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IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE EVALUACIÓN DE PROVEEDORES 

EN UNA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

1. INTRODUCCIÓN 

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 económicamente rentable. 

La Industria Farmacéutica, busca lograr una ventaja competitiva con el fin de 

aumentar su participación a nivel nacional e internacional, a través de la 

implementación de Sistemas Gestión de Calidad, que le permitan garantizar la 

calidad consistente de sus productos, proporcionando un mejor servicio al cliente. 

Actualmente, éste tipo de industrias además de cumplir con los requerimientos de 

la normatividad obligatoria nacional, buscan la certificación por estándares 

internacionales de calidad, tales como la serie 9000 de la Organización 

Internacional de Estandarización (ISO) o bien el reconocimiento de organismos 

intArnacionales dedicados a la verificación de la calidad de los medicamentos, que 

son generalmente entidades gubernamentales como la Food and Drug 

Administration (FDA) y la Comunidad Económica Europea, por citar algunas, con 

lo cual se proporciona mayor prestigio a la compania entre sus clientes y 

competidores, logrando que se mejore notoriamente el Sistema de Gestión de 

Calidad de la empresa y por ende se asegure la calidad constante de los 

productos. 

Es importante señalar que las regulaciones de las Buenas Prácticas de 

Fabricación (BPF) requieren que las empresas farmacéuticas aseguren, mediante 

un programa apropiadamente diseñado, que los componentes empleados cumplen 

con las especificaciones y los requerimientos de calidad.c2 J> 



Por ésta razón, hoy en dla existe un considerable interés de la Industria 

Farmacéutica, en los programas de evaluación de proveedores; y por lo tanto un 

grupo importante de compañlas han explorado el potencial de introducir un 

Sistema de Evaluación de Proveedores, en sus operaciones c1&), por tal motivo es 

necesario establecer una gula práctica que brinde a la Industria Farmacéutica una 

metodologla para la implantación de un programa exitoso de evaluación de 

proveedores. 

1.2. Objetivos 

Objetivo General 

Implantar un Sistema de Evaluación de Proveedores de materia prima y materiales 

en una Industria Farmacéutica, como parte integral de los Sistemas de Gestión de 

Calidad. 

Objetivos específicos 

Establecer y desarrollar una metodologla para la implantación de un Sistema 

de Evaluación de Proveedores de materia prima y materiales en una 

Industria Farmacéutica. 

Elaborar un Catálogo de Proveedores aprobados para materia prima y 

materiales. 

1.3. Hipótesis 

Implementando un Sistema de Evaluación de Proveedores de materia prima y 

materiales, las relaciones organización-proveedor se verán favorecidas. 

Analizando el grado en el cual las materias primas, materiales y servicio 

proporcionados por el proveedor cumplen con los requerimientos de la 

organización, se elaborará un Catálogo de Proveedores Aprobados y será posible 

tomar decisiones de compra con base en el análisis de datos. 

Estableciendo un Sistema Evaluación de Proveedores, se disminuirán los costos 

de manufactura, análisis, y administración de inventarios en la organización.<22, 
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2. ANTECEDENTES 

2.1. Bases Nonnativas: 

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 así la calidad de sus productos y la satisfacción de sus 

clientes. <1> 

Es por esto, que las empresas farmacéuticas deben cumplir con los documentos 

normativos elaborados por los Organismos de Normalización, y para lograrlo es 

necesario implantar un Sistema de Gestión de Calidad, que les permita garantizar 

el cumplimiento global de los requerimientos de calidad normativos obligatorios y 

voluntarios. 

La Comisión Nacional de Normalización(13¡ establece las Normas Oficiales 

Mexicanas, de carácter obligatorio, tales como la Norma Oficial Mexicana, 

NOM-059-SSA1-1993 "Buenas Prácticas de Fabricación para establecimientos de 

la Industria Quimico Farmacéutica dedicados a la Elaboración de Medicamentos 

para Uso Humano", la cual establece en el punto 5.7.8, que "el encargado del área 

de calidad se encargará de realizar entre otras funciones, la evaluación 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". "ª' 

La Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-1998, "Buenas Prácticas de 

Fabricación para Fármacos", establece los requisitos mínimos necesarios para las 

Buenas Practicas de Fabricación de fármacos o principios activos, esta norma es 

de carácter obligatorio para los establecimientos dedicados a la fabricación de los 

fármacos o principios activos. (19J 
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La Nonna Oficial Mexicana NOM-176-SSA1-1998. "Requisitos Sanitarios que 

deben cumplir los fabricantes, distribuidores y proveedores de fánnacos utilizados 

en la elaboración de medicamentos de uso humano", establece los requisitos 

minimos sanitarios que deben cumplir los fabricantes, distribuidores y proveedores 

de fánnacos de fabricación nacional o extranjera, utilizados para la elaboración de 

medicamentos de uso humano-<20> 

Aunado a ello, en el marco regulatorio internacional, existen guias, nonnas y 

recomendaciones (CFR. OMS, etc) que también establecen los lineamientos en 

cuanto a la evaluación y liberación de materiales, así como para la evaluación y 

certificación de proveedores. (2, 14) 

En éste ámbito, el Code of Federal Regulations (CFR), en el capitulo CFR 211.84 

titulo 21, provee las regulaciones para exentar a las empresas farmacéuticas de 

las pruebas completas de liberación, 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, asl como asegurar y 

verificar la confiabilidad del análisis del proveedor a intervalos apropiados.12.23¡ 

Adicionalmente, la nonna ISO 9001:2000 dentro del apartado 7.4, dedicado a 

Compras, establece que la organización 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, dependerán del impacto del material 

en la fabricación del producto o sobre el producto final. Asl mismo requiere que la 

empresa evalúe y seleccione a los proveedores en función de su capacidad para 

suministrar productos de acuerdo con los requerimientos de la organización; asl 

como que esta establezca los criterios para la selección, evaluación y re­

evaluación de los proveedores, y que se mantengan los registros de los resultados 

de las evaluaciones de Jos proveedores y de cualquier acción necesaria que se 

derive de las mismas. <9> 
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Existen otras normas de carácter no obligatorio que son recomendaciones de 

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

Organización Mundial de la Salud (OMS), que en su disposición 853-99 de las 

"Buenas Prácticas de Fabricación y Control aprobadas por la Asamblea Mundial 

de la Salud". Establece dentro del rubro de Auditorias de los Proveedores, que el 

departamento de control de calidad y/o 9arantia de calidad por si solo, o 

conjuntamente con otros departamentos pertinentes tendrán la responsabilidad de 

la aprobación de los proveedores a quienes se pueda confiar la responsabilidad de 

proveer materias primas o materiales de envasado que reúnan las 

especificaciones establecidas. Esta norma también establece que, antes de que 

un proveedor sea aprobado, debe ser evaluado. En dicha evaluación 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 Fabricación. <••> 

2.2. Importancia de implementar un Sistema de Evaluación a Proveedores 

El éxito de una industria está 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 la calidad de sus materiales y componentes suministrados por 

los proveedores, influyen en la calidad del producto final. (1') 

La Industria Farmacéutica comprende que la gran mayoria de los defectos son 

causados por procesos fuera de control, por lo que la evaluación 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 

solución antes de que se conviertan en defectos en los productos. c2 •> 

La evaluación de proveedores es un componente importante de los Sistemas de 

Gestión de la Calidad, donde se asegura que los productos suministrados por el 

proveedor son producidos, empacados y transportados bajo procesos controlados 

resultando en la satisfacción de los requisitos del cliente. Este programa, está 
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basado en el principio de prevención de defectos en oposición con la detección y 

selección 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), e impacta en un aumento de los rendimientos en los procesos 

productivos, como resultado de la disminución de las mermas ocasionadas por 

materias primas con problemas de calidad. 

Además ayuda en gran medida a reducir el número de análisis requeridos para la 

liberación de los insumos, los cuales podrán ser aprobados con el análisis 

completo del proveedor a través de su certificado analítico, y con análisis parciales 

al recibir los insumos (23)· Esto permite, adicionalmente, reducción de inventarios y 

también provee beneficios cuando los materiales son urgentemente requeridos 

para una producción imprevista.<22, 

Al implementar un programa de evaluación de proveedores, permite a la compañia 

contar con un catálogo confiable de proveedores aprobados para cada insumo, asi 

como fortalecer las relaciones cliente-proveedor. 

2.3. Definiciones: 

Auditoria: Conjunto de actividades sistemáticas y documentadas, realizadas para 

obtener registros, declaraciones o cualquier otra información pertinente, para los 

requisitos que son verificables, esto con el fin de determinar su grado de 

cumplimiento. c8 > 

Calidad: 

• Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizarla aptitud de 

US0-(18) 
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* Grado en que un conjunto de caracterlsticas inherentes cumple con los 

requisitos.<ª> 

Tomando en cuenta las definiciones anteriores, la Calidad puede ser definida 

como en conjunto de caracteristicas de los bienes o servicios que cumplen con las 

especificaciones predeterminadas en su diseno y que cubren las expectativas del 

cliente dejándolo satisfecho. 

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

medicamentos o fármacos. c1e> 

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

requisitos. ce> 

Organización: Conjunto de personas e estalaciones con una disposición de 

responsabilidades. autoridades relacionadas. ca> 

Principio Activo o Fármaco: Sustancia natural o sintética que tenga alguna 

actividad farmacológica y que se identifique por sus propiedades físicas, qulmicas 

o acciones biológicas, que no se presenten en forma farmacéutica y que reúna 

condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un 

medicamento. c1e> 

Proveedor: Organización o persona que proporciona un producto, o servicio. <B> 

Sistema de Evaluación de Proveedores: Es el conjunto de elementos mutuamente 

relacionados que interactúan para establecer y alcanzar los objetivos de la 

evaluación de proveedores de una organización. 

Sistema de Gestión de Calidad: Es el conjunto de elementos mutuamente 

relacionados que interactúan para establecer y alcanzar la politica y los objetivos, 

para dirigir y administrar una organización, con respecto a la calidad. <ª> 
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2.4. Consideraciones para implementar un Sistema de Evaluación de 

Proveedores. 

Un elemento importante en la implementación de un Sistema de Gestión Calidad, 

es la evaluación y control de los proveedores de las materias primas y materiales 

utilizados en los procesos de fabricación de los productos farmacéuticos. 

Para la implementación del Sistema de Evaluación de Proveedores en una 

industria, es importante establecer una organización interna efectiva, es decir, la 

organización debe ser capaz de cumplir con las especificaciones y requerimientos 

que se pedirán a los proveedores. La organización también debe definir la 

estrategia de compras y comprender la importancia de las especificaciones. 

En la evaluación de proveedores se tiene que considerar que las circunstancias 

pueden cambiar, dependiendo del tipo de operación, naturaleza complicada del 

proceso, y estándares requeridos del producto.¡22¡ El tipo y la extensión de la 

evaluación dependerá de lo critico del insumo, previa demostración de la 

confiabilidad de la habilidad del proveedor para proveer insumos que satisfagan a 

la organización. 

Los proveedores de materias primas y materiales de empaque deben ser 

evaluados antes de aceptar los reportes de análisis del proveedor como la única 

manera de aprobación de insumos esta evaluación debe ser realizada con base a 

una lista especifica de proveedores, insumos e instalaciones de manufactura,. <22> 

El Sistema de Evaluación de Proveedores, por si mismo debe estar basado en el 

principio de prevención de defectos, opuestamente a la detección de defectos.<23) 

Es importante aclarar que, para que un Sistema de Evaluación de Proveedores, 

sea exitoso, ambos, tanto la organización, como el proveedor, requieren de un 

fuerte compromiso desde la alta dirección, hasta los niveles operacionales. 
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2.5. Implementación de un Siatem• de Ev•lu•clón de Proveedoras 

2.5.1 Formación del grupo de ev•lu•clón de prov-dorea: 

Para llevar a cabo la evaluación de proveedores, es indispensable fonnar un 

comité multidisciplinario, el cual deberá estar integrado por representantes de 

todas las áreas involucradas en la compra, manejo y control de los insumos, como 

son: Compras, Producción, Planeación, Calidad, Desarrollo de Productos, etc. 

