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IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE EVALUACION DE PROVEEDORES
EN UNA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1. INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del Problema:
El desarrollo de la Industria Farmacéutica depende en gran medida de un proceso
competitivo, en el cual se produzcan medicamentos de calidad, integrando una

estructura productiva y econdmicamente rentable.

La Industria Farmacéutica, busca lograr una ventaja competitiva con el fin de
aumentar su participacidn a nivel nacional e internacional, a través de la
implementacion de Sistemas Gestion de Calidad, que le permitan garantizar ka
calidad consistente de sus productos, proporcionando un mejor servicio al cliente.

Actualmente, éste tipo de industrias ademas de cumplir con los requerimientos de
la normatividad obligatoria nacional, buscan la certificacion por estandares
internacionales de calidad, tales como la serie 9000 de la Organizacién
Internacional de Estandarizaciéon (1ISO) o bien el reconocimiento de organismos
internacionales dedicados a la verificacion de la calidad de los medicamentos, que
son generalmente entidades gubernamentales como la Food and Drug
Administration (FDA) y la Comunidad Econdmica Europea, por citar algunas, con
o cual se proporciona mayor prestigic a la compafia entre sus clientes y
competidores, logrando que se mejore notoriamente el Sistema de Gestion de
Calidad de la empresa y por ende se asegure la calidad constante de los

productos.

Es importante sefnalar que las regulaciones de las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF) requieren que las empresas farmacéuticas aseguren, mediante
un programa apropiadamente disefiado, que los componentes empleados cumplen
con las especificaciones y los requerimientos de calidad. 23




Por ésta razon, hoy en dia existe un considerable interés de la Industria
Farmaceéutica, en los programas de evaluacién de proveedores; y por o tanto un
grupo importante de comparfiias han explorado el potencial de introducir un
Sistema de Evaluacion de Proveedores, en sus operaciones (i, por tal motivo es
necesario establecer una guia practica que brinde a la Industria Farmacéutica una
metodologia para ia implantacion de un programa exitoso de evaluacion de

proveedores.

1.2. Objetivos

Objetivo General

Implantar un Sistema de Evaluacion de Proveedores de materia prima y materiales
en una Industria Farmacéutica, como parte integral de los Sistemas de Gestion de
Calidad.

Objetivos especificos
« Establecer y desarrollar una metodologia para ta implantacion de un Sistema
de Evaluacién de Proveedores de materia prima y materiales en una
Industria Farmaceéutica.
e Elaborar un Catalogo de Proveedores aprobados para materia prima y

materiales.

1.3. Hipoétesis

Implementando un Sistema de Evaluacién de Proveedores de materia prima y
materiales, las relaciones organizacion-proveedor se veran favorecidas.
Analizando el grado en el cual las materias primas, materiales y servicio
proporcionados por el proveedor cumplen con los requerimientos de la
organizacion, se elaborara un Catalogo de Proveedores Aprobados y sera posible
tomar decisiones de compra con base en el andlisis de datos.

Estableciendo un Sistema Evaluacion de Proveedores, se disminuiran los costos
de manufactura, analisis, y administracion de inventarios en la organizacion. 2z




2. ANTECEDENTES

2.1. Bases Normativas:
En la Industria Farmacéutica las normas constituyen una garantia de que todas

sus actividades, procesos, métodos y sistemas se rigen bajo procedimientos bien
establecidos, garantizando asi la calidad de sus productos y la satisfaccién de sus

clientes. (1)

Es por esto, que las empresas farmacéuticas deben cumplir con los documentos
normativos elaborados por los Organismos de Normmnalizacion, y para lograrlo es
necesario implantar un Sistema de Gestion de Calidad, que les permita garantizar
el cumplimiento global de los requerimientos de calidad normativos obligatorios y

voluntarios.

La Comisidn Nacional de Normalizacidnga) establece las Normas Oficiales
Mexicanas, de caracter obligatorio, tales como la Norma Oficial Mexicana,
NOM-059-SSA1-1993 “Buenas Practicas de Fabricacion para establecimientos de
la Industria Quimico Farmacéutica dedicados a la Elaboracion de Medicamentos
para Uso Humano", la cual establece en el punto 5.7.8, que “el encargado del area
de calidad se encargara de realizar entre otras funciones, la evaluacion de
proveedores”. Esta norma define también en el punto 9.2.1.1 que “las materias
primas y material de acondicionamiento, deben comprarse a proveedores
aprobados, de conformidad con el sistema de control de calidad interno”. gy

La Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-1998, “Buenas Practicas de
Fabricacion para Farmacos”, establece los requisitos minimos necesarios para las
Buenas Practicas de Fabricaciéon de farmacos o principios activos, esta norma es
de caracter obligatorio para los establecimientos dedicados a la fabricacion de los

farmacos o principios activos. (1)




La Norma Oficial Mexicana NOM-176-SSA1-1998, “Requisitos Sanitarios que
deben cumplir los fabricantes, distribuidores y proveedores de farmacos utilizados
en la elaboracidn de medicamentos de uso humano”, establece los requisitos
minimos sanitarios que deben cumplir los fabricantes, distribuidores y proveedores
de farmacos de fabricacion nacional o extranjera, utilizados para la elaboracion de

medicamentos de uso humano. zo)

Aunado a ello, en el marco regulatorio internacional, existen guias, normas y
recomendaciones (CFR, OMS, etc) que también establecen los lineamientos en
cuanto a la evaluacion y liberacion de materiales, asi como para la evaluacién y

certificacion de proveedores. (2, 14)

En éste ambito, el Code of Federal Regulations (CFR), en el capitulo CFR 211.84
titulo 21, provee las regulaciones para exentar a las empresas farmaceéuticas de
las pruebas completas de liberacion, no solo de componentes, sino también de
contenedores y cierres, para lo cual la empresa farmacéutica debe cerciorarse de
que sus requerimientos son de antemano satisfechos de acuerdo a
especificaciones establecidas de pureza, potencia y calidad, asi como asegurar y
verificar la confiabilidad del analisis del proveedor a intervalos apropiados. 23

Adicionalmente, la norma ISO 9001:2000 dentro del apartado 7.4, dedicado a
Compras, establece que la organizacion debe asegurar que el producto adquirido
cumple los requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control
aplicado al proveedor y al producto adquirido, dependeran del impacto del material
en la fabricacion del producto o sobre el producto final. Asi mismo requiere que la
empresa evalte y seleccione a los proveedores en funcion de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requerimientos de la organizaciéon; asi
como que esta establezca los criterios para la seleccidon, evaluacion y re-
evaluacion de los proveedores, y que se mantengan los registros de los resultados
de las evaluaciones de los proveedores y de cualquier accién necesaria que se

derive de las mismas. )




Existen otras normas de caracter no obligatorio que son recomendaciones de

instituciones mundialmente reconocidas en el ambito de la salud, como la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que en su disposicion 853-99 de las
“Buenas Practicas de Fabricacion y Control aprobadas por la Asamblea Mundial

Establece dentro del rubro de Auditorias de los Proveedores, que el
-]

de la Salud”.
departamento de control de calidad y/o garantia de calidad por si solo,
conjuntamente con otros departamentos pertinentes tendran la responsabilidad de
la aprobacién de los proveedores a quienes se pueda confiar la responsabilidad de
proveer materias primas o materiales de envasado que reunan las
especificaciones establecidas. Esta norma también establece que, antes de que
un proveedor sea aprobado, debe ser evaluado. En dicha evaluacién se deben
tener en cuenta los antecedentes del proveedor y la naturaleza de los materiales

requeridos. Si es necesaria una Auditoria, en ella se debe determinarse la

capacidad del proveedor de cumplir con Buenas Practicas de Fabricacion. (4

d
as

2.2. importancia de implementar un Sistema de Evald ion a Prov
El éxito de una industria esta fuertemente vinculado a la calidad de sus productos,
tomando en cuenta que los insumos son el punto de partida en los procesos de
manufactura y que ia calidad de sus materiales y componentes suministrados por

los proveedores, influyen en la calidad del producto final. (11

La Industria Farmacéutica comprende que la gran mayoria de los defectos son
causados por procesos fuera de control, por lo que la evaluacion de los
proveedores es una herramienta importante en el aseguramiento de calidad de
una empresa, para identificar problemas potenciales de calidad, y enfocarse a su

solucién antes de que se conviertan en defectos en los productos. (zs)

La evaluacion de proveedores es un componente importante de los Sistemas de
Gestion de la Calidad, donde se asegura que los productos suministrados por el
proveedor son producidos, empacados y transportados bajo procesos controlados
resultando en la satisfaccion de los requisitos del cliente. Este programa, esta




basado en el principio de prevencion de defectos en oposicion con [a detecciéon y

seleccion de defectos.

Contar con proveedores aprobados ayuda a reducir los costos, al disminuir los
dias de inventarios de los insumos, con lo cual se reducen los costos de
mantenimiento de inventarios, también reduce el grado de perdida asociada a los
materiales que pueden volverse no utilizables por un exceso de almacenaje u
obsoletos (22, € impacta en un aumento de los rendimientos en los procesos
productivos, como resuitado de la disminucion de las mermas ocasionadas por

materias primas con problemas de calidad.

Ademas ayuda en gran medida a reducir el nimero de analisis requeridos para la

liberacion de los insumos, los cuales podran ser aprobados con el andlisis

completo del proveedor a través de su certificado analitico, y con andlisis parciales
al recibir los insumos (23). Esto permite, adicionalmente, reduccién de inventarios y
también provee beneficios cuando los materiales son urgentemente requeridos

para una produccion imprevista. 22,

Al implementar un programa de evaluacién de proveedores, permite a la compadia
contar con un catalogo confiable de proveedores aprobados para cada insumo, asi

como fortalecer las relaciones cliente-proveedor.

2.3. Definiciones:

Auditoria: Conjunto de actividades sistematicas y documentadas, realizadas para
obtener registros, declaraciones o cualquier otra informacién pertinente, para los
requisitos que son verificables, esto con el fin de determinar su grado de

cumplimiento. (g,

* Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizaria aptitud de

uso.(1s)




* Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos.s)
Tomando en cuenta las definiciones anteriores, la Calidad puede ser definida

como en conjunto de caracteristicas de los bienes o servicios que cumplen con ias
especificaciones predeterminadas en su disefo y que cubren las expectativas del

cliente dejandolo satisfecho.

Materia Prima: Sustancia de cualquier origen que se use para la elaboracién de

medicamentos o farmacos. (1)

Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir los

requisitos. (s)

Qrganizaciéon: Conjunto de personas e estalaciones con una disposicion de
responsabilidades, autoridades relacionadas. (s

Principio Activo o Farmaco: Sustancia natural o sintética que tenga alguna
actividad farmacologica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas

o acciones bioldgicas, que no se presenten en forma farmaceéutica y que redna
ingrediente de un

condiciones para ser empleada como medicamento o

medicamento. (1a)
Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto, o servicio. (s

Sistema de_Evaluacién de Proveedores: Es el conjunto de elementos mutuamente
relacionados que interactian para establecer y alcanzar los objetivos de la

evaluacion de proveedores de una organizacién.

Sistema de Gestion de Calidad: Es el conjunto de elementos mutuamente
relacionados que interactiian para establecer y alcanzar |a politica y los objetivos,

para dirigir y administrar una organizacion, con respecto a la calidad. ()
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2.4. Consideraciones para implementar un Si de Eval

Proveedores.
Un elemento importante en la implementacion de un Sistema de Gestion Calidad,

es la evaluacion y control de los proveedores de las materias primas y materiales
utilizados en los procesos de fabricacion de los productos farmacéuticos.

Para la implementaciéon del Sistema de Evaluacion de Proveedores en una
industria, es importante establecer una organizacion interna efectiva, es decir, la
organizacion debe ser capaz de cumplir con las especificaciones y requerimientos
que se pediran a los proveedores. La organizaciéon también debe definir la
estrategia de compras y comprender la importancia de las especificaciones.

En la evaluacién de proveedores se tiene que considerar que las circunstancias
pueden cambiar, dependiendo del tipo de operacion, naturaleza complicada del
proceso, y estandares requeridos del producto.izz) El tipo y la extension de la
evaluacion dependera de lo critico del insumo, previa demostracion de la
confiabilidad de la habilidad del proveedor para proveer insumos que satisfagan a

la organizacion.

Los proveedores de materias primas y materiales de empaque deben ser
evaluados antes de aceptar los reportes de analisis del proveedor como ta Ganica
manera de aprobacion de insumos esta evaluacion debe ser realizada con base a
una lista especifica de proveedores, insumos e instalaciones de manufactura,. (22

El Sistema de Evaluacion de Proveedores, por si mismo debe estar basado en el
principio de prevencién de defectos, opuestamente a la deteccion de defectos. 23)
Es importante aclarar que, para que un Sistema de Evaluacion de Proveedores,
sea exitoso, ambos, tanto la organizacion, como el proveedor, requieren de un
fuerte compromiso desde la alta direccion, hasta los niveles operacionales.



