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CAPITULO.-1

INTRODUCCION




1.-INTRODUCCION.

El cambio tan dinamico por el que atraviesa México y su incorporacién al proceso de globalizacién,
requiere que ahora las empresas se vuelvan mas solidas y generen la capacidad de responder a los retos del
desarrollo, adaptindose con flexibilidad y rapidez a las exigencias de un mercado mundia! demasiado
complejo y disputado; para ello se requiere integracién, capacidad realizadora, prestigio, tecnologia
experiencia y vision, que se logra solamente con el cambio de cultura actual de produceion; por lo tanto las
organizaciones industriales, comerciales 0 gubernamentales deberdn suministrar productos que satisfagan
las necesidades y requerimientos de los clientes. La competencia global creciente ha conducido a que sean

cada vez mas estriclas las expectativas de los clientes con respecto a la calidad,

Para ser competitivos y mantener un buen desempefio econdmico, las organizaciones y los proveedores
necesitan emplear sistemas cada vez mas efectivos y eficientes. Es conveniente que esos sistemas den
como resultado el mejoramiento continuo de la calidad y una satisfaccion creciente de los clientes, de la

organizacion y de otros interesados (empleados, subproveedores, sociedad, ect.).

Frecuentemente los requisitos de los clientes se incorporan cn las especificaciones de un producto. Sin
embargo, las especificaciones no garantizan la conformidad def cliente, si carece de una metodologia para
suministrar y apoyar el producto. En consecuencia estas inquietudes han llevado al desarrollo de las
normas y directrices de los sistemas de calidad que completan los requisitos pertinentes del producto dados

en las especificaciones técnicas.

Las normas 1SO/NMX-CC, pretenden proporcionar un grupo genérico de las normas de sistemas de

calidad aplicables a una escala amplia de los sectores de la industria y economia.

La organizacién mundial para la estandarizacién (IS0), se cred en 1946 con el fin de facilitar el
comercio mundial, La familia de normmas [SO-9000, es un estandar de calidad reconocido

internacionalmente para organizaciones de manufactura y servicio.

Las normas ISO tienen su equivalente dentro de las normas mexicanas de control de calidad, que son

las NMX-CC.




A nivel mundial casi todos los paises industrializados, han adoptado el estandar de calidad 1SO-9000.
L1 registro bajo estas normas demostrard que se estin proporcionando productos y servicios de calidad. El
hecho de estar certificado bajo estas norma, proporciona muchas ventajas a las organizaciones, tales como:
acceso a mercados internacionales, reconocimiento internacional y respeto, una mejor posicién

competitiva, mejor calidad, mayor variedad de productos, reduccion de costos de operacidn, etc.

Para comprender ¢ implementar el uso de estas normas, es necesario plantcar una metodologia para su
aplicacidn, la cual consiste en conocer los fundamentos de las filosofias de calidad, que son las bases para

la creacion de estas normas.

En el presente trabajo se da una visidn concreta de las filosofias de calidad que se han desarrollado en
las ultimas décadas. Se hace énfasis en la norma 1S0-5000 y se propone un manual de calidad para fines

de una compafiia que elabora capsulas de gelatina blanda.
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FILOSOFIAS DE CALIDAD




2.1.- PRINCIPALES ETAPAS DEL DESARROLLO HISTORICO DEL MOVIMIENTO HACIA
LA
CALIDAD

Calidad designa al conjunto de atributos o propiedades de un objeto que nos permite emitir un juicio de
valor acerca de él. En esle sentido se habla de la nula, poca, buena, o excelente calidad de un objzto;
cuando se dice que algo tiene calidad, esta expresion designa entonces un juicio positivo con respecto a las

caracteristicas del objeto.

CALIDAD EN LA EPOCA ARTESANAL

Iin csta época el artesano ponia todo su empefio en hacer lo mejor posible cada una de sus obras
cuidando incluso que la presentacion del trabajo satisfaciera los gustos estéticos de la época. Dado que de

la perfeccion de su obra dependia su prestigio artesanal.

I] juicio acerca de la calidad del producto tenia entonces como base la relacién personal que se

cstablecia entre el artesano y el usuario.

CALIDAD A PARTIR DE LA EPOCA INDUSTRIAL.

Con el advenimiento de 1a era industrial esta situacion cambio. El taller cedio su lugar a la fabrica de
produccién masiva, bien fuera de articulos terminados o bien de piezas que iban a ser ensambladas en una

etapa posterior de produccion y que, por consiguiente eran reemplazables.

El cambio en el proceso de produccién trajo consigoe cambios en la organizacién de la empresa, como
de que ya no era el caso de que un operario se dedicara a la elaboracién de un articulo, fue necesario
introducir en las fabricas procedimientos especificos para atender la calidad de los productos fabricados en
forma masiva.

Dichos procedimientos han ido evolucionando, sobre todo, durante estos (ltimos tiempos, lo cual ha
sido a su vez ocasion para que se pusieran de relieve determinados matices involucrados en el concepto de

calidad.




En este proceso de evolucion se distinguen cuatro diferentes etapas:
1.- La etapa en la que se cuida la calidad de los productos mediante un trabajo de inspeccion.
2.- La etapa en la que se cae en la cuenta de que la atencién a la calidad exige observacion del proceso a
fin

de mejorarlo.
3.- La etapa en la que, ademds del mejoramiento del proceso, se percibe la necesidad de asegurar el
mejoramiento introducido.
4.-Y finalmente, la etapa en la que la administracion misma redefine su papel con el propésito de gue la

calidad del producto sea la estrategia a emplear para tener éxito frente a los competidores.

2.2.- CRONOLOGIA DEL MOVIMIENTQ JAPONES HACIA LA CALIDAD.

A manera de resumen se presenta a continuacién la cronologia de los hechos mas importantes del

movimiento japonés hacia la calidad.

* 1945.- Las fuerzas aliadas constituyen la scecidn de comunicaciones civiles. Se establece la asociacién
japonesa e estandares, se integra el comité japonés de estandares idustriales.

Se funda la unién de cientificos e ingenieros japoneses (JUSE); aparece por primera vez la revista
mensual d¢ normas y estandares.
* 1949.- JUSE establece el grupo el investigacion de control de calidad . Se ofrecen los primeros cursos de
control de calidad; se aprueba la ley de estandarizacién industrial.
Tienen lugar los seminarios organizados por la seccion de comunicaciones civiles.
* 1950.- JUSE publica la revista control estadistico de la calidad. Bajo la ley de estandarizacion industrial
se establecen los estandares industriales japoneses.

Deming ofrece seminarios acerca de la calidad.
* 1951.- Se establece el premio Deming. Tiene lugar la primera conferencia de conirol de calidad.
* 1954 - Juran imparte seminarios acerca de la calidad.
* 1956.- La corporacién de radios de onda corta de Japdn transmite un curso sobre control de calidad para
SUpCIvisores.

La corporacién de radio de Japon ofrece cursos de control de calidad en su canal de television dedicado

a la educacion.




2.3.- 14 PUNTOS DEL DR. EDWARD DEMING.

Deming propone 14 requisitos basicos que la alta direccién debe tomar en cuenta para los propésitos de

calidad, los cuales son los siguientes:

1.- Ser constantes en el propdsito de mejorar el producto y servicio, con un plan de inicio en
competitividad y negocios.

2.- Adoptar la nueva filosofia, estamos en la nueva era econdémica no podemos seguir aceptando niveles de
demora, errores, materiales defectuosos y defectos de fabricacion.

3.- Dejar dec depender de la inspeccion en masa, exigir, en su lugar evidencias estadisticas acerca de !a
calidad involucrada para eliminar la necesidad de inspeccion en masa.

4.- Requerir a los proveedores dar evidencia estadistica de calidad, para confiar solo en el control
estadistico.

5.- Mcjorar el sistema de produccion y servicios, ser constante y permanente.

6.- Entrena a todos los empleados, parta que sepan como hacer el trabajo.

7.- Dar a todos los empleados las herramientas, para que sepan como hacer el trabajo.

8.- Impulsar la comunicacion y la productividad. El personal estard motivado hacia la productividad
cuando se hayan satisfecho sus necesidades de logros, reconocimiento y autodesarrollo.

9.- Romper barreras entre departamentos. La gente de investigacion, disefio, ventas y produccién deben
trabajar como equipo para prever problemas de produccion que pudieran presentarse con materiales y
especificaciones.

10.- Eliminar metas numéricas, posters y sloganes en los que se pida alcanzar nuevos niveles de
productividad sin haber provisto antes de métodos adecuados para lograr tales niveles.

11.- Eliminar estandares de trabajo que prescriban cuotas numéricas.

12.- Derribar barreras que impiden el orgullo de hacer un buen trabajo.

13.- Instituir un vigoroso programa de educacién y readtestramiento.

14.- Crear una estructura en alta direccidn que fomente todos los dias los trece puntos anteriores.

2.4.- FILOSOFIA DE JOSEPH M. JURAN.

Joseph Juran. en su libro Quality Control Handbook, editado en 1951, trato el tema de los costos de

calidad y de los ahorros substanciales que los administradores podian lograr si entendian intelipentemente
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el problema. Estos ahorros los compara el autor con el oro de una mina que es necesario saber explotar.
Algunos costos de produccion son inevitables, pero otros se pueden suprimir. Son inevitables los
relacionados con el control de calidad los que se pueden suprimir son los que se relacionan con los
productos defectuoses, como son el material de desecho las horas invertidas en reparaciones, en retrabajo y
en atender reclamaciones y las pérdidas financieras de clientes insatisfechos. Si se suprimieran torlos los
costos invirtiendo en el mejoramiento de la calidad, se lograrian ahorros verdaderamente sustanciales. Sc
cstaria explotando el oro contenido en la mina. Es responsabilidad de la alta gerencia decidir que taitto
quiere invertir en este mejoramiento. Los administradores deben dec tener en cuenta que determinadas
decisiones tienen consecuencias muy importantes, por ejemplo, la inversion hecha en el disefio de calidad
de un nuevo producto va a repercutir grandemente en los costos de fabricacion del producto y en la

aceptacion que el articulo va a tener entre los consumidores.

Tanto Juran como Feigenbaum, sefialan la necesidad de contar con nuevos profesionales en la calidad
que retinan conocimientos estadisticos y habilidades administrativas, expertos en ingenieria de control de
calidad que sepan planear la calidad a alto nivel, coordinar las actividades de otros departamentos,
establecer estandares de calidad y proporcionar condiciones adecuadas.

L.a misidn del autor consiste en lo siguiente:

* Crear la conciencia de la crisis de calidad, el papel de i 100 de la calidad en esa crisis v la

necesidad de revisar el enfoque en la planeacion de la calidad.
* Suministrar informacion de cdmo planificar la calidad utilizando el nuevo enfoque.

* Asistir al personal de la empresa para replanificar aquellos procesos existentes que poseen deficiencias

de calidad inaceptables.

Asistir al personal de la empresa para dominar el proceso de planificacion de la calidad, dominio

derivado de la replanificacién de los procesos existentes y de la formacion correspondiente.

* Asistir al personal de la empresa para utilizar ¢l dominio resultante en la planificacion de la calidad, de

forma que se evite la creacion de problemas crénicos nuevos.



LA TRILOGI{A DE JURAN.

La planificacién de la calidad es uno de los tres procesos basicos de gestion por medio de los cuales
gestionamos la calidad, estos tres procesos estan interrelacionados.

Todo comienza con la planificacion de la calidad. El objeto de planificar la calidad es suministrar a las
fuerzas operativas los medios para generar productos que puedan satisfacer las necesidades de los clientes.

Una vez que se ha completado la planificacién, el plan se pasa a las fuerzas operativas, el trabajo es
generar el producto. Al ir progresando las operaciones podemos ver que el proceso es deficiente: se pierde
¢l 20% del esfuerzo operativo, por que el trabajo se tiene que hacer debido a las deficiencias de calidad.

Bajo patrones convencionales de responsabilidad, las fuerzas operativas son incapaces de eliminar esa
pérdida cronica planificada. En vez de ello lo que hacen es revisar el control de calidad para evitar que esas
cOSas empeoren.

El tercer proceso de la trilogia es mejorar la calidad, en efecto se comprendié que la pérdida cronica
también era una oportunidad de mejorar, de modo que se tomaron medidas para no dejar escapar esa
oportunidad.

La planificacion de la calidad consiste en desarrollar los productos y procesos necesarios para satisfacer
las necesidades de los clientes. Més concretamente la planificacion de la calidad comprende las siguientes

actividades basicas:

* [dentificar los clientes y sus necesidades.