El comité de evaluación de proveedores deberá definir en fonna escrita, los 

objetivos de trabajo, las responsabilidades de cada área e incluir un listado de 

definiciones, con el fin de que todo el grupo maneje el mismo lenguaje y la misma 

terminologia técnica, de igual forma debe definir los pasos a seguir durante el 

proceso de evaluación de los proveedores y el enfoque que debe ser comunicado 

a los proveedon .. ~s.,2.22> 

2.5.2. Adquisiciones 

En una estrategia de negocios total, es necesario desarrollar un plan estratégico 

para adquisiciones, donde la evaluación de proveedores juega un papel muy 

importante.,,7, 

Las operaciones de compras deben ser condicionadas por objetivos básicos de 

negocios tales como: (17) 

Minimizar el costo de los insumos. 

Mejorar la calidad y confiabilidad de los insumos. 

Asegurar que los insumos estén siempre disponibles, donde, cuando 

y en la cantidad que se necesite. 

Minimizar la inversión en inventarios. 

Evaluación del mercado para nuevos y mejorados productos y 

servicios. 

El proceso de compras debe incluir otras actividades como son: la especificación 

de requerimientos, la selección de proveedores y la administración de contratos.c12, 

9 



El departamento de compras debe transmitir al proveedor la información completa 

sobre el uso para el cual está destinado el producto, debe obtener información 

para asegurarse de que el proveedor tiene la habilidad de proporcionar un 

producto que cumpla con todos los requerimientos de adecuación para el us0.(17) 

La participación activa de compras es un elemento importante, en el desarrollo de 

la evaluación de proveedores. así como para mantener el catálogo actualizado 

para proveedores aprobados. 

2.5.3. Selección del proveedor 

En algunas industrias, la práctica de compras de elegir a los proveedores 

basándose exclusivamente en el precio - con poca atención a la calidad y a la 

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 acción 

correctiva. Por lo cual éste proveedor probablemente contribuirá a aumentar los 

costos por fallas en la planta, en lugar de disminuirlos-<5 > 

Al respecto la norma ISO 9001, en el rubro de compras, sefiala que la 

organización, debe evaluar y seleccionar a sus proveedores de acuerdo a los 

requisitos establecidos, asl como la organización también debe mantener los 

registros de las evaluaciones y de cualquier a=ión necesaria que derive de la 

misma.<e> 

Por tal motivo es necesario que las organizaciones definan los criterios de 

selección de sus proveedores, para lo cual se deben considerar los siguientes 

registros de calidad: certificados de calidad, tiempos de entrega, costos, servicio, 

reputación del proveedor y capacidad de respuesta a pedidos urgentes, asl como 

la atención por parte del proveedor a quejas.<1 2 > 

Para desarrollar un Sistema exitoso de Evaluación de Proveedores se requiere 

que la organización asegure que el proveedor es consistentemente capaz de 

cumplir con las especificaciones, comprende y acepta las responsabilidades de 

entrar en un Sistema de Evaluación de Proveedores. 
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Por lo que, tanto el proveedor como la organización 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 parámetro 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 

verificación del cumplimiento a especificaciones y/o realizar pruebas de 

funcionalidad en el área productiva donde se utiliza dicho insumo.<, 7 > 

Es importante señalar que los Sistemas de Evaluación de Proveedores pueden 

ser establecidos con proveedores ya existentes o como parte de las negociaciones 

con nuevos proveedores. 

2.5.4. Proveedores múltiples contra proveedores únicos. 

Los negocios con un solo proveedor, deben dar como resultado un mejor precio. 

por otro lado tener un proveedor altemativo, asegura que en caso de algún 

acontecimiento desafortunado del proveedor principal, no desabastecerá del 

insumo a la organización, por ésta razón. en la Industria Farmacéutica, es esencial 

tener un proveedor alternativo al menos para las materias primas y materiales 

criticos.(17) 

Cuando un proveedor en particular, tiene un monopolio, ya sea por razones 

históricas o técnicas, la organización no tiene mayor elección, 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 más bajos y mejor 

servicio. Sin embargo una sola fuente de suministros. también tiene ventajas. ya 

que el tamaño del contrato dado a esa fuente única será más grande que con 

múltiples fuentes, por lo que el proveedor le pondrá mayor atención al contrato. 

Con una sola fuente las comunicaciones se simplifican y se dispone de más 

tiempo para trabajar de cerca con el proveedor.<12> 
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Sin embargo. fa decisión de trabajar con uno o varios proveedores para el mismo 

insumo, dependerá de las pollticas 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 elaboración de los productos sin llegar fonmar parte de 

ellos (por ejemplo los lubricantes, grasas y agentes sanitizantes, etc)-1s> 

Ambos insumos deben estar considerados en el Sistema de Evaluación 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 

detalladas, y los cambios en ellas deben ser documentados con los datos de 

soporte, es importante senalar que todos los cambios mayores realizados al 

producto deben ser aprobados por la organización antes de ser realizados por el 

proveedor. (17) 

Las antiguas rutinas de control sobre los insumos concentraban su atención 

principalmente en los procedimientos de inspección de recepción. Hoy en dla, los 

procedimientos de control de material adquirido no tienen esa orientación. Se ha 

reconocido que una inspección de recepción tan amplia, por si sola, no tiene 

relación con la acción preventiva del Aseguramiento de Calidad, por lo que las 

organizaciones han dado mayor énfasis a la evaluación de los proveedores. c20> 

El Sistema de Evaluación de Proveedores ha sido frecuentemente discutido con el 

contexto de Just-ln-Time (JIT) enfocado a la manufactura y administración de 

inventarios. La calidad y la confiabilidad de los componentes que ingresan es 

crucial para una implementación exitosa de un programa JIT. 
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El énfasis actual en la reducción 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 producción, de esta manera la organización no mantiene 

inventarios. Si una porción de los productos comprados está defectuosa, la 

producción se interrumpe por la falta de inventario de respaldo. Con los métodos 

de compra tradicionales, los problemas de calidad del proveedor se pueden 

ocultar detrás del exceso de inventario; con el concepto del "justo a tiempo" es 

imperativo que el producto comprado cumpla con los requerimientos de calidad. 

(12) 

2.5.6. Relaciones con el proveedor 

La primisa básica del Sistema de Evaluación de Proveedores es: "cuando la 

organización y el proveedor trabajan juntos para establecer las caracteristicas de 

especificaciones. criterios de análisis y controles de proceso, el resultado será un 

producto que sea consistentemente apropiado para su uso y libre de defectos". (23) 

Los proveedores pueden ser considerados como socios o como parte de la 

organización, por lo que una buena relación y profesionalismo entre los 

proveedores y la organización son ingredientes esenciales para el éxito de ambas 

empresas. Estas relaciones van mas allá de la calidad de los productos que estos 

suministran, la estabilidad económica, los precios y la capacidad para cumplir con 

los plazos y cantidades de entrega también influyen, esto es que el parámetro de 

la calidad debe combinarse con los demás para lograr un equilibrio que optimice la 

relación global entre la organización y el proveedor. <•> 
Es importante que el proveedor y la organización. lleven a cabo reuniones para un 

mejor entendimiento del proceso del proveedor y el uso que la organización dará 

el producto suministrado. Esto incluye visitas del personal operativo del proveedor 

a las instalaciones de la organización para observar como y donde será usado el 

producto fabricado por ellos y de que manera impactarán Jos problemas de calidad 

de sus operaciones de fabricación y empaque en el proceso de manufactura y 

producto final de la organización, de igual forma, también es necesario incluir 
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auditorias por parte de la organización, a las instalaciones del 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 organización las situaciones atlpicas o 

desviaciones en proceso presentadas. así como proporcionar también los 

certificados de análisis de todos los lotes de material adquirido. Por su parte la 

organización debe retroalimentar al proveedor con respecto al cumplimiento de las 

especificaciones, desempeño en uso y servicio de entrega. 

Los cambios propuestos deben ser documentados bajo un efectivo sistema de 

administración de control de cambios, que incluya las razones para el cambio, 

datos de soporte, revisión y aprobación por la organización antes de introducir los 

cambios. 

Un procedimiento similar debe realizar la organización cuando intente modificar las 

especificaciones, o algún cambio propuesto en el proceso que pueda impactar en 

el uso o desempeño del material del proveedor. No proporcionar la información 

adecuada sobre los cambios al proveedor, ha sido uno de los obstáculos más 

importantes para las buenas relaciones con él. 

2.5.7. Calificación de prov-dores con base a su historial. 

El comportamiento de un proveedor puede ser evaluado en función de los factores 

de calidad, costo y servicio. 

Con objeto de reunir estos tres factores en una calificación unifonne 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 organización. e•> 

La aprobación de un proveedor, desde el punto de vista del historial de calidad es 

otorgado con base al cumplimiento del perfil analltico satisfactorio, esto se ref"iere 

a que de manera consistente, los insumos surtidos cumplen satisfactoriamente 
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con la especificación de calidad correspondiente. Cada empresa debe establecer 

sus periodos de evaluación de proveedores, asi como el sistema de calif"icación 

analitica con base al número de aprobaciones, de desviaciones de calidad a 

especificaciones y de rechazos. 

Para ésta evaluación, debe llevarse un registro de cada lote entregado, de tal 

manera que utilizando algún sistema numérico, 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. 

Evaluación de la Calidad 

Un método útil y práctico para la organización que está iniciando su Sistema de 

Evaluación de Proveedores al igual que para una organización pequeña consiste 

en evaluar el porcentaje de lotes que cumplen con las especificaciones de calidad 

de la organización, para lo cual se emplea la siguiente fórmula para otorgar la 

calificación de calidad al proveedor¡•>· 

Calificación de la calidad = 100 x No. lotes aceptados 

No. lotes recibidos 

En la que el número de lotes recibidos es la suma del número de lotes aceptados 

más el número de lotes rechazados C4>· 

Evaluación del Servicio: 

Esta evaluación 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 atención a quejas y la realización 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 evaluación 

incluye tiempos de entrega y el nivel de disposición del proveedor de responder 

cuestionarios. acciones correctivas y el nivel de ejecución de estas. <s> 
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2.5.8. Clasificación de proveedores 

Pharmaceutical Manufacturers Association (PMA, ahora PhRMA) a través de su 

gula para la certificación de proveedores, define 3 jerarqulas para clasificar a los 

proveedores mediante un Sistema de Evaluación de Proveedores: proveedores 

aprobados, preferidos y certificados.<2> 

Un Proveedor Aprobado puede ser definido como un proveedor que cumple con 

los requisitos mfnimos, establecidos en el Sistema de Evaluación de Proveedores 

y es descrito como "un proveedor que satisface los criterios mlnimos del Sistema 

de Evaluación de Proveedores", y a sido aprobado para proveer una materia prima 

o material requerido. 

Dentro de los requisitos mlnimos para ser clasificado como proveedor aprobado es 

haber recibido una auditoria de calidad exitosa, realizada por la organización. 

En ésta etapa de la evaluación de proveedores es necesario realizar el análisis 

completo de los insumos para liberar para su uso a la materia prima o material 

recibido del proveedor. (16.23> 

Después de haber recibido una auditoria de calidad inicial por parte de la Empresa 

Farmacéutica, y de haber corregido las no conformidades para la satisfacción de 

la organización, la siguiente fase de la evaluación 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 análisis reducido con 

ese proveedor. 

De otra manera la clasificación del proveedor debe ser mantenida, de acuerdo a la 

evaluación como Proveedor Aprobado. 

Por lo tanto la clasificación de Proveedor Preferido es definida como: Proveedor 

que ha demostrado tener implementado con excelentes resultados un Sistema de 

Gestión de Calidad. Estos proveedores participan activamente en el proceso de 

evaluación. La organización puede trabajar con los productos suministrados por 

estos, empleando técnicas reducidas de análisis, llevando acabo pruebas de 

verificación de los certificados proporcionados por el proveedor. 
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El paso final del Sistema de Evaluación de Proveedores es mejorar el estado del 

proveedor de preferido a certificado. 

El proveedor puede alcanzar la clasificación de Proveedor Certificado si éste ha 

satisfecho todos los requerimientos de los niveles previos del Sistema de 

Evaluación de Proveedores. La clasificación de Proveedor Certificado incluye la 

realización de pruebas de verificación de los certificados proporcionados por el 

proveedor, adicionales a las requeridas inicialmente en la clasificación de 

Proveedor Preferido, de ésta forma la organización puede usar los productos 

suministrados por estos proveedores. realizando análisis e inspección minima. La 

decisión de incrementar el grado a Proveedor Certificado, dependerá de la 

frecuencia de uso del insumo. 

