los procedimicntos escritos.

4.9.1.2 Si por razones de urgencia se pone en circulacién un producto
sin haber realizado 1a verificacion indicada en el apartado 4.9.1.1 se
deben marcar y registrar (véase apartado 4.15), de modo que sca
posible recuperarlo inmediatamente y reemplazarlo en caso de no
conformidad con los requisitos especificados.

NOTA: Para determinar la intensidad y la naturaleza de la
inspeccion de recepcién deberé tener en cuenta el control realizado
en origen y la existencia de pruebas documentales de la
conformidad.

492 Inspeccion y pruebas durante la fabricacién. El suministrador
debera:

a) Inspeccionar, probar e identificar los productos tal como se establece en
el plan de la calidad o en los procedimientos escritos;

b) establecer la conformidad de los productos con los requisitos
especificados utilizando métodos de control y supervisién del proceso;

c) conservar los productos hasta que es hayan completado las
inspecciones y ensayos requeridos o hasta que se hayan recibido y
verificado los informes necesarios, excepto cuando el producto se haya
puesto en circulacién siguiendo los procedimientos formales de
recuperacién (véase apartado 4.9.1). La puesta en circulacidn siguiendo
este ultimo procedimiento no debe impedir las actividades previstas en
el apartado 4.9.2 a);

d) identificar los productos no conformes (véase apartado 4.12).

493 Inspeccién y pruebas finales. El plan de la calidad o los
procedimientos escritos establecidos para la inspeccién y pruebas
finales, deberan exigir que se hayan realizado todas las inspecciones y
pruebas especificadas, comprendiendo los especificados tanto para la
recepcion del producto como durante la fabricacion y que los datos
satisfagan los requisitos especificados.

El suministrador deber4 realizar todas las especificaciones y las pruebas
finales de acuerdo con lo previsto en el plan de la calidad o en los
procedimientos escritos, para probar la conformidad del producto final
con los requisitos especificados.
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No se deberd autorizar la salida de ningun producto hasta que se hayan
realizado satisfactoriamente todas las acciones especificadas en el plan
de calidad o en los procedimientos escritos y hasta que la
documentacion y los datos derivados de estas acciones estén
disponibles y sean autorizados.

494 Registros de inspeccion y pruebas. El! suministrador debera
establecer y conservar los registros que prueben que los productos han
superado satisfactoriamente las inspecciones y/o ensayos con los
criterios de aceptacion establecidos (véase apartado 4.15).

4.10 Control de equipos de inspeccién, medicion y pruebas.

Para demostrar la conformidad de los productos con los requisitos
especificados, el suministrador debera controlar, calibrar y realizar el
mantenimiento de los equipos de inspeccion, medicion y ensayo, propios o
facilitados por el cliente.

Debe conocerse la incertidumbre de medida de los aparatos utilizados y que
ésta es compatible con la precision requerida para las mediciones que deben
realizarse.

El suministrador debera:

a) Determinar que mediciones deben realizarse, la precisién de las mismas y los
equipos adecuados de inspeccién, medicion y ensayo;

b) identificar todos los equipos y dispositivos de inspeccion, medicién y ensayo
que pueden afectar a la calidad del producto y calibrarlos y ajustarlos a
intervalos establecidos o antes de su utilizacién. La calibracién se realizara
por medio de equipos certificados que tengan una relacién valida con
patrones nacionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones, debera
establecerse documentalmente la base utilizada para la calibracién;

¢) establecer documentalmente y mantener al dia los procedimientos de
calibracién; éstos deben incluir los datos necesarios sobre el tipo de equipo,
su numero de identificacién, localizacién, frecuencia y métodos de
verificaciones, criterios de aceptacién y acciones que deben tomarse cuando
los resultados no sean satisfactorios;

d) asegurar que los equipos de inspeccién, medicién y ensayo tienen la
exactitud y precisién necesarias;

e) identificar los equipos de inspeccion, medicién y ensayo con la marca
apropiada o registro de identificacién aprobado que indique su estado de
calibracion;
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f) mantener vigentes los requisitos de calibracion de los equipos de inspeccion,
medicion y ensayo (véase apartado 4.15);

g) evaluar y establecer documentalmente la validez de los resultados obtenidos
con anterioridad con los equipos de inspeccion, medicién o ensayo que se
compruebe estan fuera de calibracion;

h) asegurar que las calibraciones, inspecciones, mediciones y ensayos se
realizan en condiciones ambientales adecuadas;

i) asegurar que la manipulacion, la proteccion y el almacenamiento de los
equipos de inspeccion, medicion y ensayo no alteran su precision v su
aptitud para el uso;

j) proteger los medios de inspeccidn, medicién y ensayo -incluyendo los
elementos y los programas informaticos utilizados en los ensayos -contra
desajustes que invaliden las calibraciones realizadas.

Cuando un elemento (calibres, tamices, patrones, modelos, etc.) o un programa
informético se utilice como una forma adecuada de inspeccion, debera
comprobarse que es apto para verificar la aceptabilidad del producto antes de
que se ha utilizado para la produccién y la instalacién, ademds, estos
dispositivos deben revisarse con una periodicidad preestablecida.  El
suministrador deber establecer la amplitud y frecuencia de tales revisiones y
tener al dia los requisitos correspondientes como prueba de que se han
realizado (véase apartado 4.15). El fundamento de los procedimientos
establecidos para realizar las mediciones debera estar disponible, cuando lo
requiera el cliente o su representante, para verificar que estos procedimientos
son adecuados.

4.11 Estado de inspeccién y pruebas.

Deberd sefializarse en qué estado de inspeccién y ensayo se encuentran los
productos mediante marcas, estampillas autorizadas, etiquetas, hojas de ruta,
registros de inspeccién, registros de ordenador, zonas sefializadas o cualquier
medio adecuado que indique la conformidad o no conformidad de los
productos derivada de las inspecciones o ensayos realizados.

Durante todas las etapas de la produccion y de la instalacion debera mantenerse
esta sefializacién que indica en qué estado se encuentran los productos en
relacion con su inspeccion y ensayo, de forma que se tenga la seguridad de que
solo se expiden, utilizan o instalan productos que han superado las
inspecciones y ensayos previstos.

Los registros deben identificar la autoridad de la inspeccion responsable de la
puesta en circulacion de los productos conformes (véase apartado 4.15).
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4.12 Control de producto no conforme.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para
evitar que, por inadvertencia, se utilicen o instalen productos no conformes con
los requisitos especificados.  Estos procedimientos deberdn precisar la
identificacién, la documentacion, la evaluacion (cuando ésta sea posible), el
tratamiento de los productos no conformes, y la notificacién a los servicios a los
que pueda afectar.

4.12.1 Examen y tratamiento de los productos no conformes. Deberan
definirse las responsabilidades para el examen de los productos no
conformes y quien tiene la autoridad para decidir su tratamiento.

Los productos no conformes deberdan ser tratados segin
procedimientos escritos. Estos productos pueden ser:

a) Reparados para satisfacer los requisitos especificados; o

b} aceptados, con o sin reparacién, previa autorizacién escrita del
cliente, o

¢} reclasificacién para otras aplicaciones, o

d) rechazados definitivamente o desechados.

Cuando el contrato lo exija, se debe presentar al cliente o su

representante, la solicitud de autorizacién escrita para la autorizacién o

la reparacion de productos no conformes con los requisitos

especificados (véase apartado 4.121 b)). Deberd registrarse la

descripcién de las no conformidades aceptadas y de las reparaciones

efectuadas para indicar cual es el estado real de los productos (véase

apartado 4.15).

Los productos reparados deben inspeccionarse nuevamente siguiendo
los procedimientos escritos.

413 Acciones correctivas.

El suministrador debera establecer documentalmente y mantener al dia los
procedimientos para:

a) Investigar las causas de las no conformidades y las medidas correctivas que
deben tormarse para evitar su repeticién;

b) analizar todos los procesos, operaciones, autorizaciones, registros referentes
a la calidad, informes sobre la utilizacion y quejas de los clientes, con el fin de
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detectar y eliminar las causas potenciales que originan productos no
conformes;

¢) iniciar las medidas preventivas para tratar los problemas a un nivel que se
corresponda con los riesgos que puedan derivarse;

d) realizar controles para tener la seguridad de que se llevan a cabo las acciones
correctivas, y que éstas son eficaces;

e) poner en practica y registrar los cambios en los procedimientos que se
deriven de las acciones correctivas.

4.14 Manejo, almacenamiento, empaque y entrega.

4.14.1 Generalidades. El suministrador deber4 establecer documentalmente
y mantener at dia los procedimientos para manejar, almacenar, empacar y
entregar [os productos.

4.14.2 Manejo. El suministrador debera proveer unos métodos y medios de
manejo que no dafien o deterioren los productos.

4.14.3 Almacenamiento. El suministrador deber4 definir unas zonas 0 unos
locales de almacenamiento seguros en los que no se dafien o deterioren los
productos antes de su utilizacién o de su entrega. Deben establecerse los
métodos apropiados para admitir los productos en estas zonas o dar
salidas de ellas. Deberd evaluarse periédicamente el estado de los
productos almacenados para detectar cualquier deterioro de los mismos.

4.14.4 Empaque. El suministrador debera controlar los procedimientos de
empaque, conservacién y mercado (incluyendo los materiales que deben
utilizarse para ello) en la medida que permitan asegurar la conformidad
con los requisitos especificados. Deber4 identificar, proteger y seleccionar
todos los productos desde el momento de su recepcién hasta que dejen de
estar bajo su responsabilidad.

414.5Entrega.  El suministrador deberd establecer medidas para la
proteccidon de la calidad de los productos después de las inspecciones y
ensayos finales. Cuando asi se especifique en el contrato, estd proteccion
deberé extenderse hasta la entrega en destino.

4.15 Control de registros de calidad.
El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para

identificar, recoger, codificar, clasificar, archivar, mantener al dia y destruir
todos los registros relativos a la calidad.
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~

Todos los registros de la calidad deberadn mantenerse para demostrar que se ha
conseguido la calidad requerida y que el sistema de la calidad es realmente
efectivo. Los registros pertinentes establecidos por tos subcontratistas deberan
formar parte de esta documentacion.

Todos los registros de calidad deberdn ser legibles e identificables con el
producto a que se refieren. Deberdn archivarse y conservarse de forma que
puedan encontrarse facilmente y en unas instalaciones y en unas condiciones
ambientales gue minimicen los riesgos de dafio o deterioro y eviten su pérdida.
Debera establecerse y registrase el tiempo que deben conservarse los registros.
Si asi se establece en el contrato los registros de la calidad deberan estar a
disposicién del cliente o su representante durante un periodo de tiempo
convenido para que pueda hacer una evaluacion.

4.16 Auditorias internas de calidad.

El suministrador debera poner en practica auditorias internas preestablecidas
para verificar que todas las actividades relativas a la calidad cumplen con las
disposiciones definidas y para evaluar la efectividad del sistema de la calidad.
Las auditorias deberdn programarse en funcién de la naturaleza de las
actividades y de su importancia.

Las auditorias y las acciones subsiguientes deberan desarrollarse siguiendo
procedimientos establecidos por escrito.

Los resultados de las auditorfas deberan documentarse y transmitirse al
responsable del 4rea auditada. El personal directivo responsable de esta uitima
debera tomar, cuanto antes, las acciones correctivas necesarias para subsanar las
deficiencias puestas de manifiesto por las auditorfas (véase apartado 4.1.3).

4.17 Capacitacion.

El suministrador deber4 establecer y mantener al dia los procedimientos para
poner de manifiesto las necesidades relativas a la formacién del todo el
personal que realice actividades que afectan a la calidad durante la produccién
y la instalacién, y satisfacer estas necesidades. El personal que realice tareas
especificas deberd estar cualificado mediante formacién inicial o
complementaria y/o una experiencia apropiada, segun las necesidades. Deben
conservarse y tener actualizados los registros relativos a la formacién y
adiestramiento del *personal (véase apartado 4.15).
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4.18 T'¢écnicas estadisticas.

Cuando sea conveniente, ¢l suministrador debera establecer los procedimientos
para identificar las técnicas estadisticas necesarias para veriticar si la capacidad
del proceso y las caracteristicas de los productos son accptables.

1.4.3 Analisis comparativo de las Practicas de Adecuadas de Manufactura
Farmacéutica y la Norma Internacional ISO 9002

Con el propésito de colocar sus productos en el mercado internacional actual,
las compaiiias deben cumplir frecuentemente con un grupo de reglamentos; por
lo tanto, es indispensable que se considere durante el disefio del sistema de
calidad, que éste cumpla con todos los requerimientos normativos sin duplicar
csfuerzos.

Para vender un producto cosmético en México, los fabricantes tienen que
cumplir con las cladusulas de las Practicas Adecuadas de Manufactura
Farmacéutica (GMP); empero, para poder comercializar los productos a nivel
internacional, se requiere ademads, haber implantado en ta compafiia, un sistema
de aseguramiento de la calidad de acuerdo con las normas SO 9000.

Un sistema de aseguramiento de la calidad ISO 9000 llenard muchos de los
requerimientos de las GMP; sin embargo, es necesario hacer notar que existe
una mayor exigencia por parte de éstas tltimas.

Como es sabido, la documentacitn es la piedra angular del sistema [SO 9000, ya
que deben escribirse para cada etapa del proceso de fabricacién las politicas,
procedimientos e instrucciones de trabajo ~incluyendo el disefio, instalacion y
servicio, cuando aplique-. También, se evidencia a través de registros, que
todos los empleados que tienen un impacto en la calidad estén usando el
sistema.

Por otro lado, los rubros que se consideran en las GMP y que no se incluyen en
{as normas 15O %000 son:

I. Requerimientos mas especificos para la identificacién y rastreo del producto.

2. Elementos adicionales de control del proceso, incluyendo control ambiental y
contaminantes, asi como material de fabricacidn.

. Requerimientos mas rigidos para la aceptacion de registros relacionados con
la recepcion de la materia prima, proceso e inspeccién final del producto
terminado.

L4
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4. Requisitos especificos para mantener archive de quejas.

5. Necesidad de un registro maestro de dispositivos.
6. Control sanitario de equipos.
7. Higiene y proteccién del personal.

Requerimiento

ISO 9002

Responsabilidad de la gerencia

Sistema de calidad

Revisiéon de contrato

Control de disefio

Control de documentos y datos

Compras

Control de productos suministrados por el proveedor

Identificacién y rastreabilidad del producto

Control del proceso

Inspeccién y pruebas

Control del equipo de inspeccitn, pruebas y medicién

Estado de inspeccidn y prueba

Control de producto no conforme

Accidn correctiva y preventiva

Manejo, almacenamiento, empaque, preservacion y
entrega

Control de registros de calidad

Auditorias internas de calidad

Entrenamiento

Servicio

Técnicas estadisticas

Control ambiental

Control sanitario de equipos y personal

Tabla No.1.5 Comparacion de requerimientos de la normatividad aplicable a la

industria.
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1. RESPONSABILIDAD DE LA GERENCIA
1.1 Objetivo.

1.1.1 Asegurar la calidad de los productos que se producen en la empresa
Beauty, por medio de la implementacién de la politica de calidad, la
definicion de los recursos humanos y materiales necesarios para
implantar el sistema de calidad y mediante el establecimiento de
responsabilidades de los documentos aplicables al sistema.

1.1.2 Promover el saneamiento de las operaciones de mercado.

1.1.3 Utilizar las ventajas competitivas de la empresa en los planes de
crecimiento de la rentabilidad.

1.1.4 Ser cuidadosamente selectivos en materia de mercados, productos, fuerza
productiva y negocios.

1.1.5 Identificar nuevos segmentos del mercado con alto potencial para
incursionar en ellos.

1.2 Referencias.

1.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistemas de la calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y ia instalacion.

1.3 Responsabilidad y autoridad.

1.3.1 El Director General tiene la responsabilidad de impulsar y promover la
implantacién del sistema de calidad.

1.3.2 El Gerente de Aseguramiento de Calidad tiene la responsabilidad y
autoridad para implantar y ejecutar el sistema de aseguramiento de
calidad ISO 9002, Asimismo, verifica junto con los Jefes de
Departamento, que el sistema prevea la recurrencia de errores en los
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implantacién.

lteve un registro de esta actividad.

la calidad.

1.4 Desarrollo.

Beauty en la produccidn y la instalacién,

1.4.1.1 Politica de calidad.

superan sus expectativas.

El Manual y sus lineamientos sirven para asegurar:

a) La conformidad de los productos con los requerimientos del cliente.
b) Implantacién de la politica de calidad de Beauty.
¢) Conformidad con la Norma Internacional ISO 9002.

registros de calidad obtenidos las diferentes entidades. También, tiene la
responsabilidad de informar a la Direccién General sobre el nivel de
calidad y los resultados alcanzados en cada etapa del proceso de

1.3.3 El organigrama (1.4.6.1) ilustra [a autoridad de aquellas personas que
administran, ejecutan y verifican el trabajo que afecta la calidad.

1.3.4 El Gerente de Aseguramiento de Calidad es responsable de presidir
semestralmente las reuniones de revision del sistema gerencial de
calidad. La agenda de la reunion incluye la revision de la eficacia del
sistema y, el Gerente redacta [a minuta de la reunién con el fin de que se

1.3.5 El Jefe del Departamento de Recursos Humanos mantiene la descripcion

de los puestos, incluyendo la responsabilidad y autoridad con respecto a

1.4.1 Este Manual establece la politica de calidad de cada uno de los elementos
que integran el Modelo de Aseguramiento de Calidad de la empresa

A través del mejoramiento continuo, asegura a sus clientes que los
productos que les ofrece satisfacen todas sus necesidades y ademas,
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Todas las acciones de la empresa se orientan al aprovechamiento del
potencial de su gente y, a alcanzar la excelencia como fin primordial de
su organizacidn para garantizar la plena satisfaccién de sus clientes.

14.1.2 Vision.

Beauty busca mantenerse a corto plazo dentro de los primeros lugares en
el mercado, en materia de rentabilidad, volumen de ventas, ambiente de
trabajo y condiciones de la organizacién, fundamentando su estrategia
general en la participacion y capacitacién de sus empleados y en la
busqueda de la m4s alta calidad de los productos que ofrece.

1413 Misi6n.

Beauty tiene como tareas fundamentales satisfacer y superar las
expectativas y necesidades de sus clientes; asimismo, proporcionar a sus
empleados un ambiente de trabajo agradable y seguro, impulsar el
crecimiento de sus proveedores, fortalecer la relacion cliente-proveedor y
por ultimo, maximizar la rentabilidad de la empresa para garantizar las
inversiones de los accionistas.
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1.4.2 Organizacion.

1.4.2.1 Organigrama General

Direccidn
General

Gerencia de
Ascguramiento
de Calidad

I

Comité
Calidad

Departamento
de Mantenimiento

Departamento
de Compras

Departamento
de Seguridad

Departamento
de Recursos Humanos

Departamento
de Produccidn

Depaﬂ;emw
Finanzas Y Administraciin [

rtamento
de Control de Calidad
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2. SISTEMA DE CALIDAD
2.1 Objetivo.

2.1.1 Garantizar la calidad de los productos a través del sistema de calidad de
Beauty,

2.1.2 Mantener una posicion estratégica en el mercado.

2.2 Referencias.

2.2.1 Norma Internacional 1SO 9002, Sistemas de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

2.3 Responsabilidad y autoridad.

2.3.1 El Director General, el Gerente de Aseguramiento de Calidad, los Jefes de
Departamento y los empleados en general ejecutan las actividades que
afectan la calidad conforme a los lineamientos establecidos en los
documentos aplicables a su entidad y que forman parte del sistema de
calidad.

2.3.2 El Gerente de Aseguramiento de Calidad y el Comité de Calidad tienen
la responsabilidad y autoridad de verificar que se documenten,
actualicen y mantengan vigentes el Manual de Aseguramiento de
Calidad y el Manual de Procedimientos.

23.3 El Director General y los Jefes de Departamento son los responsables de
aprobar y asegurar que las politicas que integran el Manual de
Aseguramiento de Calidad se difundan y entiendan en toda la empresa.

234 El Gerente de Aseguramiento de Calidad tiene la responsabilidad y
autoridad de elaborar y mantener vigente el Plan de Calidad.
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2.4 Desarrollo.

2.4.1 Beauty mantendra un sistema de calidad que asegure que el producto
fabricado cumple y ademas excede, con los requerimientos de calidad del

cliente.

2.4.2 El sistema de calidad basado en la Norma Internacional [SO 9002 que
garantiza la calidad del producto, se fundamenta en actividades
operativas y administrativas que se encuentran estructuradas en el
Manual de Aseguramiento de Calidad, en el Manual de Procedimientos,
en el Plan de Calidad, en los diagramas de flujo, en los instructivos y

demas documentos que cubren los siguientes criterios:
2421 Responsabilidad de la Gerencia.
24.2.2 Sistema de Calidad.
2423 Revision de Contrato.
24.24 Control de Documentos.
2.4.25 Compras.
2426 Control de productos proporcionados por el cliente.
2.4.27 ldentificacién y rastreabilidad del producto.
2428 Control de proceso.
2429 Inspeccion y pruebas.
2.4.2.10 Control de equipo de inspeccidn, medicion y pruebas.

2.4.2.11 Estado de inspeccion y pruebas.
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2.4.2.12 Control de producto no conforme.

2.4.2.13 Acciones correctivas y preventivas.

2.4.2.14 Manejo, almacenamiento, envasado y entrega.
2.4.2.15 Control de registros de calidad.

2.4.2.16 Auditorias internas de calidad.

2.4.2.17 Capacitacion.

2.4.2.18 Técnicas Estadisticas.

2.4.3 La estructura documental del sistema de calidad es la siguiente:

Manual de Aseguramients
de Calidad

/ \ Manual de Procedimientos
/ Procedimientos e ir
especificos
Planos, especificaciones,
datos y normas

Registros e informes

2.4.3.1 En el Manual de Aseguramiento de Calidad se describen las politicas
con las cuales Beauty garantiza a sus clientes que el producto
fabricado cumple con las especificaciones establecidas de acuerdo
con los criterios de la Norma ISO 9002 ( 2.4.2.1 - 2.4.2.18).

2.4.3.2 El Plan de Calidad integra las espercificaciones del producto que se
manufactura en Beauty, el Diagrama de Flujo de Proceso y las
operaciones criticas del mismo.
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2.4.4 Revision del sistema de calidad.

El sistema de calidad de Beauty se evalia cada semana por medio de la
revision de los registros de calidad del producto generados durante el
proceso de produccion y en la auditorfa final del producto; asimismo, el
Comité de Calidad realiza la auditorfa interna de calidad de acuerdo a la
Norma Internacional ISO 9002, por lo menos una vez al afio.
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3. REVISION DE CONTRATO
3.1 Objetivo.