* Desarrollar un producto que responda a esas necesidades.

* Desarrollar un proceso capaz de producir ese producto.

* 1dentificar quienes son los clientes.

* Determinar las necesidades de los clientes.

* Traducir esas necesidades.

* Desarrollar un producto que pueda satisfacer esas necesidades.

* Optimar las caracteristicas de este producto de forma que satisfagan nuestras necesidades, asi como la de
los clientes.

* Desarrollar un proceso capaz de producir el producto.

* Optimar el proceso.

* Demostrar que el proceso puede desarrollar €l producto bajo las condiciones operativas.

* Transferir el proceso a las fuerzas operativas.



2.5.- FILOSOFIA DE KAORU ISHIKAWA,

Al promover las actividades de! control de calidad nos dimos cuenta de las diferencias ya descritas entre
¢l Japdn vy los paises occidentales.

Después de la guerra se introdujeron a Japon muchos métodos de control, pero ninguno comparable con
el control de calidad en cuanto a su capacidad de arraigarse firmemente, para aplicarse en su totalidad y
para alcanzar el éxito y luego reexportarse al occidente. Aprovechandose al méaximo las caracteristicas del
control de calidad Japonés, los preductos de ese pais alcanzaron la mayor calidad del mundo y exportaren

a todo el globo.

En Diciembre de 1967, el séptimo simposio sobre control de calidad que las caracteristicas siguientes

eran las que distinguian el control de calidad japonés respecto del occidental:

* Control de calidad en toda la empresa, participando en todos los miembros de la organizacién.
* Educacion y capacitacion en control de calidad,

* Actividades de circulos de control de calidad.

* Auditoria de control de calidad: Premio de aplicacién Deming y auditoria presidencial.

* Utilizacion de métodos estadisticos.

* Actividades de promocion del control de calidad a escala nacional.

2.6.- FILOSOFIA DE PHILIP B. CROSBY.

Esta filosofia es mejor conocida como la de cero defectos, que se experimento en la Martin Company,
fabrica de tos misiles Pershing. El hecho de haber podido entregar en cabo cafiaveral uno de los artefactos
el 12 de diciembre de 1961, sin ningiin defecto, y el haber podido entregar otro en febrero de 1962 también
sin ningtin defecto pero este tltimo ya como resultado de una peticién expresa de la administracion a los
trabajadores en este sentido, hizo caer en la cuenta a algunos directivos de esta compafiia que cuando la
administracion pide perfeccion, esta se da. Si no se le da la perfeccion en un trabajo, este se debe a que la
administracién no la exige o a que los trabajadores no tienen la intencién de darla. Dicho razonamiento
permiti6 ver la importancia que tiene motivar a los trabajadores v hacerlos consientes de que pueden hacer

su labor sin ningin defecto.




E! programa se denomino cero defectos, y se distinguid por el énfasis que puso en hacer consientes en

la importancia del programa a quienes iban a participar en el y a motivarlos.

Martin Company pues, articulo una filosofia, segin la cual el (nico estandar aceptable de calidad es
cero defectos, para lograr este proposito entreno a sus trabajadores hizo eventos especiales establecid
metas y llevd a cabo auto evaluaciones. Philip B. Crosby, quien trabajo en la compaifila Martin en la época
de los sesenta divulgo esta filosofia en su libro Quality is Free. A juicio de este autor es técnicamente

posible lograr una excelente calidad la cual es mas redituable desde el punto de vista econdmico.

Crosby sugiere un programa de mejoramiento de calidad que incluye:

* Compromiso de direccion. Reconoce el compromiso personal de la direccion para participar en un
programa de mejoramiento de calidad.

* Equipo de mejoramiento de calidad. Reunir representantes de cada departamento para formar tal equipo.
* Medicion de la calidad. Determinar el estatus de calidad para toda la compaiiia.

* Evaluacion de costos de calidad. Establecer costos de calidad para indicar donde la accion correctiva sera
provechosa para la compaiiia.

* Conciencia de calidad. Compartir con los empleados las indicaciones de que la no calidad es costo por
adiestramiento y material de comunicacion.

* Accitn correctiva. Revelar los problemas a todos para ver y resolver estos en base regular.

* Establecer un comité. Para el programa de cere defectos, después de un afio de llevarlo, el dia de cero
defectos reafirma el compromiso de la direccién a las palabras cero defectos y la idea de que todos deberia
hacer las cosas bien a la primera vez.

* Supervisar la participacién. Una orientacion formal del programa de cero defectos con todos los niveles
de direccion, deberian ser conducidos a priori para su implementacion.

* Establecer metas, reuniones regulares entre supervisores y empleados para ayudar a que la gente aprenda
a pensar y llevar a cabo tareas como un equipo.

* Eliminacién de causas de error. Los individuos seran cuestionados para describir algin problema que
impida el cumplimiento de trabajo libre de error.

* Reconocimiento. Los programas elegidos serdn establecidos para reconocer a quienes alcanzaron sus

metas o realizaron actos notables. Lo otorgado no deberd ser econdmico.




* Consejo de calidad. Los profesionates de calidad y el equipo de presidentes de la compafiia debetdn
encontrar la comunicacion y determinar las acciones para ascender y mejorar el programa de mejoramiento
de calidad.

* Volver a empezar. Establecer un equipo de representantes y comenzar otra vez para superar ¢l
movimiento y cambio de las situaciones que puedan ocurrir en el afio o cn 18 meses para mejorar ¢l

programa de mejoramiento de calidad.

2.7.-FILOSOFIA DE CALIDAD POR GENECHI TAGUCHI.

Taguchi propone un nuevo enfoque en el control de calidad:

* Una medida importante de la calidad de manufactura de un producto es la calidad total generada por el

producto a la sociedad.

* En un ambienie competitivo, ¢l mejoramiento continuo de calidad y la reduccién de costes son

necesarios para €l inicio de los negocios.

* E| mejoramiento continuo de calidad incluye una continua reduccion en la variacion del producto, en el

cumplimiento de las caracteristicas sobre sus valores meta.

* La pérdida del consumidor debida a una variacion en las especificaciones del producto es
aproximadamente proporcional al cuadrado de la desviacion del valor observado con respecto al valor

meta.

* La calidad final y el costo de manufactura de un producto son determinados por los ingenieros de disefio

de producto y por el proceso de manufactura del producto.

* La variacion de los resultados puede ser reducida explotando los efectos no lineales de los pardmetros del

producto o proceso en base al funcionamiento de las caracteristicas.

* Los experimentos estadisticos planeados pueden ser usados para ajustar los pardmetros del producto y

procesos ¥ como consecuencia reducir la variacion.
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2.8.- TEORIA Q.F.D. ( DESPLIEGUE DE LA FUNCION DE CALIDAD).

Bl Q.F.D. es una traduccion de la palabra japonesa ( Kanji ), la traduccidon mis difundida a nivel

internacional en el idioma inglés es Quality Function Development 6 despliegue de la funcion de calidad.

Et Q,F.D. se puede asociar al disefio de productos y servicios pero su alcance a lepado a ser mayor,
constituyéndose en una de las herramientas de direccién de negocios mas moderna, especialmentc para Ia
ejecucion de la direccién por politicas, elemento esencial en una correcta direccion de los procesos de
calidad total.

El Q.F.D. es un sistema de trabajo que facilita traducir los requisitos expresados por los clicntes, ¢n

requisitos internos de la empresa para cada una de las fases del desarrollo de un producto o servicio.

Q.F.D. logra traducir las necesidades del cliente en especificaciones técnicas o en un lenguaje cn el que
los técnicos de la empresa frecuentemente utilizan, es una metodologia orientada al logro de la calidad
desde la fase del disefio y desarrollo, ayudando al propdsito de trabajar en acciones preventivas y no

correctivas.

Con el fin de producir un adecuado producto es necesario convertir los requerimicntos ambiguos del
cliente, en requerimientos procesables dentro de la empresa, conocidos como requerimientos de disefio.
Este proceso de traduccién es realizado con la ayuda de una serie de tablas o matrices, siendo la casa de la

calidad la més difundida.
Esta matriz contiene los siguientes elementos:

* Necesidades del cliente.

* La forma como se puede lograr su satisfaccion y sobre cuales parametros debemos trabajar en nuestra
empresa,

* El grado de importancia de cada una de las necesidades manifestadas por el cliente.

* Calificacion que da el cliente de cémo se siente con nuestro producto 6 servicio y para cada necesidad
que manificsta.

* Andlisis competitivo. El cliente nos califica para cada necesidad con respecto a la competencia.

* Valores objetivos que si se alcanzan, lograremos una completa satisfaccion del cliente.

* Otra informacion adicional que le facilite al equipo de trabajo la toma de decisiones.
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* Correlaciones entre necesidades y forma de lograr cada una de ellas.

El Q.F.D. promueve el desarrollo de productos previniendo los problemas en lugar de reaccionar ante
etlos. Esta forma de trabajo permite reducir el tiempo de cambios que se deben realizar en el desarrollo ¥
en la disminucion de problemas que surgen en el proceso de disefio de productos, antes y después de

realizar su produccion.
2.9.-TEORIA DE LAS 5 S,

Este Es un sistema de valor incalculable para organizar y ayudar al piso de un tatler desarrotlado en ¢l
Japon pero ampliamente aplicable.

Los siguientes son cinco pasos para planear el piso del taller.
ler paso. Seiri — Despejar.
2do paso Seiton — Organizar.
3er paso Seiso — Limpiar,
4to paso Seiketsu — Uniformar.
5to paso Shitsuke — Entrenamiento y disciplina.

Despejar: Clasificar lo necesario de lo que no.

Organizar: Fijar la disposicidn de los equipos y herramientas de manera que estén en su lugar y poder
utilizarlos en ¢l momento en que se necesiten, hacer vales cuando se preste herramienta, poner letreros en
pasillos de salida, extintores, etc.

Limpiar: Hacerse responsable de la limpieza de su lugar de trabajo, seccion, departamento, etc.

Uniformar: Es la manera de conservar los logros de los pasos anteriores.

Entrenamiento y disciplina: Fomentar costumbres de eficiencia y seguridad, sin abandonarlos una vez

que hayan sido fijados, comprometer a los trabajadores a hacer sus reportes y hojas de contro}.
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2.10.-FILOSOFIA DE 'i'.Q.M. { TOTAL QUALITY MANAGEMENT ).

Para empezar trataremos de explicar lo que es el control total de la calidad; aunque empresas e
individuos citen interpretaciones diferentes, el control total de la calidad, significa en términos amplios el

control de la administracion misma.

Segin Feigenbaum, el control total de la calidad (CTC) puede definirse como un sistema capaz paia
integrar los esfuerzos en materia de desarrollo de calidad, mantenimiento de calidad y mejoramiento de
calidad realizados por los diversos grupos en una organizacién de modo que sea posible producir bienes o
servicios a los niveles mas econdmicos y que sean compatibles con la plena satisfaccion de los clientes.
Esto exige la participacion de todas la divisiones, incluyendo las de mercado, disefio, manufactura,

inspeccion y despachos.
Algunas razones por las cuales las empresas adoptan el C.T.C. son las siguientes:

* Para que la compafiia este a prueba de las recesiones, con verdaderas capacidades tecnolégicas y de

ventas.

* Para asegurar utilidades destinadas al beneficio de los empleados y para asegurar la calidad, cantidad y

costo a fin de ganar la confianza de los clientes.

* Para establecer una empresa cuya salud y cardcter corporativos permitan un crecimiento soslenido
combinando las energias creativas de todos los empleados con una meta de alcanzar la mejor calidad del
mundo. Para desarrollar los productos més modernos y para desarrollar nuestro sistema de asegurar la

calidad.

* Para crear un lugar de trabajo agradable y mostrar un respeto por la humanidad mediante los circulos de
calidad con la participacién de todos los miembros. Para suministrar en el Japon y en el exterior
transmisiones automaticas de calidad impecable superar a las normas internacionales pero a menor costo, y
que tomen en cuenta los requisitos de los clientes y usuarios. Para alcanzar la prosperidad de ]a empresa

mediante las mejoras del sistema administrativo y contribuir asi al bienestar de la sociedad regional.




A manera de resumen hay que tener en cuenta los siguientes conceptos:
* Control de calidad. Es responsabilidad de todos los empleados y todas las divisiones.
* El Control Total de la Calidad. Es una actividad de grupo y no lo pueden hacer aisladamente los

individuos, exige trabajo en equipo.

* El Control Total de la Calidad no fracasard si colaboran todos los miembros del equipo, desde el

presidente hasta los trabajadores de linea y el personal de ventas.