La evaluación de proveedores resulta en un alto nivel de confianza en el 

proveedor por parte de la organización, sin embargo, la clasificación del proveedor 

puede perderse, si en el proceso se encuentra una desviación de los procesos 

especificas documentados. Las desviaciones de los procesos deben ser 

investigadas y dependiendo de la naturaleza y causa de la desviación, la 

organización puede elegir la reevaluación o la eliminación del proveedor del 

catálogo de proveedores para el material en particular. Dependiendo de la 

naturaleza del problema es posible trabajar con el proveedor y reestablecer la 

clasificación o el proveedor puede ser relegado a la disminución de su estatus 

como proveedor aprobado o preferido. <•e.22¡ 

2.5.9. Catálogo de Proveedores 

El Catálogo de Proveedores es un documento en el cual se encuentran listados 

lodos los proveedores autorizados y su clasificación de acuerdo al Sistema de 

Evaluación de la organización. El Departamento de Compras deberá realizar las 

adquisiciones con base al catálogo de proveedores autorizados. 

17 



Para incluir a un proveedor en el Catálogo de Proveedores se necesita hacer una 

evaluación del mismo a partir de tres aspectos importantes: 

Nivel de cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación, esto se puede 

lograr mediante la aplicación 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 análisis e inspección reducidos. 

En décadas anteriores. la inspección al recibir los insumos con frecuencia 

consumia gran cantidad de tiempo, esfuerzo y recursos económicos. Con el 

advenimiento de los complejos productos modernos, muchas compailias se han 

dado cuenta de que no tienen las habilidades o el equipo necesario para la 

inspección total de los insumos. Esto los ha forzado a confiar más en el Sistema 

de Gestión de Calidad del proveedor y en ios reportes de inspección y análisis de 

éste.112¡ 

Debido a que los costos de las operaciones de calidad, son un factor importante 

en la Industria Farmacéutica, la eliminación de algunas pruebas es considerada 

como positiva, pero es más importante el hecho de que las materias primas y 

materiales se encuentren disponibles para la producción mas rápidamente. Esto 

permite reducción de inventarios y beneficia también si el insumo es necesitado 

urgentemente debido a una producción imprevista. 

Es por esto, que la reducción del análisis es uno de los soportes principales para 

la implementación de un Sistema de Evaluación de Proveedores en la Industria 

Farmacéutica. 

Bajo ciertas circunstancias las autoridades de salud, consienten aceptar al 

certificado de análisis del proveedor para la aprobación de los insumos, para lo 

cual, la organización deberá realizar por lo menos un análisis especifico de 

identidad, en el caso de materias primas. y una identificación visual, en el caso de 

materiales de empaque(2>· 
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Los programas de análisis reducidos están basados en la revisión histórica de la 

calidad y en las comparaciones estadlsticas de calidad de los resuHados de 

análisis del proveedor contra los de la organización. 

Por lo que la Unidad Calidad de la compañia debe verificar continuamente los 

resultados de los certificados de análisis proporcionados por el proveedor, para 

lograrlo es necesario que de manera conjunta, el proveedor y la organización 

acuerden el número de lotes que serán muestreados y analizados, y de ésta fonma 

llevar a cabo la comparación de los resultados analiticos de ambas 

organizaciones. 

Para que un programa de reducción de análisis sea exitoso. es importante que 

tanto la organización como el proveedor se mantengan infonmados de las 

dificultades que se presenten. 

Una vez que la confiabilidad de los resultados del proveedor ha sido establecida, 

el nivel de análisis de la organización puede ser reducido, sin embargo el sistema 

requiere asegurar la confiabilidad continua de los resuHados del análisis. Esto 

comúnmente es logrado realizando análisis de verificación anuales, para asegurar 

la continua confiabilidad de los resuHados de las pruebas.122, 

Las Buenas Prácticas de Fabricación recomiendan que las pruebas de 

verificación realizadas por la Unidad de Calidad se realicen a tres lotes 

consecutivos del material sele=ionado, en éste punto del Sistema de Evaluación 

a Proveedores, se requiere el análisis completo de todos los materiales recibidos. 

Otro requisito indispensable para que la Industria Fanmacéutica defienda su 

iniciativa de reducción de análisis bajo un Sistema de Evaluación de Proveedores 

son las Buenas Prácticas de Documentación. 

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 actualmente 

se encuentran dentro del Sistema de Evaluación a Proveedores, y tal vez lo más 

importante, los resultados de los análisis de verificación. Algunas empresas crean 
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listados de proveedores, dentro de su sistema de documentación de calidad, que 

contienen esta información y permiten la comparación 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 

sistemáticas, independientes y documentadas para obtener registros, 

declaraciones o cualquier otra información para el conjunto de poliücas, 

procedimientos, normas y requisitos que son verificables, y evaluarlas 

objetivamente con el fin de determinar su grado de cumplimiento. 18¡ 

Las Auditorias de Calidad determinan si un proveedor nuevo es apropiado para 

proveer componentes que cumplan con las especificaciones requeridas por la 

organización, asi como para conocer el proceso de fabricación y análisis 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 Evaluación de Proveedores. 

Para programar las auditorias, se debe tomar en cuenta lo critico del insumo, la 

información arrojada de las auditorias previas y los resultados de la verificación de 

análisis, 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 propósitos básicos de los programas de auditorias son: 

- Verificar el Sistema de Gestión 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 organización. 

- Verificar que las a=iones 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 confirmado mediante 

auditorias de calidad, se establece un periodo de tiempo para que la empresa 

farmacéutica realice pruebas de verificación de los resultados reportados en los 

certificados de las materias primas proporcionados por los proveedores. (23) 

Las auditorias de Buenas Prácticas de Fabricación proveen la oportunidad para 

revisar la factibilidad del proveedor, equipo y operaciones. Alternativamente, un 

cuestionario de auditoría de calidad puede ser usado, para obtener infonnación 

rápida de las operaciones del proveedor. 

2.5.12. Cuestionario para Proveedores 

El uso de cuestionarios para los proveedores es popular en la Industria 

Farmacéutica, y son comúnmente empleados como primera evaluación de la 

calidad, procesos de manufactura, sistema de control de cambios, negocios 

básicos y contratos del proveedor, asi como guia en las auditorias, debido a que 

el programa de auditorías a proveedores es comúnmente iniciado mediante la 

sumisión de un cuestionario para proveedores. <•7> 
El cuestionario es sometido a los nuevos proveedores, para revisar la presencia 

de un Sistema de Gestión de la Calidad, algunas empresas farmacéuticas tienen 

desarrollados sus cuestionarios de tal manera que sean completados por el 

proveedor. 

Los cuestionarios para evaluar a los proveedores requieren que estos 

proporcionen toda la información requerida, sin embargo es muy frecuente que no 

se proporcione toda la información detallada, por lo que no es recomendable 

utilizarlos como sustituto de auditorias al proveedor. 

Este método es particularmente útil cuando el producto no es complejo, o cuando 

la organización cuenta con pocos ,.ecursos humanos para realizar las actividad de 

evaluación o cuando se conoce la trayectoria del proveedor en cuanto a calidad y 

servicio. 

Frecuentemente los cuestionarios son realizados mediante entrevistas telefónicas 

realizadas por la Unidad de Calidad, con este cuestionario se pueden resaltar las 
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áreas de oportunidad de la empresa, y servir como gula para las auditorias 

realizadas por el proveedor. 

2.5.13. Documentación 

El sistema de evaluación y control de proveedores, como cualquier otro Sistema 

de Gestión de Calidad, debe estar documentado en registros que cumplan con las 

Buenas Prácticas de Documentación en la Industria Farmacéutica. 111 > 

Por lo cual el proceso de la evaluación de proveedores debe ser definido en un 

procedimiento normalizado de operación (PNO). 

Los procedimientos normalizados de operación, son los documentos que 

contienen las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible 

una operación<1e> y constituyen una parte fundamental en el sistema de 

documentación de cualquier proceso, debido a que evitan los errores comunes 

que ocurren con la comunicación verbal al dar instrucciones. 

2.5.14. Desarrollo de Proveedores 

El desarrollo de proveedores elegidos, es una técnica para desarrollar en los 

proveedores, la capacidad de proporcionar productos de calidad consistente y 

para mejorar el desempeño de la calidad del proveedor en áreas en las que debe 

efectuarse una acción correctiva técnica. (5) 

2.5.15. Programa de Mejora Continua 

Una caracteristica importante del sistema de evaluación y control de insumos es 

que es un sistema dinámico, cuyo éxito depende en gran medida del compromiso 

colaboración, comunicación y profesionalismo con que se lleve ª·cabo. 

La retroalimentación mutua y oportuna de ambas empresas (organización -

proveedor) permitirá el logro del proceso de evaluación de proveedores, con 

beneficios para ambos. 
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La Norma ISO 9000:2000 establece que la Organización debe mejorar 

continuamente la eficacia del Sistema de Gestión de Calidad, el cual incluye al 

Sistema de Evaluación de Proveedores, por lo cual es necesario realizar 

revisiones periódicas, con el fin de mantener las fortalezas y detectar las 

oportunidades de mejora del mismo 

El Programa de Mejora Continua, también puede ser establecido en aquellos 

proveedores que aún no cumplan con los requerimientos establecidos en el 

Sistema de Evaluación de Proveedores, con el fin de que trabajen conjuntamente 

con la organización para reforzar o implantar Sistemas de Gestión Calidad que les 

permitan ser incluidos en el catálogo de proveedores. 
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3. METODOLOGÍA 

3.1. Diagrama de Flujo de la metodología seguida para la Evaluación de los 

Proveedores 
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3.2. Formación de un Comité de Evaluación de Proveedorea 

El primer paso en la implementación del Sistema de Evaluación de Proveedores, 

consistió en la formación de un comité de evaluación 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 evaluación de 

proveedores se formó por representantes de cada una de las siguientes áreas: 

Compras, Calidad, Planeación, Producción y Desarrollo, éste comité 

multidisciplinario. estableció los objetivos y el alcance de la evaluación de 

proveedores, posteriormente, se describió la metodologia para la Evaluación de 

los Proveedores, en un Procedimiento Normalizado de Operación. 

3.3. Cuestionario para Proveedores 

El Sistema de Evaluación de Proveedores fue aplicado tanto a proveedores, 

existentes (proveedores con historial de calidad y servicio en la organización) 

como a proveedores nuevos como parte de las negociaciones. para ello el 

Departamento de Compras envió vía fax. mail o correo el Cuestionario de 

Evaluación de Proveedores a cada uno de los proveedores, de materia prima y 

materiales de la organización. 

El cuestionario fue desarrollado con base al siguiente marco regulatorio: 

NOM-164-SSA1-1998, NOM-176-SSA1-1998, CFR. Norma ISO 9001:2000 y 

políticas internas de la organización, con el objetivo de conocer de manera 

inmediata el Sistema de Gestión de Calidad del Proveedor y la disponibilidad del 

mismo para proporcionar la información requerida. El cuestionario fue contestado 

por el proveedor de manera individual, para cada insumo, en el caso de que éste 

provea a Ja organización de varios insumos y devuelto por el proveedor en un 

periodo no mayor de 15 días hábiles después de la fecha de recepción. Una vez 

que la Industria Farmacéutica, recibe el cuestionario, la Unidad de Calidad de la 

organización lleva a cabo la evaluación de dicho cuestionario. 
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El Cuestionario de Evaluación de Proveedores consta de 10 apartados 

desarrollados con base al marco de referencia descrito anteriormente. ver 

cuestionario en el Anexo 1: 

1) Organización. 

2) Personal y Capacitación. 

3) Edificio e Instalaciones. 

4) Maquinaria y Equipo. 

5) Producción 

6) Empaque y Etiquetado. 

7) Unidad de Calidad 

8) Transporte 

9) Salud Seguridad y Ambiente 

10)Financiero I Legal 

Evaluación del Cuestionario de Proveedores 

Una vez que el proveedor contestó y devolvió el cuestionario a la Organización, 

cada uno de los rubros que conforman el cuestionario, fueron evaluados por la 

Unidad de Calidad, dentro de los tres dlas hábiles siguientes a la fecha de 

recepción. 

Los apartados del cuestionario, se calificaron con un punto cada uno. 