3.1.1 Garantizar que el producto fabricado por la empresa Beauty cumple con
los requerimientos de calidad especificados en los documentos del
contrato efectuado con el cliente.

3.2 Referencias.

3.21 Norma Internacional ISO 9002, Sistemas de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién,

3.2.2 Procedimiento BRC-P03 para revisién de contrato.
3.3 Responsabilidad y autoridad.

3.3.1 El Gerente de Aseguramiento de Calidad y el Jefe del Departamento de
Finanzas y Administracién tienen la responsabilidad de establecer los
requerimientos del cliente. Asimismo, el Gerente de Aseguramiento de
Calidad es responsable de presentar al cliente la propuesta técnica que
elaboraron los Jefes de los Departamentos de produccion y de Control de
Calidad.

3.3.2 El Director General, el Gerente de Aseguramiento de Calidad y los Jefes -
de los Departamentos de Produccién y de Control de Calidad revisan
todos los contratos para asegurar que la empresa tiene la capacidad de
cumplir con las especificaciones del producto, en el tiempo requerido por
el cliente.

333 El Jefe de Departamento de Finanzas y Administracién tiene la
responsabilidad de elaborar la propuesta econémica del contrato y la
autoridad de negociarla posteriormente con el cliente.
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que éste acepta la propuesta técnica y la econdmica.

3.4 Desarrollo.

procedimiento BRC-P03:
3.4.1.1 Conocimiento de las expectativas del cliente.
3.4.1.2 Estudio de factibilidad.
3.1.4.3 Propuesta técnica.
3.1.4.4 Propuesta econ6mica.

3.1.4.5 Aspectos contractuales.

3.3.4 El Director General celebra el contrato respectivo con el cliente, una vez

3.4.1 Para garantizar que los productos que la empresa Beauty manufactura,
cumplen con los requerimientos de calidad del cliente y se fabrican en el
tiempo establecido en el contrato, se ejecutardn las actividades que se
mencionan a continuacién y que se describen detalladamente en el
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4. CONTROL DE DOCUMENTOS
4.1 Objetivo.

4.1.1 Controlar todos los documentos e informacién del sistema de calidad
para asegurar su uso adecuado, revisién, aprobacion, actualizacion,
edicion y distribucién.

42 Referencias.

4.21 Norma Internacional 1SO 9002, Sistemas de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

4.2.2 Formato BDC-P(4 para control de documentos.
4.3 Responsabilidad y autoridad.

4.3.1 Todos los documentos que controlen directamente la funcién de calidad
son revisados y aprobados por el Gerente de Aseguramiento de Calidad
y el Comité de Calidad.

4.3.2 Cada Jefe de Departamento tiene la responsabilidad de asegurarse que
las ediciones de los documentos de su 4rea estén disponibles para su uso,

actualizados y siendo revisados periédicamente para eliminar los
obsoletos.

433 El Jefe del Departamento de Finanzas y Administracién elabora
semestralmente un listado de los documentos que componen el sistema
de calidad. Una copia de la lista maestra esta disponible para los
usuarios de los documentos, quienes verifican que se esté utilizando la
tltima edicion.’

434 El Jefe del Departamento de Finanzas y Admxmstracuf)n conserva y
controla los documentos originales.
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4.3.5 El Director General autoriza el nimero de copias de cada documento.

4.3.6 El Comité de Calidad es responsable de validar los procedimientos que
se generen.

4.4 Desarrollo
4.4.1 Todos los documentos utilizados en el sisterna de calidad de Beauty se
revisan y aproban antes de su distribucién. Estos documentos son los
siguientes:
4.4.1.1 Manual de Aseguramiento de Calidad.
4.41.2 Manual de Procedimientos.
4.4.1.3 Diagramas.
4.4.1.4 Instructivos.
4.4.1.5 Plan de Calidad.
4.4.2 Se distribuye un ejemplar actualizado de los documentos anteriores a la

Direccién General, Gerencia de Aseguramiento de Calidad, Comité de
Calidad y a cada Departamento.
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5. COMPRAS
5.1 Objetivo.

5.1.1 Asegurar que los productos comprados cumplan con los requisitos
establecidos en las especificaciones y en la 6rden de compra.

5.2 Referencias.

5.21 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

5.2.2 Procedimiento BCO-P03 para compras.
5.3 Responsabilidad y autoridad.

53.1 El Jefe del Departamento de Compras tiene la responsabilidad y la
autoridad de calificar a los proveedores de acuerdo con las
especificaciones del sistema de calidad, asi como de mantener registros
de las calificaciones y el historial del desempefio de los proveedores
calificados.

5.3.2 Es responsabilidad del Jefe del Departamento de Compras celebrar
acuerdos con los proveedores, asi como realizar la seleccion de los
mismos, coordindndose para ello con las 4reas involucradas en el
requerimiento de los productos. También establece en los acuerdos Ia
vigencia de la cotixzacién y la forma de pago.

533 El Jefe del Departamento de Compras tiene la responsabilidad y
autoridad de mantener un listado de proveedores aprobados que
cumplan previamente con los requerimientos del sistema de calidad de
Beauty.
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5.4 Desarrollo.

54.1 Beauty establece las siguientes actividades (puntualizados en el
procedimiento BDC-P05) para asegurarse que los productos comprados

estdn conforme a los requisitos especificados:

5.4.1.1 Evaluacion de posibles proveedores.

5.4.1.2 Selesccion de proveedores.

5.4.1.3 Compra de materiales.

5.4.1.4 Verificacién del producto comprado.

5.4.1.5 Registros.

116




MANUAL
‘ ASEGURAMIENTO DE CALIDAD HOJA 15 DE 37
F CODIGO DEL DOCUMENTO Revision No. |[MES | ANO

MPC-001 1M 5 | 98

6. CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL PROVEEDOR

6.1 Objetivo.

6.1.1 Garantizar el control, verificacion, almacenamiento y mantenimiento de
los productos proporcionados por el proveedor, para su posterior
incorporacién al proceso de produccién.

6.2 Referencias.

6.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacion.

6.2.2 Procedimiento BCP-P06 para control de productos proporcionados por el
cliente.

6.3 Responsabilidad y autoridad.

6.3.1 El Jefe del Departamento de Produccién controla los productos que se
almacenan. Asimismo, tiene que notificar al Jefe del Departamento de
Compras cualquier dafio, alteracion o pérdida de los mismos.

6.3.2 El Jefe del Departamento de Compras informa por escrito al cliente
acerca del material que no esta de acuerdo a especificaciones, y lo regresa
a su lugar de origen.

633 El Jefe del Departamento de Compras tiene la responsabilidad y
autoridad de llevar los registros correspondientes para elaborar un
historial de desempefio de calidad y cantidad del material suministrado
por el cliente.

6.3.4 El Jefe del Departamento de Compras es responsable de verificar el
cumplimiento de los requerimientos de la 6rden de compra en lo
referente a cantidad y descripcion de los insumos.
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asigna el nimero de folio que le corresponde.

6.4 Desarrollo.

» el proveedor comprende las actividades necesarias para:

6.4.1.1 Verificacion de entrada.
6.4.1.2 Registro e identificacion.
6.4.1.3 Almacenamiento y manejo de los productos.

6.41.4 Devolucién del producto al proveedor.

6.3.5 El Jefe del Departamento de produccién registra los productos y les

6.4.1 El procedimiento BCP-P06 para control de productos proporcionados por
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7. IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

7.1 Objetivo.

rastreabilidad y control.

7.2 Referencias.

productos.

7.3 Responsabilidad y autoridad.

establecida para los productos de Beauty.

7.4 Desarrollo.
7.4.1 El procedimiento BID-P07 detalla las actividades para:
7.4.1.1 Identificacion de materia prima.
74.1.2 Identificacién del producto durante su manufactura,

7.4.1.3 Identificacién y registro del producto terminado.

7.1.1 ldentificar el producto desde su recibo y durante todas las etapas de la
producci6n, entrega e instalacion a través de un c6digo que permita su

7.2.1 Norma Internacional [SO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccion y la instalacién.

7.2.2 Procedimiento  BID-P07 para la identificacion y rastreabilidad de}

7.3.1 Los Jefes de los Departamentos de Produccién y de Control de Calidad
clasifican los productos que llegan a su entidad, conforme la codificacién

7.3.2 El Jefe del Departamento de Produccién tiene la responsabilidad de
mantener un archivo de los registros usados para identificar los lotes,
origenes, especificaciones y criterios de aceptacién de los productos.
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7.4.1.4 Rastreabilidad del producto.
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8. CONTROL DEL PROCESO

8.1 Objetivo.
8.1.1 Garantizar a través de la identificacion y control del proceso de
produccién, que los productos fabricados por la empresa Beauty

satisfacen las especificaciones de calidad.

8.2 Referencias.

8.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

8.2.2 Procedimiento BDP-P08 para control de procesos.
8.3 Responsabilidad y autoridad.

8.3.1 El Jefe del Departamento de Produccion establece el equipo de proteccién
que es necesario utilizar durante la manufactura del producto.

8.3.2 El Jefe del departamento de Control de Calidad monitorea el producto en
las distintas operaciones del proceso de produccién para corroborar su

conformidad.

83.3 El Jefe del Departamento de Mantenimiento es responsable de dar
mantenimiento preventivo a los equipos.

8.4 Desarrollo.

8.4.1 El procedimiento BDP-PO8 proporciona la siguiente informacién sobre el
proceso de produccién:

8.4.1.1 Instrucciones de trabajo para el operador.

B.4.1.2 Monitoreo y control del proceso.
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9. INSPECCION Y PRUEBAS
9.1 Objetivo.

9.1.1 Verificar que se cumplen los requisitos especificados durante la recepcién
de los productos, en los productos en proceso y en los productos
terminados.

9.2 Referencias.

9.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

9.2.3 Procedimiento BIP-P09 para inspecci6n y pruebas.
9.3 Responsabilidad y autoridad.

93.1 El Jefe del Departamento de Compras es responsable de realizar la
audiitorfa de entrada a los productos.

93.2 El Jefe del Departamento de Produccién tiene la responsabilidad y
autoridad de segregar el material que no cumple con los requerimientos
de calidad y de enviar a envasado el material corforme.

9.3.3 El Jefe del Departamento de Control de Calidad tiene la responsabilidad
de realizar todas las inspecciones y pruebas al producto manufacturado
para asegurar la calidad del mismo.

9.3.4 El Jefe del Departamento de Produccién corrobora en cada etapa del
proceso de produccién que los productos cumplen con los
requerimientos de calidad antes de pasar a la siguiente operacion.
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9.4 Desarrollo.

actividades para:
9.4.1.1 Inspeccidn y pruebas de recepcién.
9.4.1.2 Inspeccién y pruebas durante el proceso de produccién.
9.4.1.3 Inspeccién y pruebas finales.

3.4.1.4 Registros.

9.4.1 En el procedimiento BIP-PQ9 para inspeccién y pruebas se describen las
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10. CONTROL DE EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS
10.1 Objetivo.

10.1.1 Garantizar que los equipos para la medicién, control y pruebas
utilizados durante el proceso de producciéon se encuentran en
condiciones adecuadas de presicion y exactitud, para proporcionar
resultados confiables.

10.2 Referencias.

10.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccion y la instalacion.

10.2.2 Procedimiento BCE-P10 para control de equipos de inspeccién,
medicién y pruebas.

10.3 Responsabilidad y autoridad.

10.3.1 Los jefes de los Departamentos de Produccién y Control de Calidad
vigilan el cumplimiento de los procedimientos de calibracion
establecidos; asimismo, tienen la autoridad de modificarlos.

10.3.2 Todo el personal que utilice los equipos de inspeccién, medicién y
prueba tienen la responsabilidad y autoridad de verificar que el equipo
que se va a utilizar este calibrado. Las irregularidades se informaran al
Jete del Departamento de Finanzas y Administracion.

1033 El Jefe del departamento de Finanzas y Administracion elabora un
archivo para cada equipo.

10.4 Desarrollo.

10.4.1 El procedimiento BCE-P10 establece los lineamientos para realizar:
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10.4.1.1 Inventario de equipos de medicién y prucbas.

10.4.1.2 Estado de calibracion.
10.4.1.3 Programa de calibracion.

10.4.1.4 Registros.
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11. ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS
11.1 Objetivo.

11.1.1 Sefialar en qué estado de inspeccion y prueba se encuentran los
productos, con el fin de garantizar que la materia prima y materiales en
proceso s6lo se utilizan cuando han cumplido con los requerimicntos de
calidad establecidos.

11.2 Referencias.

11.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacion.

11.2.2 Procedimiento BEI-P11 para el estado de inspeccién y pruebas.
11.3 Responsabiiidad y autoridad.

11.3.1 El Jefe del Departamento de Compras es el responsable de identificar el
estado de inspeccion y pruebas de las materias primas.

11.3.2 El cumplimiento del procedimiento de inspeccién y pruebas en la
produccién es responsabilidad del Jefe del Departamento de esta area.

11.3.3 El Jefe del Departamento de Control de Calidad tiene la responsabilidad
de coordinar el cumplimiento de la inspeccién y prueba de los
productos durante el proceso de produccién y en los productos
terminados.

11.4 Desarrollo.

114.1 El procedimiento BEI-P11 detalla las funciones necesarias para
establecer el estado de inspeccion y pruebas de los materiales durante la
etapa preliminar al proceso de produccién, durante su ejecucién y al
término del mismo.
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12. CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

12.1 Objetivo.

12.1.1 Asegurar que s6lo se utilicen durante el proceso de produccién de
Beauty, materiales que cumplan con las especificaciones de calidad,
mediante la adecuada segregacion de los productos no conformes.

12.2 Referencias. .
12.2.1 Norma Internacional [SO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
asegurarmniento de la calidad en la produccién y la instalacion.

12.2.2 Procedimiento BCN-P12 para control de producto no conforme.
12.3 Responsabilidad y autoridad.

12.3.1 Los Jefes de los Departamentos de Compras, Produccion y Control de
Calidad tienen la responsabilidad de segregar e identificar los productos
no conformes; también, elaboran los registros correspondientes de las
acciones anteriores y los archivan cronolégicamente.

Por otro lado, tienen la autoridad de determinar el destino de los
productos no conformes (retorne a proveedores o reutilizacién), previa
notificacién al Director General.

12.3.2 El Director General y los Jefes de los Departamentos de Control de
Calidad y de Produccion deciden el destino de los productos en
manufactura no conformes.

12.3.3 El Jefe del Departamento de Compras notifica al proveedor sobre los
productos no conformes. Asimismo, tiene la responsabilidad de
elaborar un historial de las no conformidades reportadas.
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12.4 Desarrollo.

124.1 El procedimiento BCN-P12 establece las actividades necesarias para
identificar, evaluar, documentar y segregar los productos no conformes,
asi como para determinar su destino posterior a la inconformidad.
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13. ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
13.1 Objetivo.

13.1.1 Eliminar las causas reales o potenciales que originan la inconformidad
de los productos por parte del cliente, a través del establecimiento de un
sistema documentado de acciones correctivas que abarque desde [a
recepcion de [a materia prima, hasta el almacenaje del producto
terminado.

13.2 Referencias.

13.2.1 Norma Internacional 1SO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

13.2.2 Procedimiento BAC-P13 para acciones correctivas y preventivas.
13.3 Responsabilidad y autoridad.

13.3.1 Los Jefes de los Departamentos de Produccién y de Control de Calidad
analizan las causas de las no conformidades de los productos, con el
objeto de establecer su origen y proponer acciones que eviten en la
medida de lo posible, su recurrencia en el futuro. _

1332 El Director General y el Gerente de Aseguramiento de Calidad
implementan conjuntamente con los Jefes de los Departamentos
involucrados, las acciones correctivas que se propongan en cada entidad
organizacional.

13.3.3 Los Jefes de Departamento documentan las acciones correctivas que se
hayan establecido en su entidad y, establecen controles para dar
seguimiento ai cumplimiento de su implementacién,

13.3.4 El Comité de Calidad efectua auditorias de seguimiento para verificar el
cumplimiento de la implantacion de las medidas correctivas.
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13.4 Desarrollo.

13.4.1 E! procedimiento BAC-P13 establece las actividades para:

13.4.1.1 Definicién, implantacién y evaluacién de acciones correctivas enlas
entidades organizacionales de Beauty.

13.4.1.2 Acciones correctivas en el producto.

13.4.1.3 Definicién, implantacién y evaluacién de acciones preventivas en
las entidades organizacionales de Beauty.
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14. CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

14.1 Objetivo.

del control de los registros de calidad.

14.2 Referencias.

14.3 Responsabilidad y autoridad.

14 .4 Desarrollo.

14.4.1.1 Resguardo de registros.

14.4.1.2 Control de registros.

14.2.2 Procedimiento BCR-P14 para control de registros.

14.4.1 El procedimiento BCR-P14 detalla las actividades para:

14.1.1 Garantizar el cumplimiento de los requerimientos del cliente y
demostrar la eficacia del sistema de calidad operante en Beauty, a través

14.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

14.3.1 Los Jefes de Departamento tienen la responsabnilidad y autoridad de
controlar la consulta, mantener actualizado el archivo de los registros
generados en su entidad y destruir los registros no vigentes.
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15. MANE]JO, ALMACENAMIENTO, ENVASADO Y ENTREGA
15.1 Objetivo.

15.1.1 Establecer los controles necesarios para garantizar el manejo,
almacenamiento, envasado y entrega de los productos fabricados en la
empresa Beauty.

15.2 Referencias.

15.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

15.2.2 Procedimiento BMA-P15 para manejo, almacenamiento, envasado y
entrega.

15.3 Responsabilidad y autoridad.

15.3.1 El Jefe del Departamento de Produccién propone e implementa los
procedimientos necesarios para asegurar el manejo adecuado de las
materias primas y productos terminados, de tal forma que se eviten al
méximo los dafios y/ o riesgos.

15.3.2 El Jefe del Departamento de Produccidn registra las materias primas que
se consideran de alto riesgo para afectar la calidad del producto final.

15.3.3 El Jefe del Departamento de Compras mantiene registros de todos los
materiales recibidos en la inspeccién de entrada.

15.3.4 Los Jefes de los Departamentos de Produccién y de Control de Calidad
almacenan el producto terminado en lugares adecuados de temperatura
y humedad. Asimismo, el encargado del area de produccion identifica
por medio de etiquetas las cajas que contienen el producto. En la
etiqueta se escribe el niimero de lote y el nombre del producto.
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15.3.5 El Jefe del Departamento de Control de Calidad tiene la responsabilidad
y autoridad de realizar la auditoria final del producto terminado de
acuerdo a especificaciones y procedimientos documentados de
aseguramiento de calidad.

15.3.6 El Jefe del Departamento de Finanzas y Administracién es responsable
de las entregas de los productos a los compradores y de programar
adecuadamente el transporte para asegurar que el producto llegue al
cliente en excelentes condiciones.

15.4 Desarrollo.
15.4.1 Las actividades que se efectiian en Beauty para llevar a cabo el manejo,

almacenamiento, envasado y entrega del producto se especifican en el
procedimiento BMA-P15.
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16. AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD
16.1 Objetivo.

16.1.1 Asegurar la eficacia del sistema de calidad implantado en la empresa
Beauty a través de la verificacion anual de los elementos que lo
conforman.

16.2 Referencia.

16.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

16.2.2 Procedimiento BAI-P16 para auditorfa interna de calidad.
16.3 Responsabilidad y autoridad.

16.3.1 El Comité de Calidad, integrado por un representante de cada
Departartamento de Beauty, establece mediante un diagrama de Gantt, el
plan de trabajo para efectuar las auditorias internas.

16.3.2 El Gerente de Aseguramiento de Calidad verifica que el plan de trabajo
se efectie acorde lo establecido en el diagrama de Gantt.

16.3.3 Al finalizar la auditoria en un Departamento, el Comité de Calidad
elabora un informe sobre los resultados y registra las deficiencias
encontradas. Este informe se entrega al Gerente de Aseguramiento de
Calidad.

16.3.4 E! Director General, el Gerente de Aseguramiento de Calidad y el Jefe
del Departamento involucrado, analizan los resultados y establecen las
acciones correctivas a que haya lugar.

16.3.5 El Jefe de! Departamento del 4rea que requiere una accifén correctiva es
el responsable de su implantacién.
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16.3.6 Cuando se emitan acciones correctivas en algun area, el Comité de
Calidad establece y realiza las actividades necesarias para dar
seguimiento a la efectividad de las acciones.

16.3.7 El Jefe del Departamento de Finanzas y Administracién provee la
capacitacién requerida por los integrantes del Comité de Calidad.

16.4 Desarrollo.
16.4.1 En el grupo del Comité de Calidad que efectiia las auditorias internas de
un Departamento, no puede estar presente un empleado adscrito a esa

area.

16.4.2 En el procedimiento BAI-P16 para auditoria interna de calidad, se
describen las acciones establecidas en Benuty para su ejecucion:

16.4.2.1 Seleccién del personal que integra el Comité de Calidad.
16.4.2.2 Capacitacién del Comité de Calidad.

16.4.2.3 Determinacidn del plan de trabajo.

16.4.2.4 Ejecucién de la auditoria.

16.4.2.5 Informe de la auditoria.

16.4.2.6 Definicién e implantacion de acciones correctivas.

16.4.2.7 Auditorfa de seguimiento.
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17. CAPACITACION
17.1 Objetivo.

17.1.1 Garantizar que el personal que labora en Beauty estd debidamente
calificado para desempefiar sus funciones, las cuales repercuten
directamente en la eficacia del sistema de calidad.

17.2 Referencias.

17.2.1 Norma Internacional I1SO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacion.

17.2.2 Procedimiento BCA-P17 para capacitacién.
17.3 Responsabilidad y autoridad.

17.3.1 El Director General, el Gerente de Aseguramiento de Calidad y los Jefes
de Departamento son los responsables de identificar las necesidades de
capacitacion del personal a su cargo.

17.3.2 El Jefe del Departamento de Recursos Humanos es responsable de
elaborar los programas de capacitacién, de coordinar su ejecucién y de
mantener los registros concernientes a la capacitacion.

17.33El Jefe del Departamento de Recursos Humanos establece los
mecanismos necesarios para que los nuevos empleados reciban una
capacitacion previa al desempefio de sus funciones.

17.4 Desarrollo.

17.41En el procedimiento BCA-P17 para capacitacion se detallan las
actividades a realizar en cada uno de los siguientes aspectos:
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17.4.1.1 Determinacién de las necesidades de capacitacion de todos los

empleados.

17.41.2 Programacion, seguimiento y evaluacién de las acciones para dar

cumplimiento a ia capacitacién.