* En el Control Total de la Calidad los gerentes de nivel medio seran tema frecuente de decisiones criticas.

Las actividades de los circulos de calidad son parte del control total de la calidad.
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CAPITULO.-3

NORMAS ISO-9000




3.1.-INTRODUCCION A 1S0-9000.
. 1.-Que son los estandares.

Los estindares son documentos de acuerdo mundial que contienen especificaciones técnicas que son
utilizados como reglas, puias, o definiciones de caracteristicas que sirven para asegurar que los materiales,

productos, procesos y servicios son los adecuados para los propésitos que fueron creados.
2.-Que es 1SO.

La Organizacién Internacional de Estandarizacién ( ISO } es una federacién mundial que agripa
aproximadamente a cien paises en tode el mundo.
ISO fue establecida en 1946 y cuya principal misidn es la de promover el desarroilo de los estandares,

ademss de relacionar actividades que puedan facilitar el intercambio de servicios a nivel internacional.

La ISO-9000 es un conjunto de normas internacionales en administracién de calidad y en
asecguramiento de calidad, estas normas estén rclacionadas entre si. No son especificas para ninguna
industria, producto o servicio en particular. Existen dos elementos fundamentales en la adepcion de la ISO-
9000. Un elemento es la aceptacién y adopcion de su filosofia y su instalacion como norma. El otro es
obtener la aceptacién o certificacién de un tercero que permita a la compafiia demostrar su estatus [SO-

9000 a compradores y prospectos.
3.- Propdésito de las normas 1S0O-9000,

Las normas IS0-9000 ayudan a determinar a los proveedores competentes con sistemas de
aseguramiento de calidad efectivos. Las normas ayudan a reducir los costos en calidad del comprador por
medio de la confianza v la garantia en las practicas de calidad de los proveedores. En conformidad con la
norma [SO-%000 se proporciona un medio de acuerdo contractual entre el comprador y el proveedor. Las
compafiias que estan certificadas y registradas con las normas 18O se perciben como proveedores viables y
seguras para sus clientes. Los que no estdn registrados y certificados se perciben como proveedores de

productos y servicios menos deseables.
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Las normas se disefian para tratar una gran variedad de escenarios de administracion de la calidad por

ejemplo, si un proveedor tiene solo instalaciones de manufactura sin disefio o departamento de desarrollo,

entonces ia 150-9002 debe ser usada para evaluar el sistema de calidad.

Cada pais tiene sus propias normas de calidad que se relacionan con las normas [SO-9000. Las serics

ISO-9000 han sido adoptadas en los Estados Unidos por la American National Standars Institute { ANSI)
y la American Society For Quality Control { ASQC ) como las normas ANSI-ASQC Q90.

El equjvalente europeo de la 1SO-9000, se llaman series EN 29000. El equivalente mexicano se llaman

Normas Mexicanas de Calidad (NMX-CC).

4.-Antecedentes de la norma I1S0O-9000 en México.

1988
1989
1950
1991
1992
1992
1993
1994

en

1994

Se forma un grupo de trabajo voluntario para elaborar las normas sobre sistemas de calidad.
Se integra formalmente la COTENNSISCAL.

Elaboracion y revisién de los proyectos de la serie NMX-CC.

México a través del COTENNSISCAL inicia su participacion en el comité ISO/TC 176.
DGN emite la Ley sobre Metrologia y Normalizacion.

Publicacion de normas NMX-CC-9 a NMX-CC-15 y NMX-Z-109.

Se constituyen los primeres organismos de normalizacion y certificacion en México,

Se inicia la operacién de organismos de certificacion de sistemas de calidad acreditados por DGN

México.
Se otorgan los primeros * Registros de Sistema de Aseguramiento de Calidad “ por parte de

CALMECAC vy del IMNC.

En las paginas siguientes se hace un resumen acerca de las principales normas 1SO-9000 y su

equivalencia con el sistema de calidad mexicano ( NMX-CC).
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3.2.-NORMA 1S0-8402:1994, NMX-CC-001:1995 IMNC,
Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad vocabulario.

En el ambito de la calidad, muchos términos de uso frecuente se emplean con un sentido especifico o

restringido en comparacion al conjunto de definiciones del diccionario, por razones que siguen:

* L.a adopcién de una terminologia de la calidad por diferentes sectores de negocios e industrias para

responder a sus necesidades especificas percibidas.

* La introduccion de una multiplicidad de términos por los profesionales de la calidad en los diferentes

sectores industriales y econdmicos.

El principal objetive de esta norma, es aclarar y normalizar los términos relativos a la calidad,
que se aplican al Ambito de la administracin. Estos términos y definiciones son tratados y
agrupados en esta norma, segin su orden légico de temas.

Esta norma se divide en cuatro secciones a saber:

1.- Términos gencrales.
2.- Términos relativos a la calidad.

3.- Términos relativos al sistema de calidad.

4.- Términos relativos a herramientas y técnicas.
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3.3.-NORMA 150-9000-1:1994, NMX-CC-002/1:1995 IMNC.

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad. Directrices para la seccién y uso.

Las organizaciones industriales, comerciales ¢ gubernamentales suministran productos que intentan
satisfacer tas necesidades y/o los requisitos de los clientes. La competencia global creciente ha conducido a
que sea cada vez mds estrictas las expectativas de los clientes con respecto a la calidad. Para ser
competitivo y mantener un buen desempeiio econdmico, las organizaciones y los proveedores necesitan
emplear sistemas cada vez mas efectivos y eficientes. Es conveniente que esos sistemas den como
resultado ¢l mejoramiento continuo de la calidad y una satisfaccion creciente de los clientes de la

otganizacién y de otros interesados (los empleados, los propietarios, subproveedores, la sociedad).

La familia de las normas NMX-CC pretende proporcionar un sistema o nucleo genérico de normas de

sistemas de calidad aplicables a una escala amplia de los sectores de la industria y la economia.

Fsta Norma Mexicana tiene la misién de ser una guia para la familia de normas NMX-CC ademas:

* Aclara los principales conceptos relacionados con la calidad y las diferencias ¢ interrelaciones entre ellos

* Proporciona la guia para la seleccion y uso de la familia de normas NMX-CC, sobre [a administracion de

la calidad y el aseguramiento de la calidad

3.4.- NORMA IS0-9001:1994 NMX-CC-003:1995.

Sistema de calidad-Modelo para ¢l aseguramiento de la calidad en disefio, desarrollo, produccién,

instalacién y servicio.

Esta norma es una de tres normas referidas a los requisitos de los sistemas de calidad que pueden
utilizarse para propésitos de aseguramiento de calidad externo. Los modelos de aseguramiento de calidad
establecidos en las tres normas listadas a continuacion representan tres distintas formas de requisitos del
sistema de calidad, adaptables, con el propésito de que un proveedor demuestre su capacidad y para la

evaluacion de la misma por una organizacién externa.
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* NMX-CC-003. Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en disefio,
desarrollo, produccion, instalacién y servicio.
Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos especificados

durante el disefio, desarrollo, produccion, instalacién y servicio.

* NMX-CC-004 Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de calidad en produccion,
instalacion y servicio.
Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos especificados

durante la produccién, instalacién y servicio.

* NMX-CC-005. Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspeccion y

pruebas finales.

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos especificados

solamente en la inspeccidén y prueba final.

Se enfatiza que los requisitos de los sistemas de calidad especificados en esta norma, y en las
normas NMX-CC-004 y NMX-CC-005 son complementarios a los requisitos técnicos especificados.
Estos especifican los requisitos que determina los elementos del sistema de calidad que tienen que ser
cubiertos, pero no es el propésito de estas normas forzar la uniformidad en los sistemas de calidad. Son
genéricas ¢ independientes de cualquier industria o sector econdmico especifico. El disefio e
implementacién del sistema de calidad tiene necesariamente que estar influido por las subastas
necesidades de una organizacién, por sus objetivos particulares. por los productos y servicios

suministrados y los procesos y précticas especificas y empleadas.

Esta norma especifica los requisitos del sistema de calidad, que deben utilizarse cuando se necesite
demostrar la capacidad de un proveedor para disefiar y suministrar productos conformes.

Los puntos 0 etapas que se manejan en ésta norma son:

1.- Responsabilidad de la direccion.
2.- Sistema de calidad.
3.- Revision de contrato.

4.- Control del diseiio.




5.- Control de documentos y datos.

6.- Adquisiciones.

7.- Control de productos proporcionados por el cliente.
8.~ [dentificacion y rastreabilidad del producto.

9.- Control de procesos.

10.- Inspeccion y prucba.

11.- Control de equipo de inspeccion y prueba.

12.- Estado de inspeccidn y prueba.

13.- Control de producto no conforme.,

14.- Accidn correctiva y preventiva,

15.- Manejo, almacenamiento, empaque conservacion y entrega.
16.- Control de registros de calidad.

17.- Auditorias de calidad internas,

18.- Capacitacion.

19.- Servicio.

20.- Técnicas administrativas.

3.5.- NORMA NMX-CC-007/1-1993-SCFI.

Directrices para auditar sistemas de calidad auditorias.

La serie NMX-CC enfatiza la importancia de la auditoria de calidad como una herramienta clave en

administracidn, para alcanzar los objetivos establecidos en la politica de calidad de un organismo.

Las auditorfas deben efectuarse para determinar que los diferentes elementos dentro de un sistetna

de calidad son efectives y apropiados para alcanzar los ebjetivos de calidad establecidos.

LEsta norma da a las directrices para efectuar una auditoria al sistema de calidad de un organismo. Se

permite a los usuarios adecuar éstas directrices para satisfacer sus necesidades.

i.a auditoria del sistema de calidad también provee evidencias objetivas concemnientes a la

necesidad de reducir, eliminar y especialmente prevenir las no conformidades.

20




Los resultados de éstas auditorias pueden ser usados por la gerencia para el desempefio del

organismo.

Esta norma mexicana, establece los principios bisicos. criterios y pricticas de auditoria y de las

dircetrices para establecer, planear, efectuar y documentar auditorias en sistemas de calidad.

Asf mismo da las directrices para verificar la existencia e implantacion de los elementos de un

sistema de calidad v para verificar la habilidad del sistema para alcanzar objetivos definidos de calidad.

Esla norma es de naturaleza general, para permitir su aplicacion o adaptacion a diferentes tipos de
organismos. Cada organismo debe desarrollar sus propios procedimientos especificos para implantar

éstas directrices.

Esta norma abarca los siguientes puntos:
1.- Objetivos de la auditoria de responsabilidades.
2.- Auditoria.
3.- Terminacidn de la auditoria.
4.- Seguimiento de la accion correctiva.

3.6.-NORMA NMX-CC-007/2-1993 SCFI.
Directrices para auditar sistemas de calidad, administraciéon del programa de auditorias.

Cualquicr organismo que tienc necesidad de realizar auditorias a sistemas de calidad dcbe contar
con la capacidad para administrar todo el proceso de auditorias.

Esta norma describe las actividades que deben ser administradas por dicho organismo.

Esta norma abarca los siguientes puntos:

1.- Administracion de programas de! auditorias.

2.- Cadigo de ética.
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3.7.-NORMA NMX-CC-008-1993-SCF1.
Criterios de calificacion para auditores de sistemas de calidad.,

Para que las auditorias de los sistemas de calidad se efectiien en forma efectiva y uniforme. se
requieren criterios minimos para calificar a los auditores.

Esta norma, describe éstos criterios minimos. También provee un método mediante el cual debe
juzgarse y mantenerse el cumplimiente del auditor potencial con los criterios.

Esta norma abarca los siguientes puntos:
1.- Educacion.
2.- Entrenamiento.
3.- Experiencia.
4.- Atributos personales.
5.- Capacidad administrativa,
6.- Mantenimiento de competencia.

7.- Idioma.

8.- Seleccion del auditor lider.
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CAPITULO.-4

MANUAL DE ASEGURAMIENTO

DE CALIDAD



4.1.-NORMA NMX-CC-018:1996 IMNC, ISO10013:1995.

La serie de normas de la familia NMX-CC, incluye requisitos para sisicmas de calidad; los cuales
pucden ser usados para alcanzar la interpretacidn comun, desarrollo, implantacion y aplicacion de la

administracion v el aseguramiento de la calidad.

La familia de normas de sistemas de calidad, requieren del desarrollo e implantacion de un sistema de

calidad documentado, que incluya la preparacion de manuales de calidad.

I’s importanic gue los requisitos y el contenido del sistema de calidad y del manual de calidad se rijan

por la norma de calidad mexicana que se proponen satisfacer.