2.5. Iimplementacion de un Si de Eval idn de Proveedores

2.5.1 Formacioén del grupo de evaluaciéon de proveedores:

Para lievar a cabo la evaluacion de proveedores, es indispensable formar un
comité multidisciplinario, el cual debera estar integrado por representantes de
todas las areas involucradas en la compra, manejo y control de los insumos, como
son: Compras, Produccién, Planeacién, Calidad, Desarrollo de Productos, etc.

El comité de evaluacion de proveedores debera definir en forma escrita, los
objetivos de trabajo, las responsabilidades de cada area e incluir un listado de
definiciones, con el fin de que todo ei grupo maneje el mismo lenguaje y la misma
terminologia técnica, de igual forma debe definir los pasos a seguir durante el
proceso de evaluacion de los proveedores y el enfoque que debe ser comunicado

a los proveedores. 2.2z

2.5.2. Adquisiciones
En una estrategia de negocios total, es necesario desarrollar un plan estratégico
para adquisiciones, donde la evaluacion de proveedores juega un papel muy
importante. i)
Las operaciones de compras deben ser condicionadas por objetivos basicos de
negocios tales como: (17)
« Minimizar el costo de los insumos.
e Mejorar ia calidad y confiabilidad de los insumos.
e Asegurar que los insumos estén siempre disponibles, donde, cuando
y en la cantidad que se necesite.
= Minimizar la inversién en inventarios.
« Evaluacién del mercado para nuevos y mejorados productos y
servicios.
El proceso de compras debe incluir otras actividades como son: la especificacién
de requerimientos, la seleccion de proveedores y la administracion de contratos.iz)



El departamento de compras debe transmitir al proveedor la informacion completa
sobre el uso para el cual esta destinado e! producto, debe obtener informacion
para asegurarse de que el proveedor tiene la habilidad de proporcionar un
producto que cumpla con todos los requerimientos de adecuacion para el uso.(17)
La participacion activa de compras es un elemento importante, en el desarrolio de
la evaluacion de proveedores, asi como para mantener el catalogo actualizado

para proveedores aprobados.

2.5.3. Seleccion del proveedor
En algunas industrias, la practica de compras de elegir a los proveedores

basandose exclusivamente en el precio — con poca atencion a la calidad y a ila
capacidad de entrega de los mismos — ha resultado en precios de compras bajos,
pero altos costos de material corriente, esto ocurre debido a los gastos adicionales
creados por rechazos a los proveedores y por la necesidad de apresurar la accion
correctiva. Por lo cual éste proveedor probablemente contribuira a aumentar los
costos por fallas en la planta, en lugar de disminuirlos.s,

Al respecto la nomma ISO 9001, en el rubro de compras, sefala que la
organizacion, debe evaluar y seleccionar a sus proveedores de acuerdo a los
requisitos establecidos, asi como la organizacién también debe mantener los
registros de las evaluaciones y de cuaiquier accién necesaria que derive de la
misma.(g)

Por tal motivo es necesario que las organizaciones definan los criterios de
seleccion de sus proveedores, para lo cual se deben considerar los siguientes
registros de calidad: certificados de calidad, tiempos de entrega, costos, servicio,
reputacion del proveedor y capacidad de respuesta a pedidos urgentes, asi como

la atencién por parte del proveedor a quejas.iz)

Para desarrollar un Sistema exitoso de Evaluacion de Proveedores se requiere
que la organizacién asegure que el proveedor es consistentemente capaz de
cumplir con las especificaciones, comprende y acepta las responsabilidades de

entrar en un Sistema de Evaluacion de Proveedores.

10



Por lo que, tanto el proveedor como ia organizacion deben ponerse de acuerdo en
las especificaciones y criterios de prueba a aplicar en el producto.

En el caso especifico de la Industria Farmacéutica, un parametro importante para
introducir un nuevo proveedor consiste en analizar muestras de materia prima o
materiales proporcionados por el mismo, para avaluar su calidad mediante la
verificacion del cumplimiento a especificaciones y/o realizar pruebas de
funcionalidad en el area productiva donde se utiliza dicho insumo.¢7)

Es importante sefalar que los Sistemas de Evaluacién de Proveedores pueden
ser establecidos con proveedores ya existentes o como parte de las negociaciones

con nuevos proveedores.

2.5.4. Proveedores miiltiples contra proveedores tinicos.

Los negocios con un solo proveedor, deben dar como resultado un mejor precio,
por otro lado tener un proveedor alternativo, asegura que en caso de algun
acontecimiento desafortunado del proveedor principal, no desabastecera del
insumo a la organizacion, por ésta razén, en la Industria Farmacéutica, es esencial
tener un proveedor alternativo a! menos para las materias primas y materiales
criticos.(17)

Cuando un proveedor en particular, tiene un monopolio, ya sea por razones
historicas o técnicas, la organizacion no tiene mayor eleccion, pero en la mayoria

de los casos hay fuentes alternativas para los insumos.

Existen algunas ventajas al tener varias fuentes de proveedores: la competencia
puede resultar en mayor calidad de los insumos, costos mas bajos y mejor
servicio. Sin embargo una sola fuente de suministros, también tiene ventajas, ya
que el tamafio de! contrato dado a esa fuente dnica serd mas grande que con
miiltiples fuentes, por lo que el proveedor le pondra mayor atencion al contrato.
Con una sola fuente las comunicaciones se simplifican y se dispone de mas

tiempo para trabajar de cerca con el proveedor.(2)

"



Sin embargo, ia decisidon de trabajar con uno o varios proveedores para el mismo
insumo, dependera de las politicas de adquisiciones de cada empresa.

2.5.5. Control de materiales

En la industria los insumos pueden ser clasificados en directos e indirectos, siendo
los primeros aquellos que se transforman durante el proceso y forman parte del
producto final (materias primas y materiales de empaque), los indirectos son los
usados en el proceso de elaboracion de los productos sin llegar formar parte de
ellos (por ejemplo los lubricantes, grasas y agentes sanitizantes, etc).(s)

Ambos insumos deben estar considerados en el Sistema de Evaluacidon de
Proveedores, sin embargo debe hacerse hincapié en trabajar primero, con los
proveedores de insumos de los cuales depende directamente la calidad del

producto terminado.

Las especificaciones de las materias primas y materiales, deben ser claras y
detaliadas, y los cambios en ellas deben ser documentados con los datos de
soporte, es importante sefialar que todos los cambios mayores realizados al
producto deben ser aprobados por la organizacion antes de ser realizados por el

proveedor. (17)

Las antiguas rutinas de control sobre los insumos concentraban su atenciéon
principaimente en los procedimientos de inspecciéon de recepcion. Hoy en dia, los
procedimientos de control de material adquirido no tienen esa orientacion. Se ha
reconocido que una inspeccibn de recepcion tan amplia, por si sola, no tiene
relacién con la accion preventiva del Aseguramiento de Calidad, por lo que las
organizaciones han dado mayor énfasis a la evaluacion de los proveedores. (20

El Sistema de Evaluacion de Proveedores ha sido frecuentemente discutido con el
contexto de Just-In-Time (JIT) enfocado a la manufactura y administracion de
inventarios. La calidad y la confiabilidad de los componentes que ingresan es

crucial para una implementacion exitosa de un programa JIT.
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El énfasis actual en la reduccién de inventarios proporciona un enfoque adicional
sobre la calidad. Bajo el concepto de inventario “justo a tiempo”, los bienes se
reciben de los proveedores solo en las cantidades y en el momento en que se
necesitan para la produccion, de esta manera la organizacién no mantiene
inventarios. Si una porcion de los productos comprados esta defectuosa, la
produccion se interrumpe por la falta de inventario de respaldo. Con los métodos
de compra tradicionales, los problemas de calidad del proveedor se pueden
ocultar detras del exceso de inventario; con el concepto del “justo a tiempo” es
imperativo que el producto comprado cumpla con los requerimientos de calidad.

“a2)

2.5.6. Relaciones con el proveedor
La primisa basica del! Sistema de Evaluacion de Proveedores es: “cuando la

organizacion y el proveedor trabajan juntos para establecer las caracteristicas de
especificaciones, criterios de analisis y controles de proceso, el resultado sera un
producto que sea consistentemente apropiado para su uso y libre de defectos”. (23

Los proveedores pueden ser considerados como socios © como parte de la
organizaciéon, por lo que una buena relacibn y profesionalismo entre los
proveedores y la organizacidn son ingredientes esenciales para el éxito de ambas
empresas. Estas relaciones van mas alla de la calidad de los productos que estos
suministran, la estabilidad economica, los precios y la capacidad para cumplir con
los plazos y cantidades de entrega también influyen, esto es que el parametro de
la calidad debe combinarse con los demas para lograr un equilibrio que optimice la
relacion global entre la organizacién y el proveedor. (s,

Es importante que el proveedor y ia organizacion, lleven a cabo reuniones para un
mejor entendimiento del proceso del proveedor y el uso que la organizacion dara
el producto suministrado. Esto incluye visitas del personal operativo del proveedor
a las instalaciones de la organizacion para observar como y donde sera usado el
producto fabricado por elios y de que manera impactaran los problemas de calidad
de sus operaciones de fabricacion y empaque en el proceso de manufactura y
producto final de la organizacion, de igual forma, también es necesario incluir
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auditorias por parte de la organizacion, a las instalaciones det proveedor, con la
finalidad de conocer de que manera son manufacturados, controlados y
analizados los componentes suministrados por el proveedor, éstas auditorias
permiten un mejor entendimiento de los criterios de Calidad requeridos y de la

capacidad del proveedor para cumplir con ellos.

El proveedor debe notificar a la organizaciébn las situaciones atipicas o

desviaciones en proceso presentadas, asi como proporcionar también los
certificados de analisis de todos los lotes de material adquirido. Por su parte la
organizacion debe retroalimentar al proveedor con respecto al cumplimiento de las

especificaciones, desempefio en uso y servicio de entrega.

Los cambios propuestos deben ser documentados bajo un efectivo sistema de
administracion de control de cambios, que incluya las razones para el cambio,
datos de soporte, revisiéon y aprobacion por la organizacion antes de introducir los
cambios.

uUn procedimiento similar debe realizar la organizacion cuando intente modificar las
especificaciones, o algun cambio propuesto en el proceso que pueda impactar en
el uso o desempeiic del material del proveedor. No proporcionar la informacion
adecuada sobre ios cambios al proveedor, ha sido uno de los obstaculos mas

importantes para las buenas relaciones con él.

2.5.7. Calificacién de proveedores con base a su historial.

El comportamiento de un proveedor puede ser evaluado en funcién de los factores
de calidad, costo y servicio.

Con objeto de reunir estos tres factores en una calificacién uniforme a cada uno de
ellos, se les aplican factores de importancia. que representan el grado de
importancia relativa de éstos, el cual es definido por la organizacion. ()

La aprobacién de un proveedor, desde el punto de vista del historial de calidad es
otorgado con base al cumplimiento detl perfil analitico satisfactorio, esto se refiere
a que de manera consistente, los insumos surtidos cumplen satisfactoriamente
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con la especificacion de calidad correspondiente. Cada empresa debe establecer
sus periodos de evaluacién de proveedores, asi como el sistema de calificacion

analitica con base al numero de aprobaciones, de desviaciones de calidad a
especificaciones y de rechazos.

Para ésta evaluacion, debe llevarse un registro de cada lote entregado, de tal
manera que utilizando algun sistema numeérico, se pueda clasificar a los
proveedores de acuerdo a la calidad de sus insumos, de igual forma es necesario

evaluar el servicio proporcionado por el proveedor.

Evaluacién de la Calidad

Un meétodo til y practico para la organizacion que esta iniciando su Sistema de
Evaluacion de Proveedores al igual que para una organizacion pequefa consiste
en evaluar el porcentaje de lotes que cumplen con las especificaciones de catidad
de la organizacion, para lo cual se emplea la siguiente formula para otorgar la

calificaciéon de calidad al proveedor,.

Calificacién de la calidad = 100 x No. lotes aceptados
No. lotes recibidos

En la que el nimero de lotes recibidos es la suma del nomero de lotes aceptados

mas el nimero de lotes rechazados (4.

Evaluacion del Servicio:

Esta evaluacion es importante, porque el nivel de servicio de un proveedor puede
ser critico para resolver problemas de calidad.

La capacidad de respuesta con respecto a la atencion a quejas y la realizacion de
las investigaciones de desviaciones solicitadas al proveedor ante el
incumplimiento a las especificaciones de calidad de un insumo, son parte
fundamental en el proceso de toma de decisiones para compras. Esta evaluacion
incluye tiempos de entrega y el nivel de disposicion del proveedor de responder

cuestionarios, acciones correctivas y el nivel de ejecucion de estas. (s
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2.5.8. Clasificacion de proveedores

Pharmaceutical Manufacturers Association (PMA, ahora PhRMA) a través de su
guia para la certificacion de proveedores, define 3 jerarquias para clasificar a los
proveedores mediante un Sistema de Evaluacién de Proveedores: proveedores

aprobados, preferidos y certificados. 2y

Un Proveedor Aprobado puede ser definido como un proveedor que cumple con
tema de Evaluacion de Proveedores

los requisitos minimos, blecidos en el Si
y es descrito como “un proveedor que satisface los criterios minimos del Sistema
de Evaluacion de Proveedores”, y a sido aprobado para proveer una materia prima
o material requerido.