17.4.1.3 Capacitacién para los nuevos empleados.

17.4.1.4 Control de registros.
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18. TECNICAS ESTADISTICAS
18.1 Objetivo.
18.1.1 Establecer técnicas estadisticas que permitan evaluar las especificaciones

del producto en las operaciones criticas del proceso de producci6n y en el
producto terminado.

18.2 Referencias.

18.2.1 Norma Internacional ISO 9002, Sistema de la Calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccién y la instalacién.

18.2.2 Procedimiento BTE-P18 para técnicas estadisticas.

18.3 Responsabilidad y autoridad.

18.3.1 El Gerente de Aseguramiento de Calidad tiene la responsabilidad y
autoridad de procurar la capacitacién a todos los empleados que hagan
uso de técnicas estadisticas durante la ejecucién de sus labores.

18.3.2 Los Jefes de Departamento identifican la necesidad del uso de técnicas
estadisticas en su 4rea, promueven su implantacién, dan seguimiento y
las modifican de acuerdo a los resultados.

138



MANUAL

yu
Hmu!y.’fé ASEGURAMIENTO DE CALIDAD HOJA 37 DE 37
CODIGO DEL DOCUMENTO Revisién No. [{MES | ANO
MPC-001 11 > 98

18.4 Desarrollo.

adecuada.

18.4.1 El procedimiento BTE-P18 para técnicas estadisticas establece las
actividades que se realizan para la identificacion y empleo de la técnica
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1. Titulo. Procedimiento para revision de contrato.

I

. Propésito.

2.1 Definir el procedimiento para garantizar que el producto fabricado en la
empresa Beauty cumple con los requerimientos de calidad especificados en los
documentos del contrato celebrado con el cliente.

3. Alcance.

3.1 Contemptla todos los contratos que se celebren con los clientes.
4. Referencias.
4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

5. Definiciones.

5.1 Requerimiento de calidad.- Es una caracteristica que una entidad tiene que
poseer forzosamente.

3.2 Entidad.- Definicion genérica de un producto, proceso, persona, actividad,
maquina, servicio, sistema, departamento, empresa, institucion u
organizacion.

5.3 Revisién de contrato.- Es una serie de actividades que se tienen que realizar
para asegurarse que se tiene la capacidad de cumplir con todos los
requerimientos especificados en el contrato.

5.4 Especificacién.- Descripcién hecha de un proceso, producto o servicio,
utilizando caracteristicas medibles y relevantes para alcanzar el propdsito
previsto.
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5.5 Propuesta técnica.- Documento en el que se describen las caracteristicas
técnicas para dar cumplimiento a los requerimientos de calidad del cliente.
Se conforma de objetivo, alcance y metodolgia.

5.6 Propucsta econdémica.- Documento en el que se establecen las caracteristicas
comerciales de la metodologia implementada para cubrir las necesidades y
expectativas del cliente. En este documento se citan las especificaciones del
producto, fecha de entrega, precio, condiciones de pago y la vigencia del
precio.

5.7 Contrato.- Pacto o convenio entre partes que se obligan sobre materia o cosa
determinada, y a cuyo cumplimiento pueden ser compelidas.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Conocimiento de las expectativas del cliente.

611 ElGerente de Establecen contacto con el cliente para definir
Aseguramiento de cuéles son sus requerimientos.
Calidad y el Jefe del
Departamento de
Finanzas y
Administracién

6.1.2 El Gerente de Documenta los requerimientos del cliente en los
Aseguramiento de punttos I, II y III del formato BIN-F03 para
Calidad identificacién de necesidades del cliente; e

inmediatamente convoca al Director General y a
1los Jefes de los Departamentos de Produccién y
Control de Calidad, a la reunién de anilisis de
factibilidad de la solicitud del cliente.
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6.21

6.2.2

6.31

63.2

6.2 Estudio de factibilidad.

El Director General, el
Gerente de
Aseguramiento de
Calidad y los Jefes de
los Departamentos de
Produccién y Control
de Calidad

El Gerente de
Aseguramiento de
Calidad

6.3 Propuesta técnica.

Los Jefes de los
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

El Gerente de

. Aseguramiento de

Calidad

Analizan la informacién det formato BIN-F03
y establecen la capacidad de la empresa para
curnplir con las especificaciones del producto.

Las caracteristicas que se analizan
fundamentalmente sor: cantidad requerida,
documentacién, tiempo de  entrega,
regulaciones gubernamentales y lugares de
envio.

Documenta los resultados de la reunidn en el
punto [V del formato BIN-F03.

Cuando la solicitud del cliente sea factible,
elaboran la propuesta técnica a través de la
cual, se dard cumplimiento a la misma y
documentan el punto V del formato BIN-F03.

También, remiten al Gerente de
Aseguramiento de Calidad en un maximo de
diez dias habiles a la determinacién de la
factibilidad de la solicitud, una copia de la
propuesta.

Comunica por escrito al cliente, acerca de la
factibilidad de dar cumplimiento a sus
requerimientos. Ademés anexa al informe
una copia de la propuesta técnica. Estos
documentos los entrega personalmente al
cliente, a mds tardar en tres dfas hébiles
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6.3.6

6.3.7

El Gerente de
Aseguramiento de
Calidad y el cliente

El Gerente de
Aseguramiento de
Calidad

El Gerente de
Aseguramiento de
Calidad

El Gerente de
Aseguramiento de
Calidad

El Gerente de
Aseguramiento de
Calidad
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después de su elaboracion.

Evaltan conjuntamente la propuesta técnica,
si el cliente lo solicita.

Registra los comentarios del cliente en el
punto VI del formato BIN-F03.

Si el cliente, establece meodificaciones a la
propuesta técnica, convoca a una reunién y
ejecuta nuevamente los pasos 6.2.1, 6.2.2 y del
6.3.1al634.

Este paso se repetirA como méaximo en dos
ocasiones.

Si después de ejecutar el inciso 6.3.5, el cliente
atn rechaza la propuesta técnica, registra los
motivos en el punto VII del formatoBIN-F03.
Asimismo, archiva el documento y envia una
copia al Director General y los Jefes de los
Departamentos de Produccién y Control de
Calidad, finalizando el procedimiento.

Cuando el cliente esté de acuerdo con la
propuesta técnica, le solicita notifique por
escrito su aceptacion al Director General de
Beauty y otorgue su Visto Bueno al calce de la
propuesta. Ademds, registra la respuesta del
cliente en el formato BIN-FO3 y remite una
copia de la aceptacién a los Jefes de los
Departamentos de Finanzas y Administracién,
Produccién y Control de Calidad.
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6.4 Propuesta econ6mica.

6.4.1

6.4.2

643

64.4

6.4.5

6.4.6

El Jefe del Una vez que recibe la notificacion de

Departamento de aceptacion de la propuesta técnica por el

Finanzas y cliente, elabora la propuesta econdémica y

Administracion regista los datos en el formato BPE-FO3 para
propuesta econdimica,

El Jefe del Envia el original del formato BPE-FO3 al

Departamento de Director General para su autorizacién.

Finanzas y

Administracién

El Jefe del Entrega y negocia personalmente con el

Departamento de cliente, la propuesta econ6mica autorizada.

Finanzas y

Administracién

El Jefe del Si el cliente est4 de acuerdo con la propuesta

Departamento de econdmica, le solicita al cliente notifique por

Finanzas y escrito al Director General de Beaufy y que

Administracion otorgue su Visto Bueno en el lugar

El Director General y
el Jefe del

especificado para ello en el formato BPE-F03.

Elaboran una nueva propuesta econfmica,
cuando el cliente no esté conforme con la que

Departamento de se le presenté inicialmente. Esto no debe
Finanzas y suceder en méds de cinco dfas habiles después
Administracién de la primera reunién con el cliente.

El Jefe del Ejecuta nuevamente los pasos 6.4.1 al 6.4.4
Departamento de hasta Hegar a un acuerdo.

Finanzas y

Administracién
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6.5 Aspectos contractuales.

6.5.1 El Director General y Celebran el contrato respectivo.
el cliente

6.5.2 El Gerente de Archiva por la fecha de celebracion del
Aseguramiento de contrato, los documentos derivados de la
Calidad ejecucion det procedimiento.

Los registros se organizan por orden
cronolégico para cada cliente.

7. Bibliografia.

7.1 Alexander Servant, Alberto G.; Aplicacién de ISO 9000 v cémo implantarlo.
Ed. Addison-Wesley Iberoamericano, S.A. USA. 19953, pp. 21-22.

72 15O 9000 definitions traslated into plain english,
http:/ / www.connect.ab.ca/ ~praxiom/defn.htm

8. Anexos.

8.1 Formato BIN-F03 para identificacién de necesidades del cliente.

8.2 Formato BPE-F03 para propuesta econémica.
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[. Datos generales

Nombre de la empresa:

Direccién:

Cliente nuevo: SI{ ) NO( )
En caso de ser negativa la respuesta, indique la fecha en que realiz6
el primer pedido:

Nombre del solicitante:

Area:

Puesto que desempeita:

Teléfono(s): Fax:

E-mail:

iL

Del pedido

Descripci6n de la solicitud del cliente:

Se anexa informacién:  SI( } NO( )
Especifique:

Fecha de la solicitud:

Fecha requerida de respuesta:

Fecha de entrega del pedido:
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II1. Respensabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad

Nombre:

Firma:

Fecha de elaboracion:

V. Factibilidad del pedido

Factibilidad de dar cumplimiento al pedido del cliente:

* Cantidad requerida: SI( ) NO( }

* Documentacién que solicita: SI( ) NO( }

* Tiempo de entrega: SI( ) NO{ )

* Regulaciones gubernamentales: SI( ) NO( )
Especifique:

* Lugares de envio: SI( ) NO( )

Si la respuesta es negativa, exprese los motivos:

1)

2)

3)

Responsable de llenado:
Firma:

Fecha:
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V. Propuesta técnica

Objetivo:

Alcance:

Descripcion de Ja metedologia:

Elaboraron:

Nombre del Jefe del Depto. de Produccién;
Firma:

Nombre del Jefe del Depto. de Control de Calidad:
Firma:

VL. Referente a la propuesta técnica

Propuesta aceptada por el cliente: SI( ) NO{ )

Si la respuesta es negativa, indique los motivos:
1)

2)
3

Comentarios del cliente:

Firma de} Gerente de Aseguramiento de Calidad:
Fecha:
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VII. Observaciones

El pedido se llevara a cabo: SI( } NO( )

Observaciones:

Firma del Gerente de Aseguramiento de Calidad:
Fecha:

Autorizacion del Director General:
Fecha de autorizacidn:

VIIL Del cliente

Vo. Bo.:
Fecha:
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I. Datos generales

Nombre de la empresa:

Direccion:

Nombre del solicitante:

Area:

Puesto que desempefia:

Teléfono(s): Fax:
E-mail;

il. Referente a la propuesta econdmica

IDescripeién de la solicitud:

Fecha de [a aceptacién de la propuesta técnica por el cliente:
Precio:

Fecha de entrega del pedido:

Nombre y firma del Jefe del Departamento de Finanzas y Administracién:

Fecha:

Autorizacidn del Director General:
Fecha:

Propuesta econtmica aceptada por erl cliente: SI{ ) NO( )
De ser negativa la respuesta, indique los motivos:

1)

B
B

Fecha de aceptacitin de la propuesta por el cliente:
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II1. De la entrega

Especificaciones del producto:

Lugar de entrega:

Fecha de entrega:

Precio;

Vigencia del precio:

Condicionesm de pago:

Autorizacién del Director General:

Fecha de autorizacién:

IV. Del cliente

No. de propuesta del cliente:

Fecha de la 1a. presemntacitn de la propuesta del cliente:
Propuesta aceptada por el cliente:

De ser negativa la respuesta, indique los motivos:

Fecha de aceptacién de la propuesta por el cliente:
Vo. Bo. del cliente:
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1. Titulo: Procedimiento para control de documentos.
2. Propésito.
2.1 Definir el procedimiento para controlar todos los documentos e informacion
del sistema de calidad, para asegurar su uso adecuado, asi como su revision,
aprobacion, actualizacion, edicion y distribucion.

3. Alcance.

3.1 Aplicable a todos los documentos que se generan en Beauty, durante el
ejercicio del sistema de calidad.

4. Referencias.
4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.
5. Definiciones.
5.1 Manual.- Compendio en el que se concentran en forma sistemnitica, una serie
de elementos administrativos para un fin concreto: orientar y uniformar la

conducta del personal de la empresa.

5.2 Procedimiento.- Plan que sefiala la secuencia cronoldgica eficaz para obtener
mejores resultados en cada funcién.

5.3 Especificacién.- Documento en el que se establecen requisitos.

5.4 Rastreabilidad.-Habilidad de averiguar la historia, aplicacién, uso o ubicacién
de una caracteristica o actividad, a través de medios de identificacion
documentados.

5.5 Plan de calidad.- Documento que contiene las practicas especificas de calidad,
recursos y secuencia de actividades relativas a un producto, servicio, contrato
0 proyecto en particular.
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6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Documentos generales.

6.1.1

El Comité de
Calidad

Establece que los documentos del sistema de
calidad deben tener un cddigo de
identificacién y un nivel de revisién que
permita su control y rastreabilidad.

El c6digo de identificacién se estructura de la
signiente forma:

BXX-YNN

donde,

B, indica que se trata de un documento de la
empresa Beauly.

XX, determina el criterio de la Norma ISO
9002 a que se hace referencia, por lo tanto, se
utiliza de acuerdo a la clasificacién que se
cita a continuacion:

RC - Revisién de contrato.

CD - Control de documentos.

CO - Compras.

CP - Control de productos proporcionados
por el proveedor.

ID - Identificacion y rastreabilidad de
productos.

DP - Control de proceso.

IP - Inspeccion y pruebas.

CE - Control de equipos de inspeccién,
medicién y pruebas.

El - Estado de inspeccién y pruebas.

CN - Control de producto no conforme.
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AC - Acciones correctivas y preventivas,

CR - Control de registros de calidad.

MA - Manejo, almacenamiento, envasado y
entrega.

Al - Auditoria interna de calidad.

CA - Capacitacién.

TE - Técnicas Estadisticas.

Cuando se elabore un procedimiento
especifico, el Comité establece las letras XX
que se adjudicard al mismo para su
identificacion.

De acuerdo a lo anterior, los siguientes
procedimientos especificos se identifican
como:

EP. - Elaboracién de procedimientos.

AC - Almacenamiento y conservacién de
registros,

CB - Calibraci6n de balanzas.

De igual forma,
Y, identifica al documento:

M- Manual.

P- Procedimiento.
F- Formato.

I- Instructivo.

D- Diagrama.

L- Plan.

NN, denomina el criterio de Ia Norma a que
corresponde, por lo tanto:
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6.1.2 ElGerente de
Aseguramiento
de Calidad

03 - Revision de contrato.

04 - Control de documentos.

05 - Compras.

06 - Control de productos proporcionados
por el proveedor.

07 - Identificacién y rastreabilidad de
productos.

08 - Control del proceso.

09 - Inspeccion y pruebas.

10 - Control de equipos de inspeccion,
medicion y pruebas.

11 - Estado de inspeccion y pruebas.

12 - Control de producto no conforme.

13 - Acciones correctivas y preventivas.

14 - Control de registros de calidad.

15 - Manejo, almacenamiento, envasado y

entrega.

16 - Auditoria interna de calidad.

17 - Capacitacion.

18 - Técnicas estadisticas.

Segiin las instrucciones anteriores, se infiere
que:

BCO-r05

significa “procedimiento para compras de la
empresa Beauty, relativo al criterio 5 de la
Norma de referencia”.

Verifica que los documentos del sistema de
calidad tengan las firmas de elaboracion y
autorizacién, antes de ser remitidos al Jefe
del Departamente de Finanzas y
Administracion, para su posterior
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distribucién. En caso de que carezca de
alguna firma, no es posible proceder al
envio.

La firma de elaboracién es otorgada por el
lider del Comité de Calidad, la firma de
revision por los Jefes de los Deparatamentos
involucrados y la firma de autorizacién por
el Director General.

6.1.3 El Comité de Establece que todos los documentos del
Calidad sistema de calidad seran reeditados cada que
se raelice una revisién.

6.2 Documentos especificos.
621 Los Jefes de Codifican los documentos que se generen en
Departamento su Departamento, segiin se muestra:
AA/XX
donde,
AA, indica el Departamento que gener6 el
documento.

Los Departamentos se identifican de la
sifuiente forma:

DM- Mantenimiento.

DC- Compras.

DS- Seguridad.

DR- Recursos humanos.

DP- Produccion.

DF- Finanzas y administracion.
DC- Control de calidad.
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XX, especifica el niimero de criterio dela
Norma ISO 9002, de acuerdo el punto 6.1.1.
622 Los Jefes de Otorgan la firma de revision y de
Departamento autorizacién a los documentos especificos
que son elaborados por el personal a su
cargo.
6.3 Manuales.
631 ElGerentede Recopila y estructura la informacién de los
Aseguramiento manuales conforme el criterio siguiente:
de Calidad

6.4 Procedimientos.

6.4.1 El Comitéde

Calidad

. Portada.

. Objetivo.

. Alcance.

. Referencias.

. Descripcion del manual
. Datos de control.

[o S ISR UL S R

Valida los procedimientos y estructura su
contenido de la siguiente manera:

. Titulo.

. Propésito.

. Alcance.

. Referencias.

. Definiciones.

. Desarrollo del procedimiento.
. Bibliografia.

. Anexos.

. Equipo utilizado.

OGO NI WP
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6.5 Actualizacién de los documentos generales y especificos.

651 El Gerente de Corrobora que los documentos que se editan
Aseguramiento por primera vez, lleven el nimero 0 en la
de Calidad primera revisién y la fecha de su emision.

En la actualizacion, se emplea el niamero 1
para la primera revisién y asi sucesivamente.

6.6 Distribucién de los documentos.

6.6.1 El Director General, Envian al Jefe del Departamento de Finanzas
el Gerente de y Administracién mediante el formato BDD-
Aseguramiento de FO4 para control de documentos, el
dczlé‘ta‘tr';’:r{:ﬁz documento original impreso y en un
ol lider del Comite disquete de3%".
de Calidad

662 LosJefesde Remiten al Jefe del Departamento de
Departamento Finanzas y Administracién una copia

controlada de los documentos especificos
generados en su entidad. Esta actividad la
realiza documentando el formato BDE-F04
para notificacién de documentos especificos.

6.6.3 ElJefe del Distribuye a la Direccién Gheral, la Gerencia
Departamento de de Aseguramiento de Calidad y a los Jefes de
Finanzas y Departamento, una copia de los documentos
Administracién que integran el sistema de calidad, mediante

el formato BDD-FO4 para distribucién de
documentos.

Asimismo, sella todas
documento con la
controlada”.

las hojas del
leyenda “Copia
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6.64 El Gerente de
Asepuramiento
de Calidad y los
Jefes de
Departamento

6.7 Lista maestra.
6.7.1 ElJefedel
Deparatmento de

Finanzas y
Administracién

7. Bibliografta.

8. Anexos

5i se les ha distribuido algiin documento que
haya sufrido modificaciones, recopilan el
documento a sustituir y los etiquetan con la
leyenda “Documento obsoleto” antes de su
destruccion.

Elabora semestralmente un listado de los
documentos del sistema de calidad, a través
del formato BLM-F04 para lista maestra.

Asimismo, remite una copia del formato
debidamente documentade al Director
General, el Gerente de Aseguramiento de
Calidad, a los Jefes de Departamento y al
lider del Comité de Calidad.

7.1 Alexander Servant, Alberto G. Aplicacion del ISO 9000 v c6mo implantarlo.

Ed. Adisson Wesley Iberoamericana, 5.A., USA, 1995, pp- 113, 140.

7.2 Norma Mexicana Serie NMX-CC-001: Edicién 1995. Administracién de la
calidad y aseguramiento de la calidad-vocabulario.

7.3 Reyes Ponce, Agustin. Administracién de empresas. Teoria y practica. Tomo

1. Ed. Limusa, México, 1990, pp. 168, 172, 177.

8.1 Formato BDE-F04 para identificacién de documentos

8.2 Formato BDD-F04 para distribucion de documentos.
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8.3 Formato BCD-F04 para control de documentos.

161




FORMATO

IDENTIFICACION DE HOJA 1 DE 1
DOCUMENTOS

CODIGO DEL DOCUMENTO Revision No. |{MES[ANO

BDE-F04 1f 5 | 98

I. Del documento

Nombre:

Codigo:

Descripcion:

II. Del Departamento

Departamento:

Jefe del Departamento:

Personal que colabord:

[11. De la elaboracién

Fecha:

Firma del Jefe de Departamento:
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I. Del documento

Nombre:

Cedigo:
il. De la distribucion

No. de edicion
ENTIDAD
ORGANIZACIONAL 0 1 2 3 4

Direccién General

Gerencia de Aseguramiento

de Calidad

Comité de Calidad

Depto. de Compras

Depto. de Mantenimiento

Depto. de Seguridad

Depto. de Control de Calidad

Depto. de Produccién

Depto. de Finanzas y Administracién

* NOTA: Favor de firmar y fechar la recepcion del documento, en el
cuadro que corresponda,

III. De la elaboracién

Nombre del Jefe del Depto. de Finanzas y Administracion:
Firma:

Fecha:
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I. Control
CODIGO |TITULO | DESCRIPCION | ENTIDAD ORGANIZAC. FECHA No.
GENERAL DONDE ES APLICABLE [EMISION]| REVISON | REVISION
[
1I. De la elaboracién
Nombre del Jefe del Departamento de Finanzas y Administracién:
Firma:
8. Fecha de elaboracién:
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1. Titulo. Procedimiento para compras.

2. Propésito.

2.1 Definir el procedimiento para asegurar que los productos comprados
cumplan con los requerimientos establecidos en las érdenes de compra.

3. Alcance.

3.1 Aplicable a todos los productos comprados por Beauty.

4, Referencias.

4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

5. Definiciones.

No aplica.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Evaluacion de posibles proveedores.

6.1.1 Madurez de [a administracién de la calidad de las organizaciones,

6.1.1.1 El Jefe del
Departamento de
Compras

6.11.2 ElJefe del
Departamento de
Compras

Elabora un listado de posibles proveedores,
seleccionando a 20 prospectos en funcién de las
ventas realizadas en el afio anterior.

Informa por escrito a' los candidatos que han
sido elegidos como posibles proveedores de
Beauty y anexa al oficio, una copia de la
metodologfa para seleccionar proveedores de
Beauty.  Asimismo, le pide al cliente le
comunique por escrito, a mas tardar en 5 dias
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habiles, si esta interesado en la propuesta.

6.1.1.3 ElJefe del Envia a los candidatos el formato BEP-F05 para
Departamento de encuesta a posibles proveedores, solicitindoles
Compras lo devuelvan debidamente documentado en 20

dias habiles después de la fecha de recepcion.