Cada apartado consta de diferente número de incisos, a cada inciso se le da el 

valor de la fracción correspondiente relativa al número total de incisos, de tal 

manera que la suma de estos valores sea uno. 

Ejemplo: El apartado 2. "Personal y Capacitación", consta de 7 incisos, por 

lo que cada uno tendrá un valor de 1n (0.1428). 

Si dentro de los incisos de que consta cada apartado, existen otras subdivisiones, 

la suma de dichas subdivisiones deberá dar como resultado la fracción del punto 

correspondiente a dicho inciso. 
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Ejemplo: En el apartado número 2 "Personal y Capacitación" el inciso 2.2 

señala lo siguiente: 

2.2 Existe algún plan o programa de capacitación para: 

2.2. 1 Personal de nuevo ingreso? 

2.2.2 Cuando se implementan nuevos métodos? 

2.2.3 Antes de iniciar la fabricación de un producto nuevo? 

2.2.4 En herramientas de calidad? 

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

resultado 1f7 del punto con el cual se calificará ese inciso. 

Cuando alguna pregunta de las que consta el cuestionario, no aplique para el 

proveedor, esta pregunta no es contabilizada para la calificación del cuestionario. 

Las preguntas, de carácter informativo y que no puedan ser calificadas como: 

bueno, regular o malo, se les asigna un número 1 en el espacio correspondiente a 

bueno. 

Los resultados de fa evaluación del cuestionario son registrados por fa Unidad de 

Calidad, en el formato de Evaluación del Cuestionario de Proveedores descrito en 

el Anexo2: 

Empresa 

Producto 

Fecha 

Calificación global 

Número de incisos y subdivisiones para cada uno de los diez apartados 

Columnas para calificar: bien, regular y mal 

Observaciones 

Calificación de cada apartado 

En la Evaluación del Cuestionario para Proveedores cada inciso es calificado en 

las columnas de bien, regular y mal, colocando un número 1 en alguna de las 

columnas, dependiendo de la respuesta del proveedor a fa pregunta 
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correspondiente del cuestionario. No deberá de haber más de un número 1 por 

inciso, y todas las observaciones son anotadas en el espacio correspondiente a 

cada inciso. 

Los números 1 que se encuentren en la columna de Bien son multiplicados por 

2, los números 1 que se encuentren en la columna de regular, se multiplican por 

1 y los números 1 que se encuentren en la columna de Mal son multiplicados por 

cero. 

Los puntos máximos que puede tener el proveedor para cada apartado, 

corresponderá a que todos los incisos sean calificados con bien. esto implica 

multiplicar cada número 1 de cada inciso por 2. 

Ejemplo: Para el apartado 2: "Personal y Capacitación", el cual consta de 7 

incisos, los puntos máximos que podrá obtener el proveedor serán 14, los 

cuales equivaldrán a 1 punto para la calificación global del proveedor. 

Con dicha relación es posible conocer la fracción de puntos que le 

corresponden al apartado 2 de la siguiente manera: 

Suma de los puntos obtenidos 

14 puntos 

Calificación correspondiente al apartado 2 

(personal y capacitación) 

De igual forma se obtiene la calificación para cada apartado. 

La calificación global del cuestionario corresponde a la suma de las 

calificaciones de cada apartado. 

La clasificación de los proveedores, de acuerdo a la Evaluación del Cuestionario 

es descrita en la figura 1. 
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Evaluación del Clasificación 

cuestionario del proveedor 

91-100% Excelente 

81-90% Bueno 

71-80% Aceptable 

Menor a 70% Malo 

3.4. Entrega de especificaciones 

Los Departamento de Compras y la Unidad de Calidad en conjunto, consideran el 

porcentaje obtenido en la Evaluación del Cuestionario para Proveedores, asi como 

el costo de Jos insumos para decidir si se continúa con la evaluación del 

proveedor. 

En caso de que se decida continuar con la evaluación de un proveedor nuevo. el 

Departamento de Compras envía copia de las especificaciones vigentes de la 

Materia Prima o Material de Empaque 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 bibliografía, el 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 análisis, si se determina que éste es satisfactorio, el 

proveedor es clasificado como Proveedor Condicionalmente Aprobado, 

asignándole una calificación de 80%, y podrá ser incluido en el Catálogo de 

Proveedores. 
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Para el caso en donde la fabricación de alguna materia prima o marial de 

empaque es esporádica o se fabrique bajo requerimientos especiales y no se 

puedan obtener muestras del proveedor, se requerirá únicamente la respuesta del 

cuestionario. con una calificación mfnima del 80% y la correspondencia de las 

especificaciones entre la organización y el proveedor, para que éste sea incluido 

en el Catálogo de Proveedores, clasificándolo como Proveedor Condicionalmente 

Aprobado. 

Los proveedores, incluidos en el Catálogo de Proveedores deberán entrar en el 

Programa de Auditorias a Proveedores, esto con el fin de verificar el Sistema de 

Gestión de Calidad del Proveedor, asl como para conocer como los insumos son 

fabricados y analizados. 

3.6. Calificación de Prov-dores 

La calificación de proveedores se llevó a cabo con base a dos indicadores: 

Indice de Calidad 

Indice de Servicio 

La calificación de los proveedores con base al indice de calidad y servicio se llevó 

a cabo con proveedores que cuentan con un historial dentro de la organización, 

dicha calificación se realiza anualmente por lo que su vigencia es de un ano. 

La calificación se obtiene de la siguiente manera: 

El indice de calidad contribuye con el 85% de la calificación global del proveedor, 

mientras que el indice de servicio contribuye con el 15 o/o en la calificación global 

del proveedor. 

Por lo tanto la calificación global del proveedor con base a los indices de calidad y 

servicio se obtiene de la siguiente manera: 

Calificación global(%)=(% Indice de Calidad• 0.85)+(% Indice de Servicio• 0.15) 
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3.6.1. Índice de Calidad. 

El índice de calidad es evaluado anualmente por la Unidad de Calidad. Para 

proveedores que proveen más de una materia prima o materia de empaque. éste 

indice deberá ser evaluado por cada insumo y por cada proveedor, de manera 

individual. 

El indice de calidad es la relación de número de lotes aprobados de un insumo en 

particular entre el número de lotes recibidos de dicho insumo, multiplicado por 100. 

Indice de Calidad en%= 

3.6.2. Índice de Servicio: 

No. de Lotes aprobados x 100 

No. de Lotes recibidos 

El indice de servicio está integrado por los indices de cantidad y oportunidad, cada 

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

Por lo tanto el Indice de Servicio es calculado de la siguiente manera: 

Indice de Servicio (%)= (% Indice de Cantidad •o.5)+(% Indice de Oportunidad "0.5) 

Indice de Cantidad 

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

proveedores que proveen más de una materia prima o materia de empaque, éste 

indice deberá ser evaluado por cada insumo y por cada proveedor, de manera 

individual. 

El indice de cantidad es la relación del número de lotes recibidos de un insumo en 

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

multiplicado por 1 OO. 

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 la Unidad de Calidad. Para 

proveedores que proveen mas de una materia prima o materia de empaque, éste 

Indice deberá ser evaluado por cada insumo y por cada proveedor, de manera 

individual. 

El Indice de oportunidad es la relación del número de lotes de un insumo recibidos 

en la fecha límite acordada(+/- 5 dlas hábiles), entre el número de lotes recibidos 

de dicho insumo, multiplicado por 100. 

indice de Oportunidad(%1) =No. de Lotes recibidos en la fecha limite acordada x 100 

No. de Lotes recibidos 

3.7. Clasificación de los Prov-donts 

La clasificación o status de los proveedores de acuerdo a la calificación global 

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

Calificación del prov-dor Clasificación 

91-100% Proveedor Calificado 

81-90% Proveedor Aprobado 

80% Proveedor Condicionalmente Aprobado 

Menor a 80% No aprobado 

Se considera a un proveedor como No Aprobado si su calificación global con base 

a los Indices de calidad y servicio, es menor a 80%, por lo que no es incluido en el 

Catálogo de Proveedores. 

En caso de que la calificación del proveedor sea de 80%, el proveedor es 

clasificado como Proveedor Condicionalmente Aprobado y es incluido en el 
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Catálogo para Proveedores, éste proveedor, puede proveer del insumo a la 

Industria Farmacéutica necesitando un análisis e inspección completa para poder 

liberar el insumo. 

Si la calificación del proveedor con base a los Indices de calidad y servicio es del 

81º/o al 90%, el proveedor es incluido en el Catálogo de Proveedores como 

Proveedor Aprobado, y los insumos que provea podrán ser liberados mediante 

análisis reducidos. 

Un proveedor se considera como Proveedor Calificado cuando el porcentaje 

obtenido con base a Jos Indices de calidad y servicio sea del 91-100%, éste 

proveedor es incluido en el Catálogo de Proveedores. y las insumos que provea 

podrán ser liberados mediante análisis reducidos. 

La información del Indice de calidad y servicio asl como la clasificación del 

proveedor es registrada en el formato de Calificación de Proveedores (Figura 3). 

Éste formato al igual que toda la información del proveedor es archivada en el 

expediente de cada proveedor. 
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TESIS CON 
""...,GEN 

CAUFtCACIÓN DE PROVEEDORES 

PROVEEDOR: 
INSUMO: 
FECHA De CALIFICACIÓN: 
VICle:NCIA DE LA CAUFtc:ActóH: 

INDICE DE CALIDAD(%): c====:::::i 

INDICE DE SERVICIO('%):~----~ 

lndlc• d• Oportunklad 

-Liíii r= 
CALJFICACtON DEL PROVEEDOR (%): 

OBSERVACIONES: 

ELA80R0 REVISO AUTORlZO 

Figura3 

3.8. Catálogo de Proveedores 

El Catálogo 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 autorizados de las Materias Primas y Materiales, asi como la 

clasificación de cada proveedor, dicho catálogo es actualizado anualmente. 
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El catálogo de proveedores consta de dos partes: 

Primera Parte 

En la primera parte del Catálogo de Proveedores (Figura 4) el Departamento de 

Compras registra la siguiente información: 

Proveedor. 

Código. 

Dirección. 

Persona y cargo con la que se tiene contacto 

Teléfono 

Fax 

Correo electrónico 

Condiciones de pago y moneda 

Categoria (Fabricante o Distribuidor) 

Insumo que surte 

Observaciones 

Segunda Parte 

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

Unidad de Calidad, registra la siguiente información: 

Nombre del insumo 

Proveedores que surten dicho insumo 

Clasificación de los proveedores (condicionalmente aprobado, aprobado y 

calificado) 

Si es Fabricante o distribuidor 

Observaciones 
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CATALOGO DE PROVEEDORES 
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Figura 4 
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Figura S 
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El Departamento de Compras, debe realizar la adquisición de las materias primas 

y materiales, basándose en los proveedores registrados en el Catálogo de 

Proveedores. 

El encargado del Almacén tiene una copia del Catálogo de Proveedores y deberá 

revisar que los materiales recibidos sean de proveedores incluidos en el catálogo 

de proveedores. 

3.9. Actualización en el Catálogo de Proveedores. 

El catálogo de proveedores deberá ser actualizado anualmente, dicha 

actualización la llevan a cabo la Unidad de Calidad y el Departamento de Compras 

en conjunto, la actualización del estado de un proveedor o la eliminación de un 

proveedor del Catálogo de Proveedores, se realiza mediante una solicitud de 

cambio. 

3.10. Programa de Auditorias a Proveedores 

Cada proveedor incluido en el Catálogo 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 

Gestión de Calidad documentado por el proveedor se está implantando 

adecuadamente con base a requisitos contractuales y pollticas de calidad 

establecidas. 

3.11. Programa de Análisis Reducido 

Anualmente, en el reporte de evaluación de proveedores, el Equipo de Evaluación 

de Proveedores, realiza un análisis 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 serán 

considerados para reducir la inspección y el análisis de las materias primas y 

materiales, realizándose como mlnimo un análisis especifico de identidad en el 

caso de materias primas, y una identificación visual en el caso de materiales,2 >-
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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, 

análisis e inspección reducida, deben haber recibido una Auditoria de Calidad 

exitosa por parte de la Industria Farmacéutica, y contar con un desempeno 

histórico del proveedor, como mlnimo de 3 lotes de la materia prima o material de 

empaque. 