Dentro de los requisitos minimos para ser clasificado como proveedor aprobado es
haber recibido una auditoria de calidad exitosa, realizada por la organizacion.

En ésta etapa de la evaluacion de proveedores es necesario realizar el analisis
completo de los insumos para liberar para su uso a la materia prima o material

recibido del proveedor. (16.23)

Despueés de haber recibido una auditoria de calidad inicial por parte de la Empresa
Farmaceéutica, y de haber corregido las no conformidades para la satisfaccion de
la organizacion, la siguiente fase de la evaluacion de proveedores es establecer al
proveedor como Proveedor Preferido. A ésta fase solo deben aspirar los
candidatos que justifiquen entrar dentro del un programa de andlisis reducido con
ese proveedor.

De otra manera la clasificacién del proveedor debe ser mantenida, de acuerdo a la
evaluacién como Proveedor Aprobado.

Por lo tanto la clasificacién de Proveedor Preferido es definida como: Proveedor
que ha demostrado tener implementado con excelentes resuitados un Sistema de
Gestion de Calidad. Estos proveedores participan activamente en el proceso de
evaluacion. La organizacion puede trabajar con los productos suministrados por
estos, empleando técnicas reducidas de analisis, llevando acabo pruebas de
verificacion de los certificados proporcionados por el proveedor.
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El paso final del Sistema de Evaluacién de Proveedores es mejorar el estado del
proveedor de preferido a certificado.

El proveedor puede alcanzar la clasificacion de Proveedor Certificado si éste ha
satisfecho todos los requerimientos de los niveles previos del Sistema de
Evaluacion de Proveedores. La clasificacion de Proveedor Certificado incluye la
realizacion de pruebas de verificacion de los certificados proporcionados por el
proveedor, adicionales a las requeridas inicialmente en la clasificacion de
Proveedor Preferido, de ésta forma la organizacion puede usar los productos
suministrados por estos proveedores, realizando analisis e inspeccion minima. La
decision de incrementar el grado a Proveedor Certificado, dependera de ila

frecuencia de uso del insumo.

La evaluacidon de proveedores resuita en un alto nivel de confianza en el
proveedor por parte de la organizacién, sin embargo, la clasificacién del proveedor
puede perderse, sl en el proceso se encuentra una desviacion de los procesos
especificos documentados. Las desviaciones de los procesos deben ser
investigadas y dependiendo de la naturaleza y causa de la desviacion, la
organizacion puede elegir la reevaluacion o la eliminacién del proveedor del
catalogo de proveedores para el material en particular. Dependiendo de la
naturaleza del problema es posible trabajar con el proveedor y reestablecer la
clasificacion o el proveedor puede ser relegado a la disminucion de su estatus

como proveedor aprobado o preferido. (16,22)

2.5.9. Catalogo de Proveedores

El Catalogo de Proveedores es un documento en el cual se encuentran listados
todos los proveedores autorizados y su clasificacion de acuerdo al Sistema de
Evaluacion de la organizacion. El Departamento de Compras debera realizar las
adquisiciones con base al catalogo de proveedores autorizados.
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Para incluir a un proveedor en el Catalogo de Proveedores se necesita hacer una
evaluacién del mismo a partir de tres aspectos importantes:
- Nivel de cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién, esto se puede
lograr mediante la aplicacion de Auditorias.
- Historial de calidad, es decir el grado en que el proveedor provee insumos
de calidad consistente.
- Nivel de servicio: respuesta a problemas de calidad, oportunidad y cantidad
de entrega de los insumos.
2.5.10. Programa de analisis e insp ion reducid
En décadas anteriores, la inspeccién al recibir los insumos con frecuencia
consumia gran cantidad de tiempo, esfuerzo y recursos econémicos. Con el
advenimiento de los complejos productos modernos, muchas compariias se han
dado cuenta de que no tienen las habilidades o el equipo necesario para la
inspecciéon total de los insumos. Esto los ha forzado a confiar mas en el Sistema
de Gestidon de Calidad del proveedor y en los reportes de inspeccién y analisis de

éste.qz)

Debido a que los costos de las operaciones de calidad, son un factor importante
en la Industria Farmacéutica, la eliminacion de algunas pruebas es considerada
como positiva, pero es mas importante el hecho de que las materias primas y
materiales se encuentren disponibles para la produccion mas rapidamente. Esto
permite reduccién de inventarios y beneficia también si el insumo es necesitado
urgentemente debido a una produccion imprevista.

Es por esto, que la reduccion del anadlisis es uno de los soportes principales para
la implementacion de un Sistema de Evaluacion de Proveedores en la Industria
Farmaceéutica.

Bajo ciertas circunstancias las autoridades de salud, consienten aceptar al
certificado de analisis del proveedor para la aprobacién de los insumos, para lo
cual, la organizacidn debera realizar por lo menos un analisis especifico de
identidad, en el caso de materias primas, y una identificacion visual, en el caso de

materiales de empaque(z).
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Los programas de analisis reducidos estan basados en la revision histérica de 1a
calidad y en las comparaciones estadisticas de calidad de los resultados de
analisis del proveedor contra los de la organizacion.

Por lo que la Unidad Calidad de la compaiiia debe verificar continuamente los
resultados de los certificados de analisis proporcionados por el proveedor, para
lograrlo es necesario que de manera conjunta, el proveedor y la organizacion
acuerden el nimero de lotes que seran muestreados y analizados, y de ésta formma
llevar a cabo Ia comparacién de los resultados analiticos de ambas
organizaciones.

Para que un programa de reduccién de andlisis sea exitoso, es importante que
tanto la organizacidon como el proveedor se mantengan informados de las

dificultades que se presenten.

Una vez que la confiabilidad de los resuitados del proveedor ha sido establecida,
el nivel de analisis de la organizacidén puede ser reducido, sin embargo el sistema
requiere asegurar la confiabilidad continua de los resultados del analisis. Esto
comunmente es logrado realizando analisis de verificacién anuales, para asegurar
la continua confiabilidad de los resultados de las pruebas.q2)

Las Buenas Practicas de Fabricacion recomiendan que las pruebas de
verificaciébn realizadas por la Unidad de Calidad se realicen a tres lotes
consecutivos del material seleccionado, en éste punto del Sistema de Evaluacién
a Proveedores, se requiere el andlisis completo de todos los materiales recibidos.

Otro requisito indispensable para que la Industria Farmacéutica defienda su
iniciativa de reduccién de andlisis bajo un Sistema de Evaluacion de Proveedores
son las Buenas Practicas de Documentacion.

Esto involucra el resguardo de certificados proporcionados por el proveedor,
historial del proveedor, reportes de auditorias de calidad, seguimientos a las
acciones correctivas derivadas de auditorias, lista de materiales que actuaimente
se encuentran dentro del Sistema de Evaluacion a Proveedores, y tal vez lo mas
importante, los resultados de los andlisis de verificacion. Algunas empresas crean
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listados de proveedores, dentro de su sistema de documentacién de calidad, que
contienen esta informacién y permiten la comparacion de los registros de calidad,

pertenecientes a un insumo especifico.

2.5.11. Auditorias de Calidad
Una auditoria de calidad puede ser definida como; el conjunto de actividades

sistematicas, independientes y documentadas para obtener registros,
conjunto de politicas,
y evaluarias

declaraciones o cuaiquier otra informaciébn para el
procedimientos, normas y requisitos que son verificables,
objetivamente con el fin de determinar su grado de cumplimiento.,
Las Auditorias de Calidad determinan si un proveedor nuevo es apropiado para
proveer componentes que cumplan con las especificaciones requeridas por la
organizacion, asi como para conocer el proceso de fabricacion y analisis o bien si
un proveedor existente continua satisfaciendo las especificaciones requeridas. Las
discrepancias en ésta etapa pueden tener serias implicaciones tanto de calidad

como financieras, por lo tanto, es esencial que las auditorias de calidad sean

realizadas como parte del Sistema de Evaluacion de Proveedores.
Para programar las auditorias, se debe tomar en cuenta lo critico del insumo, la

informacién arrojada de las auditorias previas y los resultados de la verificacion de

analisis, por ejemplo; el programa de auditorias a proveedores debe ser
programado con mayor frecuencia para principios activos en opuesto con los

proveedores de excipientes o materias primas no criticas. (23

Los propdsitos basicos de los programas de auditorias son:
- Verificar el Sistema de Gestion de Calidad del proveedor y monitorear la mejoras

que se hagan en el mismo.
- Evaluar y determinar la capacidad de los proveedores para satisfacer los

requisitos técnicos y de calidad de la organizacion.
- Verificar que las acciones correctivas requeridas en las auditorias de calidad
previamente realizadas, han sido implementadas de acuerdo al plan de auditorias

establecido.
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Una vez que el proveedor ha demostrado, estar bajo control y tener la habilidad de
proveer insumos de calidad consistente y esto ha sido confimado mediante
auditorias de calidad, se establece un periodo de tiempo para que la empresa
farmacéutica realice pruebas de verificacion de los resultados reportados en los
certificados de las materias primas proporcionados por los proveedores. (23)

Las auditorias de Buenas Practicas de Fabricacion proveen la oportunidad para
revisar la factibilidad del proveedor, equipo y operaciones. Alternativamente, un
cuestionario de auditoria de calidad puede ser usado, para obtener informacion

rapida de las operaciones del proveedor.

2.5.12. Cuestionario para Proveedores
El uso de cuestionarios para los proveedores es popular en la Industria

Farmaceédutica, y son comiuanmente empleados como primera evaluacion de la
calidad, procesos de manufactura, sistema de control de cambios, negocios
basicos y contratos del proveedor, asi como guia en las auditorias, debido a que
el programa de auditorias a proveedores es comunmente iniciado mediante la
sumision de un cuestionario para proveedores. an

El cuestionario es sometido a los nuevos proveedores, para revisar la presencia
de un Sistema de Gestidon de la Calidad, algunas empresas farmaceéuticas tienen
desarroliados sus cuestionarios de tal manera que sean completados por el

proveedor.

Los cuestionarios para evaluar a los proveedores requieren que estos
proporcionen toda la informacion requerida, sin embargo es muy frecuente que no
se proporcione toda la informacion detallada, por lo que no es recomendable
utilizarlos como sustituto de auditorias al proveedor.

Este método es particularmente util cuando el producto no es complejo, o cuando
la organizacion cuenta con pocos recursos humanos para realizar las actividad de
evaluacién o cuando se conoce la trayectoria del proveedor en cuante a calidad y
servicio.

Frecuentemente los cuestionarios son realizados mediante entrevistas telefonicas
realizadas por la Unidad de Calidad, con este cuestionario se pueden resaltar las
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areas de oportunidad de la empresa, y servir como guia para las auditorias

realizadas por el proveedor.

2.5.13. Documentacion
El sistema de evaluacion y control de proveedores, como cualquier otro Sistema

de Gestidon de Calidad, debe estar documentado en registros que cumplan con las
Buenas Practicas de Documentacion en la Industria Farmacéutica. 14y

Por lo cual el proceso de la evaluacién de proveedores debe ser definido en un
procedimiento normalizado de operacion (PNO).

Los procedimientos normalizados de operacién, son los documentos que
contienen las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible
una operacidngs y constituyen una parte fundamental en el sistema de
documentacion de cualquier proceso, debido a que evitan los errores comunes
que ocurren con la comunicacién verbal al dar instrucciones.

2.5.14. Desarrollo de Proveedores

El desarrollo de proveedores elegidos, €s una técnica para desarrollar en los
proveedores, ia capacidad de proporcionar productos de calidad consistente y
para mejorar el desempefio de la calidad del proveedor en areas en las que debe

efectuarse una accion correctiva técnica. (s

2.5.15. Programa de Mejora Continua

Una caracteristica importante del sistema de evaluacion y control de insumos es
que es un sistema dinamico, cuyo éxito depende en gran medida del compromiso
colaboraciéon, comunicacion y profesionalismo con que se lleve a cabo.

La retroalimentacién mutua y oportuna de ambas empresas (organizacion —
proveedor) permitira el logro del proceso de evaluacién de proveedores, con

beneficios para ambos.
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La Noma ISO 9000:2000 establece que la Organizacién debe mejorar

continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad, el cual incluye al
por lo cual es necesario realizar

Sistema de Evaluacion de Proveedores,
las fortalezas y detectar las

revisiones periodicas, con el fin de mantener
oportunidades de mejora del mismo

E! Programa de Mejora Continua,
proveedores que aun no cumplan con los requerimientos establecidos en el

Sistema de Evaluacion de Proveedores, con el fin de que trabajen conjuntamente
con la organizacion para reforzar o implantar Sistemas de Gestion Calidad que les

también puede ser establecido en aquellos

permitan ser incluidos en el catalogo de proveedores.
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3. METODOLOGIA

3.1. Diagrama de Flujo de la metodologia seguida para la Evaluacién de los

Proveedores

MEJORA CONTINUA




3.2. Formacién de un Comité de Evaluacion de Proveedores

El primer paso en la implementacion del Sistema de Evaluacion de Proveedores,
consistio en la formacion de un comité de evaluacién de proveedores, constituido
por representantes de los diferentes departamentos involucrados con el un uso,
manejo y control de materias primas y materiales. El comité de evaluacion de
proveedores se formo por representantes de cada una de las siguientes areas:
Compras, Calidad, Planeacion, Produccién y Desarrollo, éste comité
multidisciplinario, establecié los objetivos y el alcance de la evaluacion de
proveedores, posteriormente, se describid la metodologia para la Evaluacién de

tos Proveedores, en un Procedimiento Normalizado de Operacion.