6.1.1.4 ElDirector Generaly  Deciden de acuerdo al criterio que se cita a

el Jefe del continuacién, cudles son los candidatos que se

Departamento de visitarn para realizar la auditoria con el fin de

Compras validar la informaci6n del formato BEP-F05.
SATISFACTORIO ———— 10

NO SATISFACTORID —-n-m---—0
e informa por escrito a los candidatos que de

acuerdo al criterio anterior, tienen una
administracién de calidad satisfactoria.

6.12 Auditoria de validacion

6.1.2.1 El Jefe del Establecen la fecha y hota en que el Comité de
Departamento de Calidad de Beauly efectuara la auditoria.
Compras y los
posibles proveedores

6.1.22 ElComitédeCalidad Disefia el cuestionario que habrd de aplicar
durante la ejecucién de la auditoria. Para su
elaboracién se tomardn en cuenta las Préacticas
Adecuadas de Manufactura Farmacéutica, la
Guifa de Control Sanitario de Bienes y Servicios,
el manual de Buenas Practicas de Higiene y
Sanidad, los requerimientos de la Food and Drug
Administration y los criterios de la Norma
Internacional IS0 9002.
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El cuestionario se elabora en forma matricial con
el fin de facilitar el anélisis de la informacién y
homogeneizar criterios. Sin embargo, debera
contar con secciones adicionales donde se
establezca un 4rea de preguntas libres que
permita al auditor corrobar cierta informacion.
Ver formato BAV-FO5 para auditorfa de
validacion.

Durante la auditoria, los miembros del Comité
de Calidad tendran una copia del formato BEP-
F05 llenado con anterioridad por el posible
proveedor, por si es necesario aclarar algun
punto del mismo.

6123 ElComité deCalidad Realiza la auditorfa de validacion en las
instalaciones del posible proveedor. El formato
BEP-F05 da la flexibilidad de iniciar la auditoria
por cualquier Departamento o funcién, sin que
esto ocasione algin problema.

6124 Fllider del Comitéde Convoca al cuerpo directivo del proveedor a una
Calidad reunion, donde les informaré sobre los hallazgos
realizados durante la auditorfa y aclarard dudas.

Asimismo, notifica al posible proveedor acerca
de la fecha en la que se entregara el informe
correspondiente al Director General de Beauty.

6.125 ElComitéde Calidad Califica la auditorfa segtin los pardmetros
posteriores:

1) Concordancia del punto horizontal superior y
punto vertical izquierdo de la casilla de la

167



PROCEDIMIENTO
COMPRAS HOJA 4 DE 7
CODIGO DEL DOCUMENTO Revisién No. |[MES | ANO
BCO-P05 1l S 98

matriz, otorgando de acuerdo al estado que se

encuentre:
. Calificacion
Siglas Significado numeérica

NA No aplica -

EN No existe 0

MM Muy mal 3

M Mal 5

5 Suficiente 6

B Bien 8

MB Muy bien 9

E Excelente 10

6.126 Ellider del Comitéde Entrega los resuitados de la auditoria de

Calidad validacion al Jefe del Departamenton de
Compras.
6.1.2.7 El]Jefe del Elige a los 10 proveedores que obtuvieron las
Departamento de puntuaciones més altas y lo notifica por escrito
Compras al Director General y a los interesados.

6.1.3 Calificacién de muestras del producto.

6.13.1 ElJefe del Remite las especificaciones del insumo al posible
Departamento de proveedor.
Compras

6.1.3.2 El posible proveedor  Informa al Jefe del Departamento de Compras, s
es posible dar cumplimiento a su solicitud.

6133 ElJefedel Acuerdan la fecha de la entrega de la muestra, la
Departamento de cual debe ir acompafiada al menos, de las
Compras y el posible  especificaciones del producto, nombre comercial

168



PROCEDIMIENTO
: COMPRAS HOJA 5 DE 7
CODIGO DEL DOCUMENTO Revision No. |{MES | ANO
BCO-PO5 Hl 5 ] 98
proveedor y el nombre genérico.

6.1.34 El Departamento de Analiza la muestra y verifica el cumplimiento
Control de Calidad de las especificaciones solicitadas por Beauty.

6135 ElJefe del Califica los resultados del anélisis de acuerdo a
Departamento de los siguientes criterios:

Control de Calidad
CUMPLE ———10
NO CUMPLE - 0
6.2 Seleccién de proveedor.

621  Eljefedel Suma las calificaciones de los puntos 6.1.1.4,
Departamento de 6.1.2.5 y 6.1.3.5, y selecciona a los 5 proveedores
Compras que obtienen el resultado mas alto,

clasificindolos de acuerdo a la puntuacién.
También elabora un listado de los proveedores
(Formato BRP-F05) y envia una copia al Director
General y a los interesados.

6.22  ElJefe del Aplica la evaluacién del punto 61 a los
Departamento de interesados que pretendan ser proveedores de
Compras Beauty.

6.3 Compras de materiales.

6.3.1

6.3.2

Los responsables de
cada entidad
organizacional

El Jefe del
Departamento de
Compras

Solicitan sus requerimientos al Jefe del
Departamento de Compras, mediante el formato
BRC-F05 para requisicién de compra.

Documenta el formato BOR-F05 para 6rden de
compra cada vez que se vaya a realizar una
compra; y remite el formato al Director General
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para su autorizacion.

6.4 Verificacién del producto comprado.

6.41  ElJefe del Corrobora a través del cédigo comercial los
Departamento de productos comprados. Asimismo, revisa que las
Compras cantidades y caracteristicas sean afines a los

mencionados en la érden de compra. Cuando lo
considere necesario, solicita la colaboracién del
Jefe del Departamento correspondiente.

6.5 Registros.

651  ElJefe del Mantiene registros del desempefio de los
Departamento de proveedores en base al cumplimiento de la
Compras cantidad solicitada en la 6rden de compra, al

cumplimiento de las especificaciones y al tiempo
de entrega.

652  ElJefe del Elabora un archivo para los formatos que se
Departamento de originaron durante la aplicacién del presente

Compras procedimiento.

La informacién se clasifica por proveedor en
érden cronolégico.

7. Bibliografia.
7.1 Alexander Servant, Alberto G. Aplicacién del ISO 9000 v cémo

implementarlo. Ed. Addison Wesley Iberoamericana, USA, 1995, pp. 30-33,
142,

7.2 Elements 4.6 Y 4.7 Purchasing Related Requiremients,
http:/ / www.isogroup.iserv.net/elem6.html.
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8. Anexos.

8.1 Formato BEP F(5 para encuesta a posibles proveedores.

8.2 Formato BCM-F05 para cuadro de madurez de la administracién de la
calidad.

8.3 Formato BAV-F05 para auditoria de validacién.
B.4 Formato BRC-F05 para requisicién de compra.

8.5 Formato BOR-F05 para 6rden de compra.
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1. ORGANIZACION

1) Organigrama general de la compaiifa, incluyendo flujos de informacion
y relaciones.

2) Breve descripcién de las funciones principales de cada uno de los puestos
marcados en el organigrama.

3) Organigrama de [a funcién de calidad (Si existe existe en la organizacién).
4) Breve descripcién de cada uno de los puestos indicados en el organigrama,

5) ¢Existe algun tipo de estructura por grupos de trabajo (Circulos de calidad,
grupos de trabajo departamentales, grupos de trabajo con proveedores y
clientes, etc)?

6) ;Cudl es el objetivo de su existencia?

7) ;Existe algiin otro tipo de organizacién diferente a la anterior que sirva de
infraestructura para algtin sistema relacionado con la calidad (Controk de
proveedores, costos de la calidad, etc.)?

IL SISTEMA GERENCIAL

8) ¢Qué sistemas de calidad tiene instalados o en vias de instalacién (Mejora
continua, control estadistico del proceso, sistema de auditoria, etc.)?

9 ¢Cémo se maneja la documentacién de su organizacién?. Indique el flujo de
la documentacién mediante un diagrama.

10) ;Cudles son las normas mas importantes que se siguen en su compaiiia (GMP,
normas del producto, etc.)?

IIl. CALIFICACION DEL PERSONAL

11} ;Qué criterios se usan para la seleccion de su personal?
12) ;Se maneja entrenamiento en su compafiia?

13} (Qué grado de estudios tienen los Gerentes y los Jefes de Departartamento?
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1V, CERTIFICACION/ REGISTROS

14) ¢La empresa ha obtenido alguna vez algun tipo de certificacién registro de alguna
organizacion, agencia o cliente?. Explique e indique quién la otorgé y por qué.

15) ¢La empresa ha recibido algin tipo de premio de calidad?. De ser asi, explique
el motivo, quién lo concedid y en qué aiio.

V. MANUAL DE CALIDAD

16) ;Existe en la organizacién algun manual de calidad, manual de proveedores?
En caso de existir, anexar una copia.

17} ;Cuadl es la misién de su organizacion?

V1. GENERALES

18) ;Aceptaria su empresa que se realizaran auditorias de calidad periédicas en
su organizacién como parte del proceso de aseguramiento de calidad y desarrotlo
de proveedores de nuestra organizacion?
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Categorias ETAPAT ETAFPAL] ETAFATEL ETAPA TV ETAFAY
de medicion | INCERTIDUMBRE | DESPERTAR | ILUSTRACION | SABIDURIA CERTEZA
[Aciludy Mo enbienden a Reconocen ealizan el enfienden l'f.ons:deran a
comprension |l calidad como que la admon. |proceso de los fa admon. de
de la una herramienta de calidad  |mejoramiento requerimientos Jla calidad
direccién de la direccion Jpuede ser de  Jde la calidad, a de la calidad como parte
utilidad {ravés de su esencial del
administracién sistema de la
empresa
Situacion La tuncion de Enfasisenla |Laevaluacion reconoce La cahidad
orgenizacional |calidad esté oculta.  Jevaluacion de lacalidad es  |la situacion del Jencabeza las
de la No existe inspeccién responsabilidad jproyectoy se ideas
calidad de la Direccién  Japlican
acciones
correctivas
anejo de resuciven Ios 5 Forman < establece 5 idenkilica a XCepto en
los problemas equipos de comunicacion los problemas  Jlos casos
problemas conforme se trabajo para  [para la accién en sus etapas mas raros se
presentan atacar los correcliva iniciales. Todas Jprevienen los
problemas las funciones problemas
mais estin abiertas
importantes a sugerencias y
mejora
[Coslode — [Reporlade:  |Repo eportado. e o B. porfado:
calidad como |desconocido. 3% Real: 12% Real: 8% 2.50%
% de ventas  [Real: 20% Real: 18% Real: 25%
ACCIONES 0 existen T5e infentan mplantacion de confinua L] mejora-
para el actividades iniciativas un proceso de con el proceso  fmiento de la
mejoramiento |organizadas "motivaciona- |mejoramiente de |de mejoramien- |calidad es una
de la calidad Iles' a corto la calidad Jto de la calidad Jactividad
plazo normal y
continua
[Hesumen de <J*N£Tsabemos T Es absoluta- |"A traves der "La prevencion | babemos por
la postura de  |por qué tenemos mente inevi- |compromiso de  |de defectos qué no
la compafiia  |problemas con table tener la direccién y forma parte tenemos
con respecto  |la calidad" siempre pro- |mejoramiento de Jrutinaria de problemas
a la calidad blemas de la calidad, esta tra con la
{calidad?" identificandoy  Joperacién” calidad"
resolviendo nues-
tros problemas"

174




FORMATO
AUDITORIA DE VALIDACION HOJA 4 DE
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RECEPCIONTALMACE\I FABRICA |ACONDI- JCONTROL [OFICINAS |
RE CION CIONA- {DE
GLOM MIENTO |CALIDAD
COLUMNAS = S EERY A EERY B ED R B kA R D A
'SE'IF\E RASE |PE [RA SE'll’l-: RA|GE [PERA
rden
I JLimpieza

Instalaciones y dreas

+ fadecuadas de trabajo

[Servicios auxiliares
adecuadaos

Organizacion adecuada

Control de operaciones

Control del materiat
adquirido

Control estadfstico
del proceso

Calibracion

antenimiento

rchivo y biusqueda

ersonal calificado

trenamiento

ALV

Walidacion

XV

Rastreabiidad

Auditorias

Xvil

Chequeos y dobles
chequeos

Sistemnas adecuados

Planeacion

Seteccion de

proveedores

XXV

Lompras en general

XXV

Lhstribucién

XXVII

Calidad total

1Y

ALES DE COLUMNZAS

Nota: SE= Sistema en efecto; PE= Procedimicntos escritos; RA= Registros adecuados.
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L. Area solicitante
II. Requerimientos
Partida Descripcion Cantidad Precio

1IL. Proveedor

a)

b)

<)

IV. De la solicitud

Nombre del Jefe de Depto.:

Firma:

Fecha:
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I. De la compra

Orden de compra No.:
Fecha:

Proveedor:

No. de requisicion:

fI. De los productos

Partida Descripcién Cantidad| Precio | Precio
unitario] total

SUBTOTAL
IVA
TOTAL

IIT. Condiciones de pago

[V. De la elaboracion:

Nombre del Jefe del Departamento de Compras:
Firma:

V. Autorizacion

| Firma del Director General I
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1. Titulo. Procedimiento para control de productos proporcionados por el
proveedor.

. Propésito.

21 Definir el procedimiento para garantizar el control, verificacion,
almacenamiento y manejo de los productos proporcionados por el proveedor,
para su posterior incorporacién al proceso de produccion.

. Alcance.

3.1 Contempla los productos que se incorporan al proceso de produccién de
Beauty.

. Referencias.
4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.
. Definiciones.

5.1 Identificacién.- Sefialamiento documental de la naturaleza quimica y namero
de lote de las materias primas.

5.2 Lote.- Es una cantidad especifica de cualquier materia prima o producto que
haya sido elaborado bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un
periodo determinado.

5.3 Especificaciones.- Descripcion de cada material, sustancia y/o producto que
incluye la definicion de todas sus propiedades y caracteristicas, con las
tolerancias de variacién de los parametros de calidad, asf como la descripcion
de todas las pruebas y andlisis utilizados para determinar dichas
propiedades.
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6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Verificacién de entrada

6.1.1 ElJefe del Recibe los productos del proveedor y verifica
Departamento de el cumplimiento de los requerimientos de la
Compras orden de compra en lo referente a cantidad y

descripcioén.

También comprueba que los productos
vayan acompafiados de un certificado,
donde el proveedor informe acerca de las
especificaciones de los lotes. Esta actividad
se considera como la inspeccién de entrada.

6.2 Registro e identificacién
6.21 El Jefe del Registra los productos en el formato BRP-F06
Departamento de para registro de productos proporcionados
Produccion por el cliente, otorgando el folio que

corresponde al formato de acuerdo a la
siguiente codificacidon:

BMPDDMMAA

donde,

B, muestra que es un producto de Beauty.
MP, indica que es un producto del
Departamento de produccion.

DD, dia en que llegé el material al
Departamento de Produccién.

MM, mes en que llegd el material al
Departamento de Produccion.

AA, afio en que llegé el material al
Departamento de Produccion.
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6.22 Los Jefes de los Remiten una copia del formato BRP-F06
Departamentos debidamente requisitado.
de Produccién y
Control de
Calidad

6.2.3 ElJefe del Archiva cronolégicamnte los formatos en el
Departamento de registro de proveedores, de tal manera que
Compras documente el historial de desempefio de

calidad de proveedores.

6.24 Los Jefes de los Identifican los lotes por medio de una
Departamentos etiqueta, donde establecen el nidmero de
de Producci6én y folio, el niimero de lote y el producto.
Control de :

Calidad
6.3 Almacenamiento y manejo de los productos.
63.1 El proveedor Especifica en el certificado del producto que
emite, las condiciones recomendables de
almacenamiento, tiempo de almacenaje y
manejo,

63.2 El]Jefedel Precisa si es necesario afiadir alguna otra
Departamento de recomendacién para el almacenamiento,y
Control de manejo de los productos del proceso de
Calidad produccién.

6.3.3 ElJefe del Controla los productos que se almacenan,
Departamento de
Produccién Asimismo, verifica mensualmente una

muestra de los lotes almacenados para
revisar que no hayan sufrido algan
deterioro.
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634 El]efedel Informa al Jefe del Departamento de
Departamento de Compras mediante el formato BRP-FOs,
Produccién cuando los productos proporcionados por el

cliente sufran dafios o se pierdan.

63.5 ElJefedel Notifica la anomalfa al cliente, por medio de
Departamento de la requisicion del inciso que corresponde en
Compras el formato BRP-F(é.

6.4 Devolucién del producto al proveedor

6.4.1 ElJefe del Devuelve el producto al proveedor,
Departamento de anexando una copia del formato BRP-F06
Compras debidamente requisitado, si existe alguna

anomalfa.

642 ElJefe del Notifica la anomalfa al cliente, por medio de
Departamento de Ia requisicién del inciso que corresponde en
Compras el formato BRP-FO6.

7. Bibliografia.

7.1 Alexander Servant, Alexander G. Aplicacién del ISO 9000 y cémo
implantarlo. Ed. Addison-Wesley Iberoamericana. USA, 1995, p. 54.

7.2 Practical Implementation: Harmonizing the MDD, ¢GMP and 1SO 9000,
http:/ / www begisco.com/article.html, pp.1-5.

7.3 QS 9000 Auditor’'s Check List, http:/ / www cris.com/~Isogroup/ gslist.htm{,
p-2.

7.4 ISO 9000-2 Translate into Plain English,
http:/ / www.connect.ab.ac/ ~pragxiom/9000-2.htm, p.3.
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8. Anexos

8.1 Formato BRP-F06 para registro de productos proporcionados por el cliente.
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Folio:
Fecha:

Nombre del proveedor:

L. Del producto que se recibe

Cantidad Descripeién

II. Recomendaciones del proveedor

Almacenamiento: ]

Manejo: I

III. Para el proveedor

Anomalfas

IV. De la elaboracién

Nombre del Jefe del Depto. de Compras:
Firma:

Nombre del Jefe del Depto. de Produccion:
Firma:

Nombre del Jefe del Depto. de Control de Calidad:
Firma:
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1. Titulo. Procedimiento para identificacion y rastreabilidad del producto.
2. Prop6sito.
2.1 Definir el procedimiento para identificar el producto desde su recibo y
durante todas las etapas de produccién y almacenamiento, a través de un
codigo que permita su rastreabilidad y control.

3. Alcance.

3.1 Abarca la materia prima, los productos que estan en proceso y los productos
terminados.

4. Referencias.
4.1 Manua! de aseguramiento de calidad, MPC-001.

4.2 Procedimiento BPC-P0& para control de productos proporcionados por el
proveedor.

5. Definiciones.
5.1 Rastreabilidad.- Habilidad de averiguar la historia, aplicacién, uso o
ubicacién de una caracteristica o actividad, a través de medios de informacién
documentados.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Identificacién de la materia prima.

6.1.1 ElJefedel Identifica la materia prima conforme el
Departamento de procedimiento BCP-P06 para control del
Produccién preducto proporcionado por el proveedor.
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b,m‘,y s || IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD HOJA 2 DE 4
DE PRODUCTOS

J CODIGO DEL DOCUMENTO Revision No. |[MES [ ANO

BID-P07 {5 | 8

6.21 ElJefe del
Departamento de
Produccién

6.2.2 El]Jefedel
Departamento de
Produccién

6.2.3 ElJefe del
Departamento de
Control de Calidad

6.2 Identificacién del producto durante su manufactura.

Identifica el producto de acuerdo al siguiente
cadigo, el cual se reconcce como mimere de lote

BPDDMMAA
donde,

B, indica que es un producto de Beauty.

P, muestra que es un producto en proceso de
manufactura.

DD, es el dia en que se produce el lote.

MM, es el mes en que se produce el lote.

AA, es el afio en que se produce el lote.

Registra las caracteristicas del producto en el
formato BES-FO7 para especificaciones del
producto en la manufactura.

I[dentifica las muestras que se toman en los
puntos criticos del proceso, a través del criterio
que se muestra a continuacién:

BPDDMMAA-X-YY
donde,

BPDDMMAA, indica el niimero de lote.
X, corresponde a la etapa del proceso de
produccién. Esta sigla se reemplaza por:

2 - Etapa de molienda.
3 - Adicién de pigmentos.

6 - Tamizado.
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YY, muestra el niimero consecutivo de muestras
que se han tomado del lote.

6.3 Identificacion y registro del producto terminado.

6.3.1 ElJefe del Identifica al producto conforme el cédigo
Departamento de mimero de lote.
Produccién

Asimismo, registra las especificaciones en el
formato BPT-FO7 para registro de producto

terminado.
6.3.2 ElJefe del Archiva cronoldgicamente los formatos BRT-
Departamento de F07.
Produccion
6.4 Rastreabilidad del producto.
64.1 Losempleados de Rastrean los productos por medio del folio
Beauty correspondiente si se trata de materias primas,

o bien, a través del niimero de lote cuando se
refiere a materiales que han entrado al proceso
de produccitn. :

7. Bibliografia.

7.1 Juran, J. Quality Control Handbook, Vol. 1. Ed. Mc Graw Hill, USA, 1993, pp.
16.38 - 16.39.

7.2 Q5 9000 Auditor’s Check List, http://www cris.com/ ~Isogroup/qgshst.html,
p-2.

73 iS50 9000-2 Guidelines Translated info Plain English,
http:/ / www.connect.ab.ca/ ~praxiom/9000-2 htm, p.3.
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8. Anexos.

¢ 9. Equipo utilizado.

No aplica.

8.2 Formato BPT-F07 para registro de producto terminado.

8.1 Formato BES-F07 para especificaciones del producto en la menufactura.
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1) Etapa del proceso:

2) No. de lote:

L
3) Identificacion:
4) Especificaciones del producto
5) Persona que tom¢ la muestra:
< 6) Nombre del Jefe del Departamento de Produccion:

Firma:

7) Nombre del Jefe del Departamento de Control de

Calidad:
Firma:

FORMATO
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO HOJA 1 DE 1
EN LA MANUFACTURA
CODIGO DEL DOCUMENTO Revision No. |[MES | ANO
BES-FQ7 1l 5 | 98
Fecha:
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FORMATO
REGISTRQ DE PRODUCTO HOJA 1 DE 1
TERMINADO
CODIGO DEL DOCUMENTO Revisién No. J{MES | ANO
BPT-F07 1l 5 | 98

1) No. de lote:

Fecha:

2) Especificaciones de las materias primas

3} Condiciones del proceso

4) Especificaciones del producto

Nombre del Jefe del Departamento de Produccién:

Firma:

189




PROCEDIMIENTO
CONTROL DEL PROCESO HOJA 1 DE 3
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1. Titulo. Procedimiento para control del proceso.
2. Propésito.