La reducción de análisis implica realizar una vez al ano o cada décimo lote. lo que 

ocurra primero, el análisis completo de cada insumo, considerando el primer lote 

recibido en el año para realizar esta actividad, ast como llevar a cabo un estudio 

estadlstico entre los resultados proporcionados por el proveedor en su certificado 

de análisis y los resultados obtenidos por la organización para demostrar su 

equivalencia. 

La reducción de análisis requiere de la aprobación de la Dirección y la autorización 

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 la información proporcionada por la 

Unidad de Calidad, se lo notificará por escrito y se tomarán las acciones que se 

consideren oportunas de acuerdo a la respuesta del proveedor con respecto al 

caso especifico. 

El proveedor por su parte deberá realizar una investigación correspondiente a la 

falla que presentó su producto, la cual es enviada a la Organización para su 

archivo en el expediente correspondiente y posterior seguimiento. 

3.13. Desarrollo de Prov-dores 

El Desarrollo de Proveedores se realiza cuando estos hayan obtenido una 

calificación 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 las Acciones 
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Correctivas u Observaciones realizadas durante la auditoria se podrá reconsiderar 

al proveedor para una nueva evaluación. 

3.14. Mejora Continua 

El Sistema de Evaluación de Proveedores es un sistema dinámico, cuyo éxito 

depende en gran medida del compromiso colaboración y comunicación con que se 

lleve a cabo. 

La retroalimentación entre la organización y el proveedor es esencial para el 

Sistema de Evaluación de los Proveedores, con el cual se obtendrán beneficios 

para ambos, asi mismo se llevan a cabo revisiones periódicas, del Sistema de 

Evaluación de Proveedores. con el fin de detectar las fortalezas y debilidades del 

sistema. 
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4. RESUL TACOS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

4.1. Evaluación 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 aún faltan muchos cuestionarios, que no han 

sido entregados a la organización para su evaluación. Por lo que es necesario 

señalar que un punto importante para una implementación exitosa es que el 

proveedor acepte y se comprometa a entrar en un programa de evaluación de 

proveedores y para ello se requiere del compromiso, colaboración y comunicación 

por parte de la organización y el proveedor. 

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

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

C6dtgodea.aMa•rt.• Caillflc•cton del C ... lllc.-ci6ncl91 
Prlm•• Cueatlon.rto Pro"9edor 

1 9.0 Bueno 
2 8.1 Bueno 
3 8.3 Bueno 
4 8.1 Bueno 
5 8.1 Bueno 
6 8.7 Bueno 
7 8.9 Bueno 
8 8.1 Bueno 
9 8.5 Bueno 

10 8.1 Bueno 
11 7.6 Acentable 
12 8.1 Bueno 
13 8.1 Bueno 
14 9.7 Excelente 
15 7.6 Acectable 
16 · ... 8.1 Bueno 
17 '9.4 Excelente 
16 8.1 Bueno 
19 7.6 Bueno 
20 8.1 Bueno 
21 8.9 Bueno 
22. 8.1 Bueno 
23 9.0 Bueno 
24 8.9 Bueno 
25 8.8 Bueno 
26 7.6 Ac:eatab'8 
27 9.3 Excelente 

El c6digo de la materia prima corresponde al código interno establecido por la 
organización para cada una de las Materias Primas evaluadas. Flflu,.. S 

Evaluación de cu-tionarloa de proveedores de 
Materia Prima 

"íl= ! ~ti:Sl-... -------/-i 

Excelente Bueno Aceptable Malo 

Cl••fflc•clón de Proveedores 

Flgu,..7 
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Los resultados obtenidos de la evaluación de los cuestionarios de proveedores de 

materiales se muestran en las figuras By 9. 

EVALUACIÓN DE CUESTIONARIOS DE PROVEEDORES DE MATERIALES 

Código del Material 
C•flficación del Cl ... flc.clón del 

c .... tionairto 
..... _ 

1 9.0 Bueno 
2 9.9 Excetente 
3 9.9 Excelente ... 8.6 Bueno 
5 9.9 Excelente - El c6d190 del material corresponde al código interno establecido por la 

organización para cada uno de los Materiales evaluados. 
Flgu,.11 

Evaluación de cueatlon•rlos de proveedores 
de Materiales 

:;•=1---0~. - -/ 
Excelente Bueno Aceptable Malo 

C l•elflcaclón de Proveedore• 

Flgu,. 9 

De acuerdo con los resultados mostrados en las Figuras 6, 7, By 9 se observa que 

en general la disposición de los proveedores para proporcionar la información 

solicitada en los cuestionarios es buena. sin embargo al realizar la evaluación de 

los cuestionarios fue posible observar que algunas 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). 
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Con la evaluación de los cuestionarios entregados fue posible conocer las 

fortalezas y debilidades de los proveedores de manera rápida y sencilla, mismas 

que posteriormente serán verificadas de acuerdo al programa de auditorias a 

proveedores, esto con el fin asegurar que los insumos suministrados por los 

proveedores son producidos, empacados y transportados bajo procesos 

controlados asi como revisar el Sistema de Gestión de Calidad del proveedor. 

A continuación se muestra un ejemplo de la evaluación de un cuestionario enviado 

a un Proveedor de Materia Prima. 

Ev.,u.-c6ón del Cuestionario ~ Proveedotw& 

Empresa: ORGANlZACION PRODUCTORA, S.A. 
Producto Ackio acetilsaltclltea 
F.cha: DK:Jembre-02 
caUflc.ción global:! r --~.~ .• ~s~2i 

1. Ora•nización 

1.1 
1.2 
1.3 
1.4 

1.7.1 
1.000 

2. Person•I ----'--Ión -2.1 1 
2.2 

2.2.1 
2.2.2 
2.2.3 
2.2.4 

2.3 
2.4 

2.4.1 
2.4.2 
2.4.3 

2.5 
2.6 

2.6.1 
2.8.2 

2.7 
c.1mcación: 1. 

R~u .. r ... 

-
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3. Edtfido -~ 

3.1 
3.2 
3.3 

3.3.1 
3.3.2 
3.3.3 
3.3.4 
3.3.5 

3-• 
3.4.1 
3.4.2 
3.4.3 

3.5 
3.6 

3.7 
3.8 

... 
•. 2 •-3 

3.0.1 
3.0.2 
3.fS.3 
3.fS.4 
3.6.5 

..• 
4.4.1 
4.4.2 
4.4.3 
4.4.4 

•. 5 
•.e 
•.7 

1.000 

-

C.lif~Jón: 0.971 
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5. Producción 

5.• 
5.2 

5.2.1 
5.2.2 

5.3 
5.4 

5.4.1 
5.4.2 

5.5 
5.8 
5.7 
5.8 
5.9 

5.9.1 
5.9.2 
5.9.3 

5.10 
5.10.1 

5.11 
5.12 
5.13 
5.14 
5.15 
5.18 
5.17 

5.17.1 
5.17.2 
5.17.3 

Bien 

C..llflc..-clOn: 1. 

6. Em ... ...,,u. Etlauetado 

ª'-6.1 
e.1.1 
e.1.2 
6.1.3 

8.2 
6.3 
8.4 
8.5 

e.5.1 
6.5.2 
6.5.3 
e.5A 
e.5.s 

6.6 
C..tlflc..-clón: 

- Su de manuf-=tur-. esta v•I~ 

T.nt•fto del lote: 800-1000 Ka. 

Noaollca 

NoAnliCll 

Los ~istros de ucciOn .., auardan 7 •ftoa. 

Los c.mbios son lnform.:toa •I diente cxv escrtto. 

Inventario M.teriaa Prim-: 4 ~ 
No 
Inventaria o Termln.to: 2 ..n..,_ 

Sus etiauet .. no ind6can el """'-a de orden del labomtorio. 
Su. etiauetas no tndécan el nl)mero de del ~orio. 
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7. Unlct.d de C..ldad 

7.1 
7.1.1 
7.1.2 

7.2 
7.3 
7 ... 
7.5 
7.8 

7.e.1 
7.e.2 
7.S.3 
7.e.4 
7.e.s 

7.7 
7.8 

7.8.1 
7.8.2 
7.8.3 

7.9 
7.9.1 
7.9.2 
7.9.3 
7.9.4 

7.10 
7.11 
7.12 

7.12.1 
7.12.2 

7.13 

-

No-

~ m...-:,_ de cadm klle.., au.n:t.n 7 .no. 7.14 
7.15 No comun.cm dt.daa de la c8lkSad de to. con• diente. 

7.15.1 
7.11S 

Callfl~ión: 0.894 

8. T ... nsPOrle 

8.1 
8.2 
8.3 
8 ... 
8.5 

8.5.1 

...... 

Cautkac.lón: 0.429 

El ucto no es t si -•en dud.m &e cala.t. 
No tiene un sistema de ~IV no tiene PNO"• 

Ular - o -
No ·-- su o sisleni• de 
No da información 

No.niCll 
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9. S•lud, .,_ uric:t.d v Ambienta 
e- ..._ 

9.1 1 
9.2 1 

9.2.1 
9.3 
9.4 
9.5 
9.e 
9.7 

9.7.1 1 
9.7.2 1 
9.7.3 1 
9.7.4 1 
9.7.5 1 
9.7.S 1 
9.7.7 1 

e.a 1 
9.9 1 
9.10 1 
9.11 1 
9.12 

Cuentan con un atstema HSE no oertrf.cado. 
Tienen una nizmdón HSE donde • n 2 

Cuentan con Instalaciones nana tratamiento de anua reaidual 

C.llflc:.-c::JOn: u.958 

1 O. Fln•nclero I L al 
Bien 

10.1 
10.2 
10.3 No cuentan con re es anuales d1spon1bfes 

C.llflc:.-c::IOn: 0.667 

OBSERVACIONES; El cuestk>nario fue contestado por Braulio Mejla. Gerente Genen1I de Organlzadón 
Productora. SA 
Su sistema de calidad se encuentra refendo a GMP y ICH. sin embargo no Mt menciona la 
institución que lo certifica . 
Su :Mstema de transporte es deficiente. ya que no• tiene una 9gencia de transporte 
regular que cuente con un sistema de calidad. ni •llevan registros de que las c:onc:Uc:iones 
de almacenmje durante el lr•naporte hayan sido l•a óptimas. 
Su sistema para Salud. Seguridad y Ambiente ea bueno, pero no se encuentra certificado. 
No tienen reportes anuales disponibles 
Loa sof'lwllrea de los equipos no estia.n validados y cuando hay c.nbios en r..tos no hay un 
mec:anisnio de control de cambios. 

CONCLUSIONES 1. La cahfic:ación del cuestionario es saüsfadorta. ~n emhmrgo. para me;orarta ea nec:es.rio 
poner especial cuidado en su sistema de transporte ya Que es -=rul en donde -
encuentran la mayorla de las deficiencias. 

2. Es importante tener procedimientos y mecanismos par• rec:alta y aisletnaa de controlea 
de c.-mbios en los aortwares ya que Ja falla o cambios en estos puede afectar la c:aUdad del 
producto. 

3. Es importante la comunicación y retroalimentación con el c:ltente en caso de hmber dudas de 
calidad. 

ELABORÓ REVISO 
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4.2. Calificación de Prov-dorea. 

La calificación de los proveedores se llevó 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. 

Calificación de los Proveedores de Materia Prima 

De los 132 proveedores de Materia Prima calificados, 115 fueron incluidos en el 

Catálogo de Proveedores, de los cuales 106 proveedores fueron clasificados como 

Proveedores Calificados para la Materia Prima que fueron evaluados, 8 

Proveedores fueron clasificados como Proveedores Aprobados y un proveedor 

fue incluido en el Catálogo de Proveedores, como Proveedor Condicionalmente 

Aprobado. 

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

son mostrados en la Figuras 10 y 11. 

c(>OIGO DEL 
PROVEEDOR 

1 
2 
3 . 
5 
8 
7 
8 
9 
10 ,, 
12 
13 
14 
15 
18 
17 
18 
19 

CALIFICACIÓN DE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA 

INDfCEDE INDICE DE 
INDICE DE 

INDfCEDE 
CALIDAD(%) CANTIDAD C'%) 

OPORTUNIDAD 
SE""""<>C"'l ..... 