3.3. Cuestionario para Proveedores

El Sistema de Evaluacion de Proveedores fue aplicado tanto a proveedores,
existentes (proveedores con historial de calidad y servicio en la organizacién)
como a proveedores nuevos como parte de las negociaciones, para ello el
Departamento de Compras envié via fax, mail o cormeo el Cuestionario de
Evaluacién de Proveedores a cada uno de los proveedores, de materia prima y

materiales de la organizacion.

£! cuestionario fue desarrollado con base al siguiente marco regulatorio:
NOM-164-SSA1-1998, NOM-176-SSA1-1998, CFR, Norma iSO 8001:2000 y
politicas internas de la organizacion, con el objetivo de conocer de manera
inmediata el Sistema de Gestidon de Calidad del Proveedor y la disponibilidad del
mismo para proporcionar la informacion requerida. El cuestionario fue contestado
por el proveedor de manera individual, para cada insumo, en el caso de que éste
provea a la organizacion de varios insumos y devuelto por el proveedor en un
periodo no mayor de 15 dias habiles después de la fecha de recepcion. Una vez
que la Industria Farmaceéutica, recibe el cuestionario, la Unidad de Calidad de la

organizacion lleva a cabo la evaluacion de dicho cuestionario.
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El Cuestionario de Evaluacion de Proveedores consta de 10 apartados

desarrollados con base al marco de referencia descrito anteriormente, ver

cuestionario en el Anexo 1:

1) Organizacién.

2) Personal y Capacitacion.

3) Edificio e Instalaciones.

4) Magquinaria y Equipo.

5) Produccion

6) Empaque y Etiquetado.

7) Unidad de Calidad

8) Transporte

9) Salud Seguridad y Ambiente
10)Financiero / Legal

Evaluacién del Cuestionario de Proveedores

Una vez que el proveedor contesté y devolvio el cuestionario a la Organizacion,
cada uno de los rubros que conforman el cuestionario, fueron evaluados por la
Unidad de Calidad, dentro de los tres dias habiles siguientes a la fecha de

recepcion.

Los apartados del cuestionario, se calificaron con un punto cada uno.
Cada apartado consta de diferente numero de incisos, a cada inciso se le da el
valor de la fraccion correspondiente relativa al nimero total de incisos, de tal

manera que la suma de estos valores sea uno.

Ejemplo: El apartado 2. “Personal y Capacitacion”, consta de 7 incisos, por
{o que cada uno tendra un valor de 1/7 (0.1428).

Si dentro de los incisos de que consta cada apartado, existen otras subdivisiones,
la suma de dichas subdivisiones debera dar como resultado la fraccion del punto

correspondiente a dicho inciso.
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Ejemplo: En el apartado nimero 2 “Personal y Capacitacién” el inciso 2.2
sefiala lo siguiente:
22 Existe algun plan o programa de capacitacion para:

2.2.1 Personal de nuevo ingreso?

2.2.2 Cuando se implementan nuevos métodos?

2.2.3 Antes de iniciar la fabricacion de un producto nuevo?

2.2.4 En herramientas de calidad?

Por lo tanto la suma de las cuatro subdivisiones de este inciso dara como

resultado 1/7 del punto con el cual se calificara ese inciso.

Cuando alguna pregunta de las que consta el cuestionario, no aplique para el
proveedor, esta pregunta no es contabilizada para la calificacion del cuestionario.

Las preguntas, de caracter informativo y que no puedan ser calificadas como:
bueno, regular o malo, se les asigna un numero 1 en el espacio correspondiente a

bueno.

Los resultados de la evaluaciéon dei cuestionario son registrados por la Unidad de
Calidad, en el formato de Evaluacion del Cuestionario de Proveedores descrito en
el Anexo 2:
e Empresa
* Producto
* Fecha
e Calificacion global
e Numero de incisos y subdivisiones para cada uno de los diez apartados
= Columnas para calificar: bien, regular y mal
e Observaciones
« Calificacion de cada apartado
En la Evaluacién del Cuestionario para Proveedores cada inciso es calificado en
fas columnas de bien, regular y mal, colocando un numero 1 en aiguna de las
columnas, dependiendo de la respuesta del proveedor a la pregunta

27



correspondiente del cuestionario. No debera de haber mas de un namero 1 por
inciso, y todas las observaciones son anotadas en el espacio correspondiente a

cada inciso.

Los numeros 1 que se encuentren en la columna de Bien son multiplicados por
2, los naomeros 1 que se encuentren en la columna de regular, se multiplican por
1 y los niumeros 1 que se encuentren en la columna de Mal son muitiplicados por

cero.

Los puntos maximos que puede tener el proveedor para cada apartado,
correspondera a que todos los incisos sean calificados con bien, esto implica

multiplicar cada numero 1 de cada inciso por 2.

Ejemplo: Para el apartado 2: “Personal y Capacitacion”, el cual constade 7
incisos, los puntos maximos que podra obtener el proveedor seran 14, los
cuales equivaldran a 1 punto para la calificacion global del proveedor.

Con dicha relacién es posible conocer la fraccion de puntos que le
corresponden al apartado 2 de la siguiente manera:

Suma de los puntos obtenidos = Calificacion correspondiente al apartado 2

14 puntos (personal y capacitacion)

De igual forma se obtiene la calificacién para cada apartado.

La calificacion global del cuestionario corresponde a la suma de las

calificaciones de cada apartado.

La clasificacion de los proveedores, de acuerdo a la Evaluacién del Cuestionario

es descrita en la figura 1.
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[ Evaluacién dei | Ciasificacién
cuestionario del proveedor
91-100% Excelente
81-90% Bueno
71-80% Aceptable
Menor a 70% Malo
Figura 1

3.4. Entrega de especificaciones

Los Departamento de Compras y la Unidad de Calidad en conjunto, consideran el
porcentaje obtenido en la Evaluacion del Cuestionario para Proveedores, asi como
el costo de los insumos para decidir si se continda con la evaluacién del

proveedor.

En caso de que se decida continuar con la evaluacion de un proveedor nuevo, el
Departamento de Compras envia copia de las especificaciones vigentes de la
Materia Prima o Material de Empague requerido al proveedor.

3.5. Solicitud de muestras
Si el insumo provisto por el proveedor nuevo es capaz de cumplir con lo

establecido en las especificaciones de la industria Farmacéutica, y se apega a lo
descrito en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) vigente, en
caso de encontrarse descrito en ésta bibliografia, e! Departamento de Compras
solicita tres muestras de diferentes lotes de materia prima o material al proveedor,

para ser analizadas.

Una vez llevado a cabo el analisis, si se determina que éste es satisfactorio, el
proveedor es clasificado como Proveedor Condicionalmente Aprobado,
asignandole una calificacion de 80%, y podra ser incluido en el Catalogo de

Proveedores.

29



Para el caso en donde ia fabricacion de alguna materia prima o marial de
empaque es esporadica o se fabrique bajo requerimientos especiales y no se
puedan obtener muestras del proveedor, se requerira gnicamente la respuesta del
cuestionario, con una calificacion minima del 80% y la correspondencia de las
especificaciones entre la organizacion y el proveedor, para que éste sea incluido
en el Catalogo de Proveedores, clasificandolo como Proveedor Condicionalmente

Aprobado.

Los proveedores, inciuidos en el Catalogo de Proveedores deberan entrar en el
Programa de Auditorias a Proveedores, esto con el fin de verificar el Sistema de
Gestion de Calidad del Proveedor, asi como para conocer como los insumos son

fabricados y analizados.

3.6. Calificacion de Proveedores
La calificacién de proveedores se llevé a cabo con base a dos indicadores:

e Indice de Calidad
« Indice de Servicio

La caiificacién de los proveedores con base al indice de calidad y servicio se llevé
a cabo con proveedores que cuentan con un historial dentro de la organizacién,
dicha calificacion se realiza anualmente por lo que su vigencia es de un afo.

La calificacion se obtiene de Ia siguiente manera:
El indice de calidad contribuye con el 85% de la calificacién global del proveedor,

mientras que e! indice de servicio contribuye con el 15 % en la calificacion global

del proveedor.
Por lo tanto la calificacion global del proveedor con base a los indices de calidad y
servicio se obtiene de la siguiente manera:

Calificaciéon global(%)= (% indice de Calidad * 0.85)+(% indice de Servicio * 0.15)
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3.6.1. indice de Calidad.
El indice de calidad es evaluado anualmente por la Unidad de Calidad. Para

proveedores que proveen mas de una materia prima o materia de empaque, éste
indice debera ser evaluado por cada insumo y por cada proveedor, de manera

individual.

E! indice de calidad es la relacidon de nimero de lotes aprobados de un insumo en
particular entre el niUmero de lotes recibidos de dicho insumo, multiplicado por 100.

indice de Calidad en % = No. de Lotes aprobados x 100
No. de Lotes recibidos

3.6.2. indice de Servicio:
El indice de servicio esta integrado por los indices de cantidad y oportunidad, cada

uno aportando el 50 % de la calificacion total del indice de servicio.

Por lo tanto el Indice de Servicio es calculado de la siguiente manera:
indice de Servicio (%)= (% Indice de Cantidad *0.5)+(% Indice de Oportunidad *0.5)

Indice de Cantidad
El indice de cantidad es evaluado anualmente por la Unidad de Calidad.

proveedores que proveen mas de una materia prima o materia de empaque,
indice debera ser evaluado por cada insumo y por cada proveedor, de manera

Para
éste

individual.

El indice de cantidad es la relacion del nimero de lotes recibidos de un insumo en

la cantidad acordada, entre el numero de lotes recibidos de dicho insumo,

multiplicado por 100.

indice de Cantidad en % = No. de Lotes recibidos en la cantidad acordada x 100
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No. de Lotes recibidos

Indice de Oportunidad.

El indice de oportunidad es evaluado anualmente por ia Unidad de Calidad. Para
proveedores que proveen mas de una materia prima © materia de empaque, éste
indice debera ser evaluado por cada insumo y por cada proveedor, de manera
individual.

El indice de oportunidad es la relacién del nimero de lotes de un insumo recibidos
en la fecha limite acordada (+/- 5 dias habiles), entre el nimero de lotes recibidos

de dicho insumo, multiplicado por 100.

indice de Oportunidad(%) =No. de Lotes recibidos en la fecha limite acordada x 100
No. de Lotes recibidos

3.7. Clasificacién de los Proveedores
La clasificacién o status de los proveedores de acuerdo a la calificacion global

obtenida con base a los indices de calidad y servicio es mostrada en la figura 2.

Cailificacion del proveedor Clasificaciéon

91-100% Proveedor Calificado
81-90% Proveedor Aprobado
80% Proveedor Condicionalmente Aprobado

No aprobado

Menor a 80%
Figura 2

Se considera a un proveedor como No Aprobado si su calificacién global con base
a los indices de calidad y servicio, es menor a 80%, por lo que no es incluido en el

Catalogo de Proveedores.
En caso de que la calificacion del proveedor sea de 80%, e! proveedor es

clasificado como Proveedor Condicionalmente Aprobado y es incluido en el
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Catalogo para Proveedores, éste proveedor, puede proveer del insumo a la
Industria Farmacéutica necesitando un analisis e inspeccién completa para poder

fiberar el insumo.

Si la calificacién del proveedor con base a los indices de calidad y servicio es del
81% al 90%, el proveedor es incluido en el Catalogo de Proveedores como
Proveedor Aprobado, y los insumos que provea podran ser liberados mediante

analisis reducidos.

Un proveedor se considera como Proveedor Calificado cuando el porcentaje
obtenido con base a los indices de calidad y servicio sea del 91-100%, éste
proveedor es inciuido en el Catalogo de Proveedores, y los insumos que provea

podran ser liberados mediante andlisis reducidos.

La informacion del indice de calidad y servicio asi como la clasificacién del
proveedor es registrada en el formato de Calificacion de Proveedores (Figura 3).
Este formato al igual que toda la informacion del proveedor es archivada en el

expediente de cada proveedor.
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FALLA DE ~°IGEN

CALWICACION DE PROVEEDORES

PROVEEDOR:

INSUMO:

FECHA DE CALIFICACION:
VIGENCIA DE LA CALIFICACION:

INDICE DE CALIDAD (%): [

INDICE DE LY 3 S — |

Indice de Cantidad

Indice de Oportunidad

CALIFICACION DEL. PROVEEDOR (%): ::]

OBSERVACIONES: Indice de Calided:

indice oe Servicio:

ELABORO REVISO AUTORIZO

Figura 3

3.8. Catilogo de Proveedores

El Catalogo de Proveedores es un documento emitido por el Departamento de
Compras en conjunto con la Unidad de Calidad, en el cual se encuentran todos los
proveedores audtorizados de las Materias Primas y Materiales, asi como la
clasificacion de cada proveedor, dicho catalogo es actualizado anualmente.