2.1 Definir el procedimiento para garantizar a través de la identificacién y
control del proceso de produccion, que los productos fabricados por la
empresa Beauty satisfacen las necesidades de calidad.

3. Alcance.
3.1 Abarca todo el proceso productivo de Beauty.
4. Referencias.
4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

5. Definiciones.

5.1 Diagrama de flujo de proceso.- Es la representacion esquematica de las etapas
de un proceso.

5.2 Habilidad del proceso.- Es la capacidad de un proceso de producir productos
con caracteristicas de calidad consistentes dentro de especificacion, bajo
condiciones normales de operacién.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Instrucciones de trabajo para el operador.

6.1.1 El]Jefe del Establece que e! equipo de proteccion personal
Departamento de que forzosamente tienen que utilizar los
Produccién operadores se conforma de cofia, cubrebocas,

guantes y gogles.

6.1.2 ElJefe del Planifica y define el procedimiento de
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Departamento de operaciones en la produccién, de acuerdo al

Produccién

6.13 ElJefe del
Departamento de
Mantenimiento

6.21 El Director General y
el Jefe del
Departamento de
Produccion

6.2.2 LosJefes de los
Departamentos de

Produccién y Control
de Calidad

diagrama de flujo de procesc (Ver anexo 1).
También verifica la veracidad de su ejecucion.

Revisa y aprueba los equipos que se utilizan en
el proceso de produccion,

Asimismo, promueve trimestralmente el
mantenimiento preventivo de los mismos.

6.2 Monitoreo y control del proceso.

Determinan que se llevara a cabo el control del
proceso mediante el estudio de su habilidad.

Precisan que los pardmetros que deben
controlarse en el proceso son:

» Seleccién de materia prima de acuerdo a

especificaciones.

Tiempo de mezclado.

Cantidad de pigmentos que se afiaden.

Tipo de mezclador.

Tamafio de particula después de la molienda

de la mezcla.

Tamafio de malla.

¢ Seleccion de colorantes, humectantes,
pefume, agentes perlantes' y preservativos.

* Cantidad de colorantes,

+ Ajuste de color.

» Tipo de compactacién.
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6.23 El]Jefe del Toma muestras de cada una de las operaciones
Departamento de del proceso para determinar si cumplen con las
Control de Calidad especificaciones establecidas, y lo informa a
trvés del formato BDP-FO8 para resultados de
andlisis de muestras.
6.24 ElJefe del Archiva cronolégicamente los formatos BDP-
Departamento de FO8.
Control de Calidad

7. Bibliografia.

7.1 Alexander Servant, Alberto G.; Aplicacion de ISO 9000 y c6mo_implantarlo.
Ed. Addison-Wesley Iberoamericano, 5S.A. USA. 1995, pp. 21-22.

7.2 Juran, J. Manual de Control de Calidad, Vol. 1. Ed. Mc Graw Hill, USA, 1993,

pp-17.8

8. Anexos.

8.1 Diagrama de flujo de proceso del proceso de produccién de Beauty.

8.2 Formato BDP-F08 para resultados de andlisis de muestras.
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DIAGRAMA
PROCESO DE MANUFACTURA HOJA 1  DE 1

CODIGO DEL DOCUMENTO Revision No. | [MES[ANO
DFP-001 i 5 | 98
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FORMATO
: RESULTADOS DE ANALISIS HOJA 1 DE 1
DE MUESTRAS
CODIGO DEL DOCUMENTO Revision No. |[MES] ANO
BDP-F08 il 5 | 98
No. de lote:

[. Operacién del proceso

[1. Pruebas realizadas

III. Resultados obtenidos

IV. Especificacion del producto

V. De la elaboracitn

Nombre del Jefe del Depto. de Control de Calidad:
Firma:
Fecha:
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CODIGO DEL DOCUMENTC Revision No. [[MES | ANO
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- Titulo, Procedimiento para inspeccion y pruebas.

. Propésito.

21 Definir el procedimiento para verificar que se cumplen los requisitos
especificados durante la recepcion de los productos, en los productos en
proceso y en los productos terminados.

. Alcance.

3.1 Abarca a los insumos que ingresan, los productos intermedios y a los
productos terminados.

. Referencias.

4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

. Definiciones.

5.1 Inspeccién.- Actividades tales como medir, examinar, ensayar, una o mas
caracteristicas de un producto determinado y compararlos con los requisitos
especificados para determinar su conformidad.

. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Inspecciébn y pruebas de recepcion.

6.1.1 ElJefe del Recibe los productos del proveedor y verifica el
Departamento de cumplimiento de los requerimientos de la 6rden
Compras de compra en lo referente a cantidad ¥y

descripcién.

También comprueba que los productos vayan
acompafiados de un certificado, donde el
proveedor informa acerca de las
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6.2.1

622

6.2.3

6.24

6.3.1

Tos Jefes de los
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

El Jefe del
Departamento de
Control de Calidad

El Jefe del
Departamento de
Produccion

El Jefe del
Departamento de
Produccién

El Jefe del
Departamento de
Produccién

especificaciones de los lotes. Esta actividad se
considera como la inspeccién de entrada.

6.2 Inspeccion y pruebas durante el proceso de produccion.

Establecen que se utilizara la técnica de
muestreo de aceptacién por variables, para
inspeccionar los productos en proceso de
elaboracion.

Toma muestras de los productos resultantes de
cada una de las operaciones del proceso y
analiza si estan conforme las especificaciones.

Asimismo, registra en el formato BDP-F08 para
resultados de analisis de muestreo y envia una
copia al Jefe del Departamento de Produccién.

Retiene los lotes antes de enviarlos a envasado y
les coloca una etiqueta verde, hasta recibir
notificacién de conformidad del producto con
respecto a especificaciones.

Segrega el material que no cumple con los
requerimientos de calidad, segin los resultados
de la inspeccidn y, envia a envasado el producto
conforme.

6.3 Inspeccion y pruebas finales.

Verifica que a los lotes que se envasen se les
hayan hecho todas las inspecciones en proceso.

Ademds, separa los Iotes a los que se considera
fes faltan inspecciones y lo informa al Jefe del
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Departamento de Control de Calidad.

6.4 Registros
6.41 Los responsables de Archivan cronolégicamente los documentos que
cada entidad se generen en su entidad.
organizacional
7. Bibliografia.

7.1 Villalobos Cuamatzi, Otilia. Apuntes del médulo V del Diplomado en
Cosmetologia. UNAM, Facultad de Quimica, febrero de 1997.

8. Anexos.

No aplica.
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1. Titulo. Procedimiento para control de equipos de inspeccién, medicion y pruebas.
2. Propdsito.

2.1 Definir el procedimiento para garantizar que los equipos para la medicion,
control y pruebas utilizados durante el proceso de produccién se encuentran
en condiciones adecuadas de precicion y exactitud para proporcionar
resultados confiables.

. Alcance.

3.1 Contempla la inspeccién, medicion y la prueba de equipos utilizados para
demostrar la coruormidad del producto con los requerimientos especificados.

. Referencias.

4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

. Definiciones,

5.1 Inspeccién.- Actividades tales como medir, examinar, ensayar, una o mas
caracteristicas de un producto y compararlos con los requisitos especificados
para determinar su conformidad.

52 Calibracién.- Conjunto de operaciones que establecen bajo condiciones
especificas, la relacion entre los valores de una magnitud indicados por un
instrumento o sistema de medicién, o los valores representados por una
medida materializada y los valores correspondientes a la magnitud,
realizados por los patrones.

5.3 Medicién.- Conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar el valor
de una magnitud.

5.4 Precision.- Medida de la dispersién de un conjunto de lecturas con respecto al
promedio de las mismas.

198




Haudy

PROCEDIMIENTO
CONTROL DE EQUIPOS DE HOJA 2 DE 5
INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS
‘ CODIGO DEL DOCUMENTO Revision No. | [MES | ANO
‘ BCE-P10 1Yl 5 | 98

611

6.1.2

5.5 Exactitud.- Proximidad de concordancia entre el resultado de una medicién y

un valor verdadero mensurado.

6. Desarrolle del procedimiento.

Los Jefes de los
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

Los Jefes de los
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

6.1 Inventario de equipos de medicién y pruebas.

Identifican a los equipos de medicién y pruebas
por medio de un cédigo.

El cdédigo de identificacién se estructura de la
siguiente forma:

BEQXX-NNN

donde,

B, indica que se trata de un equipo de la
empresa Beauty.

EQ, identifica a un equipo.

XX, determina el Departamento a que
corresponde y se sustituye por DP si se trata del
Departamento de Produccién o bien, por DC
cuando se refiere al Departamento de Control
de Calidad.,

NNN, es el niimero consecutivo del equipo en
cada entidad organizacional.

Registran por medio del formato BEQ-F10 para
caracteristicas de equipo de medicién y
pruebas, los equipos de medicién y pruebas que
se utilizan en su entidad y envian una copia del
formato al Jefe del Deparatmento de Finanzas y
Administracién.
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6.2.1

® 622

623

L 3

6.2 Estado de calibracién.

Los Jefes de los
Departamentos de
Produccion y de
Control de Calidad

El personal

Los Jefes de los
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

Vigilan el cumplimiento de los procedimientos
particulares de calibracién establecidos.

Verifica que el equipo que va a utilizar est4
calibrado, antes de hacer uso del mismo.

Identifican el estado de calibracibn de los
equipos de medicion y pruebas mediante
etiquetas de control, las cuales contienen la
siguientes informacion:

¢ Codigo de identificacion del equipo.
e Fecha de la ultima calibracion.
¢ Fecha de la préxima calibracion.

Asimismo, mediantes el color de la etiqueta

indican el estado del equipo como resultado de
la calibracion:

Color Condicién del equipo

Blanco Cumple con la especificaci6n, y por
lo tanto, estd en buenas condiciones
de operacién.

Rojo Fuera de especificacién, por lo que
no se puede utilizar.

La etiqueta de control de cada equipo se
mantiene adherida al mismo, durante la
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624 Los Jefes delos
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

6.25 ElJefe del
Departamento de
Finanzas y
Administracion

6.3 Programa de calibracion.

63.1 LosJefesdelos
Departamentos de
Produccitn y de
Control de Calidad

632 LosJefesdelos
Departamentos de
produccién y de
Control de Calidad

633 El]Jefe del
Departamento de
Finanzas y
Administracién

6.4 Registros

64.1 ElJefe del
Departamento de
Finanzas y
Administracién

vigencia de la calibracion.

Informan por escrito al Jefe del Departamento
de Finanzas y Administracién, cuando un
equipo no cumpla con lo especificado.

Tramita la reparacion del equipo con algin
organismo acreditado, en un plazo no mayor de
5 dias habiles, a partir de la fecha de
notificacion.

Elaboran un programa de calibracién de los
equipos en su entidad y envian una copia al Jefe
del  Departamento de  Finanzas vy
Administracién.

Supervisan el cumplimineto del programa y
una vez que se realiza la calibracién, se informa
al Jefe del Departamento de Finanzas y
Administracién.

Realiza el trdmite necesario para que un
organismo acreditado certifique la calibracién.

Elabora un archivo para cada equipo, el cual
contiene la informacién subsecuente:

» Codigo de identificacion.
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¢ Descripcién del equipo.
¢ Procedimiento de calibracién.
+ Departamento responsable de la calibracién.
* Programa de calibracion.
» Organismo acreditado que certificé la

calibracién y fecha.

Fecha de la altima calibracién.

¢ Fecha de la siguiente calibracién.
¢ Observaciones.

642 Los Jefesdelos Preparan un archive con la misma estructura
Departamentos de del punto anterior, de los equipos que se
Producci6n y de encuentran en su entidad.

Control de Calidad

7. Bibliografia.

7.1 Alexander Servant, Alberto G.; Aplicacién de ISO 9000 y cé6mo implantario.
Ed. Addison-Wesley Iberoamericano, 5.A. USA. 1995, pp. 21-22,

7.2 IS0 9000 definitions traslated into plain english,
http:/ / www.connect.ab.ca/ ~praxiom/defn.htm

8. Anexos.

8.1 Formato BEQ-F10 para caracteristicas de equipo de medicion y pruebas.
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1. Titulo. Procedimiento para estado de inspeccién y pruebas.
2. Propésito.

5.

6.

2.1 Definir el procedimiento para sefialar en qué estado de inspeccion y prueba
se encuentran los productos, con el fin de garantizar que las materias primas
y materiales en proceso sélo se utilizan cuando han cumplido con los
requerimientos de calidad establecidos.

. Alcance.

3.1 Abarca a la materia prima, los productos que estan en proceso y los que han
sido elaborados.

. Referencias.

4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

4.2 Procedimiento BCP-P06 para control de productos proporcionados por el
proveedor.

4.3 Procedimiento BID-P07 para identificacién y rastreabilidad de productos.
4.4 Procedimiento BCN-P12 para control de producto no conforme.

Definiciones.

No aplica.

Desarrollo del procedimiento.

6.1 Verificacion de entrada

6.1.1 ElJefe del Recibe los productos del proveedor y verifica el

Departamento de cumplimiento de los requerimientos de la 6rden
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Compras de compra en lo referente a cantidad y

6.1.2 ElJefe del
Departamento de
Produccién

6.2.1 El Jefe del
Departamento de
Produccién

6.22 ElJefe del
Departamento de
Contro! de Calidad

6.2.3 ElJefe del
Departamento de
Produccién

624 ElJefe del
Departamento de

descripcién.

Registra los productos en el formato BRP-F06
para tegistro de productos proporcionados por
¢l proveedor, otorgando el nimero de folio de
acuerdo a la codificacion establecida en el punto
6.2.1 del procedimiento BCP-P06 para control
de productos proporcionados por el proveedor.

Asimismo, asigna el numero de lote al
producto, corforme el inciso 621 del
procedimiento BID-PO7 para identificacién y
rastreabilidad de productos. .

6.2 Identificacion del producto durante su manufactura.

Identifica al producto por nimero de lote en
todas las etapas del proceso.

Designa un codigo a cada muestra que toma en
los puntos criticos del proceso, de acuerdo al
punto 6.23 del procedimiento BID-P07 para
identificacién y rastreabilidad.

Verifica que los lotes que tengan una etiqueta
de color verde se retengan antes de enviar a
envasado, hasta recibir de -parte dei Jefe del
Departamento de Control de Calidad la
notificacién de conformidad del producto con
respecto a especificaciones.

Coloca una etiqueta amarilla con la leyenda
“PRODUCTO EN MANUFACTURA NO
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Produccion CONFORME” al lote que no cumple con las

especificaciones.

Asimismo, etiqueta con la leyenda
“CONFORME PARA ENVASADQ” a los lotes
con un distintivo azul para advertir que pueden
irse a envasado.

6.25 Los responsables de Tratan a los productos no conformes de acuerdo
cada entidad al procedimiento BCN-P12 para control de
organizacional producto no conforme.

6.3 Registros

6.3.1 Losresponsables de Firman los formatos y/o documentos que se
cada entidad generen en su entidad.

organizacional
Asimismo, el Director General autoriza las
acciones con su firma y en su ausencia, lo hace
el Gerente de Aseguramiento de Calidad.

7. Bibliografia.

7.1 Praxiom Research Group Limited, http:/ / www.connect.ab.ca/ ~praxiom,/9000-
2.htm, p.5.

7.2 Alexander Servant, Alberto G.; Aplicacién de ISO 2000 v ¢c6mo implantario.
Ed. Addison-Wesley Iberoamericano, 5.A. USA. 1995, pp. 34-35.

8. Anexos.

8.1 No aplica.
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1. Titulo. Procedimiento para control de producto no conforme.

2. Propésito.

2.1 Definir el procedimiento para asegurar que sélo se utilicen durante el proceso
de produccién de Beauty, materiales que cumplan con las especificaciones de
calidad, mediante la adecuada segregacion de los productoes no conformes.

3. Alcance.

3.1 Abarca a los insumos que ingresan, a los que estin en proceso y a los

productos terminados.

4. Referencias.

4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

5. Definiciones.

No aplica.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Materiales suministrados por el proveedor

6.1.1 ElJefe del
Departamento de
Compras

Informa al proveedor sobre la no conformidad
de sus productos, a través del formato BPN-F12
para notificacién de producto no conforme a
proveedores.

Asimismo, coloca una etiqueta de color rosa con
la leyenda “MATERIA PRIMA NO
CONFORME” a la materia prima que esta fuera
de especificaciones, para evitar su uso.
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6.12 ElJefe del
Departamento de
Produccién

6.2 Producto en manufactura

6.2.1 ElJefe del
Departamento de
Control de Calidad

6.22 EilJefedel
Departamento de
Produccién

6.3 Registros
631 Losresponsables de
cada entidad

organizacional

7. Bibliografia.

Almacena la materia prima no conforme en el
drea destinada para ello, hasta que es recogida
por el proveedor.

Notifica al Jefe del Departamento de
Produccién la no conformidad de los productos
en manufactura, mediante el formato BDP-F08
para resultados de andlisis de muestras.

Etiqueta el lote con un distintivo de color
amarillo para evidenciar que el producto no
esta conforme las especificaciones establecidas y
lo segrega hasta reunirse con el Director
General y el Jefe del Departamento de Control
de Calidad para decidir el destino del producto.

Archivan cronolégicamente los registros que se
generan en su entidad.

7.1 Praxiom Research Group Limited, http:/ / www .connect.ab.ca/ —praxiom/9000-

2htm, p4.
8. Anexos.

8.1 No aplica.
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1. Titulo. Procedimiento para acciones correctivas y preventivas.
2. Propésito.

2.1 Definir el procedimiento para eliminar las causas reales o potenciales que
originan la inconformidad en los productos por parte del cliente, a través del
establecimiento de un sistema documentado de acciones correctivas y
preventivas que abarque desde la recepcién de la materia prima hasta el
almacenaje del producto terminado.

3. Alcance.
3.1 Contempla todas las 4reas de Beauty.
4. Referencias.
4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

5. Definiciones.

5.1 Accién correctiva.- Accion para eliminar las causas de una no.conformidad,
defectos u otra situacién indeseable a fin de prevenir su recurrencia o para
realizar mejoras.

5.2 No conformidad.- Incumplimiento de los requerimientos especificados en la
norma de referencia.

5.3 Accién preventiva.- Accién tornada para eliminar las causas potenciales de no
conformidades, defectos u otra situacién a fin de prevenir su ocurrencia.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Definicién, implantacién y evaluacion de acciones correctivas en las entidades
organizacionales de Beauty.
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6.1.1 Ejecutar los puntos 6.6 y 67 del

procedimiento BAI-P16 para auditoria
interna de calidad.

6.2 Acciones correctivas en el producto.

6.21 ElJefedel Informa sobre las discrepancias que resultan
Departamento de del analisis del lote producido con respecto a
Control de las especificaciones del producto tipo de
Calidad Beauty, en el formato BNC-F13 para registro

de no conformidades del producto.

Asimismo, remite una copia del formato
debidamente requisitado al Departamento
de Produccién.

6.22 ElJefe del Analiza las no conformidades registradas, a
Departamento de través de una gréfica de Pareto.
Produccién

623 ElJefedel Efectita un analisis de causalidad de las no
Departamento de conformidades, para lo cual utiliza un
Produccién diagrama de causa-efecto.

6.24 ElJefedel Identifica la causa rafiz de las no
Departamento de conformidades.
Produccion

6.25 El]Jefedel Registra los resultados que se originan del
Departamento de desarrolio de las acciones 6.2.2 al 6.2.4 en el
Produccién formato BAP-F13 para definicidén de acciones

correctivas en productos.

También, envia una copia del documento al
Jefe del Departamento de Control de
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Calidad.

626 Los Jefes de los Disefian conjuntamente el programa de
Departamento de actividades correctivas que pemitira superar
Control de las no conformidades. Ademas, documentan
Calidad y el rubro correspondiente del formato BAP-
Produccion F13.

Asimismo, remiten una copia del formato
BAP-F13 al Gerente de Aseguramiento de
Calidad.

6.2.6 El Gerente de Informa al responsable del area donde se
Aseguramiento localizé6 la causa rafz de la no conformidad
de Calidad del producto, sobre las anomalfas y el

programa de soluciéon de las no
conformidades.

6.2.7 El responsable del Define el cronograma a seguir para dar
area cumplimiento al programa y asigna

responsabilidades para la implantacién del
mismo.

Asimismo, registra éstas acciones en el
formato BAP-F13 y envia una copia al
Gerente de Aseguramiento de Calidad.

6.2.8 El Gerente de Comunica al lider del Comité de Calidad
Aseguramiento acerca de la necesidad de realizar una
de Calidad auditoria de seguimiento de acciones

correctivas.

6.29 Ellider del Efectda la auditorfa de seguimiento e
Comité de informa al Gerente de Aseguramiento de
Calidad Calidad sobre los resultados, por medio del
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formato BAI-F16 para informe de auditoria

de seguimiento.
6.210 Los responsables Elaboran un archive de los documentos que
de cada entidad se originan en su entidad por la ejecucion del
organizacional procedimiento. Los documentos se clasifican

por ¢rden cronoldgico.

6.3 Definicion, implantacién y evaluacion de acciones preventivas en las
entidades organizacionales de Beauty.

6.3.1  El Director Establece que la via que determina las
General acciones preventivas es el andlisis del
informe de auditorias internas (Formato
BAI-F16 para informe de auditoria de

seguimiento).

6.3.2 Anélisis del informe de auditorias internas.

6.3.21 ElComité de Analiza los resultados de las auditorfas
Calidad internas para definir las observaciones que
permitan mejorar la efectividad del sistema
de calidad y la calidad del producto o bien,
evitar causas potenciales de no

conformidades.

Asimismo, requisita el formato BAP-F13
para acciones preventivas y envfa una copia
al Gerente de Aseguramiento de Calidad y
al responsable del 4rea auditada.

6.3.22 Elresponsable Convoca al personal adscrito al &rea y al
del 4rea auditada Gerente de Aseguramiento de Calidad a

una reunién, con el propésito de examinar

el formato BAP-F13 recibido y precisar las
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6323

6324

6.3.2.5

6.3.26

7.1 SM/

El responsable
del 4rea auditada

El Gerente de
Aseguramiento
de Calidad

EI lider del
Comité de
Calidad

Los responsables
de cada entidad
organizacional

7. Bibliografia.

8. Anexos

Policy Manual
http:/ / www.indiana.edu/ ~hrm/ca/smfs6-4.htm, pp. 1-2.

SF  Personnel

acciones preventivas.

Ademas, documenta el formato BAP-F13 y

envia una copia al Gerente de
Aseguramiento de Calidad.
Implanta  las  acciones  preventivas

propuestas en su entidad.

Envia una copia del formato BAP-F13
debidamente requisitado al lider del Comité
de Calidad, para informar las acciones
preventivas sugeridas.