Iista norma mexicana proporciona las directrices para el desarrollo, preparacion y control de los

manuales de calidad adaptados a las necesidades especificas del usvario.

l.os manuales de calidad resultantes, reflejaran los procedimientos documentados del sistema de calidad
requeride por la familia de normas NMX-CC. Las instrucciones de trabajo detalladas, los planes de
calidad, los folletos informativos y otros documentos relacionados con cl sistema de calidad. no estan

cubiertos por ésta norma.

En las sipuientes paginas de éste capitulo se mostrard la propuesta de un manual de calidad para una
empresa dedicada a la produccion de capsulas de gelatina blanda, apegada a los requisitos establecidos por

la nerma anterior.
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GELCAPS, S.A. DE C.V.

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

HOJA DE ACTUALIZACION

GELCAPS

FECHA DR ICLAVE: VERSION: ICAPITULO: HOJA:
EMISION: Jul-2000 MAC-PO-00 INICIAL (111} Tde6

FECHA | CAPITULO HOJA VERSION NATURALEZA DE LAMODIFICACION
1°Jul 2000 Todos Todas Inicial Emisién

REDA CCION: VALIDACION:
GERENTE DE PLANTA DIRECTOR GENERAL
NOMBRE FIRMA NOMBRE FIRMA
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GELCAPS, S.A.DE C.V,
MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD HOJA DE DIFUSION
GELCAPS
IFECHA DI CLAVE; IVERSION: CAPITULO: HOIA:
EMISION: Jul-2000 MAC-PO-00 INICIAL 0@ 2deb
EJEMPLARES PERSONALES

0l Original de referencia Gelcaps, S.A. de C.V. Aseguramiento de Calidad
02 Fernando San Vicente P. Sede Director de Gelcaps
03 Fermin Gomez T. Gelcaps, S.A. de C.V. Gerente de Planta
04 Roberto Nuiiez O. Sede Director Comercial
05 Luis Sanchez G. Gelcaps, S.A. de C.V. Gerente Administrativo
06 Luisa Casas R. Gelcaps, 5.A. de C.V. Jefe de Recursos Humanos
07 Javier Suaste F. Gelcaps, S.A. de C.V, Jefe de Mantenimiento
08 Carmen Alvarez N. Gelcaps, S.A. de C.V. Jefe de Control de Calidad
09 Juan Ramos V. Gelcaps, S Ade C.V. Jefe de Produccion
10 Isaias Martinez H. Gelcaps, S.A. de C.V, Jefe de Distribucién
11 Jorge Flores M. Gelcaps, S.A. de C.V. Jefe de Almacén de Insumos
12 Victor Jaso L. IMNC Subcoordinador de Certificacion

y Normalizacién.
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GELCAPS, S.A.DEC.V,

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD HOJA DE ASIGNACION
GELCAPS
FECHA DE CLAVE: VERSION: CAPITULO: HOJA:
EMISION: Jul-2000 MAC-PO-00 INICIAL 00 3 deé

El presente Manual de Aseguramiento de Calidad, es propiedad de GELCAPS, S.A. de C.V,

Se asigna, por el Responsable de Aseguramiento de Calidad de GELCAPS, S.A. de C.V. a:

Sr.
Compaiiia:
Departamento:

Tiene el namero: 18

Este ejemplar sera para: Emision.

Comprende: - Todos los capitulos.
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GELCAPS, S.A. DE C.V.

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
GELCAPS

ACUSE DE RECIBO DEL MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

FECHA DE CLAVE:
EMISION:  Jul-2000 MAC-P0O-00

VERSION:
INICIAL

CAPITULO:

HOJA:
00 4deb

Asignatario:
Puesto:
Localizacion:

Departamento:

Certiftco haber recibido:  Un ejemplar original del Manual de Aseguramiento de Calidad
identificado con el nimero: 18

Las actualizaciones siguientes:

sin comentario alguno.

con los comentarios siguientes:

El original de este Acuse de Recibo debe ser firmado por el asignatario y regresado al responsable
del Control Documental del Sistema de Calidad de GELCAPS.

FECHA:

FIRMA.:
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GELCAPS, S.A DE C.V
MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD SUMARIO
GELCAPS
FECHA DE CLAVE: IVERSION: CAPITULO: OJA:
MISION: Jul-2000 MAC-PO-00 INICIAL 0 Sdeé
Referenciaf Referencia | CAPITULO
alaNorma| alaNorma DEL TITULO Version
IS0 9002:94[NMX-CC-04-1995 MAC
Portada, Hoja de Actualizacién, Hoja de
00 Asignacion, Acuse de Recibo, Sumario. Inicial
4.1 4.1 01 Declaracién de la Direccién General del Grupo Banner Inicial
4.1 4.1 01 Politica de Calidad de Gelcaps, Inicial
4.1 4.1 01 Compromiso Inicial
4.1 4.1 01 Objetivo y Alcance. Inicial
42 4.2 02 Sistema de Calidad. Inicial
4.2 42 02 Gestion de Calidad. Inicial
42 4.2 02 Perfil del Grupo Banner. Inicial
42 4.2 02 Organigrama del Grupo Banner. Inicial
42 4.2 02 Perfil de Gelcaps, S.A. de C:V. Inicial
42 4.2 02 Organigrama de Gelcaps, S.A. de C.V. [nicial
4.2 42 02 Responsabilidades Basicas y de Calidad. Inicial
42 42 02 Responsabilidades del Area de Calidad. Inicial
42 4.2 02 Plan de Calidad Inicial
42 4.2 02 Disposiciones especificas para Capsulas de Gelatina. Inicial
43 43 63 Revision de! Contrato Inicial
44 44 04 Control del Diseiio Tnicial
4.5 4.5 05 Control de Documentos y Datos. Inicial
4.6 4.6 06 Adquisiciones. Inicial
47 4.7 07 Contro! de productos proporcionados por el cliente Inicial
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GELCAPS,S.ADECY

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD SUMARIO
GELCAPS
FECHA DE CLAVE: [VERSION: CAPITULC: 0JA:
EMISION: Jul-2006 MAC-PO-00 INICIAL| 0 6deb
Referencia | Referencia CAPITULO
laNorma | alaNorma DEL TITULO Version
SO 9002:94 | NMX-CC-04-1995 MAC
4.8 4.8 08 Identificacion y Rastreabilidad del Producto. Inicial
4.9 49 09 Control del Proceso Inicial
4.10 4.10 10 Inspeccion y Pruebas. Inicial
411 4.11 11 IControl de Equipo de Inspeccion, Medicion y Prueba Inicial
412 4.12 12 Estado de Inspeccion y Pruebas. Inicial
4.13 413 13 Control de Producto No Conforme. Inicial
4.14 4.14 14 Accién Correctiva y Preventiva. Inicial
4.15 415 15 Manejo, Almacenamiento, Empaque, Conservacién Inicial
y Entrega
4.16 4,16 16 Control de Registros de Calidad. Inicial
4,17 4.17 17 Auditorias Internas de Calidad. Inicial
418 4.18 18 Capacitacion. Inicial
4.19 419 19 Servicio. Inicial
4.20 4.20 20 Técnicas Estadisticas. Inicial
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MISION DE LA EMPRESA:

Satisfacer en forma continua e integral las expectativas de Nuestros Clientes, a través de productos y

Servicios de Calidad, medida ésta como el grado de cumplimiento de sus necesidades y preferencias.
DECLARACION DE LA DIRECCION GENERAL:

* La Calidad es el resultado del esfuerzo conjunto y participacién de todos los que intervenimos en la
Empresa, desde Proveedores hasta nuestros Clientes finales. No puede decretarse

* La Calidad es una norma de trabajo en nuestra organizacién y elemento esencial para la
competitividad y estrategia de nuestra Empresa.

* Los Recursos Humanos son vitales para su realizacion, debemos obtener la adhesion y el concurso de
todos hacia nuevos métodos rigurosos de trabajo donde la Calidad y la Productividad sean parte de
nuestra vocacion de trabajo.

* Debemos formalizar en documentos nuestro saber hacer para asegurar la Calidad, su medicidn,
mejora y la consecucion de acciones predeterminadas.

Para lograr los objetivos anteriores, la Direccién General, sefiala como metas prioritarias el que en la
empresa, se establezcan y difundan planes y programas que desarrollen nuestra mision y abarquen los
siguientes aspectos:

* Recursos Humanos comprometidos con la Calidad, la Productividad, la preservacién del medio
ambiente y la seguridad del personal para lo cual se estableceran sistemas idéncos de seleccion,
capacitacion, motivacion y promocion de personal.

* Mejora Continua de la Calidad, la Productividad, el medio ambiente y la seguridad personal a través
de revision y medicién de procesos de Fabricacion, procedimientos, sistemas de atencion a Clientes y
todos los demés que apoyen o soperten estas actividades.

* Tecnologia de punta, de acuerdo al Estado del Arte, a nivel Mundial.

DIRECTOR GENERAL.
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En ¢l mes de Marzo del 2000 la Direccién de la empresa acordé implantar un Sistema de Calidad
Total basidndose para la elaboracion del Sistema Documental de Calidad, en la Normas Mexicanas
NMX-CC-04:1995 y para tal efecto se definié la siguiente Politica de Calidad.

Trabajar bajo un sistema de mejora continua esforzandonos en cumplir siempre los requisitos

para satisfacer las necesidades de nuestros clientes, teniendo permanentemente la responsabilidad

de la preservacion del medio ambiente v la integridad fisica de nuestro personal .
Esta politica se basa en el principio que la calidad es el elemento fundamental ¢ imprescindible en

Gelcaps, a través del cual se logra la productividad y competitividad a nivel internacional que permita
asegurar la satisfaccion de las necesidades de nuestros Clientes tanto internos como externos, con la
oferta de productos y servicios que cumplan plenamente sus requisitos.
FUNDAMENTOS:

1.- Lograr mediante la concientizacion hacia la Calidad, como personas la participacion de todos los
Recursos Humanos de la Empresa en el trabajo en equipo, con creatividad y actitud de logro.
2.- Capacitar y adiestrar a todo el personal en el conocimiento y desarrollo de sus funciones.
3.- Hacer bien nuestro trabajo a la primera vez.
4.- Propiciar una amplia cooperacion y comunicacion entre todos los departamentos de la organizacién.
5.- Atender en forma oportuna las necesidades de nuestros Clientes internos y externos cumpliendo con
sus requisitos.
6.- Desarrollar proveedores confiables y mantener con ellos relaciones de negocio y compromiso
duradero.
7.- Motivar al personal a la actitud permanente de la mejora continua, la preservacidon del medio
ambiente y la s'eguridad personal.
8.- Mantener con nuestros Clientes relaciones estrechas y duraderas para satisfacer sus necesidades
acluales y futuras,
9.- Implantar un proceso para el mejoramiento de la Calidad en todas las dreas de la empresa.
10.- Usar tecnologia de punta.
11.- Autorizar los recursos necesarios que demanden los planes de trabajo que resultan de la operacién
del Sistema de Calidad de 1a Empresa.

GERENTE DE PLANTA.
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Para lograr en Gelcaps, S.A de C.V. una operacion eficiente de acuerdo a la misién de la empresa y
establecer un Sistemna de Calidad que asegure el cumplimiente de la Politica de Calidad, 1a Direccion
designa como responsable de asegurar la implantacion, operacion y mantenimiento del Sistema de
Calidad de acuerdo a la norma NMX-CC-04-1995 Al Gerente de [a Planta quien a su vez forma y

preside el equipo para el mejoramiento de la calidad EMC.

Los integrantes del Equipo para el Mejoramiento de la Calidad (EMC) de Gelcaps, S.A de C.V.
definimos y avalamos nuestra POLITICA DE CALIDAD asi como sus fundamentos y nos
comprometemos con la organizacion a trabajar para su observancia en cada una de las actividades de
nuestro trabajo, buscando siempre a través de la mejora continua e! cumplimiento y satisfaccién de las

metas y expectativas de nuestros clientes.

Gerente de Planta Jefe de C, de Calidad
Presidente del EMC Miembro del EMC
Jefe de Recursos Humanos Jefe de Mantenimiento

Miembro del EMC Miembro del EMC
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OBIJETIVO

-Difundir a todos los niveles de la organizacion nuestra Politica de la Calidad propiciando que cada uno
de sus integrantes la comprenda y la aplique en su area de responsabilidades.

-Definir y establecer los lineamientos que permitan el logro del cumplimiento de los requisitos de
calidad de los productos y servicios de la empresa, del medio ambiente y la seguridad.