El catalogo de proveedores consta de dos partes:

Primera Parte
En la primera parte del Catalogo de Proveedores (Figura 4) el Departamento de

Compras registra la siguiente informacion:

Proveedor.
Codigo.

Direccion.

Persona y cargo con la que se tiene contacto
Teléfono

Fax

Correo electronico

Condiciones de pagoe y moneda
Categoria (Fabricante o Distribuidor)
Insumo que surte

Observaciones

Segqunda Parte

En la segunda parte del Catalogo para Proveedores (Figura 5) el encargado de la

Unidad de Calidad, registra ia siguiente inforrmacion:

Nombre del insumo
Proveedores que surten dicho insumo

Clasificacion de los proveedores (condicionaimente aprobado, aprobado y
calificado)

Si es Fabricante o distribuidor

Observaciones
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PROVEEDORES [
CATALOGO DE e 9
PARTE | 1.’:,-”
EARORO eV
i N o - Fochs:
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Figura 4
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ThAo:

CATALOGO DE PROVEEDORES
PARTE 1t

y|

NOMBRE DEL INSUMO

PROVEEDOR 1

CLASIFICACION PROV. 1

Calificado

Fabricante
Distribuidor

0o 0oo

CLASIFICACION PROV, 2

Cond. Aprobado

Fabrcanse
Oistribuidor

oDy ooo

PROVEEDOR 3

CLASIFICACION PROV. 3

Cond. Aprobado
Aprobado
Calificado

Fabricante
Distribuidor

golooo

OBSERVACIONES

TESIS CON

FALLA DE ORIGEN

Figura S
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Eil Departamento de Compras, debe realizar la adquisicién de las materias primas
y materiales, basandose en los proveedores registrados en el Catalogo de
Proveedores.

E! encargado del Almacén tiene una copia del Catalogo de Proveedores y debera
revisar que los materiales recibidos sean de proveedores incluidos en el catalogo

de proveedores.

3.9. Actuali. ion en el Catalogo de Proveedores.

El catalogo de proveedores debera ser actualizado anualmente, dicha
actualizacion la llevan a cabo la Unidad de Calidad y el Departamento de Compras
en conjunto, la actualizacién del estado de un proveedor o la eliminacién de un
proveedor del Catalogo de Proveedores, se realiza mediante una solicitud de

cambio.

3.10. Programa de Auditorias a Proveedores

Cada proveedor incluido en el Catalogo de Proveedores, es incluido en el
Programa de Auditorias a Proveedores, éste programa es elaborado tomando en
cuenta la importancia de las actividades y lo critico de los insumos. Las Auditorias
de Calidad realizadas tienen el objetivo de verificar o comprobar si el Sistema de
Gestion de Calidad documentado por el proveedor se esta implantando
adecuadamente con base a requisitos contractuales y politicas de calidad

establecidas.

3.11. Programa de Anilisis Reducido
Anualmente, en el reporte de evaluacién de proveedores, el Equipo de Evaluacion

de Proveedores, realiza un analisis basado en los indices de calidad y servicio
obtenidos por los proveedores, el reporte de auditorias y los seguimientos a las
acciones correctivas derivadas de auditorias , para decidir que proveedores seran
considerados para reducir la inspeccion y el analisis de las materias primas y
materiales, realizandose como minimo un anadlisis especifico de identidad en el
caso de materias primas, y una identificaciéon visual en el caso de materiales ).
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Para que los insumos que provean tanto los Proveedores Aprobados como los
Proveedores Calificados, puedan ser liberados mediante técnicas de muestreo,
analisis e inspeccién reducida, deben haber recibido una Auditoria de Calidad
exitosa por parte de la Industria Farmaceéutica, y contar con un desempefio
histoérico del proveedor, como minimo de 3 lotes de la materia prima o material de
empaque.

La reducciéon de analisis implica realizar una vez al afo o cada décimo lote, lo que
ocurra primero, el analisis completo de cada insumo, considerando el primer lote
recibido en el afio para realizar esta actividad, asi como lievar a cabo un estudio
estadistico entre los resultados proporcionados por el proveedor en su certificado
de analisis y los resultados obtenidos por la organizacion para demostrar su

equivalencia.
La reduccion de andalisis requiere de la aprobacion de la Direccion y la autorizacion

de la SSA.

3.12. Manejo de Quejas hacia los Proveedores

Cuando un proveedor tenga un problema de calidad en los materiales entregados,
el Departamento de Compras con base en ia informacion proporcionada por la
Unidad de Calidad, se lo notificara por escrito y se tomaran las acciones que se
consideren oportunas de acuerdo a la respuesta de! proveedor con respecto al

caso especifico.
El proveedor por su parte debera realizar una investigacién correspondiente a la

falla que presentd su producto, la cual es enviada a la Organizacion para su
archivo en el expediente correspondiente y posterior seguimiento.

3.13. Desarrollo de Proveedores
El Desarrollo de Proveedores se realiza cuando estos hayan obtenido una

calificacion con base a los indices de calidad y servicio menor al 80%,
considerando factores como: la frecuencia de uso del insumo y lo critico del
insumo para la calidad del producto. El Desarrollo de Proveedores se lleva a

acabo por medio de auditorias, y con base al cumplimiento de fas Acciones
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Correctivas u Observaciones realizadas durante la auditoria se podra reconsiderar

al proveedor para una nueva evaluacion.

3.14. Meojora Continua
El Sistema de Evaluaciéon de Proveedores es un sistema dinamico, cuyo éxito

depende en gran medida deil compromiso colaboracién y comunicaciéon con que se
lleve a cabo.

La retroalimentacion entre la organizacion y el proveedor es esencial
Sisterna de Evaluacién de los Proveedores, con el cual se obtendran beneficios
para ambos, asi mismo se llevan a cabo revisiones periédicas, de! Sistema de
Evaluacion de Proveedores, con el fin de detectar las forfalezas y debilidades del

para el

sistema.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1. Evaluacion del Cuestionario de Proveedores.

Se enviaron los cuestionarios a los proveedores, de los cuales se recibieron un
total de 42 cuestionarios contestados, 35 fueron de proveedores de materias
primas y 7 de proveedores de materiales.

De los cuestionarios recibidos se evaluaron en total 32 cuestionarios, 27 de los
cuales corresponden a proveedores de materia prima y 5 a proveedores de
materiales.

Sin embargo, la falta de interés de parte de algunos proveedores para contestar el
cuestionario fue evidente, ya que aun faltan muchos cuestionarios, que no han
sido entregados a la organizacion para su evaluacion. Por lo que es necesario
senalar que un punto importante para una implementacion exitosa es que el
proveedor acepte y se comprometa a entrar en un programa de evaluacion de
proveedores y para ello se requiere de! compromiso, colaboracién y comunicacion

por parte de la organizacion y el proveedor.

Los resultados obtenidos de la evaluacion de los cuestionarios de proveedores de

materia prima se muestran en las figuras 6y 7.
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EVALUACION DE CUESTIONARIOS DE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA

Primas
—

T 7w e e
jCodigo de tas Materias]

Calificacion del
Cuestionario

1

.0

Ciasificacion del
Provesdor

Bueno

Bueno

Bueno

2
3
4

-]l

Bueno

Buano

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Aceptable

Bueno

Bueno

aloln

Excslente

Bueno

Aceptable

Excelente

Bueno

ueno

20

ueno

21

ueno

22 .

Bueno

23

Bueno

24

Bueno

25

Bueno

26

Aceptable

27

Excelente

codigo

** El coddigo de la

P
organizacién para cada una

rima P al
de las Materias Primas evaluadas.

por la
Figura 6

Materia Prima

Evaluacion de cuestionarios de proveedores de

251
E
3
2 15
s
o 10
o
S 5
. [
ol
Exceslente Bueno Aceptable
(=] de P

Ealniy]

bt

Figura 7
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Los résuttados obtenidos de la evaluacion de los cuestionarios de proveedores de

materiales se muestran en las figuras 8y 9.

EVALUACION DE CUESTIONARIOS DE PROVEEDORES DE MATERIALES

Caltificacion del Clasificacion del

Cddigo del Material Cuestionario Proveedor
3.0 Bueno

2 x:] Excelente

= Excelente
- Bueno

5 . Excelente

** EI codigo del material corresponde al codigo intermo establecido por la

organizacién para cada uno de los Materiales evaluados.
Figura 8

Evaluacion de cuestionarios de proveedores
de Materiales

No. de provesdores
N

Aceptable Malo

Excelente

Claslificacién de Proveedores

Figura 9

De acuerdo con los resultados mostrados en las Figuras 6, 7, 8 y 9 se observa que
en general la disposicion de los proveedores para proporcionar la informacion
solicitada en los cuestionarios es buena, sin embargo al realizar la evaluacion de
los cuestionarios fue posible observar que aigunas de las preguntas de éste no
aplican para los diferentes tipos de proveedores (fabricantes, distribuidores), asi

como para los diferentes insumos (materia prima y materiales).

TESIS CON
FALLA DE ORICEN
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Con la evaluacién de los cuestionarios entregados fue posible conocer las

fortalezas y debilidades de los proveedores de manera rapida y sencilla, mismas
que posteriormente seran verificadas de acuerdo al programa de auditorias a
proveedores, esto con el fin asegurar que los iNnsumos suministrados por los
proveedores son producidos, empacados y transportados bajo procesos
controlados asi como revisar el Sistema de Gestion de Calidad del proveedor.

A continuacion se muestra un ejemplo de la evaluacién de un cuestionario enviado

a un Proveedor de Materia Prima.

del C para

Empresa: ORGANIZACION PRODUCTORA, S.A.

Acido
Fecha; Diciembre-02
Calificacién global:
1. Organizacién
Bien Regular Mal Obtwmervacionea
1.6 Fatncarse de MP y PA de uso
1. Commntan con un Manual de catuced
1.7.1 [Su matema oo Cakdad ssts retendo & GMP, ICH
[Calificacion: 1.000
2. Personal ion
Bien Reguiar [ [ ] Obteervacionas
FX] 1
2.2
2.2.1
.2
%]
.4,
23
24 Otros ramas de entrenamiento: P's
2.4.1
2.4.2
243
2.5 T
2.6 1
261
2.6.2)
27
| e 3




= — 7 ————
k]
1 Los edificios fueron disefados U uso
3.7 :
38 | 1
[Catificacion? 1.000
Equi, §
Bien Reguisr Wt Chesrvaciones ]
En Varios PTINCPIOn Acts
E) Taman P apon . pear o eeth widen
E1 parsonat on o scfvwere.
[X:74]
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5. Produccién

[X]

5.2

Obtmervaciones
Su de manufsctura est; idado

| Prod

igna los nimeros de lote.

duccion asigna los nimeros de lote
Tamafio del lote: 866-1000 Ko

No aplica
No aplica

No aplica

L.Os registros de produccion se guardan 7 aflos.

p—
Los cambios son informados al cliente por escrito.

Inventario Materias Primas: 4 meses
NO.

Calificacién:

Inventario

6. Em

Regular

0 Terminado: 2 semanas

Obeervacionss

Sus etiquetas no indican el nomero de orden ded LADOMONOo.
[Sus etiquetas NO indican &1 NuMerc de

del aboratorio.

TESIS CON
DE ORIGEN
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7. Unidad de Calidad

Bien Regular Mal Obseervaciones
7.1
2.1.9
7.4.2
7.
7.
7. Realizan auditorias internas
7 3
Los registros de |08 controles realizados 8 conservan 7 Sfos.
31 No imiento ra cambios en &l software
7.13
7.14
7.18 h]
7.15.1 1
7.1 1
Caliticacion: 0.894
8. Transporte
Bien ular
.. 1
X
8.5.1
X 1
. 1
" 8.9.1
8.9.2
8.9.3
Calificacion: 0429

FALLA DE ORIGEN .




9. Salud, uricdad y Ambients
Bien

Mal
9.1 1
9.2 1
929 a [Cuent N
X Tienen una gﬂnw HSE, donde 36 empiean 2 parsonas ]
. .7.9
8 [Cuentan con instalaciones para ' de agua
9.9
.10
9.1%
9.12 1
Callficacion: .958
10. Financiero / Legal
Bien mrYd Mal Observaciones,
1
1
3 NG cuentan con repories anuakes disponbIes.
0.667
O IONES: i io fue por Braulio Mejia, Gerente General de Organizacion

ondudﬂri SA.

Su sistemna de calidad se encuentra referido a GMP y ICH, sin embargo no se menciona la

institucién que lo cenifea

Su s# de ya que No se tiene una agencia de tranaporte

mg...lar Que cuente con un nstama de calidad, ni se llevan registros de que las condiciones
el hayan sido las 6ptimas,

Su sistema para Salud, Seguridad y Ambiente @3 bueno, pero no se encuentra cenificado.

No tienen reportes anuales disponibles

Los de los i No estan i ¥y cusndo hay cambios en éstos no hay un

mecanismo de control de cambios.