•o 100 20 60 
100 100 100 100 
o 100 100 10 

100 100 80 90 
100 100 100 100 
100 100 100 100 
100 100 100 100 
50 100 100 100 

100 100 100 100 
100 100 95 98 
100 100 100 100 
87 100 80 90 
79 100 58 79 
50 100 75 .. 

100 100 100 100 
100 100 100 100 
100 100 100 100 
83 100 67 83 
100 100 40 70 

TESIS CON 
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CALIFICACIÓN 
GLOllA&.."') 

43 
100 

2 
99 

100 
100 
100 
58 
100 
100 
100 
87 
79 ... 

100 
100 
100 
83 
98 

CUUllACACION DEL 
PltOVEEOOR 

No 
CoMtlc8do 

No 

~ 
c.ot""->o 
CoUflcado c.t-

No 

~ 
Cal-

F1gura 10 
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CALIFICACIÓN DE PROVEEDORES OE -TERIA PRI-

CÓDIGO DEL INDICEDE INDICEDE 1-.cEDE 
NmlCEDE CALIFICACIOol ~DEL 

PROVEEDOR CAUDADf"o) CANTIDAD "") 
~DAD 

llEJNICIO ... 1 GLOllAL('Mo) PROVEEDOt< .... 
20 100 100 100 100 e.o-
21 100 100 100 Cal-
22 100 100 100 100 CalHlc.do 
23 100 o o o 
24 100 100 100 100 Cal-
25 100 91 64 T7 97 Cal-
20 100 50 75 54 No 
27 100 110 50 75 .. Cal-
20 50 100 o 50 No 
29 100 100 .. .. Cal-
30 100 100 1000 100 100 

~ 
31 100 100 
32 100 100 100 100 100 
33 100 o 100 50 93 
34 100 100 100 100 100 
35 100 100 100 100 100 
36 100 100 100 100 
37 100 100 100 100 100 Callftcado 
36 50 100 100 100 58 No o 
39 100 00 .. Cal-
40 89 100 100 100 91 C..llficodo 
41 100 100 33 07 ~ 
42 100 100 100 Cal-
43 o 100 50 75 11 No o 

100 100 100 100 Cal-
45 100 100 07 83 97 Cal-
40 100 100 100 100 100 <:-.-
47 100 100 100 100 Calitlcodo 
48 100 100 75 .. e--., 
49 o 100 100 100 15 No -50 100 100 100 15 No 
51 100 100 100 100 Calltlc..io 
52 .. 100 .. 93 87 

~ 
53 100 100 100 100 100 
54 100 100 100 100 
55 100 100 100 100 
50 100 100 100 100 100 
57 100 15 
58 100 100 95 .. "-"-
59 89 67 83 66 

• 
00 100 100 100 100 100 
61 100 100 100 100 100 
62 100 100 100 100 100 
03 100 100 50 75 .. 
64 100 100 43 .. 
65 100 100 100 100 100 .. 100 100 100 
67 100 100 100 100 100 
68 50 100 100 100 51! 
69 100 100 100 100 "-"-
70 100 100 33 67 95 """"'*"' 71 100 93 96 .. """"'*'° 
72 100 100 100 100 ~ 
73 100 100 100 100 100 Calitlcodo 
74 100 100 o 50 93 Cal-75 100 100 100 100 100 Cal-

F19ura 10 
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CALIFICACIÓN DE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA 

C0DtGODEL INDICEOE 1-DE 
NIOICE~ _.,EDE CAUFICAQOoo CLASIFICACIÓll DEL OPORTUMDAD PROVEEDOR CALIDAD{%) CANTIDAD (,.) -· SERVICIOC"" GL.OaAL"', PROVEEDOR 

76 100 100 77 
77 100 100 o 
78 100 '°º 100 100 
79 100 100 50 75 .. 

~ 
80 100 57 79 
81 100 100 100 100 
82 100 100 33 67 95 
63 .. 100 100 100 .. .... .. 100 o 50 80 

,,,,_.,.__ 
65 100 100 100 100 

~ 
.. 100 100 70 85 .. 
67 100 100 75 68 .. .. 100 '°º .. .. 
89 100 100 100 100 100 
90 100 100 100 100 
91 100 100 100 100 100 
92 100 100 100 100 
93 100 100 67 83 97 Cakficado 

100 100 100 100 Ca•-
95 100 100 100 100 100 Califtcltdo .. 100 .. .. .. 
97 100 100 50 75 .. Cakficado 
98 83 100 83 92 85 

100 100 100 100 Calillcado 
100 100 100 80 97 C.0-..0 
101 100 100 100 100 Ca-
102 100 100 100 100 100 

• 
103 100 100 100 100 100 
104 100 100 80 90 99 
105 100 100 100 

100 100 100 100 
107 100 100 100 100 100 
108 100 100 100 100 100 
109 100 100 50 75 .. 
110 100 100 100 100 100 

100 100 100 100 100 
112 80 83 91 82 
113 100 100 100 100 100 
11• 100 100 100 100 100 Cali-..o 
115 100 100 100 100 100 C.0-..0 

92 100 62 81 01 "--
117 92 100 92 .. 92 ~ 

100 50 75 ~ 

119 100 100 100 100 100 "--
120 100 100 100 100 100 Calificado 
121 100 100 100 100 100 "--
122 25 100 75 33 

~ 
123 100 100 100 100 
12• 100 .. .. .. 
125 100 100 100 100 100 
126 100 ... 03 .. 
127 100 100 100 100 100 
128 100 100 70 85 .. 
129 o 100 50 No 
130 100 100 100 100 Ca-
131 o 100 50 8 No 
132 100 100 20 ao Ca-

F1gura 10 
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Calificación de Proveedores de Materia Prima 

80 
70 
60 
50. 
40 
30 

~~ ·--~--..... ----Ot--~~~~~~~~~~-~~~~~~~~~~c 

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

Clasificación de Proveedores 

Calificación de los Proveedores de Materiales 

Figura 11 

Se calificaron 47 Proveedores de Materiales, de los cuales 40 fueron incluidos en 

el Catálogo de Proveedores. 38 proveedores fueron clasificados como 

Proveedores Calificados para el material que fueron evaluados y 2 Proveedores 

fueron clasificados como Proveedores Aprobados. 

Los resultados de fa calificación de los proveedores de Materiales son mostrados 

en fas Figuras 12 y13. 
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CALIFICACIÓN DE PROVEEDORES DE MATERIALES 

CODIOODEL INDICE DE INOICEDE INDICE DE 
INOICEDE CALIFICACIÓN Cl.ASIFICACION DEL OPORTUNIDAD 

PROVEEDOR CALIDAD(%) CANTIDAD (%) ,. SERVICIO(% GLOBAi.(%) PROVEEDOR 

100 100 50 75 96 
2 100 100 o 50 93 
3 100 100 100 100 100 . 100 100 50 75 96 
5 100 100 67 83 98 
6 100 100 100 100 100 

100 100 25 63 ... 
8 100 100 o 50 93 
9 100 100 33 67 95 
10 100 100 o 50 93 

100 100 100 100 100 
12 100 100 50 75 96 
13 100 100 50 75 96 
1• 100 100 67 63 98 
15 100 100 o 50 93 
16 100 100 33 67 95 
17 60 100 20 60 77 No A-#oblldo 
18 100 100 87 83 98 Csliflcado 
19 100 100 50 75 96 CaU-
20 100 100 33 67 95 Cal-
21 100 50 o 25 89 

E 
22 100 100 60 80 97 
23 100 100 o 50 93 
2• 100 100 o 50 93 
25 100 100 o 50 93 
26 100 100 50 93 
27 100 100 100 100 100 
28 100 100 o 50 93 
29 100 100 o 50 93 cal-
30 86 100 •3 71 .. 
31 80 100 o 50 76 No o 
32 100 100 100 100 100 cal-
33 100 100 50 75 96 cal-,. 100 100 33 67 95 cal-
35 33 100 50 75 •O No 
36 •O 100 o 50 •2 No 
37 75 100 50 75 75 No Aof"oblldo 
38 o 100 50 75 11 No 
39 67 100 .. No o 

100 50 75 96 cal-
•1 100 100 o 50 93 CallrM:ado 
•2 100 100 75 88 98 Cal-•3 100 100 o 50 93 ca1.-... 100 100 50 75 96 cal-
•5 100 100 78 89 98 cal-... 100 100 ... 72 96 cal-
•7 100 100 50 75 96 e.meado 

Figura 12 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGENJ 53 



Calificación de Proveedores de Malerialea 

-Prov. Prov. Prov. Cond. Prov No 
Calificado Aprobado Acep. Aprobado 

Clasificación de Prov-res 

Figura 13 

En general, la calificación de Jos proveedores que fueron incluidos en el catálogo 

de proveedores es buena, ya que se puede observar que la mayorla de los 

proveedores evaluados fueron clasificados como Proveedores Calificados, sin 

embargo, es importante señalar que en el indice de oportunidad, es donde Ja 

mayoria de los proveedores tienen sus deficiencias, por lo que será necesario 

revisar las políticas de compras de Ja organización. 

La calificación de los proveedores con base a su historial dentro de un Sistema de 

Gestión de Calidad es de gran importancia, debido a que gracias a ella, es posible 

demostrar previsiblemente Ja conformidad de los requerimientos del cliente. 

Tomando en cuenta que los insumos son el punto de partida en Jos procesos de 

manufactura y que su calidad influye directamente en Ja calidad del producto final. 

A continuación se muestra un ejemplo de la calificación de un proveedor de 

materia prima. 

54 



CALIFICACION DE PROVEEDORES 

PROVEEDOR: Organización Productora, S.A. 
INSUMO: Acido acetilsalicUico 
FECHA DE CALIFICACIÓN: Otc-02 
VIGENCIA DE LA CALIFICACIÓN: Dic. 03 

INDICE DE CALIDAD (%): j 84.09 

a.....~-,·~· -88 74 64.09 

JNDICE DE SERVICIO(%): J 93.75 

Indice da CantJdad 

1 ....,_....,__ 1 .:·=---=:..::.·1 ·. _.,..eANTllMID.,., 
BB BB 100.00 

Indice de Oportunidad 

1 ~·~'1.·;-::::..=..:.....: ·· 1 .. ~-- .. 
88 77 87.50 

CALIFICACIÓN DEL PROVEEDOR (%): 85.54 

OBSERVACIONES: 

ELABORO 

Indice d9 C.lldad: En el periodo evaluado se recibieron 88 lotes de Acido 
Acetilsalicflico de k>s cuales 74 fueron Aprobados dando como resuttado un 
Indice de calidad de 84.09%. 

Indice d9 Sewlclo: 93.75% 
Indice de cantidad: Todos los lotes se recibieron en la cantidad acordada, por lo 
que el Indice de cantidad es del 100%. 
Indice de opottunidad: De los 88 lotes recibidos, 77se recibieron en el üempo 
acordado. Dando como resuhado un lndtce de oportunidad del 87.50%. 
Organización Productora, S.A. es clasificada como proveedor Aprobado para 
Acido Acetilsalicmoo, debido a que su calificación global es de 85.84%. 

REVISO 

TESIS CON 
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4.3. CaU.logo de Prov-dores 

Todos los proveedores, que de acuerdo a la respuesta del cuestionario, análisis de 

muestras, capacidad de cumplimiento con especificaciones, asl como la revisión 

del historial del proveedor, si es que aplica, fueron incluidos en el catálogo de 

proveedores. Dicho catálogo fue distribuido en los puntos de uso, como son 

compras, almacenes, y la unidad de calidad. 

El Catálogo de Proveedores consta de dos partes y es controlado conforme lo 

indica el Procedimiento Normalizado de Operación de Control de Documentos. 

A continuación se muestra un ejemplo de como se conformó el catálogo de 

proveedores 

Ejemplo: 

•rruLO 
~-· !'""-~' 

CATALOGO DE PROVEEDORES 
-•rrll'l1!~ r-· ,,. PARTEJ 

·~ 

1= 
- . 

1 ·- ,,_, 

PROVEEDOR 

ERGANIZACIÓN PRODUCTORA. S.A. 