-Definir y formalizar los procedimientos de Aseguramiento de Calidad y operacionales relacionados
con la calidad de los productos y servicios de la empresa y los requerimientos para la preservacion del
medio ambiente y la seguridad de las personas.

-Permitir a todo ¢l personal de la organizacion la revisién y mejoramiento de estos lineamientos y
procedirnientos.

Motivar a todo el personal de la organizacion a impulsar su desarrollo en la .obtencién de la
competitividad y productividad de la empresa.

-Definir claramente las responsabilidades y la autoridad de cada integrante de la organizacién para la
calidad total.

_Difundir a nuestros clientes y proveedores nuestra Politica de Calidad y el manual de Aseguramiento
de Calidad de la empresa.

-Establecer un compromiso en las relaciones Clientes-Proveedor.

-Crear en nuestros clientes internos y externos la confianza en la Calidad de nuestros productos y
servicios que cumplen plenamente tos requisitos de las normas aplicables.

-Crear en todo el personal de la empresa la conciencia hacia la CALIDAD TOTAL entienda ésta como

la calidad del medio ambiente, de la seguridad personal y de los productos y servicios.

ALCANCE

Este manual de Aseguramicnto de Calidad se aplica en la planta de Gelcaps, S.A.de C.V.

Es aplicable a la fabricacion de cépsulas de gelatina blanda en cumplimiento de la normativa nacional y
en conformidad con NMX-CC-004:1995; por 1o que describe las disposiciones especificas de estas en

los capitulos del 03 al 20.
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GENERALIDADES

-Cada actividad que se realice en el dmbito de la calidad, debe ser claramente identificada y
documentada en el sistema de calidad con el objeto de:

-Definir claramente las responsabilidades de cada puesto de trabajo y su relacién con ia calidad.
-Delegar la autoridad suliciente para el logro de los objetivos de calidad.

-Definir el control y coordinacion de todas las actividades.

-ldentificar los problemas actuales y potenciales asi como las medidas -preventivas y correctivas
necesarias.

-Definir los criterios y limites de aceptacion.

-Registrar los resultados de las acciones efectuadas mediante evidencias objetivas documentadas.

La redaccién de los capitulos de este Manual se efectia de conformidad con los responsables de los
departamentos involucrados y son validadas por el director de la empresa .

El sistema de Calidad dc la empresa tendra una revision constante en cuanto a su funcienamiento y
operacion ya que se tendrd una junta del EMC de acuerdo a un calendario de reuniones que el
presidente del EMC emitird cada seis meses para revisar avances que puedan ser de implantacion,
acciones correctivas, comportamiento de los medidores de calidad y funcionamiento de cada uno de los
14 pasos del proceso para el Mejoramiento de la Calidad; asi mismo mediante el programa de
auditorias internas que establece auditorias a diferentcs areas de la empresa de Febrero a Agosto de
cada afio se llevara a cabo la revision del cumplimiento con el sistema documental (procedimientos,
métodos e instructivos aplicados en la organizacion y proceso) y se realizara la actualizacion necesaria
o requerida de los documentos en funcién de los resultados de las auditorias teniendose como fecha
final de la revision documental del mes de diciembre de cada afio.

ASIGNACION DE RECURSOS

El grupo directivo de la Empresa define y cstablece las condiciones adecuadas y proporciona los
recursos necesarios para et desarrollo y cumplimiento del sistema y del manual de Aseguramicnto de

Calidad, que permitan la realizacion de todas las actividades de la empresa dentro del marco de Calidad

total.
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SISTEMA DE CALIDAD
[l sistema de calidad de Geleaps. S.A.de C.V. esta soportado por las estructuras organizacionales y

documentales para la implantacion, uso y mantenimiento de sistema documental de calidad en
conformidad con la normativa NMX-CC-004: 1995 y por la implantacion. operacion y mantenimiento
del Proceso para Mcjoramiento de la Calidad de acuerdo con fa metodologia de Philips Crosby, que
consta del establecimicnto de 13 pasos. Una vez completado los 13 pasos. sc inicia un nuevo ciclo y
con base en la mejora continua se aptimiza el ciclo anterior y sc sigue repitiendo el proceso. que de esta
manera nunca termina.

Los pasos de la metodologia de Crosby son:

1. Compromiso de 1a Direccion.-Consiste en difundir a todo ¢l personal de la empresa el compromiso
del Grupo directivo hacia la calidad y la mejora continua, dando a conocer la mision y la politica de
calidad de la empresa y manilestando su apoyo con los recursos necesarios para €l mejoramiento de la
calidad.

2. Formacién del equipo para ¢! mejoramiento de la Calidad (EMC).- Consiste en formar ¢l comité
responsable de la planificacion, implantacién y administracion del proceso para el mejoramiento de la
Calidad del producto, ambiente y seguridad.

3. Medicién.- Consiste en medir los incumplimientos existentes, de tal manera que permita su
evaluacién objetiva para tomar accion correcliva.

4. Costos del Incumplimiento.- Consiste en determinar los elementos del costo del incumplimiento
con el objeto de darles un valor homogéneo que permita priorizarlos para fa toma de accidn correctiva
en orden de importancia.

5. Crear Conciencia de la Calidad.- Consiste en crear un método para elevar en todos los integrantes
de la empresa su interés personal en el cumplimiento de los requisitos (de productos, servicios,
legislacién ambiental y de seguridad) y en la reputacién en Calidad de la Empresa.

6. Accidn Correctiva, Preventiva y Eliminacion de Causas de Error.- Consiste en proporcionar a
cada persona un sistema formal para resolver los problemas en forma definitiva y un método
sistematico y permanente para comunicar cualquier situacién que le impida realizar su trabajo con

calidad y cualquicr situaciéon o incumplimiento que afecte al medio armbiente v la segunidad del

personal y solicitar acciones y /o modificaciones para prevenir failas o causas de no conflormidad.
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7. Educacién.- Consiste en proporcionar a todo ¢l personal de la Empresa la capacitacion necesaria para
desempeiiar en forma activa su papel en el proceso para el Mejommiémo de la Calidad asi como
también proporcionar la capacitacion y adicstramientos cspecificos requeridos para el optimo
desempefio de su puesto.

8. Fijar Metas.- Consiste en fijar melas de mejora para cada uno de fos medidores de calidad
establecidos en orden de su importancia y que los grupos de trabajo desarrollen las actividades para
lograrlas.

9, Reconocimiento.- Consiste cn crear un sistema formal mediante ¢l cual se lleve a cabo una
evaluacion de la participacion del personal en ¢l Mcjoramiento de la Calidad y hacer oficialmente un
reconocimiento a las personas que participen y oblengan logros.

10. Consejos de Calidad.- Consiste en formar un grupo de gente adecuada para realizar visitas a otros
lugares que han implantado un sistema de calidad e intercambiar informacion y de esta manera evaluar y
aprovechar las experiencias exilosas.

11. Clientes.- Consiste en hacer del conocimiento de todos nuestros clicntes que Gelcaps, S.A. de C.V.
tiene un sistema de Calidad mediante ¢l cual se asegura y soporta la calidad de nuestros productos y
servicios.

12. Proveedores.- Consiste cn hacer del conocimiento de todos nuestros provecdores que en Gelcaps,
S.A de C.V. operamos con la filosofia dc calidad y tenemos en operacion del sistema mediante ¢l cual
soportamos la calidad de nuestros productos y servicios por lo tanto esperamos de cllos el cumplimiento
de nuestros requisitos.

13. Repetir todo el Proceso.- Consiste en asegurarse de que el proccso para el Mejoramiento de la

Calidad nunca termine, iniciando para esto un nuevo ciclo de reimplantacion de los 13 pasos.
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
Equipo para ¢l Mejoramiento de la Calidad (EMC}.

Es el 6rgano rector del Sistema de Calidad y enlace con la Direccion de la Empresa; es precedido por cl
Gerente de la Planta y formado por los cjecutivos de mayor rango v tiene bajo su responsabilidad la
implantacion, operacién y mantenimiento del Sistema de Calidad asignandose para ello a cada
integrante det EMC la responsabilidad de la implantacién de uno o varios de los pasos o elapas quc

componen el Sistema de Calidad. liderando para tal fin uno o varios equipos de trabajo.
Comités de Implantacidn.

Son los equipos de trabajo formados bajo el liderazgo de alguno de los intcgrantes del EMC que tiene

asignada la implantacién de los 13 pasos del proceso para el mejoramicnto de la Calidad. siendo

responsables de la elaboracion y ¢jecucion del plan de trabajo.
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ESTRUCTURA DOCUMENTAL

El sistema de Calidad se fundamenta en la aplicacién y observancia de los siguientes documentos

jerarquizados:

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DF, LA CALIDAD (MAC): establecc 1a Politica y Objetivos de
Calidad de Geleaps, S.A.de C.V., el organigrama, las responsabilidades y los compromisos de

actuacion relacionados con el cumplimiento de los 20 elementos de ta Norma NMX—CC-004:1995.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS CORPORATIVOS (MPC): acciones administrativas y de
operacion para dar cumplimicnto en Gelcaps. S.A.de C.V. a los lineamicntos establecidos por las

Areas corporativas del grupo Banner.

PROCEDIMIENTO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD (PAC): especificos para
el control de cada punto de NMX-CC-004:1995, declarados en el MAC.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS: de GELCAPS, S.A. de C.V.. en cumplimiento con sus

Politicas y objetivos que incluyen [nstructivos y Métodos.
ESPECIFICACIONES: de producto, materias primas, mezclas, ctc.
REGISTRO DE CALIDAD: reportes de inspeccion, resultados de ensayos, reportes de auditorias, de

calibracion de instrumentos, de clientes, de costos de calidad, reportes de auditorfas ambientales y de

seguridad. etc. Evidencias objetivas del cumplimiento con cada actividad relacionada con la calidad.
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MAC
Manual de

Aseguramiento
de Calidad.

MPC
Manual de Procedimientos
Corporativos.

PAC
Procedimientos para Aseguramiento de
Calidad

- POP
/ Procedimientos Operativos, Instructivos, Métodos\

ESPECIFICACIONES
Producto, materias, mezclas. ete.

REGISTROS DE CALIDAD
Reportes de inspeccion, resultado de ensayos.
Reportes de auditorias, de calibracion de
instrumentos, de clientes, de costos de calidad,
elc.
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DIFUSION

La funcion de Ascguramicnto de Calidad es la de difundir y actualizar las versiones del MAC, cuya

asignacion es obligatoria para:

-Director General.

-Gerente Planta Gelcaps.

-Jefe de Control de Calidad Gelcaps.
-Jefe de Produccidn Gelcaps.

-Jefe de Recursos Humanos Gelcaps.
-Jefe de Mantenimicento Gelcaps.

-Jefe de Almacén de Insumos Gelcaps.
-Jefe de Distribucion Gelcaps.
-Gerente Administrative Gelcaps.

-Contador General Gelcaps.

El responsable de Aseguramiento de Calidad de Geleaps tendrd a su custodia la version original del

MAC, con el namero de ejemplar 01 Version Inicial..

Cada uno de los asignatarios de los cjemplares originales numerados del MAC, es responsable de su

implantacion, cumplimiento, actualizacion y buen uso dentro de su ambito de actividad.

Al recibir su ejemplar, cada uno de los asignatarios firmara y devolvera al emisor el original de la hoja

de Acuse de Recibo, anolando en ella los comentarios pertinentes.

El manual de Ascguramiento de Calidad se pone a su disposicion de los auditores, clientes y

proveedores, previa solicitud.
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MODIFICACIONES

Toda medificacion dara lugar a la elaboracién de una nueva hoja de Actualizacion, un nuevo Sumario,

una nueva fecha de difusién v una nueva serie de firmas de Autorizacién. Las hojas modificadas y las

indicadas anteriormente, scran enviadas a cada uno de los asignatarios con sus respectivas hojas de

Asignacion y Acuse de Recibo.

Cada asignatario devolvera al emisor todas tas hojas que resultaron sustituidas por las modificaciones;

y sus originales se conservardn cn el archivo de Aseguramiento de Calidad durante cinco aios, a partir

de su fecha de emision.
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GENERALIDADES

La Gestion de Calidad se desarrolla ¢ implanta con la finalidad de lograr los objctivos propuestos en la
Politica de Calidad.
L.a estructura de la empresa esta organizada de 1al mancra que los recursos Humanos, Técnico, Material
y Administrative que afectan a la calidad estén controlados. Estos controles se orientan a la prevencidn,
reduccidn y eliminacion de las deficiencias de calidad en los productos y servicios, estableciendo como
necesidad el logro y mantenimiento de la catidad desecada a un costo dptimo.
La aplicacion de cada une de los elementos del Sistema de Calidad es variable y debe adaptarse de un
tipo de actividad a otra y de un producto 6 servicio a otro.
Las actividades que influyen en la calidad de mancra directa o indirecta. se deben aceptar, tomando en
cuenta:

-La satisfaccion de las necesidades y expectativas de nuestros clientes internos y exlernos.