CONCLUSIONES 1. La catificacion del i 0 o8 i ia, sin para 3 es
poner i L en su 8 de ya Que es aqul en donde se
Il de lll

2 Es para recalls y sistemas de controles
de c-lmblos en Ios softwam ya que Ia falla o cambios en estos puede afoctar la calidad del
product

3. Esi 1a i ion y i i6n con el clients en caso de haber dudas de
calidad.

ELABORO REVISO AUTORIZO
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4.2. Calificacion de Proveedores.
La calificacion de los proveedores se llevdo a cabo con base a los indices de

Calidad y Servicio. Fueron calificados un total de 179 proveedores, de los cuales
132, son proveedores de Materia Prima y 47 son proveedores de Materiales.

Calificacion de los Proveedores de Materia Prima

De los 132 proveedores de Materia Prima calificados, 115 fueron incluidos en el
Catalogo de Proveedores, de los cuales 106 proveedores fueron clasificados como
Proveedores Calificados para l|la Materia Prima que fueron evaluados, 8
Proveedores fueron clasificados como Proveedores Aprobados y un proveedor
fue incluido en el Catalogo de Proveedores, como Proveedor Condicionalmente

Aprobado.

Los resultados obtenidos de la Calificaciéon de los Proveedores de Materia Prima

son mostrados en la Figuras 10y 11.

CALIFICACION DE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA

comcooeL | inoceoe [ moceoe [ olamearanas | inoice oe Jeauricacion] crasiricacion oeL
PROVEEDOR | CALIDAD (%) [cANTIOAD (%) ph {semnicio (%) GLOBAL (%) PROVEEDOR
40 700 20 60 a3 No Aprobado |
100 100 100 100 100 Cakficado
[1] 100 100 10 2 N)m
- 100 100 80 20 29 Califhicado
100 100 100 100 100 Calificado
100 100 100 100 100 Calificado
100 100 100 100 100 Cailificedo
50 100 100 100 58 N:&m__
100 100 100 100 100 Califhcado
10 100 100 o5 88 100 Calificado
11 100 100 100 100 100 Calificado
12 87 100 80 90 87 Aprobado
13 79 100 58 79 79 No Aprobado
14 50 100 75 88 568 No
15 100 100 100 100 100 Calificedo
18 100 100 100 100 100 Califcado
17 100 100 100 100 100 Calificado
18 83 100 67 83 83
19 100 100 40 70 06 Calificado
Figura 10
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CALIFICACION DE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA

cOOGO 0EL |  IMDICE DE NCE DE 1NNCE DE INDICE DE CLAMNF DEL
PROVEEDOR | cALIDAD (%) ™) ) GLOBAL (%) PROVEEDOR
70 o5 160 [ T — 760 750 Caifcadc
21 100 100 100 100 100 Caliicado
72 100 100 100 100 100 Cawicado
23 160 o © o [ Aprobedo
Za 100 00 700 300 100 Calificado
25 100 01 ) 7T o7 Caiificado
%6 50 100 50 75 54 No Aprobada
27 100 110 50 75 96 Calificado
26 50 100 o S0 50 No
25 100 100 B8 e 55 Calificado
30 100 100 1000 100 100 Calificado 1
31 67 100 100 100 72 No Aprobsdo _____|
32 100 100 100 100 100 Calficado
a3 100 o 100 50 23 Calificado
) 100 00 160 100 100 Calificado
35 100 100 160 100 160 Calificado
36 100 100 100 100 100 Calificadc
37 100 100 100 100 100 Cafifcado
38 50 100 106 100 58 No. S
£ 100 100 80 90 ) Calificado
40 B89 100 100 100 91 Calificado
1 100 100 33 67 [ Calificado
a2 100 100 100 100 100 Calificado
%3 o 160 S0 75 ) No B
44 100 100 100 100 100 Calificada
as 100 100 67 a3 o7 Califcado
48 100 100 106 100 100 Calthcado
A7 100 100 100 100 100 Cakficado
45, 100 100 75 [T 58 Catmcado
a9 © 100 100 100 15 No Aprobado
50 © 100 100 100 15 No Aprobedo
51 100 100 100 100 100 Calificadso
52 66 100 3 o3 87
53 100 100 100 100 100 Cakficado
54 100 100 100 100 100 Calificado
55 100 100 100 100 100 Calficada
568 100 100 100 100 100 Calificado
57 (] 100 100 100 15 No
58 700 100, o1 o5 5 Csiificado
59 89 100 87 83 a8 Cakficado
60 100 100 100 100, 100 Catcado
81 100 100 100 100 100 Calficado
62 100 100 100 160 100 Catifcado
63 100 100 50 75 96 Calificado
) 100 100 3 71 96 Caiifcado
65 100 100 100 100 100
66 106 100 00 100 100
67 100 100 100 100 100
&8 50 100 160 100 58
65 100 100 100 100 100
70 160 100 33 67 95
100 100 23 96 [ Calificado
72 100 160 100 100 700 Calficado
73 100 100 100 100 100 Calificado
Z 00 100 ° 50 o Calificado
5 100 100 100 100 100 Calificado
Figura 10
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CALIFICACION DE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

TNOICE DE
coovcooeL | noicepe | mocepe | INOCEDE ] weoice oe Jcauricacion] crasiricacion oeL
PROVEEDOR [ CALIDAD (%) | CANTIDAD (%) %) JSERVICIO (%) GLORAL (%) PROVEEDOR
100 100 77 88 88 Cakficado
100 100 o 50 93 Caiticado
100 100 100 100 100 Calificado
100 100 50 75 26 Calificado
80 100 100 57 79 97 Calficada
81 100 100 100 100 100 Cakficado
82 100 100 33 87 95 Calificado
83 a8 100 100 100 as
84 B8 100 o 50 80 Candgcionatmants Aprobedo
85 100 100 100 100 100 Cakficado
a8 100 100 70 85 98 Calificado
87 100 100 75 88 28 Cakficado
88 100 100 71 86 o8 Calificado
89 100 100 100 100 100 Calficado
20 100 100 100 100 100 Calificado
91 100 100 100 100 100 Calificado
82 100 100 100 100 100 Calificado
83 100 100 87 83 97 Cakficado
B4 100 100 100 100 100 Calificada
85 100 100 100 100 100 Calificado
86 84 100 88 04 86 Aprobadc
87 100 100 50 75 96 Cakficado
o8 83 100 a3 a2 85 Aprobado
299 100 100 100 100 100 Calificado
100 100 100 80 80 97 Calificado
101 100 100 100 100 100 Cakficado
102 100 100 100 100 100 Calficado
[— o 160 100 100 100 100 Caihcado
104 100 100 80 90 99 Catficado
105 100 100 100 100 100 Cakfcado
106 100 100 100 100 100 Calificado
107 100 100 100 100 100 Cakficado
08 100 100 100 100 100 Calificado
o9 100 100 50 75 96 Cakfcado
100 100 100 100 100 Cakficado
100 100 100 100 100 Calficado
80 100 83 81 a2 m
100 100 100 100 100 Catficado
- 100 100 100 100 100 Calificado
5 100 100 100 100 100 Calficado
6 02 100 62 a1 91 Calificado
7 22 100 092 -] 92 CalWficado
18 1C0 100 50 75 o8 Calfcado
19 100 100 100 100 100 Caificado
20 100 100 100 100 100 Calficado
121 100 100 100 100 100 Canficado
122 25 100 50 75 32 M’M
123 100 100 100 100 100 Cadfcado
124 100 88 a8 [1.} 98 Calficado
125 100 100 100 100 100 Cakficado
126 100 100 as 93 ) Cakficado
127 100 100 100 100 100 Calficado
128 100 100 70 85 o8 Cakficado
120 S 100 © 50 ® No Aprobeds ]
130 100 100 100 100 100 Cakficado
131 o 700 o] s0 s No Aprobedo |
132 100 100 20 80 B4 Cakfhcado
Figura 10
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Calificacion de Proveedores de Materia Prima

No. de Proveedores

— __;__Mg

Prov. Prov. Prov. Cond. Prov No
Calificado Aprobado Aprobado Aprobado

Clasificacion de Proveedores

Figura 11

Calificacion de los Proveedores de Materiales
Se calificaron 47 Proveedores de Materiales, de los cuales 40 fueron incluidos en
38 proveedores fueron clasificados como

el Catalogo de Proveedores,
Proveedores Calificados para el material que fueron evaluados y 2 Proveedores

fueron clasificados como Proveedores Aprobados.

Los resultados de la calificacion de los proveedores de Materiales son mostrados

en las Figuras 12 y13.
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CALIFICACION DE PROVEEDORES DE MATERIALES

comgoper | moicepe | woicepe | (JNCEOE f inoice pe [cauricacion]cLasificacion oa
PROVEEDOR | CALIDAD (%) [ CANTIDAD (%) ‘& [SERVICIO (%)] GLOBAL (%) PROVEEDOR
100 100 50 75 3] Calificado
2 100 100 [+] 50 23 Calificado
3 100 100 100 100 100 Calificado
- 100 00 50 75 96 Calificado
100 00 67 83 898 Calificado
100 00 100 100 100
100 00 25 63 o4
100 100 o 50 93
100 100 a3 87 95
10 100 100 o 50 93
100 00 100 100 100
2 100 00 50 75 o6
3 100 00 50 75 26
4 100 00 87 83 28
5 100 00 [+] 50 893
18 100 [5] 33 87 o5
17 80 00 20 60 77
18 100 00 87 83 88
19 100 00 50 75 96
20 100 [+.2] 33 67 95
21 100 50 o 25 89
22 100 00 &0 80 97
23 100 00 50 83
24 100 00 50 93
25 100 100 50 893
26 100 100 50 93
27 100 100 100 100 100
28 100 100 [:] 50 93
29 100 100 [] 50 893
30 86 100 43 71 B4
31 80 100 [:] S50 76
32 100 100 100 100 100
33 100 100 50 75 096
34 100 100 33 67 95
35 33 100 50 75 40
8 40 100 [*] 50 42
37 75 100 50 75 75
38 [*] 100 50 75 11
39 67 100 3 52 [}
40 100 100 50 75 96
a1 100 100 o 50 o3
42 100 100 75 88 28
43 100 100 o 50 93
ae 100 100 50 75 o6
45 100 100 78 89 o8
48 100 100 72 96
A7 100 100 75 D06

TESIS CON ¢
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Calificacién de Proveedores de Materiales
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Prov. Prov. Prov. Cond. Prov No
Catificado Aprobado Acep. Aprobado

Clasificaciéon de Proveedores

Figura 13

En general, la calificacion de los proveedores que fueron incluidos en el catalogo
de proveedores es buena, ya que se puede observar que la mayoria de los
proveedores evaluados fueron clasificados como Proveedores Calificados, sin
embargo, es importante sefialar que en el indice de oportunidad, es donde la
mayoria de los proveedores tienen sus deficiencias, por lo que sera necesario

revisar las politicas de compras de la organizacion.

La calificacion de los proveedores con base a su historial dentro de un Sistema de
Gestion de Calidad es de gran importancia, debido a que gracias a ella, es posibie
demostrar previsiblemente la conformidad de los requerimientos del cliente.
Tomando en cuenta que los insumos son el punto de partida en los procesos de
manufactura y que su calidad influye directamente en la calidad del producto final.

A continuacion se muestra un ejemplo de la calificacibn de un proveedor de

materia prima.



CALIFICACION DE PROVEEDORES

PROVEEDOR: Organizaciéon Productora, S.A.
INSUMO: Acido acetilsalictlico

FECHA DE CALIFICACION: Dic-02
VIGENCIA DE LA CALIFICACION: Dic. 03

INDICE DE CALIDAD (%):

INDICE DE SERVICIO (%):

indice de Cantidad

indice de Oportunidad

CALIFICACION DEL PROVEEDOR (%):

OBSERVACIONES: Indice de C. En el I se D 88 iotes de Acido
Acetilsalicilico de los cuales 74 fueron Aprobados dando como resultado un
indice de calidad de 84.09%.
Indice de Servicio: 93.75%
Indice de cantilad: Todos los lotes se o enla i por lo
que el indice de cantidad es del 100%.
Indice de oportunidad: De los 88 lotes recibidos, 77se recibieron en el iempo
auordado Dando como resuftado un lnmee de oportunidad det 87.50%.

SA.es como pr ra

Acadn Amnlsahcllloo debido a que su calificacién global es de 85.84%.

ELABORO REVISO AUTORIZO

TESIS CON
- (FALLA DE ORIGEN
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4.3. Catalogo de Pro dore

Todos los proveedores, que de acuerdo a |la respuesta del cuestionario, analisis de
muestras, capacidad de cumplimiento con especificaciones, asi como la revision
del historial del proveedor, si es que aplica, fueron incluidos en el catalogo de
proveedores. Dicho catalogo fue distribuido en los puntos de uso, como son
compras, almacenes, y la unidad de calidad.

El Catalogo de Proveedores consta de dos partes y es controlado conforme io
indica el Procedimiento Normalizado de Operacion de Control de Documentos.