CÓDIGO 

MP-001 

DIRECCIÓN CIUDAD 

F-n~ Lma cumbrea No. 5 1 Guav•nw 

PAIS 

l~RW:ol 
c00IGO POSTAL 

1 1 
CONTACTO rP~UE~S~T~O'---------------, 

IL~ BM 1 !._ _____ ......... __ ~ ______ _, 
TEL~FONO ¡.•-"'°"'"--------, CORREO ELECTRÓNICO 

1 5784587528 1 NA 1 1 NA 

loasERvAc10Nes 

1 
COND1c1o~~e PAGO ICATEGORl:-.nc.ne. 

NOMBRE DEL INSUMO CODIGO TIPO DE INSUMO --
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.,,...., ·- 1--
CATALOGO DE PROVEEDORES 

PARTEll 
.......... ~ 

,- 212 
~ 

1= 
--

1 ·- ·-
NOMBRE DEL INSUMO 

1 ÁCIDO ACETILSAUCIUCO 

PROVEEDOR 1 CLASIFICACION PROV. 1 

Cond. Aptobado " - . c.•-
F•bnc8nle . .,,..,..._ 

" 
PROVEEOOR2 Cl.ASIFICACION PROV. 2 

Cond. Aprobado " - " Cahficado 

F•br1cente " O..tnbutdor " 
CLASIFtCACION PROV. 3 

COnd.- " - "' ""'-
Fabnc9nte " Dtatnbuidor " 

OBSERVACIONES 

PrOYUedOI' 1: Org~ Productorai, lnchoe de e.lid.et: M.09%, Indice de ~: 93. 73% C.l1fie:aoón ~: 85.M,.. 
De acuerdo• la cal1fieaCIOn del pt0"9edor a Organ~ PrcchJdOfa '9 CICIWT9SpOnde la~ de~~ ele 
A.oda Acet1laallcihco. 

4.4. Programa de Auditorias 

Una vez que el proveedor fue incluido en el Catálogo de Proveedores. es también 

incluido dentro del programa de Auditorias a Proveedores, las auditorias son 

programadas de acuerdo a las respuestas del cuestionario, su historial de calidad 

si es que aplica, y lo critico del insumo. 
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Los beneficios obtenidos al realizar auditorias de calidad a los proveedores, son 

muchos pero entre los más importantes, está el conocer, evaluar y determinar, si 

el proveedor es capaz de cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad de 

la organización, asl como verificar el Sistema de Gestión de Calidad implementado 

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

cliente. 

4.5. Mejora Continua 

Como proceso de mejora continua se monitorea constantemente la eficacia del 

Sistema de Evaluación de Proveedores y como resultado se obtuvo la necesidad 

de realizar modificaciones al Sistema. 

El tiempo invertido en el envió de cuestionario al proveedor, recepción del 

cuestionario contestado, evaluación, envio de especificaciones y solicitud de 

muestras para su análisis, es excesivo, por lo que se propone, modificar el sistema 

de evaluación de manera tal que, la organización envle el cuestionario y la 

especificación del insumo al proveedor, el cual si es capaz de satisfacer los 

requerimientos descritos en las especificaciones, enviará la respuesta de 

cuestionario y las muestras para que sean analizadas por el Laboratorio 

Farmacéutico. 

También se observó que es necesario desarrollar diferentes tipos de 

cuestionarios, dependiendo del tipo de proveedor, es decir, si es Fabricante o 

Distribuidor asl 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 calificación de los proveedores con base a los Indices de 

Calidad y Servicio, se detectó la necesidad de realizar dicha calificación, de 

manera dinámica por lo que actualmente se encuentra en proceso de desarrollo 

un software que permita realizar esta operación de una forma dinámica, rápida y 

continua, con lo que ahorrará tiempo invertido en la calificación de los 

proveedores. 
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5. CONCLUSIÓN 

Con la implementación de un Sistema de Evaluación de Proveedores en una 

Empresa Farmacéutica es posible conocer la habilidad del proveedor para 

demostrar que su proceso está bajo control, fabrica productos de calidad que 

cumplen consistentemente con las especificaciones y requerimientos de la 

organización. 

Para llevar a cabo la implantación del Sistema de Evaluación de Proveedores en 

la Empresa Farmacéutica, se estableció y desarrolló una metodologia para la 

evaluación 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 calificación obtenida, 155 se incluyeron en el Catálogo 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 Catálogo 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 ningún proveedor ha sido incluido en los programas de 

análisis reducido, ya que la metodologia desarrollada para la evaluación de 

proveedores establece, entre otros requisitos que el proveedor debe haber 

recibido como mínimo una auditoría de calidad y haber solucionado las acciones 

correctivas derivadas de dicha auditoria, antes de ser incluido en el programa de 

análisis reducido. 

Por lo cual se propone la inclusión del Laboratorio, en el Grupo Homologado para 

la Validación de Proveedores (GHPV), el cual es una agrupación voluntaria de 

Laboratorios Fannacéuticos nacionales y multinacionales, que realizan la 

importante labor de harrnonización del proceso de evaluación, auditoria y 
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validación de proveedores, lo que permite la optimización de costos de evaluación 

para los Laboratorios Farmacéuticos que forman parte del GHPV, en contraste con 

los Laboratorios que llevan a acabo los procesos de evaluación de manera 

individual, de igual forma esta organización dedica sus esfuerzos 

capacitación y certificación de auditores. 

en la 

Como proceso de mejora continua, el cual debe formar parte de todos los 

Sistemas de Gestión de Calidad, se propone la reducción del tiempo invertido en 

Ja recepción y evaluación del cuestionario de proveedores. envio de 

especificaciones y recepción de muestras para su análisis, asi como, desarrollar 

diferentes tipos de cuestionarios para proveedores, dependiendo del tipo de 

proveedor y lo critico del insumo, finalmente se propone realizar la calificación de 

los proveedores con base a su historial de calidad y servicio, de manera 

electrónica, mediante el diseño de un software que permita calificar a los 

proveedores, de una forma dinámica y constante. 

Un Sistema de Evaluación de Proveedores exitosamente implementado, brinda a 

la Industria Farmacéutica importantes beneficios, entre los que se encuentran el 

mejoramiento sustancial de las relaciones organización-proveedor, un alto nivel de 

confianza en los insumos siendo esto una base sólida para la aplicación del 

programa de análisis reducido, con el cual se reducen los costos y tiempos de 

análisis, además la reducción en los tiempos de producción y mayor cumplimiento 

de las Buenas Practicas de Fabricación, asegurando consistentemente la calidad 

de los productos. 

Es importante señalar que en Ja Regulación Sanitaria Mexicana, se indica que la 

responsabilidad de la aprobación de proveedores recae en los Laboratorios 

Farmacéuticos y que la mayoría 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 Evaluación 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 

farmacéutico la calidad no debe ser vista únicamente como una ventaja 

empresarial, en la Industria Farmacéutica la calidad es una obligación, 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. APÉNDICES 
6.1.ANEX01 

CUESTIONARIO PARA PROVEEDORES 

Producto: 

Compañía: 

Localización: 

Otros productos que vende: 

Este cuestionario fue contestado por: ---------------------------

(puesto y firma) 

Fecha: 

¿Tiene documentada su Politica de Calidad? 

¿Esta Política se ha implementado en toda la Compania? 

¿A qué norma está referido su Sistema de Calidad 
(v.gr. ISO, BPFs)? 

si no 

o 
o 

o 
o 

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

¿Están dispuestos a recibir una auditoria por parte nuestra? 

TESIS CON l 
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o o 
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f 1. ORGANIZACIÓN 

1. 1 ¿Existe alguna Carta de Organización/Organigrama que muestre la 
interrelación entre las funciones y departamentos. asl como sus 
responsabilidades? 
Por favor, anexar la Carta de Organización/Organigran1a. 

1.2 ¿La decisión de liberar o aprobar un producto es independiente de 
producción? 

1.3 ¿Quién firma los certificados de análisis? 

1.4 ¿Quién hace la liberación final del producto? 

1.5 ¿Quién es responsable del contacto con nuestra organización para 
aclaraciones relacionadas con la calidad del producto? 

1.6 ¿Qué tipo de productos se fabrican en su organización?: 

¿Materias primas a granel? 
¿Materias primas a granel para productos farmacéuticos? 

¿Principios activos ? 

¿Material de empaque? 

¿Otros? 

1. 7 ¿Su organización cuenta con un Manual de Calidad? 

1.7.1 Si es asf. ¿a qué norma está referido su Sistema de Calidad 

(v.gr. ISO, BPFºs)? 

1. 7 .2 Si no es asl, ¿tienen planeado implementar alguno? 
1.7.3 ¿Su sistema está certificado por otra institución? 

1. 7.4 Si es asl, ¿por cuál? 

,--------··--··------ --·- ---- '- ~-·,.. 

j '¡·¡~..-::0. { .......... ,:·: ':' 
- .:.; :)l!.-1 ... , U1v f 

i}?f-IT f -~ Dii rni:••r::.;·~:i.::u~ 
• ·· -~'1. u -1tJ.u1~!1l _________ 4' ____ _ 

si no 

D 

D 

D 
D 
D 
D 
D 

D 

D 
D 

D 

D 

D 
D 
D 
D 
D 

D 

D 
D 
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f 2. PERSONAL Y CAPACITACIÓN 1 

si no 

2.1 ¿Su personal sabe. que los productos que venden son para fabricar 
productos farmacéuticos? o o 

Cómo lo demuestran? 

2.2 ¿Existe algún plan o programa de capacitación para: 
2.2.1 Personal de nuevo ingreso? 
2.2.2 Cuando se implementan nuevos métodos? 
2.2.3 Antes de iniciar la fabricación de un producto nuevo? 
2.2.4 En herramientas de calidad? 

2.3 ¿Cuentan con registros de capacitación? 

2.4 Su programa de capacitación enfatiza en: 

2.4.1 La integridad del producto? 
2.4.2 La higiene? 
2.4.3 La limpieza? 
2.4.4 Otros? 

2.5 ¿Cuántas personas laboran en su compañia? 

2.6 ¿Su planta opera en varios tumos? 
2.6. 1 ¿Cuántos? 
2.6.2 ¿Cuántos dlas por semana? 

2. 7 ¿Cuántas personas pertenecen a Aseguramiento de Calidad I Control 
de Calidad? 

Nivel de estudios del personal de la unidad de calidad 

TESIS CON 
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o 
o 
o 
o 

o 

o 
o 
o 

o 
o 
o 
o 

o 

o 
o 
o 

o o 
112 /3 

1/2/3/4/5/6/7 
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f 3. EDIFICIOS E INSTALACIONES 

3. 1 ¿Sus productos son fabricados en más de una planta ? 

Si es asf, ¿dónde? 

3.2 ¿Los edificios fueron disenados o adaptados para su uso ? 

3.3 ¿Existen sistemas que garanticen una separación para: 

3.3.1 Manejo de materias primas? 
3.3.2 Fabricación? 
3.3.3 Producto terminado en cuarentena? 
3.3.4 Producto terminado aprobado? 
3.3.5 Empaque y despacho? 

3.4 ¿El diseno actual previene: 
3.4.1 La contaminación qufmica? 
3.4.2 La contaminación fisica? 
3.4.3 La contaminación microbiana? 

3.5 ¿Tienen procedimientos escritos de almacenamiento? 

3.6 ¿Sus áreas de trabajo: 

3.6.1 Son de !amano adecuado para su función? 
3.6.2 Están adecuadamente iluminadas y ventiladas? 
3.6.3 Están limpias? 
3.6.4 Están disenadas para evitar contaminación cruzada? 
3.6.5 Son seguras? 

3.7 ¿Todas sus áreas productivas cumplen con las buenas prácticas de 
fabricación? 

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

TESIS CON 
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si no 

D D 

dise"adosladaplados 
o D 

si no 

o o 
o D 
o D 
o o 
o o 

o o 
o D 
o D 

o o 

o o 
o o 
o o 
o o 
o o 

o o 

o o 
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4. MAQUINARIA Y EQUIPO 

4.1 ¿Su linea de producción se emplea para un solo producto o para varios? 

Si es para varios, ¿qué productos se fabrican en la misma linea? 

4.2 ¿Cuentan con programas de mantenimiento para la maquinaria y 
equipo? 

4.3 ¿Cuentan con programas de limpieza y procedimientos de operación 
para maquinaria y equipos? 

4.4 ¿Cuentan con equipos controlados por un software? 

Si es asl: 
4.4. 1 ¿El software está validado? 

4.4.2 ¿Se implementan modificaciones al software por parte del 
personal operativo? 