-La optimizacion de los recursos de la empresa, en relacion a consideracion de oportunidad, riesgo y
relacion costo beneficio.

-La documentacion controlada, para contar con evidencias objetivas en los aspectos relativos al

Sistema de Calidad y a la Calidad de los productoes y servicios.

RESPONSABILIDADES

El establecimiente, seguimiento del cumplimiento, educacion ¢n la Politica y Objetivos de Calidad,
cotresponden a la Direccion de Geleaps, S.A. de C.V. contando con el compromiso de todos sus
ejecutivos empleados, representados en ¢l Equipo para el Mejoramiento de Calidad (EMC).

Para efectos de la Gestion de Calidad, el Director nombra responsable del Sistema de Aseguramiento
de Calidad, al Gerente de Planta, abarcando la emision, difusion, actualizacion, conservacidn y control
de éste manual.

La seccion RESPONSABILIDADES BASICAS Y DE CALIDAD EN GELCAPS. describe a detalle

las responsabilidades y misiones de calidad de los responsables de arca de la empresa.
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ANTECEDENTES:

Banner se cred en 1953 iniciando actividades con la instalacién de una Planta en Santa Monica, Estado
de California ¢n los EU.. donde sc fabrican actualmente cdpsulas de gelatina blanda: para 1980, Banner

contaba con tres plantas més, en las ciudades de Virginia U, Ontario Canada. y Naucalpan, México.

Durante 1992 se consolidan las empresas productoras de cipsulas de gelatina blanda, creindose ¢l

Grupo Banner Industrial. S.A. de C.V. y se incorpora al mismo la produccidn de tabletas.

Fn el Grupo Banner, S.A. Se producen y comercializan los siguientes productos:

Banner Industrial, S.A, de C.V.
- Linea fitoterapetitica
- Linea medicamentos.

- Linea cosméticos.

Gelcaps, S.A.de C.V,
- Linea natural.
- Linea vitaminas y minerales.

- Linea figura.
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Direccion
Comercial
Direccion
FFinanciera
Direccion
Planeacion
Direccion Direccion
General Recursos Humanos
Empresas de Banner
Industrial, S.A. de C.V,
Direccion - Division EU.
['écnicas
- Division Canada
- Divisién México
Direccion
Gelcaps
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ANTECEDENTES:

Los antecedentes de Gelcaps, S.A. de C.V. Se remontan a los afios 50°s en que la planta de Naucalpdn
Estado de México fue fundada y se contaba con una sola nave dedicada a la fabricacidn de
multivitaminicos; en 1974 se crea una nave inds destinada a la fabricacion de suplementos alimenticios

en capsulas de gelatina blanda .con tres magquinas, en 1998 se adquieren dos maquinas mas y en 1999

se adquieren cuatro mds aumentado asi fa produccién hasta en un 50%.

Las lineas de productos que actualmente tiene Gelcaps som:

- Linea natural

- Linea vitaminas y minerales.

- Linea figura.
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DIRECTOR
Gelcaps
Gerente Gerente Gerente Jefe de
Comercial Administrativo De Planta Recursos
Humanos
Promotores
de ventas
Jefe de Jefe de Jefe de
Control Produccidn Mantenimiento
De Calidad
Jefe de Jefe de
Distribucidn Almacén de
Insumos
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RESPONSABILIDADES DE

PUESTOS RESPONSABILIDADES BASICAS CALIDAD

DIRECTOR DE Establecer las politicas y objetivos |Desarrollar los objetivos y

GELCAPS S.A de.CV. . - .
estratégicos de la empresa. politica de calidad,
proporcionando los recursos

Desarrollar los planes de accion de la
empresa, coordinando las acciones de las

diferentes areas.

Lograr la maxima rentabilidad de Ia
empresa y el crecimiento a corlo y largo
plazo de sus recursos humanos, técnicos y

materiales.

Desarrollar la cmpresa a niveles de
competitividad internacional.

Maximizar la participacion en los
mercados actuales y potenciales con los

productos actuales y por desarrollar.

necesarios para la elaboracion

de los planes de accion.

Revisar cuando menos una vez
al afio con base en:
Costos de calidad

Auditorias internas.
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RESPONSABILIDADES DE
PUESTOS RESPONSABILIDADES BASICAS CALIDAD
GERENTE Atender a los clientes para detectar sus |Coordinarse con el jefe de
COMERCIAL.

necesidades  sobre  los  productos  y
servicios.
Coordinarse  son  programacion  de

produccion para establecer prioridades en

los programas de fabricacion.

Investigar y analizar condiciones de venta
de la competencia.

Mantener comunicacion con crédito y
cobranzas sobre la cartera como parte de
servicio a los clientes.

Coordinarse con crédito y cobranzas para
apoyar en la recuperacion de la cartera con
el fin de mantenerla en los limites
otorgados.

Promover ¥ vender los productos actuales
v nuevos en los volimenes y precios
objetivo.

Revisar ¢l volumen de ventas por linea de

estrategias

producte y  proponer

comerciales.

distribucion ~ para  atender
solicitudes de srvicio de los
clientes refercnles a

informacion de los productos.

Coordinar a la fuerza de ventas
con objeto de ofrecer una
respuesta rdpida y de calidad a

los clientes.
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RESPONSABILIDADES DE

PUESTOS RESPONSABILIDADES BASICAS CALIDAD
GERENTE Agregar a la planta ¢l aprovisionamiento |Asegurar el aprovisionamiento
ADMINISTRATIVO

de malcriales en general, en tiempo,

calidad, cantidad y costo dptimos.

Supervisar el otorgamiento de crédito asi

como su recuperacion oportuna,

Proporcionar la retroalimentacion contable
y financiera necesaria y oportuna a las

arcas de operacion.

Supervisar y analizar el cumplimiento de

los procedimientos administrativos y

contables con el objeto de simplificarlos y
hacer agil y expeditas las funciones
de tal

administrativas manera

que
coadyuven a la eficiente operacion de la

empresa.

adecuado de materias primas de

calidad,

Vigilar la tmplantacion,

operacién y mantenimiento de
del de

los Sistema

Calidad que

pasos
tiene bajo su

liderazgo.
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RESPONSABILIDADES DE
PUESTOS RESPONSABILIDADES BASICAS CALIDAD
GERENTRE DE Desarrollar y revisar la implantacion de | Vigilar la aplicacion correcta
PLANTA

los  procedimientos  operativos  de

produccidn.

Coordinar a las dreas y departamentos de
la empresa en las operaciones de planta.

Establecer, implantar y mejorara los
procedimientos de Ascguramiento de

Calidad.

Desarrollar productos nuevos.

Desarrollar y revisar las especificaciones

de productos, tanto actuales como nuevos,

Mantener una investigacion permanente
para mejorar los productos actuales y

reducir los costos de produccion.

del Sistema de Aseguramiento

de Calidad.

Establecer relaciones estrechas
con proveedores para establecer
la conformidad de las materias
primas suministradas.

Supervisar la claboracion de
pruebas y registros establecidos
en los procedimientos de

fabricacidn.

Coordinar y vigilar la operacion
¥ mantenimiento del Sistema de
Calidad total de la empresa
mediante la presidencia del
Equipo para el Mejoramiento de

la Calidad.

Difundir y promover en todo el
personal de la empresa, el
cuidado del medio ambiente y
la integridad fisica de las

personas.
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Misi6én y responsabilidades del Jefe de Control de Calidad:

- Verificar las caracteristicas de calidad de la materia prima recibida en el almacén.

- Mantener el orden, limpieza y seguridad del laboratorio.

- Calibrar y verificar los instrumentos para prueba de taboratorio.

- Participar en la elaboracion de procedimientos y especificactones en proceso.

- Reportar directamente a! jefe de produccion toda desviacion significativa de las especificaciones.

- Elaborar modificaciones para el mejoramiento de las técnicas de control.

- Coordinar las actividades de los inspectores.

- Conocer perfectamente los procedimientos de fabricacion.

Misién y responsabilidades de los inspectores:

- Apoya a produccion para la ejecucion de los procedimientos de fabricacién.

- Trabajar en conjunto de los supervisores de preduccidn, para ejecutar las pruebas que estos le pidan

y comentar los resultados.

- Trabajar en conjunto con los supervisores de mantenimicnto para lograr una adecuada reparacion del

equipo de laboratorio.

- Colaborar con recursos humanos en los cursos de capacitacién y adiestramiento del personal de

fabricacion.
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EI plan de calidad consistc en mantencr vigente la operacidn del sistema de calidad de la planta
monitoreando a través de las secciones del EMC los diferentes indicadores y medidores del sistema
que aseguren la correcta aplicacion de los procedimientos, instructivos, métodos y documentos en
general que forman parte del sistema de calidad de la empresa y cuyo alcance es la fabricacion de

cdpsulas de gelatina blanda obteniéndose estas con la calidad establecida en las normas aplicables

vigentes.

El siguiente esquema del plan de calidad muestra las responsabilidades especificas para la ejecucién y

control del plan en cada etapa del proceso, cubriendo

ETAPAS DEPARTAMENTO PRINCIPALES DOCUMENTOS DOCUMENTOS
RESPONSABLE ACTIVIDADES DE TRABAJO DE
REFERENCIA
Recepeidn de Distribucion Registro de Pedido PO-PAC-03
pedidos pedidos Reporte de deuda y | PO-POP-DIS-00
Verificacion de existencia PO-INS-DIS-01
existencias
Programa de Distribucion. Mantener Reporte de deuda y |PO-POP-DIS-00
produccion inventario para dar |existencia. PO-INS-DIS-02
servicio al cliente. Formato de
Elaborar programa de
programas de |produccién.
produccion.
Almacén de insumos | Recibir, controlar [Vale de entrada o {PO-POP-AIN-00
y suministrar los |salida.Requisicion PO-INS-AIN-00
insumos decompra.Reporte
requeridos. deexistencias
Reperiedeinspeccio
n a materia prima
Insumos Compras Adquirir los | Requisicion de

Control de calidad

insumos en general

Inspeccionar para
su aceptacion o
rechazo.Definir
proveedores
confiables.Calib.
de equipos de
medicion.

compra , orden de
compra

Reporte de
inspeccion a
materia
prima.Certificado
de calidad.
Diagrama de
calibracién