A continuacion se muestra un ejemplo de como se conformé el catalogo de

proveedores

Ejemplo:

T T VLo CeRET

CATALOGO DE PROVEEDORES SU— S
PARTE | 12

or—— Vs omze

Facne Foune: Fasna:

PROVEEDOR CODIGO
FRGANIZACION PRODUGTORA, S.A. l I MP-001 .7 - J
DIRECCION CIUDAD PAIS : CODIGO POSTAL
ana- Las cumbres No. 5 l I Guayama l IPu.mRAeoI
CONTACTO PUESTO
l Lic. BM. I l_ Garonte Generst 4|
TELEFONO FAX CORRED ELECTRONICO

5784587526 I I NA l NA
OBSERVACIONES CONDICIONES DE PAGO CATEGORIA
| A I I Crigae l | Fabricante l
NOMBRE DEL INSUMO CODIGO TIPO DE INSUMO
[Acido Acetisalicilico 001 Metena Frima

TRSIS CON ¢ s
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e "
CATALOGO DE PROVEEDORES S— —
PARTE il - a2
Fr—— = ro—
o e Foonat

NOMBRE DEL INSUMO

IAcmo ACETILSALICILICO,

PROVEEDOR 1

CLASIFICACION PROV. 1

ORGANIZACION PRODUCTORA SA ||

Cond. Aprobado
Aprobado
Califficado

Fabricants
Distribuidor

PROVEEDOR 2

CLASIFICACION PROV. 2

Cond. Aprobado
Aprobado
Calificado

Fabncante
Distribuidor

ool ooo

PROVEEDOR 3

CLASIFICACION PROV. 3

Cond. Aprobado
Calificado

Fabncante’
Distnibuidor

opl ovo

OBSERVACIONES

1: Oy

indice de calidad: 84.09%, indics de Servicio: 93.73% Calficacion Global: 85.84%.
a O o le Ia 36N de

De acuerdo a la
Acido Acetilaalicihco.

4.4. Programa de Auditorias
Una vez que el proveedor fue incluido en el Catalogo de Proveedores, es también

incluido dentro del programa de Auditorias a Proveedores, ias auditorias son
programadas de acuerdo a las respuestas del cuestionario, su historial de calidad

si es que aplica, y lo critico del insumo.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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Los beneficios obtenidos al realizar auditorias de calidad a los proveedores, son
muchos pero entre los mas importantes, esta el conocer, evaluar y determinar, si
el proveedor es capaz de cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad de
Ia organizacién, asi como verificar el Sistema de Gestion de Calidad impltementado

por el proveedor, encaminado a satisfacer las necesidades y expectativas del

cliente.

4.5. Mejora Continua
Como procesc de mejora continua se monitorea constantemente la eficacia del

Sistema de Evaluacién de Proveedores y como resultado se obtuvo la necesidad
de realizar modificaciones al Sistema.

E! tiempo invertido en el envid de cuestionario al proveedor, recepcion del
cuestionario contestado, evaluacién, envio de especificaciones y solicitud de
muestras para su analisis, es excesivo, por lo que se propone, modificar el sistema
de evaluacion de manera ta! que, la organizacion envie el cuestionario y la
especificacion del insumo al proveedor, el cual si es capaz de satisfacer los
requerimientos descritos en las especificaciones, enviara la respuesta de

cuestionario y las muestras para que sean analizadas por el Laboratorio

Farmacéutico.

También se observd que es necesario desarrollar diferentes tipos de

cuestionarios, dependiendo del tipo de proveedor, es decir, si es Fabricante o
Distribuidor asi como dependiendo del tipo de insumo, es decir, si se trata de
proveedores de principios activos, excipientes o material de empaque.

Al llevar a cabo la calificacion de los proveedores con base a los Indices de
Calidad y Servicio, se detecté la necesidad de realizar dicha calificacion, de
manera dinamica por lo que actualmente se encuentra en proceso de desarrollo
un software que permita realizar esta operacién de una forma dinamica, rapida y

continua, con lo que ahorrara tiempo invertido en la calificacion de los

proveedores.
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5. CONCLUSION
Con la implementacion de un Sistema de Evaluacion de Proveedores en una

Empresa Farmacéutica es posible conocer la habilidad del proveedor para
demostrar que su proceso esta bajo control, fabrica productos de catidad que
cumplen consistentemente con las especificaciones y requerimientos de la

organizacion.

Para llevar a cabo la implantacion del Sistema de Evaluacion de Proveedores en
la Empresa Farmacéutica, se establecid y desarrollé una metodologia para la
evaluacion de proveedores de Materia Prima y Materiales, para lo cual se
evaluaron 27 cuestionarios de proveedores, se calificaron 179 proveedores de
materia prima y materiales con base en su historial de calidad y servicio, de los
cuales, de acuerdo a la calificaciéon obtenida, 155 se incluyeron en el Catalogo de
Proveedores Aprobados, en el cual el Departamento de Compras se basa para
llevar a cabo las adquisiciones de Materia Prima y Materiales.

Todos los proveedores que fueron incluidos en el Catalogo de Proveedores
Aprobados, fueron también incluidos en un Programa de Auditorias a
Proveedores, el cual se encuentra en proceso de cumplimiento.

Debido a la gran cantidad de recursos necesarios para llevar a cabo las Auditorias
y los seguimientos al cumplimiento a las acciones correctivas derivadas de las
auditorias, actualmente ningun proveedor ha sido incluido en los programas de
analisis reducido, ya que la metodologia desarrollada para ja evaluacion de
proveedores establece, entre otros requisitos que el proveedor debe haber
recibido como minimo una auditoria de calidad y haber solucionado las acciones
correctivas derivadas de dicha auditoria, antes de ser incluido en el programa de
analisis reducido.

Por lo cual se propone la inclusién del Laboratorio, en el Grupo Homologado para
la Validacién de Proveedores (GHPV), el cual es una agrupacion voluntaria de
Laboratorios Farmaceéuticos nacionales y multinacionales, que realizan fa
importante labor de harmonizacion del proceso de evaluacion, auditoria y
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validacion de proveedores, lo que permite la optimizacion de costos de evaluacion
para los Laboratorios Farmacéuticos que forman parte del GHPV, en contraste con
los Laboratorios que llevan a acabo los procesos de evaluacion de manera
individual, de igual forma esta organizacién dedica sus esfuerzos en la
capacitacion y certificacion de auditores.

Como proceso de mejora continua, el cual debe formar parte de todos los
Sistemas de Gestion de Calidad, se propone la reduccion del tiempo invertido en
la recepcidon y evaluacidn del cuestionario de proveedores, envio de
especificaciones y recepcién de muestras para su analisis, asi como, desarrollar
diferentes tipos de cuestionarios para proveedores, dependiendo del tipo de
proveedor y lo critico del insumo, finalmente se propone realizar la calificacién de
los proveedores con base a su historial de calidad y servicio, de manera
electronica, mediante el disefio de un software que permita calificar a los

proveedores, de una forma dinamica y constante.

Un Sistema de Evaluacién de Proveedores exitosamente implementado, brinda a
la Industria Farmacéutica importantes beneficios, entre los que se encuentran el
mejoramiento sustancial de las relaciones organizacién-proveedor, un alto nivel de
confianza en los insumos siendo esto una base soélida para la aplicacion del
programa de analisis reducido, con el cual se reducen los costos y tiempos de
analisis, ademas la reduccion en los tiempos de produccion y mayor cumplimiento
de las Buenas Practicas de Fabricacién, asegurando consistentemente la calidad

de los productos.

Es importante sefialar que en la Regulacion Sanitaria Mexicana, se indica que la
responsabilidad de la aprobacién de proveedores recae en los Laboratorios
Farmacéuticos y que la mayoria de los proveedores de la Industria Farmacéutica,
(excepto los principios activos) no son visitados por las autoridades sanitarias, y
muchos de sus productos incluso no llegan a encontrarse en la Farmacopea
Nacional, es por esto que un Sistema de Evaluacion de Proveedores efectivo es
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de gran importancia en la Industria Farmacéutica para producir medicamentos de
calidad.

Sin duda alguna, la calidad es una ventaja, un factor muy importante para que las
empresas sean rentables, competitivas y exitosas, sin embargo, en el giro
farmaceéutico la calidad no debe ser vista uUnicamente como una ventaja
empresarial, en la Industria Farmacéutica la calidad es una obligacion, un requisito
y para obtener medicamentos de calidad es necesario que éstos sean fabricados

con materias primas y materiales de calidad.
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6. APENDICES
6.1. ANEXO 1

CUESTIONARIO PARA PROVEEDORES

Producto:

Compaiiia:

Localizacion:

Otros productos que vende:

Este cuestionario fue contestado por:

(puesto y firma)

Fecha:

¢ Tiene documentada su Politica de Calidad?
¢ Esta Politica se ha implementado en toda la Compafiia?

(A qQué norma esta referido su Sistema de Calidad
( v.gr. 1ISO, BPF's)?

£ Quién es el responsable formal de definir y ejecutar la Politica de Calidad en su empresa?

¢ Estan dispuestos a recibir una auditoria por parte nuestra?

O

O

TESIS CON
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|- orcanizacion |

1.1 ¢(Existe alguna Carta de Organizacion/Organigrama que muestre la
interrelacion entre las funciones y departamentos, asi como sus

responsabilidades?
Por favor, anexar la Carta de Organizacion/Organigrama.

1.2 ¢La decision de liberar o aprobar un producto es independiente de

produccion?

1.3 ¢Quién firma los certificados de analisis?

si

no

1.4 ¢Quién hace la liberacion final de! producto?

1.5 (Quién es responsable del contacto con nuestra organizacion para

aclaraciones relacionadas con la calidad del producto?

1.6 ¢Qué tipo de productos se fabrican en su organizacion?:
e /Materias primas a granei?

¢Materias primas a granel para productos farmacéuticos?

-
e g Principios activos ?

e ¢Material de empaque?
e 4 Otros?

goooao

ooooaa

1.7 ¢Su organizacion cuenta con un Manual de Calidad?

1.7.1 Sies asi, /a qué norma esta referido su Sistema de Calidad

(v.gr. ISO, BPF’s)?

0

0

1.7.2 Sino es asi, dtienen planeado implementar alguno?

1.7.3 .Su sistema esta certificado por otra institucion?
1.7.4 Sies asi, ¢por cual?

oo

oo

—ws_—“i.;—;;-“
D
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2. PERSONAL Y CAPACITACION

si no

g
|

2.1 ;(Su personal sabe, que los productos que venden son para fabricar
productos farmacéuticos?

e Como lo demuestran?

2.2 ¢ Existe algun plan o programa de capacitacion para:
2.2.1 Personal de nuevo ingreso?
2.2.2 Cuando se implementan nuevos métodos?
2.2.3 Antes de iniciar la fabricacién de un producto nuevo?
2.2.4 En herramientas de calidad?

goan
oooo

g
g

2.3 ¢Cuentan con registros de capacitacion?

2.4 Su programa de capacitacidon enfatiza en:
2.4.1 La integridad del producto?
2.4.2 La higiene?
2.4.3 La limpieza?
2.4.4 Otros?

oog
noo

2.5 ¢Cuantas personas laboran en su compadia?

| I |
17213
1/72/314151617

2.6 ¢Su planta opera en varios turnos?
2.6.1 gCuantos?
2.6.2 ¢Cudntos dias por semana?

2.7 ¢Cuantas personas pertenecen a Aseguramiento de Calidad / Control
de Calidad?

Nivel de estudios del personal de la unidad de calidad
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3. EDIFICIOS E INSTALACIONES

3.1 ¢Sus productos son fabricados en mas de una planta ?
e Sies asi, ¢dénde?

si

03

3.2 ¢Llos edificios fueron disefiados o adaptados para su uso ?

3.3 ¢Existen sistemas que garanticen una separacién para:

3.3.1 Manejo de materias primas?
3.3.2 Fabricacion?
3.3.3 Producto terminado en cuarentena?

3.3.4 Producto terminado aprobado?
3.3.6 Empaque y despacho?

3.4 ;El disefio actual previene:
3.4.1 La contaminacién quimica?
3.4.2 La contaminacion fisica?
3.4.3 La contaminacidn microbiana?

3.5 ¢Tienen procedimientos escritos de almacenamiento?

3.6 ;Sus areas de trabajo:
3.6.1 Son de tamaiio adecuado para su funcion?
3.6.2 Estan adecuadamente iluminadas y ventiladas?

3.6.3 Estan limpias?
3.6.4 Estan disefadas para evitar contaminaciéon cruzada?

3.6.5 Son seguras?

3.7 ¢Todas sus areas productivas cumplen con las buenas practicas de
fabricacion?

3.8 ¢Sus instalaciones han sido inspeccionadas por autoridades de salud?

TESIS CON
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4. MAQUINARIA Y EQUIPO

4.1

4.2

4.3

4.4

4.6

uno / varios

equipo?

para maquinaria y equipos?

Sies asi:

personal operativo?

y copia del mismo?