Realiza una auditoria de seguimiento en el
area para verificar el cumplimiento de la
implantacion de las acciones preventivas y
documenta los resultados en el formato
BAI-F16 para informe de auditoria de
seguimiento.

Archivan cronolégicamente los documentos
que se originan en su entidad por el ejercicio
de este procedimiento.

Policy 6.4, Corrective

8.1 Formato BNC-F13 para registro de no conformidades del producto.

8.2 Formato BAP-F13 para definicién de acciones correctivas en productos.

Action,
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B.3 Formato BAP-F13 para acciones preventivas.
9. Equipo utilizado.

No aplica.
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No. de lote:

L. Descripcién del producto

Ii. Pruebas realizadas

[IL. Descripcién de las no conformidades

IV, De la elaboracién

Nombre del Jefe del Depto. de Control de Calidad:

Firma:

Fecha:
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L. Descripcidn de las no conformidades

) I1. Causa (s) de las no conformidades

HI. Acciones correctivas

correctivas

IV. Diagrama de Gantt de la implantacién del programa de acciones

L

V. De la elaboraci6n

Nombre del Jefe del Depto. de Control de Calidad:
Firma:

Nombre del Jefe del Depto. de Produccion:

Firma:

Fecha:
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I. Descripcion de causas potenciales de no conformidades

1. Descripeion de efectos de la causa potencial

III. Acciones preventivas propuestas

IV. De la elaboracién

Nombre del lider del Comité de Calidad:

Firma:

Fecha:
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1. Titulo. Procedimiento para manejo, almacenamiento, envasado y entrega.

2. Proposito.

2.1 Definir el procedimiento para establecer los controles necesarios para
garantizar el manejo, almacenamiento, envasado y entrega de los productos
fabricados en la empresa Beauty.

3. Alcance.

3.1 Contempla la materia prima y los productos terminados.

4, Referencias.

4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

5. Definiciones.

No aplica.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Los Jefes de los
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

6.2 El Jefe del
Departamento de
Produccion

6.3 El Jefe del
Departamento de
Produccién

Determinan e implementan ios procedimientos
necesarios para asegurar el manejo adecuado de
las materias primas y los productos terminados,
de tal forma que se eviten al maximo los dafios
y/ o riesgos.

Registra las materias primas que considera de
alto riesgo para afectar la calidad del producto
final.

Almacena el producto terminado en lugares
adecuados de temperatura y humedad.
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Asimismo, identifica por medio de etiquetas las
cajas que contienen el producto. La etiqueta
contiene el nimero de lote y el nombre del

producto.

64  ElJefedel Realiza la auditoria final del producto
Departamento de terminado para verificar su conformidad con
Control de Calidad respecto a especificaciones.

6.5 El Jefe del Programa la salida de los productos conformes.
Departamento de
Finanzas y También, emite ka orden de salida de los
Administracién productos y los archiva cronolGgicamente.

6.6  ElJefedel Supervisa el llenado de los camiones que
Departamento de distribuyen el producto a los clientes. Ademas,
Seguridad verifica el buen estado y condiciones del mismo.

7. Bibliograffa.

71 Alexander Servant, Alberto G.; Aplicacién de 150 9000 v c6mo implantarlo.
Ed. Addison-Wesley Iberoamericano, S.A. USA. 1995, pp. 21-22.

8. Anexos.

No aplica.
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1. Titulo. Procedimiento para control de registros de calidad.
2. Proposito.
21 Definir el procedimiento para garantizar el cumplimiento de los
requerimientos del cliente y demostrar la eficacia del sistema de calidad

operante en Beauty, a través del control de los registros de calidad.

3. Alcance.

3.1 Contempla todos los registros de calidad generados para satisfacer los
requerimientos de la Norma Internacional ISO 9002.

4. Referencias.
4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.
5. Definiciones.

5.1 Registro.- Documento que provee evidencia objetiva de las actividades
ejecutadas o resultados obtenidos.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Resguardo de registros.

6.1.1 Los responsables de Elaboran mensualmente una carpeta en la que
cada entidad archivan cronolégicamente los formatos o
organizacional registros que se generan en su entidad, durante

la ejecucion del sistema de calidad.
Asimismo, identifican la carpeta con el cédigo

DDMMAA-XX
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donde,

DD, indica el Departamento que genera el
documento. Los Departamentos se identifican

de la siguiente forma:

DM - Mantenimiento.

DC - Compras.

DS - Seguridad.

DR - Recursos Humanos.

DP - Produccion.

DF - Finanzas y Administracion.
DC- Control de Calidad.

MM, es el mes a que se hece mencion.

siglas se reemplazan por:

01 - Enero.

02 - Febrero.

03 - Marzo.

04 - Abril.

05 - Mayo.

06 - Junio.

07 - Julio.

08 - Agosto.

09 - Septiembre.
10 - Octubre.

11 - Noviembre.
12 - Diciembre.

AA, se refiere al afio de elaboracion.

Estas

XX, especifica el numero consecutivo de

carpetas elaboradas.
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6.1.2

613

6.14

Los responsables de
cada entidad
organizacional

Los responsables de
cada entidad
organizacional

Los responsables de
cada entidad
organizacional

6.2 Control de registros

6.2.1

6.2.2

623

Los responsables de
cada entidad
organizacional

El personal de Beauty

Los responsables de
cada entidad
organizacional

7. Bibliograffa.

Realizan una lista de los registros que contiene
cada carpeta, la cual colocan al inicio de la
informacién. Ademds, remiten una copia al Jefe
del  Departamento de  Finanzas y
Administracién.

Almacenan las carpetas en gavetas, para evitar
su dafio o deterioro.

Conservan los registros al menos por un afio.

Corncluido este tiempo, deciden junto con el
Comité de Calidad, cual es el destino de esta
documentacion.

Autorizan la consulta de los registros al
personal de Beauty.

Registra el acceso a la informacion en el formato
BCR-F14 para control de consulta de registros
de calidad.

Archivan cronolégicamente los formatos BCR-
F14.

7.1 Praxiom Research Group Limited, hitp:/ / www connect.ab.ca/ ~praxiom/9000-

2.htm, p4.
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p4.

8. Anexos.

9. Equipo utilizado.

No aplica.

8.1 Formato BCR-F14 para control de consulta de registros de calidad.

7.2 QS 9000 Auditor’s Check List, http:/ / www cris.com/ ~Isogroup/gslist.html,
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FORMATO
CONTROL DE CONSULTA DE
REGISTROS DE CALIDAD

HOJA 1

DE

1

CODIGO DEL DOCUMENTO
BCR-F15

Revision No.

MES

ANO

1

98

Departamento:

Fecha:

Mes:

1. De la consulta

Z
o

Nombre | Departamento

Motivo

O {3 =]

—
o

Nombre del Jefe del Departamento:

Firma:
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1. Titulo. Procedimiento para auditoria interna de calidad.
2. Proposito.

2.1 Definir el procedimiento para asegurar la eficacia del sistema de calidad
implantado en la empresa Beauty, a través de la verificacion anual de los
elementos que lo conforman.

3. Alcance.

3.1 Contempla las auditorias internas del sistema de calidad de Beauty.
4. Referencias.

4.1 Manual de la aseguramiento de calidad, MPC-001.
5. Definiciones.

5.1 Auditorfa de calidad.- Examen sistemitico e independiente, realizado para
determinar si las actividades de calidad y los resultados relacionados con los
arreglos planificados eficazmente y que permitan el logro de los objetivos.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Seleccién del personal que integra el Comité de Calidad.

6.11 ElComité de Se integra con un representante de cada
Calidad Departamento de Beauty.

612 Losjefesde Eligen al representante del 4rea, de acuerdo
Departamento a los siguientes criterios:

¢ Nivel escolar minimo de licenciatura.
» Antigiiedad de al menos 6 meses en la
empresa.
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613 El Gerente de Registra a los representantes en el formato
Aseguramiento BCC-F16 para registro de integrantes del
de Calidad Comité de Calidad. Asimismo, es

responsable de este Comité.

6.14 El Director Escoge al lider del Comité de Calidad,
General conforme los criterios que se citan a
continuacion:

» Escolaridad minima de licenciatura.

» Antigiiedad de al menos un afio en la
empresa.

» No estar adscrito al 4rea a auditar.

= Haber participado en por lo menos dos
auditorias completas.

Y lo documenta en el formato BRL-F16 para
registro del lider del Comité de Calidad.

NOTA: De acuerdo a lo anterior, habra
diferentes lideres del Comité de Calidad,
segun el 4rea que se audite.

6.15 Ellider del Verifica que los miembros del Comité
Comité de cumplan con los requisitos del punto 6.1.2.
Calidad

6.2 Capacitacién del Comité de Calidad.

6.21 ElGerentede Detecta las necesidades de capacitacion del
Aseguramiento grupo para realizar auditorfas y lo notifica al
de Calidad Jefe del Departamento de Finanzas y

Adminisracién, mediante el formato BNC-
F17 para necesidades de capacitacién.
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6.22 Los miembros del Son capacitados en los diferentes rubros:
Comité de
Calidad e La Norma Internacional ISC 9002 y sus
implicaciones.
e Como elaborar documentos, tales como
plan de calidad, manual de la politica de
calidad y el manual de procedimientos.
e Técnicas de auditorfas de sisternas de
calidad.
6.23 Los miembros del Se consideran aptos para realizar una

631

632

633

Comité de
Calidad

El lider del
Comité de
Calidad

El lider del
Comité de
Calidad y el
Gerente de
Aseguramiento
de Calidad

El lider del
Comité de
Calidad

auditoria interna cuando al menos, hayan
participado en dos auditorias dirigidas por
personal interno o externc capacitado en la
funcién.

6.3 Determinaci6n del plan de trabajo.

Identifica y se familiariza con los criterios
que serdn empleados como referencia para
realizar la auditorfa: contratos, regulaciones,
normas, c6digos, procedimientos de Ila
empresa, manual de la polftica de calidad,
instrucciones, etc.

Definen el proposito de la auditorfa y su
alcance, ademds, identifican los elementos,
grupos y activades a ser auditados.

Llenan la matriz de despliegue en el formato
BMD-F16 para elaboracion de matriz de
despliegue, donde establecen la relacién
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entre el manual de procedimientos del
Departamento o 4drea y la Norma
Internacional ISO 9002 que se utiliza como
referencia.
6.3.5 Los miembros del En base a los resultados (“X”} de la matriz de
Comité de despliegue (punto anterior), elaboran el
Calidad cuestionario de verificacion que se aplica
durante la auditoria. En el cuestionario se
establecen también, el Deparatemnto o area a
auditar, periodo de vigencia, nimero de
revision y nombre y firma del lider del
Comité de Calidad en la auditoria.
6.3.6 Ellider del Controla la aplicacion del cuestionario y las
Comité de modificaciones al mismo que se raelicen
Calidad durante la ejecucién de la uditorfa.
6.3.7 Los miembros del Elaboran el Diagrama de Gantt de ejecucion
Comité de de la auditoria de Beautty.
Calidad
638 Ellider del Envia el Diagrama de Gantt a los
Comité de responsables de las 4reas a auditar, con dos
Calidad semanas de antelacion al inicio de la
ejecucién de la auditoria.
6.3.9 Ellider del Informa al 4rea a auditar acerca del lugar y
Comité de fecha de la reunion de apertura previa a la
Calidad ejecucion de la auditoria.

64.1

El lider del
Comité de

6.4 Ejecucion de la auditoria.

En la reunién de apertura, donde estan
presentes los miembros del Comité de
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Calidad Calidad, el personal adscrito al drea y el

®
6.4.2 Los miembros del
Comité de
Calidad
6.5 Informe de la auditoria.
6.51 ElComité de
Calidad
o

6.5.2 Ellider del
Comité de
Calidad

Gerente de Aseguramiento de Calidad,
informa sobre:

Propésito y alcance de la auditoria.
Documentos de referencia aplicables.
Lugar y fecha de inicio de la auditoria.
Programacién de los elementos de la
auditoria (Diagrama de Gantt).

s Lugar y fecha tentativos para la reunién
de clausura.

Ejecutan el plan de la auditoria y el
cuestionario de verificacién en el area
establecida.

Se reune para revisar y comparar las notas y
observaciones  realizadas  durante la
gjecucién de la auditorfa, es decir, para
determinar si las evidencias recolectadas son
inconformidades. Esta informacién la
establece en un resumen.

Es importante recordar que “si no se puede
redactar usando las palabras de la Norma
Internacional ISO 9002 {norma de referencia)
o del procedimiento que se estd auditando,
no existe inconformidad”.

Elabora un informe de la auditoria (Formato
BIA-F16), el cual entrega al Gerente de
Aseguramiento de Calidad en un plazo
méaximo de 15 dias habiles a partir de la
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66.1 El Gerente de
Aseguramiento
de Calidad

6.62 El Director
General, el
Gerente de
Aseguramiento
de Calidad y el
responsable del
area auditada

6.6.3 El Gerente de
Aseguramiento
de Calidad

fecha en que termind la ejecucién de la
auditoria.

Asimismo, convoca a el grupo auditado, a el
Comité de Calidad y a el Gerente de
Aseguramiento de Calidad a la reunion de
clausura. En esta reunién, se informa al
grupo auditado sobre las evidencias de las
posibles inconformidades encontradas y se
comunica la fecha en la cual sera entregada
la evaluacién final de la auditoria.

6.6 Definicion e implantacidn de acciones correctivas.

Convoca al Director General y al responsable
del 4rea auditada a una reunién para
analizar el informe de la auditoria, en un
plazo no mayor de 15 dias habiles a partir de
la fecha de entrega del informe (Formato
BAI-F16).

Analizan los resultados documentados en el
formato BAI-F16 para informe de auditoria
interna, establecen las medidas correctivas v
determinan el personal a quien se distribuye
un ejemplar del informe.

Documentan las medidas correctivas en el
formato FMC-F16 para registro de no
conformidades y completa los incisos IX y XI
del formato BAI-F16 para informe de
auditoria interna.
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6.64 El responsable del
area auditada

6.71 El Comité de
Calidad

6.7.2 Ellider del
Comite de
Calidad

6.7.3 El Gerente de
Aseguramiento
de Calidad

6.74 El Director
General, el
Gerente de
Aseguramiento
de Calidad y el
responsable del
area auditada

Implanta las acciones correctivas en su drea.

6.7 Auditoria de seguimiento.

Establece el programa de la auditoria de
seguimiento, de acuerdo a las actividades de
los puntos 6.3.1 - 6.3.8.

Documenta los resultados en el formato
BMC-F16 para registro de no conformidades
y completa el inciso X del formato BAIL-F16
para informe de auditoria interna. Ademds,
anexa una grafica donde se establece el
estado de avance de la implantacién de las
medidas correctivas.

Estos documentos se entregan al Gerente de
Aseguramiento de Calidad en un plazo
maximo de 15 dias, a partir del término de la
auditoria de seguimiento.

Convoca al Director General y al responsable
del 4rea auditada a una reunién para
analizar los resultados de la auditoria de
seguimiento.

Analizan los resultados de la auditoria de
seguimiento y deciden las acciones a seguir.
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7. Bibliografia.

7.1 Alexander Servant, Alexander G. Aplicacion del ISO 9000 v cémo

8. Anexos

8.4 Formato BAI-F16 para informe de auditoria.

9. Equipo utilizado.

No aplica.

8.5 Formato BMC-F16 para registro de no conformidades.

implantarlo. Ed. Addison-Wesley Iberoamericana. USA, 1995, p. 54.
7.2 Crugz, José. ISO 9000. Ed. Ori6n, México, 1996, pp. 200-201, 231-270.

7.3 Management Policies, http:/ / www eptech.com/ policies.html.

8.2 Formato BRL-F16 para registro del Comité de Calidad.

8.3 Formato BMD-F16 para elaboracién de matriz de despliegue.

8.1 Formato BCC-F16 para registro de integrantes del Comité de Calidad.
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|. Datos Generales.

Notubre:

Departamento de adscripeion:

Puesto que desempea:

Antigiiedad en la empresa:

Antigiiedad en el puesto que desempefia actualmente:
Nivel escolar:

Carrera:

li. Conocimientos.

150 9000: {5l ( JNO
Ejecucidn de auditorias: ()st { yNO

UI[. Experiencia laboral.

Compaiiia  [Puesto que desempefiaba  |Tiempo en la empresa

IV. Cursos de capacitacién en auditortas.

Nombre Fecha

V. Participacion en auditorias.

Area auditada Fecha

Elabord el Gerente de Aseguramiento de Caltdad.
Nombre y firma:
Fecha-

Verifico el lider del Comité de Calidad.
Nombre y firma:
Fecha:
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Departamento de adscripcion:
Puesto que desempeiia:
Antigitedad en la empresa:

Nivel escolar:
Carrera:

Antigiiedad en el puesto que desempefia actualmente:

111. Conocimientos.

150 9000: BE] () NO
Ejecucién de auditorfas: (1Sl ( YNO

IV, Experiencia laboral.

Compaiifa  {Puesto que desempefiaba

Tiempo en la empresa

1

2

3

V. Cursos de capacitacién en auditorias.

Nombre Fecha

1

2

3

VL. Participacién en auditor{as.

Area auditada Fecha

VII. De la elaberacifn

Elaboré el Director General.
Nombre y firma:
Fecha:

FORMATO
Bauty '. REGISTRO DEL LiDER DEL HOJA 1 DE 1
' s COMITE DE CALIDAD
|
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|l. Area a auditar: l
II. Datos Generales.
Nombre:
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CARGOS DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CLAUSULAS DE
LA NORMA
ISO 9002

Caf f on] L] &af i b

0

—
(=

—
—

—
[

—
W

=
£

|
|

|
=

bk
~J

|
=]

-
sl

[~
=1

NOTA: Marcar con una "X" cuando exista relacion
entre las clausulas y los cargos del procedimiento.
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I. Datos Generales®.

Alcance:

Propésito:

Lugar de ejecucion:

Tiempo de ejecucién;

Fecha de término de la ejecucion:

Il Grupo auditor {Comité de Calidad)*.

Lider del Comité de Calidad:
Integrantes del Comité de Catidad:

1lI. Personal auditado®.

Responsable del 4rea auditada:
Personal adscrito al 4rea auditada:

V. Documentos de referencia®.

V. Anexar Diagrama de Gantt de la auditoria®.
VL. Anexar el cuestionario de verificacién®.

VIL Ne conformidades*.

L )

ViII. Resumen®.
Establece el juicio del Comité de Calidad sobre el cumplimiento total y/o
capacidad del sistema para lograr objetives definidos de calidad.
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[X. Acciones correctivas*.

wa G By

X. Acciones de seguimiento®.

i L By

XI. Relacién det personal a quien se distribuye un ejemplar del informe
de la auditorfa®*.

Nombre Area

Cargo

P

Fecha de entrega por el lider del Comité de Calidad:

Nombre y firma del lider del Comité de Calidad:

Nombre y firma del Gerente de Aseguramiento de Calidad:

NOTA. Para ser llenado por:

* Lider de! Comité de Calidad
* Gerente de Aseguramiento de Calidad

236




FORMATO

REGISTRO DE NO CONFORMIDADES HOJA 1 DE 1
CODIGO DEL DOCUMENTQ Revisién No. [[MES | ANO
BMC-F16 1l 5 | 98

L. Datos Generales.

No. de auditoria:

Area auditada:

Responsable del drea auditada:
Tiempo de auditoria:

IL. Descripcidn de las no conformidades.

III. Acciones correctivas.

IV. Resultados de Ja auditoria de seguimiento.

Nombre y firma del lider del Comité de Calidad:

Fecha:

Nombre y firma del lider del Gerente de Aseguramiento de calidad:

Fecha:
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1. Titulo. Procedimiento para capacitacion.

2. Propasito.

2.1 Definir el procedimiento para identificar y ejecutar las necesidades de
capacitacion de los empleados de la empresa Beauty, de tal manera que se
garantice que el personal estd debidamente calificado para desempefiar sus
funciones, las cuales repercuten en la eficacia del sistema de calidad.

3. Alcance.

3.1 Abarca todo el personal de Beauty que estd involucrado con el sistema de

calidad 1SO 9002.

4, Referencias.

4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

5. Definiciones.

No aplica.

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Determinacién de las necesidades de capacitacion de todos los empleados.

6.1.1 ElJefe del
Departamento
Recursos Humanos

6.1.2 El Director General, el
Gerente de
Aseguramiento de
Calidad y los Jefes de

Entrega a los responsables de cada érea del
organigrama de Beauty, el formato BNC-F17
para necesidades de capacitacién.

Envian debidamente llenado el formato BNC-
F17 al Jefe del Departamento de Recursos
Humanos, durante el primer trimestre del afio.
Sin embargo, si se requiriera capacitacion
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Departamento adicional en el transcurso de los meses
posteriores, es necesario remitir este formato
con una leyenda escrita en color rojo localizada
en el extremo superior derecho, que establezca
el motivo de este requerimiento.
6.1.3 El Director General y Determinan los cursos que se requieren, en

6.2.1

622

6.2.3

6.24

el Jefe del
Departamento de
Recursos Humanos

El Director General y
el Jefe del
Departamento de
Recursos Humanos

El Jefe del
Departamento de
Recursos Humanos

El Jefe del
Departamento de
Recursos Humanos y
el ponente del curso

El Jefe del
Departamento de
Recursos Humanos

funcién de la informacién recabada a través de
los formatos documentados.

6.2 Programacidn, seguimiento y evaluacion de las acciones de capacitacién.

Establecen si es posible que los cursos sean
impartidos por empleados de la empresa o si es
necesario, contratar personal externo.

Contacta a los ponentes y establece la duracion,
horario y fechas en que el curso se llevard a
cabo.

Definen el temario del curso de acuerdo a la
informacién proporcionada en los formatos
BNC-F17 y establecen el mecanismo por el cual
se evaluard el curso.

Remite a los responsables de las areas
involucradas, con 10 difas habiles de
anticipacién al inicio del curso, la siguiente
informacion:

» Duracién, lugar, horario y programacién del
Curso.
¢ Temario del curso.
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» Ponente.
625 ElJefe del Entrega al ponente el formato BLA-F17 para

641

Departamento de
Recursos Humanos

6.26 Los responsables de
las areas involucradas

6.2.7 El]Jefe del
Departamento de
Recursos Humanos

6.2.8 El ponente del curso

6.3 Registros

631 ElJefedel

Departamento de
Recursos Humanos

El Jefe del
Departamento de

lista de asistencia de los participantes del curso.

" Apoyan el cumplimiento del programa de

capacitacién permitiendo la asistencia al curso
de sus subordinmados, si es que el curso se
imparte durante el ejercicio de sus actividades.

Notifica por escrito la cancelacién del curso a
los participantes. También, establece su
reprogramacion.

Entrega al Jefe del Departamento de Recursos
Humanos la evaluacion de los asistentes al
curso y el formato BLA-F17 documentado. El a
su vez, envia una copia de ésta informacién a
los responsables de las 4reas involucradas.