PO-PAC-06
PO-POP-GA-00
PO-PAC-10, P
PAC-12, P
PAC-16,
PO-PAC-08,
PO-POP-CC-03
PO-ESP-MP-01 a
PO-PAC-11
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ETAPAS DEPARTAMENTO PRINCIPALES DOCUMENTOS DE |DOCUMENTO
RESPONSABLE ACTIVIDADES TRABAJO DE
REFERENCIA
Pesado de [Formulaciones PO-PAC-09
sustancias activas. vigentes. Auditorias a |PO-INS-FB-00
pesado PO-ESP-FB-00
Preparacién del | Formulaciones PO-PAC-09
compuesto vigentes. Control de |PO-POP-FB-00
mezclado. PO-INS-FB-01
PO-ESP-FB-00
Produccidén de |Programa de
capsulas produccién, Hoja de |PO-PAC-09
verificacion de |PO-PAC-0R
arranque. Reporte de |PO-PAC-14
consumo de materia |PO-PAC-12
prima. Formato de |PO-PAC-16
Produccidon control de produccion. | PO-PAC-20
Tabla de frecuenciade |PO-PAC-11
verificacion. Tabla de |PO-POP-FB-01
nimero de puntos de |PO-INS-FB-01
medicién. Parametros
de operacién.
Fabricacién
Inspeccién visual y | Control preventivo de
dimensional encapsulado. Control
preventivo de [PO-PAC-09
llenado.Graficas X-R. | PO-POP-FB-01
PO-INS-FB-02
Manejo del ) Control de
producto no |encapsuladoras
conforme PO-PAC-09
PO-POP-FB-02
PO-INS-FB-06
Realizar jas |Orden de trabgjo. [PO-PAC-14
operaciones de |Rutinas de inspeccién | PO-POP-MA-00
Mantenimiento mantenimiento y lubricacion PO-PAC-19
preventivo y
correclivo a equipo
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ETAPAS |DEPARTAMENTO PRINCIPALES DOCUMENTOS DOCUMENTOSY
RESPONSABLE ACTIVIDADES DE TRABAIJIO DE
REFERENCIA
Realizar las pruebas al |Reporte de maquinas | PO-PAC-10
producto en proceso |de encapsulado. | PO-PAC-14
en el laboratorio. Verificacion PO-PAC-16
Controfar los equipos |[dimensional. Reporte | PO-PAC-20
de inspeccion, |aceptacién y rechazo. | PO-POP-CC-00
medicion y pruebas Reporte de aviso para | PO-POP-CC-01
Control de Calidad inyeccion. Graficas X-
R. Servicio de
verificacion.  Formato
de limpieza de equipo
de laboratorio de
prueba. Inventario de
equipo.
Coordinar y controlar | Deteccion de [PO-POP-EMC-08
el  programa  de |necesidades de (PO-PAC-18
Recursos Humanos capacitacion del |capacitacion. PO-POP-RH-00
personal de la | Evaluacion del [PO-INS-RH-00
empresa, instructor.
Liberar el producto |Reporte de material {PO-PAC-10
para su entrega al [entregado al almacén. |PO-PAC-16
almacén de producto |Etiquetas de |PO-POP-CC-00
Control de Calidad terminado. aceptacion,
observacion o rechazo,
Producto Papeleta de control de
produccion.
Terminado Recibir, almacenar y |Papeleta de control de  |PO-PAC-15
custodiar el producto | produccién. Croquis de | PO-POP-DIS-00
Distribucién aprobado por C de C. localizacion de estibas PO-INS-DIS-04
Realizar los envios de  [Carta porte. PO-PO-DIS-00
producto al cliente Acuse de recibo. PO-INS-DIS-03
Dar servicio al cliente. | Vale —remisién. PO-PAC-19
Volante de pago de
Embarque Distribucidn. flete.

Reclamacion  de no
conformidad.
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EQUIPQ PARA EL MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD (EMC).

- Integracién: Gerencia de Planta, Aseguramiento de Calidad, Produccién, Mantenimiento, Almacén de

Insumos, Distribucién, Recursos Humanos. EI EMC es presidido por el gerente de planta.

- Funcién: Definir y fundamentar el plan de calidad en ¢l marco de la politica de calidad definido por el

propio EMC de acuerdo con la direccion de Gelcaps y la direccion del grupo Banner.

- Dicha misidn se traduce en:

- La provision de recursos necesarios para el sistema de calidad.

- El aseguramiento y control del sistema de aseguramiento de calidad.

- Fl tratamiento de los problemas de calidad requieren acciones interdepartamentales-
- El aseguramiento de los indicadores de gestion de calidad.

- La validacidn de la planeacién de auditorias intemnas.

El EMC se reune segun calendario emitido cada seis meses por ¢l presidente para hacer seguimiento y

acciones de mejora y evaluar resultados de la operacion del sistema.

E! EMC es informado de todos los incidentes que necesiten de una atencién y un seguimiento
particulares por parte de difcrentes responsables de area (los reportes de no conformidad sirven de
fuente de informacion). También, tiene informacion del estado que guardan los medidores de calidad

establecidos v da lineamientos para su mejora.
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Las disposiciones que las dreas operativas de la planta Gelcaps deben cumplir son las siguientes:

- La realizacion de prucbas de producto en proceso y terminado para ascgurar que toda capsula

entregada al almacén de producto terminado cumple las especificaciones sefialadas en las normas

NMX-E correspondientes (cspecificaciones para el producto).

- EI cumplimiento de los capitulos de 1a norma NMX-CC-004:1995. aplicable de acuerdo al manual de

aseguramiento de calidad como lincamientos de accidn en los documentos necesarios que los soporten,

en conformidad con la estructura documental del sistema de calidad.

- La definicion y actualizacién posterior de técnicas estadisticas para el control de proceso de acuerdo a

las declaraciones del capitulo correspondiente de este manual.
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El acuerdo contractual entre Gelcaps S.A de C.V. y sus clicntes no se apoya en ¢l manejo de un

contrate mercantil o juridico con formato tradicional.

Por costumbre, las relaciones de proveeduria entre Gelcaps y sus clientes se basan en que hay un

acuerdo formal definido y documentado por medio de la orden de compra o pedido generado por

cliente.

La revisién de contrato tienc come finalidad ascgurar que Gelcaps S.A. de C.V. tiene la capacidad de

fabricar las capsulas de gelatina blanda cumpliendo con los requerimicntos, disefio y especificaciones

técnicas establecidas por e} cliente que por lo general se remiten a las normas aplicables a las capsulas

de gelatina blanda.

La ejecucion de la revision del contrato se describe en el procedimiento PO-PAC-03 “Revision del

Contrato™,
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Debido a que todos los productos que se fabrican en Gelcaps S.A de C.V. son productos ©

NORMALIZADOS" y que estos se apegan a lo establecido en las normas Mexicanas aplicables a las

cipsulas de gelatina blanda ya que los clicntes de Gelcaps solicitan el producto de acuerdo a esta

normativa, Gelcaps, S.A. de C.V. no realiza actividades de disefio y/o desarrotlo de productos.

Por esta razén no se requicre de procedimiento alguno para reglamentar y controlar actividades de

disefio en virtud de lo cual y en apego a la norma NMX-CC-004:1995 declaramos que este capitulo ne

aplica en el sistemna de calidad de Gelcaps.
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La estructura documental del sistema de aseguramiento de calidad de Geleaps S.A. de C.V. tiene como
funcion la elaboracion de documentos patrén, o sea las bases técnicas y administrativas que sustentan ta
calidad, pero no como un fin en si mismo sino como un medio para llevar a cabo ¢l sistema de
aseguramiento de calidad que es la practica por medio de la cual se obtiene la calidad de los productos

y servicios de la empresa.

Estos documentos patron se elaboran, revisan y aprueban de acuerdo a los procedimientos de M-POP-
AC-00 “Elaboracion y difusion de procedimicntos”, DM-POP-AC-01 “[laboracion y difusion de
instructivos™ y DM-POP-AC-02 “Elaboracion y difusion de métodos™.

Posteriormente, el responsable de aseguramiento de calidad se encarga de la difusion del MAC,
asignando ejemplares originales numerados a los miembros del EMC en la manera como sc reficre en

el procedimiento PO-PAC-05 “Control de documentos y datos™

Los procedimientos de aseguramiento de calidad (PAC), procedimicntos operativos (POP), instructivos
(INS), métodos (MET) y especificaciones (ESP) son para uso interno solamente y tambicn son
difundidos por el responsable de aseguramiento de calidad. Los asignatarios de los documentos patrén
los implantan y les dan scguimicnto para evaluar su aplicacién y funcionamiento dentro de sus

respectivas areas de responsabilidad.

Fl manual de aseguramiento de calidad sc encuentra a disposicién de clicntes y proveedores actuales y
potenciales de Gelcaps, para darles confianza en que los productos satisfacen plenamente las
especificaciones establecidas y como demostracion en el énfasis de la prevencién, deteccion y la

aplicacion de acciones correctivas y preventivas en el proceso.
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En virtud de que las materias primas utilizadas para la fabricacion de cipsulas de gelatina blanda s¢

compran:

La gelatina a fabricantes

Los colorantes y aditivos a fabricantes y/o distribuidores

Y en ambos casos son productos normalizados o de uso comin en el mercado, en Gelcaps se ha

realizado una lista de proveedores confilables en base a las prucbas a que sc someten sus productos, la

calidad de servicio que prestan. precio y plazo de crédito.

Las actividades para el control de adquisiciones en Gelcaps se describen en el procedimiento PO-PAC-

06 “Adquisiciones™.
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calidad de Gelcaps.

Por la naturaleza del producto fabricado. declaramos que este capitulo no aplica en cl sistema de
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En base a la conliabilidad que se tiene en las materias primas utilizadas en la fabricacion dc capsulas de

gelatina blanda en Geleaps ya que las eventuales no conformidades del producto sc detectan en el

proceso de fabricacidn, se establece el sistema de identificacion de lotes de produccion, marcando el

producto para su rastrcabilidad y asi generalizar ¢l control del producto y ¢l proceso.

Para este fin, durante el proceso de fabricacion se identifica el producto a demas de lo establecido en la

norma de producto aplicable con el numero del equipo de produccion y el urno de labricacion para

efectos de inspeccion. prucbas de calidad y control de material no conforme. de acuerdo al

procedimiento PO-POP-FB-02 “Manejo de produccion no conforme™.

La coordinacion de actividades y asignacion de responsabilidades se definen en el procedimiento de

aseguramiento de calidad PO-PAC-08 “Identilicacion ¥ rastreabilidad de! producto™
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La condicién basica para controlar la calidad de Cipsulas de gelatina blanda que se abrican en Gelcaps
S.A. de C.V. cs la de contar con los documentos patrén que reflejen y garanticen ¢l cumplimiento de

las especilicaciones establecidas en las normas de producto aplicables.

Dichos documentos patrdn comprenden :

- Procedimiento para la fabricacion de capsulas de gelatina blanda. PO-POP-FB-01 “Preparacién de
cdpsulas de gelatina blanda™, que describen las actividades que se desarrollan durante ¢l proceso de
fabricacion de capsulas.

Este procedimiento se apoya con instrucciones de trabajo escritas para cada ctapa o actividad
productiva que afecte la calidad. Las instrucciones conforman una scrie de instructivos, PO-INS-FB-00
al PO-INS-FB-07 “Instructivos dc operaciones de fabricacion™ que contienen un listado del equipo de

produccion indicando su capacidad. acondicionamiento previo, secucncia de arrangue y operacion.

- Gl procedimicento PO-POP-FB-02 “Mancjo del producto ne conforme™. establece los puntos para
controlar la calidad de los materiales y 1a manera de indicar ¢! estado de inspeccion y prucba, asi como
informacion de los resullados a los responsables del manejo y utilizacion de los materiales. para
segregar los no conformes.

- Se ha establecido una scric de especificaciones para caractertzar la materia prima a wtilizarse en la
fabricacién, PO-ESP-MP-01 a PO-ESP-MP-11 “Especificaciones de materia prima™,

- Se tienen también especificaciones para el producto terminado que se verifican durante el proceso y
que estan establecidas en fas normas de producto asi como especificaciones de producto que se
verifican en ¢l laboratorio de prucbas de acuerdo a los PO-MET-LB-00 al PO-MET-LB-30 “Métodos
de pruebas de laboratorio™.

La aplicacion efectiva de todos los documentos patrén cnunciados anteriormente por parte del personal
operativo la supervision eficicnte y continua de su aplicacion asi como la realizacion de inspeeciones y
prugbas de acuerdo a lo cstablecido por ¢l procedimiento PO-PAC-09 “Control del proceso™, que

asegura el control del proceso de fabricacion de capsulas de gelatina blanda en Gelcaps.
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Iis responsabilidad de todo ¢l personal operative de Geleaps ascgurarse que los materiales para la
fabricacion de cdpsulas de gelatina blanda no seran utilizados en el proceso de fabricacion. hasta que
hayan sido inspeccionados. aprobados y se verifiquc su cumplimiento con tas especilicaciones

establecidas.

Control de calidad ¢s el responsable de la conduccién e inspeecion y pruebas de los materiales tal como
sc establece en el procedimiento PO-POP-CC-00 “Verilicacion inspeccion y pruebas™ y de reportar de
manera oportuna los resultados a las dreas de afectacion, determinando la conformidad o no del

material inspeceionado y/o aprobado, utilizando para ello la etiqueta de identificacion.

Ningin producto ¢s remilide al almacén de producto terminado. hasta cfectuar todas las pruchas que
sefialan los procedimientos ¢ instructivos documentales y se verifiquen que se ha cumplido con la
calidad y completen las evidencias de que el producto cumple con los requisitos especificados para le

anterior, debe cumplirse con el procedimiento PO-PAC-10 “Inspeecion y prucbas™.

08



GELCAPS,S.A. DE C.V.

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION
GLELCAPS MEDICION Y PRUEBA
FECHA QE TAVE: VIRSION: CAPLTULO: HOIA
EMISION: Jul-2000 MAC-PO-O0 INTCIAL. 1l I del

L.os insteumentos utilizados para efectuar mediciones deben ofrecer confiabilidad en su uso y ser de la

capacidad requerida acorde con las magnitudes por medir.

£l procedimiento PO-POP-CC-02 “Verificacion. calibracion y mantenimicnto de equipos de medicion™

establecen la manera de cumplir con el programa de verificacion de instrumentos.