¢ Sulinea de produccidon se emplea para un solo producto o para varios? O [
Si es para varios, ¢qué productos se fabrican en la misma linea?
si no
¢Cuentan con programas de mantenimiento para la maquinaria y =] O
sCuentan con programas de limpieza y procedimientos de operacion
] (]
2Cuentan con equipos controlados por un software? O (m]
4.4 .1 4 El software esta validado? O [m]
4.4.2 sSe implementan modificaciones al software por parte del O o
4.4.3 ; Existe algun procedimiento que trate de los cambios de software
a O
4.4.4 ;Se controla la seguridad del software? O (o]
slos instrumentos de medicion, empleados por el personal operativo, se
calibran periddicamente y existe un procedimiento que cubre este
aspecto, incluyendo los registros? [} O
¢ Todos los instrumentos criticos se encuentran identificados en su
estado de calibracién mediante etiquetas? 0 (]
4.7 ¢Utilizan equipo calibrado para pesar? (] [m]
FALLA DE ORIGEN 66




5. PRODUCCION

Por Javor, proporcione un diagrama de flujo breve de su proceso, incluyendo
informacion sobre materias primas, variables de proceso y controles en
proceso que se realizan. Dar atencion especial al altimo paso en el proceso,

v. gr. Reactivos, ag precipi y sol

st no
5.1 ¢Su proceso de manufactura esta validado? O a
a [mu]

e Sino es asi, ¢existe algan plan para hacerio?
Zcual seria la fecha programada para concluir la validacién?

5.2 ¢Como define su lote?

5.2.1 ¢Quién asigna el numero de lote ai producto?

5.2.2 ¢Cual es el tamario estandar del lote?

5.3 ¢Cada lote tiene asignado un numero de lote?
Por favor, explicar el significado del nimero de lote:
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5.4 Si por razones de capacidad se combina material proveniente de mas
de una pieza o parte del equipo de proceso en un lote:

5.4.1 ¢ El lote se homogeniza antes de empacario? a [m]
5.4.2 ;Dicho proceso de homogeneizacién o mezclado esta validado? O o)
5.5 ¢lLa fabricacion se realiza en base a un procedimiento especifico para O

cada producto que se vende?

5.6 ¢ Estos procedimientos estan aprobados por ta Unidad de Calidad? [m]



5. PRODUCCION . ..

Calidad?

5.9.1 La fabricacion?
5.9.2 El empaque?
5.9.3 El almacenamiento?

rechazado?

si no
5.7 ¢&Su organizacion mantiene los registros de fabricacién, incluyendo los
de parametros criticos de proceso? o o
» ¢ Cuanto tiempo se guardan estos registros? afios
5.8 ¢lLos registros de fabricacion se verifican y aprueban por la Unidad de [} ]
5.9 ¢ Ellote se mantiene separado durante
a (]
a ]
(] ]
5.10 ¢Llos lotes rechazados se identifican como tales y se separan? [} a
5.10.1 ¢ Se realiza una investigacion de falla en el caso de algun lote
a [
5.11 ¢.lLos lotes reprocesados se documentan? a (]
5.12 ¢Los cambios se realizan conforme a un procedimiento escrito? [} O
5.13 ¢Se informa a los clientes de los cambios? (] [
e ;Cbmo se informa?
5.14 SEn caso de cambios mayores, espera la aprobacion del cliente? [} a
(] a

5.15 ¢gTiene paros de planta (por dias festivos o mantenimiento)?

e Cuales?

5.16 ¢Tienen alternativas de fabricacion?

517 ¢Cuér:|tas semanas de inventario poseen para los productos que
manejan:
5.17.1 Materias primas?
5.17.2 Producto semiterminado?
5.17.3 Producto terminado?

oy
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Dlas festivos/mantenimiento
]
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6. EMPAQUE Y ETIQUETADO

6.1 ¢ Se dispone de instrucciones escritas para:
6.1.1 Componentes de empaque?
6.1.2 Operacion de empaque?
6.1.3 Etiquetas y etiquetado?

6.2 (El procedimiento de empacado hace especial énfasis en evitar la
mezcla o sustitucion no intencional de material?

6.3 ¢Llos lotes se mantienen separados durante su empaque?

6.4 ;Su organizacion esta preparada para curmnplir con los requerimientos de
empaque y etiquetado de sus clientes?

6.5 ;Sus etiquetas indican:
6.5.1 Nombre y calidad?
6.5.2 Lugar de fabricacion?
6.5.3 Numero de lote?
6.5.4 Numero de orden del cliente ?
6.5.6 Numero de cédigo del cliente?

6.6 ¢Emplean contenedores reutilizables?
e Si es asi, ¢tienen especial precaucién para evitar contaminacién
cruzada?
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7. UNIDAD DE CALIDAD

7.1 ¢Quién es responsable de evaluar y aprobar
7.1.1 Las especificaciones de calidad de Producto Terminado?

7.1.2 Los parametros criticos de proceso?

7.2 (Quién es responsable de establecer y aprobar las especificaciones de calidad las

materias primas?

7.3 ¢Quién es responsable de liberar y rechazar el producto terminado?

7.4 ¢Su organizacion lleva a cabo auditorias internas de calidad?

7.5 ¢Sus equipos criticos empleados para analisis estan calificados y/o
calibrados?

7.6 Su organizacion cuenta con estandares de calidad y procedimientos
escritos para el control de:
7.6.1 Materias primas?
7.6.2 Controles en proceso?
7.6.3 Ildentificacion fisica en todas las fases del proceso (v. gr.
etiquetado de producto semiterminado?
7.6.4 Productos terminados?
7.6.5 Control microbiolégico?

7.7 ¢Se conservan los registros de todos los controles realizados?
e ¢Por cuanto tiempo se conservan los registros?

7.8 ¢Existe un programa de mantenimiento para los equipos de laboratorio?
Si es asi:
7.8.1 ¢Cuentan con un esquema de calibracion?
7.8.2 ¢Cuentan con procedimientos de calibracion?

7.8.3 sConservan todos los registros de calibracion?

5YC
1S dWd

si no
[ [m]
] ]
O [}
O (]
[mm) o]
] [m]
(=) [m]
a o
afnos
[ [}
] O
[} 0
=) ]
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7. UNIDAD DE CALIDAD ...

Si es asl:

el personal del laboratorio?

y la copia del mismo?

Calidad?

7.12 ;Qué plan de muestreo utilizan:

si no
7.9 ¢Cuentan con equipo de laboratorio controlado por software? (=} O
7.9.1 ¢Esta validado el software? a a
7.9.2 ¢Hay modificaciones del software (o su uso) implementadas por
O (]
7.9.3 ¢ Existe un procedimiento que trate sobre los cambios en software
0O (]
7.9.4 ;Se controla la seguridad del software? O ]
7.10 ¢En que datos de calidad se basa la liberacion del producto?
7.11 ¢El producto terminado es muestreado por personal de la Unidad de
a
7.12.1 Para materias primas?
7.12.2 Para producto terminado?
7.13 ¢Todas las muestras de producto terminado son analizadas? (] O
7.14 ;Se guardan muestras de cada lote de producto terminado? 0 )
e ¢ Por cuanto tiempo? anos
7.15 ¢Comentan dudas acerca de la calidad del producto con los clientes? o] a
7.15.1 ZAGn cuando el producto esta dentro de especificacion? o} a
7.16 ¢Cuentan con un procedimiento para el manejo de quejas? (] O
71
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8. TRANSPORTE
si no
8.1 ¢Su organizacién cuenta con su propio sistema de transporte? [} [ ]
e Sino es asl, icuentan con transporte regular para sus productos? (] O
2 Cual es el nombre de la compafiia?
8.2 ¢Cual es su agencia de transportacion en México?
8.3 En caso de retraso de las entregas, ¢se ponen en contacto con sus
clientes? O ]
8.4 (Su sistema de transporte emplea un reporte de las condiciones de (]
transportacion?
8.5 Su sistema de transporte cuenta con manual de calidad? [} (m]
e A qué norma esta referido su sistema de calidad?
8.5.1 ¢ Este sistema esta certificado por otras instituciones? o O
e Sies asli, ¢por cuales?
8.6 ¢El transportista entrega la evidencia documentada de que las
condiciones de almacenamiento del producto fueron adecuadas durante
su transportacion? O o
8.7 ¢Su sistema de transporte esta asegurado? (=] (]
8.8 ¢Cuentan con uno © mas sustitutos de transporte? [m] (]
e Sies asl, ¢cudles?
8.9 En el caso de transporte de liquidos:
8.9.1 ¢ Solicitan la limpieza de los tanques después de cada uso? O a
8.9.2 ¢Los certificados de limpieza los conserva el conductor? [} [}
8.9.3 ¢Los certificados de limpieza estan disponibles para el cliente? ] O
TESIS CON '
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9. SALUD, SEGURIDAD Y AMBIENTE
si no
9.1 ¢Su organizacion cuenta con un sistema administrativo operacional
para la salud, seguridad y ambiente (HSE)? ]
9.2 Dicho sistema:
e (Se basa en un estandar internacional (ISO 18000 / 14000)? (] 8a
9.2.1 ¢Esta certificado? O [}
9.3 ¢(Su organizacién cuenta con un area dedicada a la salud, seguridad
ambiente? O O
¢Cuantas personas trabajan en esta area?
9.4 Han identificado todos los aspectos relacionados con la salud,
seguridad y ambiente? | .|
9.6 ¢Su organizacion cuentan con un programa estructurado para HSE, el
cual es monitoreado y actualizado regularmente? O ]
9.6 Su compadia cuenta con todas las licencias requeridas por las
autoridades de salud, seguridad y ambiente? fmm] 9
9.7 ¢Su compania cumple con estandares especificos para:
9.7.1 Emisiones al ambiente? a -
9.7.2 Descarga de aguas residuales? a O
98.7.3 Disposicidon de residuos peligrosos (] O
9.7.4 Proteccién contra la contaminacién del suelo? O [}
9.7.5 Control y reduccion de riesgos de trabajo? a O
9.7.6 Contaminacién por ruido y olores? (] 4
9.7.7 Seguridad ocupacional [mm] [m]
9.8 ¢Su planta cuenta con sus propias instalaciones para el tratamiento de
aguas residuales? ] [m]
9.9 ¢Su planta es controlada mediante visitas regulares de autoridades en
el campo de la salud, seguridad y ambiente? a 0
Favor de especificar
8.10 ¢(Su personal esta capacitado para el manejo de cualquier material
peligroso que se requiera usar y cémo actuar en caso de una
a O

emergencia?
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9.11 gCuentan con una organizacién y plan adecuado de respuesta a
emergencias?

) ]
9.12 jRealizan auditorias de tipo HSE? [m] [ ]
10. FINANCIERO / LEGAL
10.1 ¢Cual es la estructura financiera de su compafia?
Por favor, proporcionar un breve diagrama de dicha estructura.
si no
10.2 4Se espera algun cambio en el status legal y/o de propietarios de su
comparnia en el futuro cercano? ] |
10.3 ¢ Cuentan con algun reporte anual disponible? [mm] (]
O O

e ¢;Podria estar disponibile para nosotros?

e Sies asi:
Favor de anexar un reporte anual.

Después de haber completado la informacién requerida en el presente cuestionario, con todo
detalle, favor de remitirio a la siguiente direccion dentro de {os 15 dias habiles posteriores a su
recepcion.
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Empresa:
Producto
Fecha:

Calificacién global:

6.2. ANEXO 2

Evaluacién del cuestionario para proveedores

1. Organizacién

Bien

Regular

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.7

fCalificacién:

0.000

2.F

Regular

2.1

2.2.3

2.2,

2.2.4

2.4.9]

24.2

2.4.3

26

2.6.9]

2.6.2

27

ICalificacion:
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Bien Reguiar Mal

3.6..
3.7

sod
!
3.8 l

[Calificacion: 0.000

4. Maquinaria y Equipo

Bien Regutar Mal

4.1

4.2

4.3

4.4

4.4.9

4.4.2

4.4.3

4.4.4

4.5

4.8

4.7

ICatificacion: 0.000
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S. Produccion

Bien Reguiar Mal

&.2.1

5.4.1

5.4.2

5.9.1|

5.9.2

5.9.%

5.10

5.10.1

5.11

512

513

5.14

515

516

517

5.17.1)

5.17.2

5.17.

ICalificacion:
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6. Empaque y Etiquetado
Bien Regular Mal Observaciones

6.1
6.1.
6.1 e e
8.1.3 S e

6.2
6.3

6.5
6.5.1
6.5.2
6.5.3
6.5.4
6.5.5

6.6
jCalificacion: 0.000

7. Unidad de Calidad
Bien Reguiar WMal

74

7.4.9
7.1

7.2

7.4
7.5

7.6.1,
7.6.4
7.6.3
7.6.4
7.6.

7.8.9
7.8.
7.6
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7.10
7.1
7.12
7.2
7.12.
7.13
7.14
7.18
7.15.9]
7.16
ICaiificacion: 0.000

Bien Regutar Wl i

8.9.7
8.9.2
8.9.%
ICalificacion: 0.000

TSTA TESIS NO SAELE
DE LA BIRIIOTE SN
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9- Seg y
Blen Reguiar ™al
[X)
9.2
9.2
9.3
[X]
9.5
[X]
°.7
.79
9.7.2
9.7.3
7.4
o.7.5
9.7,
9.7.7]
.8
99
.90
[XE]
8.12
ICaiificacion: 0.000
10. Financiero 7 Legal
Blen Regular al
04
0.2
103
[Catificacion: 0.000
Observaciones:
Conclusiones:
ELABORO REVISO AUTORIZO
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