Controla los originales y copias de los formatos
que se documenten durante el ejercicio de la
capacitacion.

Asimismo, controla copias de los documentos
que se originen por la capacitacién {evaluacion,
diplomas, constancias u otros documentos).

6.4 Capacitacién para nuevos empleados

Establece la programacién del curso de
capacitacién de los nuevos empleados.
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Recursos Humanos
El temario del curso, cuya duracidén es de 20
horas, se presenta a continuacién:

» Seguridad en la planta.- El empleado es
instruido en los procedimientos de seguridad
de la planta.

¢ Conocimiento del sistema de calidad de la
empresa- Se inciuyen tépicos como el
manual de la politica de calidad, el manual
de procedimientos, el plan de calidad y por
supuesto, el entendiemiento de la politica de
la empresa.

7. Bibliografia.

7.1 Jauregui Huerta, Marco A. Manual de aseguramiento de calidad ISO 9000.
Ed. Mc Graw Hill, México, 1996, pp. 73-74.

7.2 Management Training Needs, http:/ /www. Connect.ab.ca/ ~praxiom/9000-
2.htm, pp.3.

8. Anexos.
8.1 Formato BNC-F17 para necesidades de capacitacién.

8.2 Formato BLA-F17 para lista de asistencia.
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Area:

Nombre del responsable del drea:

Firma:

»
Nombre del empleado  [Puesto que desempefia  |Cursos requeridos
Observaciones:
L
I Fecha: |
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CURSO;
TIPO DE CURSC ( ) Tetrico
( ) Préctico
{ )Tedrico-practico
Fecha:
Horario:
Lugar:
Duracién:

Nombre de! ponente:

ASISTENCIA

NojNombre Arca Cargo

ildlwip] -

Firma det ponente:
Fecha de entrega:

243



PROCEDIMIENTO
TECNICAS ESTADISTICAS HOJA 1 DE 2
CODIGO DEL DOCUMENTOQ Revision No. |[MES | ANO
BTE-P18 11 5 | 98

1. Titulo. Procedimiento para técnicas estadisticas.

2. Propésito.

2.1 Definir el procedimiento para establecer las técnicas estadisticas que permitan
evaluar las especificaciones del producto en las operaciones criticas del
proceso de produccién y en el producto terminado.

3. Alcance.

3.1 Aplicable a las operaciones criticas del proceso y al producto terminado.

4. Referencias.

4.1 Manual de aseguramiento de calidad, MPC-001.

5. Definiciones.

No aplica

6. Desarrollo del procedimiento.

6.1 Los Jefes de los
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

6.2 Los Jefes de los
Departamentos de
Produccién y de
Control de Calidad

6.3 Las Jefes de los
Departamentos de

Determinan que se llevara a cabo el control del
proceso mediante el estudio de su habilidad, es
decir, se efectuard un controf estadistico del
proceso.

Establecen que se utilizara la técnica estadistica
de muestreo de aceptacién por variables para
inspeccionar los productos las operaciones
criticas del proceso.

Informan al Jefe del Departamento de Recursos
Humanos acerca de la necesidad de
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Produccién y de capacitacion del personal sobre las técnicas
Control de Calidad estadisticas, a través del formato BNC-F17 para
necesidades de capacitacién.
6.4 El Jefe del Provee en la manera en que es requerida, la
Departamento de capacitacion del personal.

Recursos Humanos

6.5 Los responsables de Archivan cronoldgicamente los documentos que
las entidades se generen.
organizacicnales
involucradas

7. Bibliografia.

7.1 Alexander Servant, Alberto G.; Aplicacidn de I1SO 9000 y cé6mo implantarlo.
Ed. Addison-Wesley Iberoamericano, S.A. USA. 1995, pp. 21-22.

8. Anexos.

No aplica.
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2. Proposito.

3. Alcance.

4, Referencias.

5. Definiciones.

6.1 Proponente

6.2 Comité de
Calidad

1. Titulo. Procedimiento para elaboracién de procedimientos.

2.1 Elaborar y documentar procedirientos.

3.1 Todos los procedimientos de la empresa Beaufy.

4.1 Formato BRT-F00 para redaccion de textos de procedimientos.

6. Desarrollo del procedimiento.

Cualquier empleado de la empresa Bemtty
que detecte la necesidad de un nuevo
documento solicita al Comité de Calidad la
autorizacién para la elaboracién del
procedimiento requisitado y entrega el
formato BPP-FOO para propuesta de nuevos
procedimientos.

Revisa los motivos expuestos, identifica las
posibles interrelaciones del procedimiento
propuesto con otros, y convoca a los jefes de
los Departamentos involucrados con el fin de
analizar los beneficios y los costos de la
propuesta. Los resultados del analisis se

5.1 Procedimiento.- Plan que sefiala la secuencia cronolégica eficaz para obtener
mejores resultados en cada funci6n.
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documentan en ef mismo formato BPP-F00,
cuyo original se retiene y, una copia se
entrega al proponente. Asimismo, otra copia
de la forma acompafia al documento que
contiene el procedimiento hasta su
aprobacion,

6.21 Proponente Cuando no se apruebe, el proponente podra
renovar su solicitud aportando elementos
documentados en anexos al formato BPP-
FO00, mismos que entrega al Comité de
Calidad. El proceso termina sino se renueva

la solicitud.
6.22 Comité de Ejecuta 6.2
Calidad
6.3 Comité de Dirige la formacién del grupo de trabajo con
Calidad representantes de los Departamentos

involucrados, define su objetivo, conduce la
seleccién del lider y acuerda el tiempo de
respuesta.

6.4 Grupo de trabajo Revisa y en su caso, afina el proposito y el
alcance del procedimiento a documentar

6.5  Grupo de trabajo Identifica el inicio y el resuitado del proceso
asociado al nuevo procedimiento, identifica
los subprocesos con sus interrelaciones y
elabora el diagrama de flujo respectivo.

6.6  Grupo de trabajo Detalla los subprocesos, y elabora los
diagramas de flujo correspondientes y el
diagrarna de flujo completo, en el cual se
incluyen las desviaciones al proceso
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6.7

6.8

6.9

Grupo de trabajo

Grupo de trabajo

Grupo de trabajo

“normal” (contingencias). El diagrama de
flujo final conticne la siguiente informacion:

» Criterio de aceptaciéon y rechazo para la
ejecucion de las actividades.

e Uso, modificacion o generacion de
registros.

» Puntos de verificacién.

* Toma de decisiones.

* Responsables de ejecucién y
autorizaciones.

« Puntos de espera.

+ Almacenamiento.

o Consulta o aplicacibon de otros
documentos como manuales,
especificaciones, tablas, instructivos u
otros procedimientos.

Identifica las relaciones con otros
procedimientos,  instructivos y  otros
documentos para asegurar que Sean
adecuados.

Redacta el texto del procedimiento de
acuerdo al formato BRT-FO0 para Ila
redaccion de textos de procedimientos.

Ejecuta las pruebas de validacién y las
documenta en el formato BPP-F00 cuando se
demuestre que la  aplicacion  del
procedimiento se alcanza el proposito
pretendide y que cualquier usuario potencial
lo entiende y aplica conforme lo especificado.
En caso necesario, el procedimiento se
modifica y se repiten las pruebas hasta que
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los resultados sean satisfactorios. El
documento resultante se identifica como
procedimiento validado.

6.10  Responsable de la Verifica que los recursos que el
aplicacién del procedimiento requiere estén disponibles y
procedimiento que las actividades sean compatibles con las

caracteristicas del ejecutor. Con su firma
avala los resultadoes positivos de la
verificacién.  Entrega el documento al
Comité de Calidad.

6.101 Responsable dela Cuando proceda, devuelve al grupo de
aplicacién del trabajo cl procedimiento validado con los
procedimiento fundamentos de la no aprobacién escritos en

el documento.

6.10.2 Grupo de trabajo Analiza las observaciones, acuerda, corrige y

devuelve el documento.

6.10.3 Responsable de la Ejecuta 6.2
aplicacién del
procedimiento

611 Comité de Verifica que el procedimiento es compatible
Calidad con otros procedimientos y cumple con las

politicas, instructivos y otros documentos
aplicables, incluyendo las especificaciones
del formato.

Si la verificaciéon es positiva, aprueba el
documento con su firma. De otro modo,
devuelve los documentos con  sus
observaciones escritas en el drea de anexos al
formate BPP-F00, etiquetando como solictud
de enmienda.
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6.12  Comité de Asigna los datos de control al procedimiento
Calidad aprobado de acuerdo al procedimiento BCD-
P04 para de control de documentos.
6.13  Comité de Establece la vigencia del procedimiento
Calidad aprobado, lo reproduce y lo difunde.
6.14  Ellider del Archiva cronolégicamente los registros.
Comité dé
Calidad

7. Bibliografia.

7.1 Lazos Martinez, Rubén |, Guia para documentar procedimientos, Centro
Nacional de Metrologfa, México, 1996, pp. 4-22.

7.2 Norma ISO 1028 Information Processing Flowchart Symbols.

7.3 Alexander Servant, Alberto G. Aplicacién _del ISO 9000 y c6émo
implementarlo, Addison-Wesley Iberoamericana, USA, 1995, pp. 72-78.

74 Is this your Company’s Documentation Pyramid?,
http:/ / www.qs9000.com/ qs_how_to.htmi, pp. 15-25.

8. Anexos.

8.1 Diagrama de bloques.

8.2 Diagrama de flujo.

8.3 Formato BPP-F0{ para propuesta de nuevos procedimientos.
9. Equipo utilizado.

No aplica.
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IDENTIFICAR Y SUSTENTAR
LA NECESIDAD

y ]

{

AUTORIZAR EL INICIO

{

FORMAR EL GRUPO
DE TRABAJO

!

DESARROLLAR EL
PROCEDIMIENTO

!

DOCUMENTAR DE ACUERDO
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REVISAR Y APROBAR

'

DISTRIBUIR
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ANEXO 6.3

De la propuesta.
Propésito:
Beneficios esperados:
Documentos o referencias de respaldo: _
Funciones involucradas:

Nombre y firma del proponente:
Fecha:

Resultado del analisis:

Costo/beneficio:
Solicitud: aprobada rechazada
Fecha:
Nombre y firma del responsable:

Grupo de trabajo.
Integrantes:
Nombre del lider:
Departamento: Teléfono:
Fecha de la primera sesion:
Fecha estimada de término:

Documentos sefialados como referencia:
Fecha de validacion:
Nombre y firma del responsable:
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Fecha de la entrega de la propuesta del procedimiento para revision:
Resuitado de la revision: aprobada rechazada

Nombre y firma del responsable:

Fecha de entrega para aprobacion:

Resultado de la inspeccion para aprobacion:

Fecha de aprobacion:

Nombre y firma del responsable:
Identificacién del procedimiento aprobado:

Fecha de inicio de la vigencia:

| Este documento incluye anexos.
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1. El contenido del procedimiento se presenta en la hoja tipo de la empresa (Figura

No. 1) y se estructura de acuerdo al siguiente guidn:

1.1

1.2

13

14

15

1.6

ELEMENTO DESCRIPCION CODIFICACION
Titulo Indica el tema genérico al que Letra:
se refiere el procedimiento. Tipo: Book  Antiqua,
negrita, No, 14
Maytisculas y mindsculas
Propésito Senala el resultado de aplicar Letra:
el procedimiento. Tipo: Book Antiqua
No.12
Mayusculas y mintisculas
Alcance Establece las situaciones de Lefra:
aplicabilidad del Tipo: Book Antiqua
procedimiento. No. 12
Maytisculas y mintsculas
Referencias Documentos de consulta Letra:
obligatoria para la aplicacion Tipo: Book Antiqua
del procedimiento. Por No.12
ejemplo, otros Maydsculas y mintisculas
procedimientos, instructivos,
tablas, diagramas, etc.
Definiciones  Las necesarias para establecer Letra:
o confirmar los términos, Tipo: Book Antiqua
simbolos, etc., requeridos para  No.12 |
el buen entendimiento del Mayiisculasy mindsculas
procedimiento,
Desarrollo Describe la secuercia de las Letra:
actividades que constituyen el  Tipo: Book Antiqua
procedimiento. El mensaje No.12
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Bibliograffa

e Efectivo, para ello se utiliza
en la redaccién la voz
activa (sujeto + verbo +
informacién
complementaria).

» Detallado.

Es necesario que al redactar
cada oracion se utilice el
tiempo presente del verbo,
evitando al méximo el uso del
auxiliar debe.

Al redactar el procedimiento
es imprescindible seguir los
lineamientos que se
establecen en la figura No. 2.
En la columna de la izquierda
se identifica a las personas
involucradas en la actividad,
mientras que en la otra
columna se mencionan las
acciones que realizan.

Incluye los documentos
consultados al elaborar el
procedimiento y que en las

revisiones sttbsecuentes
tienen que ser utilizados
nuevamente,
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debe ser: Mayusculas y mintsculas
¢ Claro El parrafo se debe esbribir
s Preciso. a doble espacio.

Es necesario  utilizar
nameros decimales
subsecuentes para cada
paso de la actividad,
identificando cada
secuencia con 0.5 ¢m. De
diferencia de la actividad
raiz.

Letra:

Tipo: Book Antiqua

No. 12

Mayiisculas y mindsculas
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1.8 |Anexos Contiene la  informacién Letra:

adicional que ayuda al Tipo: Book Antiqua
usuario a la comprension del No. 12

documento.  Por ejemplo, Maytisculas y minisculas
formas debidamente

requisitadas, diagramas, etc.
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PROCEDIMIENTO

CODIGO DEL DOCUMENTO

HOJA DE

|Rwisi6n No. |F11~:5 ARO

Figura No. 1 Hoja tipo de la empresa Beauty.
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HOJA
A
-— 812" —»

MARGENES

11”
..._‘
- 6 1/47—
1/47
Y A A TEXTO
8 3/4”
\j

2”

4”

Figura No. 2 Distribucién de espacios.
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1. Titulo.

2. Propésito.

3. Alcance.

4. Referencias.

5. Definiciones.

6. Desarrollo del procedimiento.
7. Bibliografia.

8. Anexos.

Figura No. 3 Guion de la estructura del contenido de un precedimienta.
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1. Especificacion del polvo cosmético de Beauty.

a) Funcién del polvo cosmaético

Ya que la funcién del polvo facial es proporcionar una apariencia suave a la piel,
enmascarando imperfecciones visibles menores y el brillo originado por la grasa o
humedad, debido a la sudoracién o preparaciones utilizadas sobre la piel, el
producto cosmético que se manufactura en Beauty se caracteriza por ofrecer un
excelente deslizamiento, absorbancia, cobertura adecuada, buena sensacién
aterciopetada y un color mate adecuado. Asimismo, el polvo posee propiedades
que evitan la necesidad de reempolvamientos frecuentes, debido a su fuerte
adherencia a la piel y a la resistencia a las mezclas de las secreciones de ésta.

b} Propiedades

b.i) Poder cubriente..- Su funcién es enmascarar los diversos defectos de la piel
facial, lldmense cicatrices, manchas, poros dilatados y brillo excesivo.

Para este fin se utiliza diéxido de titanio, 6xido de zinc, caolin y 6xido de
magnesio.

b.ii) Absorbancia.- Elimina el brillo cutdneo en ciertas zonas faciales absorbiendo
secreciones sebéceas y sudor.

Los componentes que confieren esta propiedad son el caolin, almidén, yeso
precipitado y carbonato de magnesio. Sin embargo, los constituyentes de
alta opacidad tales como 6xido de zinc y titanio tienden a enmascarar la
grasa, mientras que el almidén, los yesos y el caolin s6lo absorben cierta
cantidad de grasa.

b.iii) Deslizamiento.- Es la caracteristica del polvo cosmético que permite su fécil
extensiéon y aplicacién en la piel, proporcionindole una sensacién de
suavidad.
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asi como los emolientes.

¢) Formulaci6én

Ingrediente % en peso
Talco 36.75
Estearato de zinc 5
Oxido de zinc 16
Caolin 16
Almidén de arroz 8
Yeso precipitado 18
Perfume 0.25

El deslizamiento lo imparte principalmente el talco y el almidon.

b.iv) Adherencia.- Propiedad que determina cémo el polvo se sujeta al rostro.

Esta cualidad es proporcionada por el talco, el estearato de zinc y magnesio,
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2. Proceso de elaboracion de polvos cosméticos.
FABRICACION DE PRODUCTOS POLVOS PIGMENTADOS
COLORANTE (PIGMENTO DE OXIDO FERRICO, ORGANICOS, INORGANICOS } AGENTES
PERLANTES
HUMECTANTE ( ACEITE MINERAL ENCAPSULADO, EMO) Zn0
{ (TAMANO DE PARTICULA} Tio
¥ ‘ Y
TRITURAgION
SEPARACION DE MALLA MEZCLA
| PRE-MEZCLA AGLOMERADOS, FINAL
FINALIZA — I
30-60 MiN. PROCESO DE hal -

—_—

HUMECTACION

MEZCLADOR DE CINTA

MOLINO DE BOLAS

!

PERFUME

MEZCLADOR HORIZONTAL
CON AGITADOR HELICOIDA

PRESERVATIVO
TIPO p-hidroxibenzoate

Durante [a manufactura, es necesario tomar en cuenta las caracteristicas tales como:
color, olor, grado de dispersién de las particulas, textura, adherencia y control
microbiolégico exhaustivo para asegurar la ausencia de patogenos.

De acuerdo al esquema, se advierte que los pardmetros que deben controlarse en el

proceso son:

1. Seleccion de materia prima de acuerdo a especificaciones.

2. Tiempo de mezclado.

3. Cantidad de pigmentos que se afiaden,

4. Tamaifio de particulas.
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5. Seleccion de colorantes, humectantes, perfume, agentes perlantes, preservativos y

liquidos aglutinantes.
6. Presion y tipo de compactacion.
7. Tamafio de la malla.

8. Ajuste de color.
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Este programa se conforma de los costos que se generan en la prevencion del
incumplimiento de las especificaciones del producto cosmético, en la evaluacion del
polvo cosmético que no se ajusta a las especificaciones y finalmente, a los costos
producidos por no cumplir con las especificaciones.

1. Costos de la prevencién.

Son los costos de todas las actividades planeadas especificamente para evitar que
los polvos cosméticos sean de calidad no satisfactoria.

1.1 Marketing/ clientef usuario.

Se incurre en estos costos al acumular y evaluar de modo permanentes las
necesidades de calidad por parte del cliente y del usuario, asi como las
caracteristicas que influyen en la satisfaccion del polvo cosmético: buen
deslizamiento del producto sobre la piel, adherencia apropiada a la
superficie cutinea, alto poder cubriente de las imperfecciones de la piel
facial y eliminacién del brillo cutdneo.

1.1.1 Investigacién de marketing.

Este costo corresponde a la parte de la investigacion de marketing
dedicada a averiguar las necesidades de calidad por parte del cliente
y del usuario, es decir, los atributos del producto cosmético que les
procura una gran satisfaccion (1.1).

1.1.2 Encuestas sobre la percepcion de cliente/ usuario.

Es el costo de los programas disefiados para comunicarse con clientes
y usuarios, con el propésito especifico de conocer su percepcion de la
calidad del producto cosmético recibido y utilizado, desde la
perspectiva de sus expectativas y necesidades de ofertas
competitivas.
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1.1.3 Revisién de contrato/ documentos.

Son los costos destinados a la revision y evaluacion de los contratos
de los clientes o de otros documentos que repercuten en las
caracteristicas del producto cosmético (Gufa para control sanitario de
bienes y servicios, Guia de précticas adecuadas de manufactura
farmacéutica, Manual de buenas practicas de higiene y sanidad,
Diario Oficial, The Food and Drug Administration), a fin de determinar
la capacidad de la compaiiia para cumplir con las especificaciones
antes de aceptar las condiciones del cliente.

1.2 Costos de la prevencidn de las compras.

Son los que se erogan para asegurarse de que las piezas, materiales o
procesos de los proveedores cumplan con las normas. Incluyen las
actividades que se llevan a cabo antes y después de terminar los
compromisos de orden de compra.

1.2.1 Revisiones de los proveedores.

Es el costo total de las encuestas realizadas cuyo fin es revisar y
evaluar las capacidades de los proveedores individuales para atender
las necesidades de la compaiiia.

1.2.2 Clasificacion de los proveedores.

Es el costo de desarrollar y dar mantenimiento al sistema para
evaluar la aceptabilidad de cada proveedor con quien se harén
negocios.

1.2.3 Revisién de los datos técnicos de la orden de compra.

Es el costo de las revisiones de los datos técnicos referentes a las

6rdenes de compra, las cuales deberan ser siempre efectuadas por el
personal del Departamento de Compras.
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1.2.4 Planeacién de la calidad de los proveedores.

Es el costo de planear las inspecciones y pruebas de suministros y
fuentes de insumos que se requieren para determinar la aceptacion de
los productos de los proveedores.

1.3 Costos de la prevencion de las operaciones.

Son los costos realizados para garantizar la capacidad y madurez de las
operaciones para cumplir con las normas y requisitos de la calidad; la
planeacién del control de calidad para todas las actividades relacionadas
con fa produccion, y la capacitacion del personal operativo en la calidad.

1.3.1 Planeacién de la calidad de las operaciones.

Es el costo total generado durante el desarrollo de los procedimientos
establecidos para asegurar la calidad de los polvos cosméticos:
inspeccién, pruebas y auditorias.

1.3.2 Planeacién de la calidad relacionada con el soporte de las
operaciones.

Es el costo total de la planeaci6n del control de la calidad para todas
las actividades sin las cuales no se puede dar un soporte tangible a la
calidad en el proceso de produccion. Estas actividades incluyen en la
forma no limitativa la preparacion de las especificaciones y
construccion o compra de nuevo equipo de produccién, la
preparacién de las instrucciones de los operadores, los planes de
programacién y control de los insumos de produccién, el soporte de
los andlisis de laboratorio, el soporte del procedimiento de datos y el
soporte administrativo.

269




COSTOS DE CALIDAD HOJA 4 DE 13
CODIGQO DEL DOCUMENTO Revisién No. | [MES | ANO
BCO-000 1l 5 | 98

1.3.3 Instruccién de los operadores de ia calidad.

Son los costos destinados a la preparacion e imparticion de
programas de capacitacion formal para los operadores, con el
proposito expreso de prevenir errores: control estadistico, control de
proceso, circulos de calidad, técnicas de solucién de problemas
previamente establecidos, etc.

Es importante que en cada programa se ponga de manifiesto el valor
de la calidad y como el operador puede contribuir a su consecucion.

1.3.4 Capacitacién de los operadores.

Son los costos originados por la capacitacién del personal para
implantar el programa.