La responsabilidad de! camplimiento del programa de verificacion de instrumentos es del jelc de
produccion. del jefe de control de calidad y del almacén de insumos de acuerdo en lo sefialado en el
procedimicnto PO-PAC-11 “Control de cquipo de inspeccion. medicion y prucbas™ que define las
responsabilidades en ¢l mancjo de los instrumentos ¥ la aplicacién de los métodos de verificacion los
cuales se cfectuan contra patrones certilicados por laboratorios acreditados por el sistema nacional de

calibracién, cuya actualizacién corresponde al jefe de controt de calidad.
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La responsabilidad dc utilizar (nicamente materiales inspeccionados. probados v liberados es de

produccion.

[l medio para lograrlo es mantener identificado ¢l estado de inspeccion y prucha de los macriales. Esto
se logra cvando control de calidad firma de visto buena la ctiqueta de identilicacion de los lotes la cual
se mantiene a través de todo ¢! proceso de fabricacion, de acuerdo a lo sefialado en el procedimiento

PO-POP-CC-01 “Mucstreo”™.

Todos los materiales sc inspeccionan v se prucban de acuerdo a lo establecido en PO-INS-CC-00
“Inspeccion identificacion y pruebas de materia prima’™ por paric dec contro! de calidad quien reporta a

produccion los resultados obtenidos y libera el material que esta contorme con las especificaciones.
Las ne conformidades se identifican y se separan para su control.

El procedimiento PO-PAC-12 “Lstado de inspeccion v prueba” establece los medios por los cuales los
materiales que se inspeccionan ¥ prueban. se identifican para indicar su conformidad o no conformidad
con las especificacioncs y asi asegurar gque s¢ cnlrega al clicnie Gnicamente producto que cubre

satisfactoriamente los requisitos establecidos.
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Cuando se detecta material no conforme respecto a las especificaciones, control de calidad avisa a
produccién directamente mediante el reporte correspondiente del lote o lotes con problema, haciendo
referencia al numero de identificacién Gnico y produccion tiene la obligacion de separarlo, identificarlo

y registrarlo para:
- Evitar la utilizacion involuntaria o inadvertida de ello,
- Et procesamiento del material para corregir la no conformidad.

- El registro y destruccién de los materiales no conformes, que dependiendo de la etapa del proceso

donde se detecte y la gravedad del defecto.
Todo lo anterior de acuerdo al procedimiento PO-PAC-13 “Controf de producto no conforme™.

La reclamacién de material no conforme por parte de los clientes, se maneja en primera instancia por el

departamento comercial y de acuerdo al procedimiento PO-PAC-19 “Servicio” para subsanar errores de

indole administrativo o técnico que pudieran presentarse.

La investigacién por parte de calidad, sc hace obligada para detectar fallas en la aplicacién de los
procedimientos y/o para detectar diferencias en los criterios de aceptacion o rechazo y establecer

contacto con el cliente para resolver de manera expedita el problema.
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Las acciones correctivas en Gelcaps se manejan de acuerdo al paso seis de! proceso de mejoramiento
de calidad con el PO-POP-EMC-06 “Accién correctiva™, en el cual se establecen los pasos a seguir
para la toma de acciones correctivas y preventivas ya que su alcance no es solo por inconformidad mal
producto sino también para corregir y mejorar cualquier otro tipo de problemas que afecten a la

eficiencia y preductividad de la operacién de la planta.

En el caso de producto no conforme, después de realizar las prucbas a los materiales, se corrigen las
desviaciones o no conformidades con respecto a las especificaciones siguiendo las especificaciones

establecidas en los instructives de fabricacion.

Los materiales no conformes que se reprocesan para eliminar la no conformidad, se manejan de

acuerdo al PO-POP-CC-00 “Verificacion, inspeccion y pruebas™.

Las acciones correctivas y preventivas se definen en el procedimiento PO-PAC-14 “Accidn correctiva

y preventiva”,
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del producto hasta su uso.

empaque, conservacion y entrega’.

control de calidad y cumplen con las especificaciones de la norma mexicana correspondiente.

El almacén de producto terminado recibe dmicamente lotes de cdpsulas que fueron aceptados por

Para evitar el deterioro de las capsulas deben observarse en todas sus etapas de manejo posteriores a la

produccién, las especificaciones de PO-INS-DIS-04 “Almacén de producto terminado”, que la calidad

El desarrolio de estas etapas se describe en el procedimiento PO-PAC-15 “Manejo, almacenamiento,
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Los registros de calidad son la base donde descansa toda la estructura documental del SAC.

Estos registros permiten evaluar la eficacia de la aplicacion de los documentos patrén y dan origen a su

vez, a la modificacién de dichos documentos.

Por medio de los registros de calidad, hay evidencia de que el Sistema de Aseguramiento de Calidad

cumple con todos los registros preestablecidos.
Los registros de calidad prueban que las acciones correctivas se Itevan a efecto y son efectivas,
Todos estos registros los genera control de calidad de acuerdo a lo establecido en el procedimiento PO-

PAC-16 “Control de registros de calidad”.

También se mantiene una deteccion continua de necesidades de registros de calidad y definicién de

prioridades.

Esta informacion contenida en los registros de calidad debe ser conocida por la direccién de Gelcaps y
por las 4reas técnicas de la planta para su andlisis ya que de etlo depende en buena medida la mejora

del proceso actual y la posibilidad de introducir innovaciones tecnoldgicas.
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El programa de auditorias de calidad al sistema de aseguramicnto de calidad y al producto

comprenderan:

* AUDITORIAS INTERNAS. que deben ser efectuadas por personal calificado en conformidad con la
norma NMX-CC-008:1993 ecn apego a las bases del programa anual y del procedimicnto de

aseguramiento de calidad PO-PAC-17 “Auditotias internas de calidad™.

* AUDITORIAS EXTERNAS, que podrén desarroliarse directamente por los clientes de Gelcaps o por
unidades de verificacion acreditadas, tendientes inicialmente a la calificacion como proveedores

confiables y posteriormente a la certificacion.

Posteriormente y a medida que se consolide el sistema, se programaran y efectuaran AUDITORIAS A

PROVEEDORES de Gelcaps para invitarlos al proceso integral de aseguramiento de calidad.

El desarrollo y seguimiento de las auditorias de calidad son responsabilidad del jefe de control de
calidad, quien establecera un programa anual que debe ser revisada y autorizada por ¢l equipo para el

mejoramiento de la calidad (EMC).

Los informes de las auditorias de calidad permitiran establecer el plan de acciones correctivas y el
programa de mejoras y serviran de base para ta informacién continua del grado de efectividad del
sistema de calidad a los clientes, al director de Gelcaps, al EMC y a los responsables de las areas

auditadas,
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El proposito general de proporcionar capacitacion y adiestramiento al personal, contempla la obtencion
de los conocimientos y habilidades requeridos en todos los niveles y en cada puesto desde la seleccion e
induccion del personal de nuevo ingreso, con el fin de que desempeiien sus labores con eficacia y con un
alto sentido de calidad, productividad y responsabitidad.

Para la capacitacion a todos los niveles de Geleaps debe incluirse en el programa gencral, la del
personal ejecutivo integrante del EMC en cuanto a la implantacion de! sistema de calidad. de tal forma
que pueda dirigirlo y evaluarlo.

El personal técnico en todas las dreas, debe ser entrenado en técnicas y métodos que permitan obtener
informacién acerca del desarrollo del sistema de calidad a medida que se leva a cabo, para asegurar su
control y evaluacion, ademas de aquella capacitacién propia de su operacién cotidiana.

Los operarios y mandos intermedios, ademas de desarrollar las habilidades necesarias para cjecutar sus
tareas eficazmente, deben comprender la relacién que guardan sus labores con la calidad y seguridad.

Ademds, quienes por sus funciones lo requieran, deberan contar con la calificacion que asegure su
capacidad para desempefiarlas.

Sera fundamental reconocer y motivar la participacion del personal en cuanto a las labores relativas a la
calidad, con el fin de concientizar a todos respecto de sus riesgos, beneficios y costos, lo que se refleja
en brindar un mejor servicio y satisfaccién del cliente y/o usuario, mejora continua en el producto o
servicio que se ofrece. repercutiendo positivamente en la empresa y sus miembros.

La aplicacién de estas medidas, se plasman en el procedimiento de aseguramiento de calidad PO-PAC-
18 “Capacitacién”, de acuerdo con los lincamientos establecidos por las politicas corporativas de Banner
asi como por la implantacién y ejecucion de los pasos 5, 7 y 9 del proceso para el mejoramiento de la

calidad.

76




GELCAPS,S.A. DE C.V.

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DIE CALIDAD SERVICIO
GELCAPS
FECHA DE CLAVE: IVERSION: CAPITULO: TOJA:
EMISION: Jul-2000 MAC-PO-00 INICIAL 19 1 del

Gelcaps, S.A de C.V. se declara proveedor de los consumidores de cipsulas de gelatina blanda.

El criterio de servicio al cliente manejado por Gelcaps esta enfocado a satisfacerlo en sus necesidades y
expectativas sobre capsulas de gelatina blanda, proporciondndole cuando asi lo requiera la informacion
que solicite.

La ejecucion del servicio al cliente se describe en el procedimiento PO-PAC-19 “Servicio”,
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La utilizacion de técnicas estadisticas para el control del proceso y aceptacién del producto durante la
etapa de implantacién del Sistema de Aseguramiento de Calidad, resultaria complicado, toda vez que la
atencion inicial del personal debe estar encauzada a la comprension, aplicacion plena, analisis ¥y
medificacion de los procedimicntos propuestos.

Por esta razon y valorando la utilidad que se obtiene al utilizar técnicas estadisticas adecuadas, se
establece:

Primero; concluir la implantacion del Sistema de Aseguramiento de Calidad, evaluar su aplicacidn y el
funcionamiento de los procesos, hacer las modificaciones pertinentes y volver a evaluar.

Segundo; con el SAC funcionando, establecer la aplicacion de técnicas estadisticas para controlar el

proceso.
Actualmente usamos herramientas estadisticas como Graficos X-R que nos permiten levar a cabo el
control del proceso y algunas otras tal como especifica en el PO-PAC-20 “Técnicas Estadisticas™.
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CONCLUSIONES.

A To largo de la investigacion y realizacion de este trabajo se pudo llegar a la conclusion de que en la
actualidad la certificacién de productos y servicios, €s un requisito para mantener el nivel de
competitividad de las empresas a nivel internacional, y que el no adoptar un sistema de calidad adecuado, a

corto o mediano plazo puede significar la perdida del mercado de exportacion.

También resulta conveniente difundir entre las empresas la importancia que tiene la certificacion de un
sistema de calidad, ya que muchos empresarios la ven solo como un gasto y no como una inversidn que
tiene un impacto positivo en ¢l fomento de la calidad, asi como en la aceptacion de sus productos en el

mercado internacional.

Es importante recalcar que la norma 1S0-9000, sélo es un paso para lograr la normalizacién de un
sistema de calidad, ya que para obtener un mejor sistema de calidad en las empresas, se requiere que su
personal en tedos sus niveles se involucre en dicho sistema, tanto en el conocimiento de la politica de

calidad, as{ como en los procedimientos de control de esta.

En resumen las tendencias actuales del mercado mundial est4n impulsando a muchas compaiiias hacia
el reconocimiento estratégico de que es conveniente apegarse a las normas internacionales.

Observamos que las normas internacionales 150-9000 y los planes para la revisiéon continua, tiene
como fin proporcionar de manera oportuna, ¢l alcance, contenido y flexibilidad necesarios para satisfacer

las necesidades actuales y las que posteriormente surjan en el mercado tan cambiante dia con dia.

Obtuvimos que el control de calidad nos da los medios operacionales utilizados para satisfacer los
requisitos de calidad, y el aseguramiento de la calidad nos proporciona confianza en este cumplimiento,

tanto externo, como interno por lo que nuestros clientes obtendrdn una satisfaccion plena.

Fn este entorno se enfatiza la importancia de la implantacion de un sistema de calidad dentro de
Gelcaps S.A. de C.V., asi como la documentacion de sus procedimientos, por lo que se concluye que la
elaboracion del Manual de Aseguramiento de Calidad, el cual contiene la firma del gerente y dicta la
politica de calidad; es e! primer paso para la obtencion de la certificacién en ISO-9002, la cual traerd

consigo beneficios para la empresa como para sus clientes, ademas de encaminarlos a un proceso de

mejora continua.
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