1.4 Administracién de la calidad.

Son los costos erogados en la administracién global de la funcién de manejo
de la calidad.

1.4.1 Sueldos administrativos.

Son los costos de remuneracion del personal encargado de la funcién
de la calidad (por ejemplo, gerentes y directores supervisores y
empleados administrativos) cuyos trabajos son totalmente de fndole
administrativo.

1.4.2 Gastos administrativos.
Son los demds costos y gastos cargados o asignados a la funcion de

administracién de la calidad y que no se incluyen explicitamente en
otra parte del sistema (luz, teléfono, etc.).
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1.4.3 Planeacién de! programa de calidad.

Es el costo del desarrollo y mantenimiento del manual de la calidad
(procedimientos), presentacion del propuestas, mantenimiento de
registros de la calidad, planeacién estratégica y control del
presupuesto.

1.4.4 Informes sobre el desempefio de la calidad.

Son los costos realizados al recabar, recopilar y analizar los datos
relativos al desempefio y al emitir informes para promover el
mejoramiento permanente de la calidad. En este rubro también se
incluyen los informes acerca del costo de la calidad.

1.4.5 Ensefianza de la calidad.

Son los costos destinados a la ensefianza inicial {capacitacién de los
empleados de nuevo ingreso) y permanente de la calidad en todas las
funciones de la compafiia que afectan la calidad del producto
cosmeético.

1.4.6 Mejoramiento de la calidad.

Contempla a los costos destinados al desarrollo y a la introduccién de
los programas de mejoramiento de la calidad en toda la compaiiia, a
fin de promover el conocimiento de las oportunidades de
mejoramiento y brindar a los integrantes de la misma, oportunidades
de participar y contribuir.

1.4.7 Auditorias internas del sistema de calidad.

Es el costo de las auditorias realizadas para observar, evaluar y
certificar la eficacia global del sistema propuesto € implantado, asf
como la eficacia de los procedimientos de la administracion de la
calidad.
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2. Costos de la evaluacién.

desempefio.

2.1 Costos de la evaluacién de compras.

de inspeccién de los materiales recibidos.

2.1.1 Inspecciones y pruebas de materiales recibidos.

materiales y productos comprados.

2.1.2 Equipo de medicién.

kS

Son los costos asociados a fa medicion, evaluacion, o auditoria de los productos
cosméticos manufacturados - llamense polvos y bases para maquillaje y sombras
para parpados -, para garantizar la observancia de las normas de calidad y su

En términos generales, en este concepto se asignan los gastos realizados al
inspeccionar y probar los insumos adquiridos para determinar su
aceptabilidad. Estas actividades se llevan a cabo como parte de la funcién

Son los costos totales de las inspecciones y pruebas rutinarias de los

Es el costo de la adquisicién (depreciacién), de la calibracién y
mantenimientoe del equipo de medicién, los instrumentos y
calibradores con que se evaltan los insumos.

2.1.3 Calificacién del producto del proveedor.

Es el costo de las pruebas e inspecciones complementarias, como las
pruebas ecol6gicas, que se han de ejecutar periddicamente para
calificar el empleo de las cantidades de produccién de los bienes
adquiridos.

272




COSTOS DE CALIDAD HOJA 7 DE 13
CODIGO DEL DOCUMENTO Revisién No. |JMES | ANO
BCO-000 1]l 5 93

2.2 Costos de evaluacién de las operaciones de manufactura.

Se consideran aquellos costos que se realizan en las inspecciones, pruebas o
auditorfas con que se determina y garantiza la aceptabilidad del producto
cosmeético en cada operacién del proceso de elaboracién de los polvos

cosméticos, considerando desde la pre-mezcla hasta el envasado.

221 Planeacién de inspecciones, pruebas y auditorias

operaciones.

de

Son los costos de la planeacién de inspecciones, pruebas y auditorias

que se aplican al producto cosmético.

No se consideran los costos por deteccion de fallas, de reelaboracién,

ni clasificacion de lotes rechazados.

2.2.1.1 Trabajo de la verificacién.

Es el trabajo realizado por los operadores de produccién para
evaluar los polvos cosméticos durante el proceso de

manufactura.

2.2.1.2 Auditorias de calidad del producto cosmético.

Son los gastos del personal que realiza las auditorias de la
calidad de los productos cosméticos en proceso o terminados.

2.2.1.3 Materiales de inspeccién y de prueba.

Son los materiales consumidos o destruidos durante el control
de la calidad; por ejemplo en las pruebas de compactacién o en

la correccién del color.
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2.2.2 Mediciones del control proceso.

Es el costo de las mediciones que se aplican al equipo o materiales de
procesamiento del producto cosmético en linea para garantizar la
observancia de las normas preestablecidas.

2.2.3 Soporte al laboratorio.

Es el costo total generado de las pruebas de laboratorio necesarias
para apoyar los planes de la evaluacién del producto cosmético (1.1).

2.2.4 Equipo de medicién (inspeccion y pruebas).

El equipo del control de mediciones y procesos se requiere como
parte de las operaciones de evaluacién, para garantizar resultados
satisfactorios en cada etapa. Por lo tanto, se incluyen el costo de la
adquisicién del equipo de control, su calibracién y mantenimiento.

2.2.4.1 Provisiones para la depreciacién.

Es el costo de las provisiones totales para la depreciacién del
equipo capitalizado en la evaluacién.

2.2.4.2 Gastos del equipo de medicién.

Es el costo de obtener el equipo y calibradores de la evaluacion
que no se capitalizan.

2.2.4.3 Trabajo de mantenimiento y calibracién.

Es el costo del equipo, los instrumentos y los calibradores de
evaluacién de la inspecci6n, calibracién, mantenimiento y
control que se emplean al evaluar que los procesos y
productos cosméticos se ajusten a las normas.
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el costo de enlace con los clientes.

2.3 Costos de la evaluacion externas.

permanencia en estantes).

cumnplieron las normas del producto.

3. Costos por fallas internas.

de entregar o enviar el producto.

3.1 Costos por fallas de compras.

rechazadas.

2.2.5 Aprobaciones y certificaciones externas.

2.4 Revisiones de los datos de pruebas e inspecciones.

2.3.1 Evaluacion de las existencias de campo y de los repuestos.

Es el costo de las aprobaciones lo certificaciones externas que se
requieren. Abarca el costo de la preparacién y presentacion de la
muestra, los enlaces necesarios hasta la obtencién definitiva, asi como

Estos costos se erogan siempre que se necesite hacer una verificacién antes
de la aceptacion oficial por parte del cliente.

Este rubro comprende el costo de las pruebas e inspecciones
evaluativas resultantes del tiempo de almacenamiento (larga

Son los costos efectuados para revisar y probar periédicamente los datos
antes de liberar el producto para su envio; por ejemplo, determinar si se

Son los costos por fallas resultantes de los productos cosméticos que no se ajustan a
las normas ni a las necesidades del cliente/usuario. Estos costos se presentan antes

Son aquellos costos en que se incurre al comprar productos o piezas
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3.1.1 Costos por eliminacion de los materiales rechazados.

Son el costo de la eliminacion o clasificacién de los productos
recibidos que se rechazaron en la inspeccion. Se incluye el costo de la
documentacién, revisién, evaluacién, érdenes de eliminacién, manejo
y transporte de los productos rechazados (salvo los que se cargan al
proveedor).

3.1.2 Costos de reemplazo de los materiales comprados.

Son el costo agregado de sustituir los productos rechazados y
devueltos al proveedor. Asimismo, contempla el costo del transporte
y maniobras adicionales.

3.1.3 Accién correctiva impuestas al proveedor.

Son el costo que la compaiifa destina a los andlisis e investigaciones

para descubrir las causas de los productos rechazados y para ejecutar
las medidas correctivas necesarias.

3.2 Costos por fallas de operaciones del producto.

Son los costos asociados a los productos cosméticos defectuosos detectados
durante el proceso de operacién. Este rubro se clasifica en tres reas:
revision de materiales y medidas correctivas, costos de reelaboraciéon/

reparacion y costos de los desperdicios.

3.2.1 Costos de la revision de materiales y de las medidas correctivas.

Son los costos destinados a la revisién y eliminacién del producto
cosmético que no se ajusta a especificaciones y de las medidas
correctivas que se requieren para prevenir la recurrencia.
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3.2.1.1 Costos de la eliminacién.

Son los costos efectuados al revisar y eliminar los productos
cosméticos que no se ajustan a las especificaciones, al analizar
los datos de la calidad para detectar las dreas que requieren de
medidas correctivas y al investigarlas para averiguar las
causas que originaron un producto cosmético deficiente.

3.2.1.2 Costos relacionados con la deteccién de problemas y
con el anélisis de fallas.

Es el costo de andlisis de fallas ya sean, quimicas, fisicas o de
otra indole, realizadas con el fin apoyar la identificacién de la
causa original de los defectos.

3.2.1.3 Costos del soporte a la investigacion.

Es el costo adicional de evaluar series especiales del producto
cosmético o bien, de lotes controlados del polvo, con el fin de
obtener informacién que permita averiguar la causa que
origina un problema en particular.

3.2.1.4 Medidas correctivas de las operaciones.

Es el costo real de las medidas correctivas tendientes a
eliminar las causas originarias del incumplimiento de las
especificaciones. Se incluyen actividades tales como volver a
redactar procedimientos, modificar al equipo o las
herramientas, detectar y solucionar las necesidades de
capacitacion del personal. Sin embargo, no comprende los
costos de las medidas correctivas impuestas al proveedor
(3.1.3).
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3.2.2 Costos de reparacién y reelaboracion de las operaciones.

Es el costo total de reelaborar los productos cosméticos defectuosos
descubiertos en el proceso de operaciones.

3.2.2.1 Reelaboracién.

Es el costo total del trabajo efectuado para que el producto
cosmético que no se ajusta a las especificaciones tenga una
presentacion aceptable, conforme se establecié en el contrato.

3.2.3 Costos de reinspeccién/ reprueba.

Es la parte del trabajo de inspeccién, aplicacién de pruebas y
auditoria que se efectia a causa de los productos rechazados,
incluyendo la documentacién de estos productos, la reinspeccién o la
prueba de la reelaboracion y la clasificacién de los lotes defectuosos.

3.2.4 Costos de las operaciones relacionadas con los desperdicios.

Es el costo total de los materiales y trabajo del producto cosmético
defectuoso que se pierden por no poder reelaborarlos y ajustarlos a
las normas, para su inclusién en el mercado.

3.2.5 Producto cosmeético final defectuoso.

Es el diferencial del precio entre el precio normal de venta y el precio
reducido, diferencia que se debe a productos cosméticos finales que
por motivos de calidad no se ajustan a las especificaciones. También

engloba los costos destinados a hacerlos vendibles.

3.2.6 Pérdidas de trabajo por fallas internas.
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Estas pérdidas generalmente ocurren por el paro o reestablecimiento
del equipo o bien, por interrupciones de la linea de montaje
atribuibles a razones de la calidad.
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CAPITULO 3

RECOMENDACIONES PARA LA IMPLANTACION DEL SISTEMA

La implantacién del sistema de aseguramiento de calidad de acucrdo con la
norma internacional 15O 9002 propuesto en el capitulo anterior, obedece a una
estrategia de cambio organizacional, que debe ser formulada e implantada por la
alta gerencia de la empresa en cuestién; ya que el hecho de documentar el sistema de
calidad seleccionado, implantarlo y mantenerio vigente, conlleva una serie de
valores, creencias y reforzadores de conducta organizacionales que tiene que
instaurar la alta gerencia para coadyuvar a la persecucién de los objetivos que se
plantean.

La cldusula 4.1 de la norma es muy precisa, pues exige que las maximas jerarquias
de la organizacién, sin delegar su responsabilidad, elaboren y divulguen fa politica
de calidad , revisando en forma periédica, el cumplimiento y veracidad del sistema
de calidad de la empresa, a través de los registros que se generan durante su
ejecucion. Por lo tanto, la implantacién del sistema inicia precisamente en la alta
gerencia; ella es la que da las pautas sobre cémo quiere administrar su sistema de
calidad y la forma en que desea implantar las clausulas de la norma. Para lograr
tales fines necesita seleccionar la norma y su alcance, elaborar el manual de la
politica de calidad, identificar los recursos requeridos para empezar a documentar
los procedimientos, contactar a la empresa certificadora, implantar el nuevo sistema
de calidad, comenzar las auditorias internas, iniciar las acciones correctivas y por
dltimo, ser auditado por la empresa certificadora, cuyo propésito es evaluar el
sistema de calidad para detectar su conformidad con €l modelo de aseguramiento de
la calidad de la norma internacional 15O 9002.

De acuerdo a lo anterior, se recomienda realizar secuencialmente los siguientes
pasos, con el fin de implantar el sistema de calidad en la empresa:

1. Entrenamiento a la alta gerencia sobre la norma internacional ISO 9002.
2. Seleccién de la norma y su alcance.
3. Estructura para el manejo del proyecto.

4. Elaboracion del manual de aseguramientoa de calidad.
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5. Identificacion del personal que documente los procedimientos.

6. Iniciar el proceso de levantar los procedimientos.

7. Documentar las instrucciones de trabajo.

B. Iniciar el contacto con la empresa certificadora.

9. Implantar el nuevo modelo disefiado.

10. Realizar la primera auditorfa interna.

11. Activar las acciones correctivas.

12, Ejecucién de la auditorfa de cumplimento por parte de la empresa certificadora
13. Solucionar discrepancias.

14. Obtencién del registro.

Asimismo se advierte poner un especial énfasis en el control de los documentos, en
la calibracién de los equipos, en los registros de capacitacién y en la revision
contractual, ya que segin el Quality Management I[nstitute, el 70% de las

inconformidades encontradas durante la auditoria de certificacién se derivan de
éstos rubros. [1]
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CAPITULO 4

CONCLUSIONES

La implantacion del sistema de aseguramiento de calidad que se desarrolla a
lo largo de este trabajo, facilitard a una empresa mexicana productora de
polvos cosméticos (lldmense bases y polvos para maquillaje y sombras para
parpados) certificarse de acuerdo con la norma internacional ISO 9002, ya que
el sistema:

1) Garantiza la eficacia de cada una de las etapas de la manufactura del
producto, considerando desde la compra de las materias primas hasta el
envio del producto terminado al cliente.

2) Permite ofrecer polvos cosméticos con alto poder cubriente, gran
absorbancia y facil deslizamiento; atributos que seguramente satisfaran las
necesidades de los consumidores -generalmente de sexo femenino-, ya que
su uso les redundara un beneficio directo al enmascarar las imperfecciones
menores de la piel, reducir el brillo cutineo y proporcionar una apariencia

suave a la superficie facial, atributos que originan su compra. Es
importante destacar, que lo que el usuario percibe como calidad son los
beneficios que le ofrece el producto, sin importar si éste cumple una norma.

3) Asegura un control exhaustivo del proceso de manufactura.

4) Establece las instrucciones de trabajo para los operarios del proceso.

3} Ofrece la posibilidad de rastrear el producto durante toda su etapa de
elaboracién y conocer su comportamiento a lo largo del mismo.

6) Considera las regulaciones nacionales e internacionales que rigen la
industria de perfumerfa y cosmética.

7) Determina los aspectos contractuales necesarios para vender los productos,
de manera oportuna, a un precio competitivo.

8) Establece la contribucién de cada entidad organizacional en el sistema de
calidad y delimita su responsabilidad.

Lo anterior conduce a la empresa a incursionar en el mercado internacional
permitiéndole comercializar sus productos.
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GLOSARIO DE TERMINOS

A

Accion correctiva.- Accién para eliminar las causas de una no conformidad, defectos u
otra situacitn indeseable a fin de prevenir su recurrencia o para realizar mejoras.

Accidn preventiva.- Accién tomada para eliminar las causas potenciales de no
conformidades, defectos u otra situacién a fin de prevenir su ocurrencia.

Asegurantiento de calidad.- Acciones planteadas o sistemdticas necesarias para
proporcionar la adecuada confianza de que un producto o servicio satisfard
determinados requisitos de calidad.

Auditoria de calidad.- Examen sistematico e independiente, realizado para determinar
si las actividades de calidad y los resultados relacionados con los arreglos
planificados eficazmente y que permitan el logro de los objetivos.

Auditoria del sistema de calidad.- Actividad documentada y dirigida a verificar,
mediante un examen y evaluacién de evidencia objetiva, que los elementos del
sistema de calidad aplicables son apropiados y que han sido desarrollados,
documentados y efectivamente implantados de acuerdo a los requisitos
especificados.

C

Calibracidn.- Conjunto de operaciones que establecen bajo condiciones especificas, la
relacion entre los valores de una magnitud indicados por un instrumento o sistema
de medicién, o los valores representados por una medida materializada y los valores
correspondientes a la magnitud, realizados por los patrones.

Calidad .- Totalidad de las carcateristicas de un producto o servicio que le permiten
satisfacer necesidades explicitas o implicitas.

Cliente.- Cualquier persona que recibe productos o servicios de un proveedor.
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Conformidad.- Indicacién de que un producto o servicio cumple con los requisitos
que fijan las especificaciones, ¢l contrato o las reglamentaciones ; también, situacion

de cumplimiento de los requisitos.

Contrato.- Pacto o convenio entre partes que se obligan sobre materia o cosa
determinada, y a cuyo cumplimiento pueden ser compelidas.

Control de calidad - Grupo de actividades o técnicas cuyo propésito es asegurar que se
cumplan todos los requisitos de calidad.

D

Diagrama de flujo de proceso.- Es la representacion esquematica de las etapas de un
proceso.

E

Entidad - Definicion genérica de un producto, proceso, persona, actividad, maquina,
servicio, sistema, departamento, empresa, institucién u organizacion.

Especificacion.- Descripcién hecha de un proceso, producto o servicio, utilizando
caracteristicas medibles y relevantes para alcanzar el propésito previsto. //
Documento en el que se establecen requisitos. // Descripcion de cada material,
sustancia y/o producto que incluye la definicién de todas sus propiedades y
caracteristicas, con las tolerancias de variacién de los parametros de calidad, asi
como la descripcién de todas las pruebas y andlisis utilizados para determinar
dichas propiedades.

Espiral de la calidad.- Modelo concepual formado por actividades que interactian,
influyendo en la calidad de un producto o servicio en las distintas etapas que van
desde la identificacion de necsidades a la valoracion de si han sido satisfechas.

Estructura organizativa (Organigrama).- La estructura de una organizacion es el patrén
de responsabilidades, autoridades y relaciones que controlan la forma en la que las
personas realizan sus funciones y gobiernan como interactitan entre ellos.

Exactitud.- Proximidad de concordancia entre el resultado de una medicién y un
valor verdadero mensurado.
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F

Fiabilidad.- Posibilidad de que un producto realice determinada funcién bajo
determinadas condiciones.

H

Habilidad del proceso.- Es la capacidad de un proceso de producir productos con
caracteristicas de calidad consistentes dentro de especificacion, bajo condiciones
normales de operacion.

I

Identificacidn.- Sefialamiento documental de la naturaleza quimica y nimero de lote
de las materias primas.

Inspeccién.- Actividades tales como medir, examinar, ensayar, una o mas
caracterfsticas de un producto determinado y compararlos con los requisitos
especificados para determinar su conformidad.

L

Lote.- Es una cantidad especifica de cualquier materia prima o producto que haya
sido elaborado bajo condiciones equivalentes de operacién y durante un periodo

determinado.

M

Manual.- Compendio en el que se concentran en forma sistematica, una serie de
elementos administrativos para un fin concreto: orientar y uniformar la conducta del
personal de la empresa.

Medicion .- Conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar el valor de una
magnitud.
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Mejoranicnto de ln calided.- Se retiere a un grupo de actividades cuyo propésito es
aumentar la eficiencia y la efectividad de la organizacion para el beneficio mutuo de
la organizacion y de sus clientes.

N

No conformidad.- Incumplimiento de los requerimientos especificados en la norma de
referencia.

Norma.- Especificacion aceptada internacionalmente para decidir la calidad que debe
tener un producto que se vendera en el extranjero, es decir, buca ofrecer confianza
en las negociaciones.

O

Organizacion.- Es una compafia, corporacién, firma o institucién que tiene sus
propias funciones y administracién.

P

Plarn de calidad.- Documento que contiene las pricticas especificas de calidad,
recursos y secuencia de actividades relativas a un producto, servicio, contrato o
proyecto en particular.

Politica de calidad - Conjunto de las intenciones y direccién de una organizacién con
vistas a la calidad, formalmente expresadas por la alta calidad.

Precision.- Medida de la dispersién de un conjunto de lecturas con respecto al
promedio de las mismas.

Procedimiento.- Plan que sefala la secuencia cronoldgica eficaz para obtener mejores
resultados en cada funcion.

Producto.- Es el resultado de un proceso. [SO utiliza el término producto para
denominar a los servicios también.

Xiv



[y

Glosario de términos

Propuesta economica.- Documento en el que se establecen las caracteristicas
comerciales de la metodologia implementada para cubrir las necesidades y
expectativas del cliente. En este documento se citan las especificaciones del
producto, fecha de entrega, precio, condiciones de pago y la vigencia del precio.

Propuesta téenica.- Documento en el que se describen las caracteristicas técnicas para
dar cumplimiento a los requerimientos de calidad del cliente. Se conforma de

objetivo, alcance y metodolgia.

Proveedor .- Es una organizacién que provee productos asus cliente.

R

Rastreabilided.-Habilidad de averiguar la historia, aplicacién, uso o ubicacién de una
caracteristica o actividad, a través de medios de identificacién documentados.

Recurso.- Incluyen gente, dinero, informacién, conocimiento, habilidad, energia,
instalaciones, maquinas, herramientas, equipo, tecnologfas y técnicas.

Registro.- Documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o
resultados obtenidos.

Requerimiento de calidad.- Es una caracteristica que una entidad tiene que poseer
forzosamente.

Requisito de calidad.- caracteristica que debe tener una entidad. Por ejemplo, un
cliente puede requeriri que un producto en particular (entidad) contenga un grado
de confiabilidad (caracteristica).

Reuvision de contrato.- Es una serie de actividades que se tienen que realizar para
asegurarse que se tiene la capacidad de cumplir con todos los requerimientos
especificados en el contrato.

S

Servicio.- El servicio es el resultado orientado al cliente. Este resultado se produce
cuando los proveedores realizan actividades que son orientadas hacia la satisfaccién
de las necesidades del cliente.

XV




Glosario de términos

Sistema de ln calidad.- Es una red de procesos conformada por elementos. Los
elementos incluyen responsabilidades, autoridades, relaciones, funciones, planes,
politicas, procedimientos, practicas, procesos y recursos. El présito del sistema de
calidad es satisfacer los rquerimientos de la calidad administrativa y asegurar que
los clientes reciban productos y servicios de calidad.
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