4.4.3 ¿Existe algún procedimiento que trate de los cambios de software 
y copia del mismo? 

4.4.4 ¿Se controla la seguridad del software? 

4.5 ¿Los instrumentos de medición, empleados por el personal operativo, se 
calibran periódicamente y existe un procedimiento que cubre este 
aspecto, incluyendo los registros? 

4.6 ¿Todos los instrumentos criticas se encuentran identificados en su 
estado de calibración mediante etiquetas? 

4.7 ¿Utilizan equipo calibrado para pesar? 

TESIS co.N-·-1 
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uno I varios 
o o 

si no 

o 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 
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5. PRODUCCIÓN 

Por favor, proporcione un diagrama de flujo breve de su proceso, incluyendo 
información sobre materias primas, variables de proceso y controles en 
proceso que se realizan. Dar atención especial al último paso en el proceso, 
v. gr. Reactivos, agentes precipitantes y solventes. 

si no 

5. 1 ¿Su proceso de manufactura está validado? 

Si no es asl, ¿existe algún plan para hacerlo? 
¿cuál serla la fecha programada para concluir la validación? 

5.2 ¿Cómo define su lote? 

5.2.1 ¿Quién asigna el número de lote al producto? 

5.2.2 ¿Cuál es el tamaño estándar del lote? 

5.3 ¿Cada lote tiene asignado un número de lote? 

Por favor, explicar el significado del nlintero de lote: 

o 
o 

o 

TESIS CCN 
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5.4 Si por razones de capacidad se combina material proveniente de más 
de una pieza o parte del equipo de proceso en un lote: 
5.4.1 ¿El lote se homogeniza antes de empacarlo? 
5.4.2 ¿Dicho proceso de homogeneización o mezclado está validado? 

5.5 ¿La fabricación se realiza en base a un procedimiento especifico para 
cada producto que se vende? 

5.6 ¿Estos procedimientos están aprobados por la Unidad de Calidad? 

o 
D 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
D 

D 

D 
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5. PRODUCCIÓN ... 

5. 7 ¿Su organización mantiene los registros de fabricación, incluyendo los 
de parámetros críticos de proceso? 

¿Cuánto tiempo se guardan estos registros? 

5.8 ¿Los registros de fabricación se verifican y aprueban por la Unidad de 
Calidad? 

5.9 ¿El lote se mantiene separado durante 
5.9.1 La fabricación? 
5.9.2 El empaque? 
5.9.3 El almacenamiento? 

5.1 O ¿Los lotes rechazados se identifican como tales y se separan? 
5.10.1 ¿Se realiza una investigación de falla en el caso de algún lote 
rechazado? 

5. 11 ¿Los lotes reprocesados se documentan? 

5.12 ¿Los cambios se realizan conforme a un procedimiento escrito? 

5. 13 ¿Se informa a los clientes de los cambios? 

¿Cómo se informa? 

5.14 ¿En caso de cambios mayores, espera la aprobación del cliente? 

5.15 ¿Tiene paros de planta (por días festivos o mantenimiento)? 

si no 

o 

o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 
anos 

o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 
Olas festivos/mantenimiento 

• Cuáles? o o 

5. 16 ¿Tienen alternativas de fabñcación? 

5.17 ¿Cuántas semanas de inventario poseen para los productos que 
manejan: 
5.17.1 Materias primas? 
5. 17 .2 Producto semiterminado? 
5.17.3 Producto terminado? 
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si 
o 

no 
o 
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&. EMPAQUE Y ETIQUETADO 

6. 1 ¿Se dispone de instrucciones escritas para: 

6.1.1 Componentes de empaque? 

6. 1.2 Operación de empaque? 

6. 1.3 Etiquetas y etiquetado? 

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

6.3 ¿Los lotes se mantienen separados durante su empaque? 

6.4 ¿Su organización esta preparada para cumplir 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 fabricación? 

6.5.3 Número de lote? 

6.5.4 Número de orden del cliente ? 

6.5.5 Número de código del cliente? 

6.6 ¿Emplean contenedores reutilizables? 

Si es así, ¿tienen especial precaución para evitar contaminación 
cruzada? 
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si no 

o 
o 
o 

o 

o 

o 

o 
o 
o 
o 
o 

o 

o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 

o 
o 
o 
o 
o 

o 

o 
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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 parámetros crlticos 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 organización lleva a cabo auditorias internas de calidad? 

7.5 ¿Sus equipos críticos empleados para análisis están calif"icados y/o 
calibrados? 

7.6 Su organización cuenta con estándares de calidad y procedimientos 
escritos para el control de: 
7.6.1 Materias primas? 
7.6.2 Controles en proceso? 
7.6.3 Identificación flsica en todas las fases del proceso (v. gr. 
etiquetado de producto semiterminado? 
7.6.4 Productos terminados? 
7.6.5 Control microbiológico? 

7.7 ¿Se conservan los registros de todos los controles realizados? 
¿Por cuánto tiempo se conservan los registros? 

7.8 ¿Existe un programa de mantenimiento para los equipos de laboratorio? 
Si esasi: 
7.8.1 ¿Cuentan con un esquema de calibración? 
7.8.2 ¿Cuentan con procedimientos de calibración? 
7.8.3 ¿Conservan todos los registros de calibración? 

si no 

o o 

o o 

o D 
o D 

o D 
o D 
o D 

o D 
anos 

o D 

o D 
o D 
o D 
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7. UNIDAD DE CALIDAD ... 

7.9 ¿Cuentan con equipo de laboratorio controlado por software? 
Sf es asf: 
7.9.1 ¿Está validado el software? 
7.9.2 ¿Hay modificaciones del software (o su uso) implementadas por 
el personal del laboratorio? 
7.9.3 ¿Existe un procedimiento que trate sobre los cambios en software 
y la copia del mismo? 
7.9.4 ¿Se controla la seguridad del software? 

7.1 o ¿En que datos de calidad se basa la liberación del producto? 

7.11 ¿El producto terminado es muestreado por personal de la Unidad de 
Calidad? 

7.12 ¿Qué plan de muestreo utilizan: 
7.12.1 Para mateñas primas? 

7 .12.2 Para producto terminado? 

7. 13 ¿Todas las muestras de producto terminado son analizadas? 

7.14 ¿Se guardan muestras de cada lote de producto terminado? 

¿Por cuánto tiempo? 

7.15 ¿Comentan dudas acerca de la calidad del producto con los clientes? 

7. 15.1 ¿Aún cuando el producto está dentro de especificación? 

7.16 ¿Cuentan con un procedimiento para el manejo de quejas? 
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si no 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 
anos 

o 
o 

o 
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B. TRANSPORTE 

8.1 ¿Su organización cuenta con su propio sistema de transporte? 

Si no es asl, ¿cuentan con transporte regular para sus productos? 
¿Cuál es el nombre de la companla? 

8.2 ¿Cuál es su agencia de transportación en México? 

8.3 En caso de retraso de las entregas, ¿se ponen en contacto con sus 
clientes? 

8.4 ¿Su sistema de transporte emplea un reporte de las condiciones de 
transportación? 

8.5 Su sistema de transporte cuenta con manual de calidad? 

¿A qué norma está referido su sistema de calidad? 

8.5.1 ¿Este sistema está certificado por otras instituciones? 

Si es asl, ¿por cuáles? 

8.6 ¿El transportista entrega la evidencia documentada de que las 
condiciones de almacenamiento del producto fueron adecuadas durante 
su transportación? 

8.7 ¿Su sistema de transporte está asegurado? 

8.8 ¿Cuentan con uno o más sustitutos de transporte? 

Si es asl, ¿cuáles? 

8.9 En el caso de transporte de líquidos: 
8.9. 1 ¿Solicitan la limpieza de los tanques después de cada uso? 

8.9.2 ¿Los certificados de limpieza los conserva el conductor? 

8.9.3 ¿Los certificados de limpieza están disponibles para el cliente? 
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si no 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 
D 
D 
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9. SALUD, SEGURIDAD Y AMBIENTE 

9. 1 ¿Su organización cuenta con un sistema administrativo operacional 
para la salud, seguridad y ambiente (HSE)? 

9.2 Dicho sistema: 
¿Se basa en un estándar internacional (ISO 18000 I 14000)? 

9.2.1 ¿Está certificado? 

9.3 ¿Su organización cuenta con un área dedicada a la salud, seguridad 
ambiente? 
¿Cuántas personas trabajan en esta área? 

9.4 ¿Han identificado todos los aspectos relacionados con la salud, 
seguridad y ambiente? 

9.5 ¿Su organización cuentan con un programa estructurado para HSE, el 
cual es monitoreado y actualizado regularmente? 

9.6 Su companla cuenta con todas las licencias requeridas por las 
autoridades de salud, seguridad y ambiente? 

9.7 ¿Su compañia cumple con estándares especificas para: 

9.7.1 Emisiones al ambiente? 
g_7_2 Descarga de aguas residuales? 
9.7.3 Disposición de residuos peligrosos 
9.7.4 Protección contra la contaminación del suelo? 
9.7.5 Control y reducción de riesgos de trabajo? 
g_7_5 Contaminación por ruido y olores? 
9.7.7 Seguridad ocupacional 

9.8 ¿Su planta cuenta con sus propias instalaciones para el tratamiento de 
aguas residuales? 

9.9 ¿Su planta es controlada mediante visitas regulares de autoridades en 
el campo de la salud, seguridad y ambiente? 
Favor de especificar 

9.10 ¿Su personal está capacitado para el manejo de cualquier material 
peligroso que se requiera usar y cómo actuar en caso de una 
emergencia? 
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si no 

o o 

o o 
o o 

o o 

o o 

o o 

o o 

o o 
o o 
o o 
o o 
o o 
o o 
o o 

o o 

o o 

o o 
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9. 11 ¿Cuentan con una organización y plan adecuado de respuesta a 
emergencias? 

9.12 ¿Realizan auditorias de tipo HSE? 

l 10. FINANCIERO/ LEGAL 

10.1 ¿Cuál es la estructura financiera de su companla? 
Por favor, proporcionar un breve diagramo de dicha estructura. 

10.2 ¿Se espera algún cambio en el status legal y/o de propietarios de su 
companla en el futuro cercano? 

10.3 ¿Cuentan con algún reporte anual disponible? 

¿Podrla estar disponibile para nosotros? 

Si es asi: 
Favor de anexar 11n reporte anuaL 

o 
o 

D 
D 

si no 

D 

D 
D 

D 

D 

D 

Después de haber completado la infonnación requerida en el presente cuestionario, con todo 
detalle, favor de remitirlo a la siguiente dirección dentro de los 15 dlas hábiles posteriores a su 
recepción. 
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6.2.ANEX02 

Evaluación del cuestionario para prov-dores 

Empresa: 

Producto 

Fecha: 

C•llflcaclón global: 

1. Org•nlzaclón 

Bien 

1.2 

1.3 

1.4 

1.5 

1.• 
1.7 

1.7.1 

ic...nncaclón: o.ooo 

Regut.mr 

2. Peraon•I y C.p.9Citaclón 

Bien Regular 

2.1 

2.2 

2.2.1 

2.2. 

2.2. 

2.2. 

2.3 

2.4 

2.4.1 

2.4~ 

2.4. 

2.5 

2.6 

2.8.1 

2.6. 

2.7 

tcllHficaclón: 0.000 

-· 
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3. Edificio e lnat.laclon-

Bien Regular -· 3.1 

3.2 

3.3 

3.3.'1 

3.3. 

3.3.;;i 

3.3. 

3.3.!i 

3.4 

3.4.1 

3.4..;, 

3.4. 

3.5 

3.8 

3.6.1 

3.6. 

3.6. 

3.8.4 

3.tS.I: 

3.7 

3.8 

callfic.clón: 0.000 

4. Maquinaria y Equipo 

4.1 

4.2 

4.3 

4.4 

4.4.1 

4.4. 

4.4. 

4.4. 

4.5 

4.8 

4.7 

callfic.ción: 

Bien Regular -· 

0.000 
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~,__ 

--·-.· 

.... -.· ·- ,.· 

.. 
.··· ·. -·•:.-.· . .· 

.•. ,_.,-·.· ... -.· ··.· . 
·-. -: •· '"'.·./·.: .. : 

·. ·. 
. ' ... 

... · 

.· 

·. 
.. 

.. . 

. ' 

.. 

, .. \ ··!< ,.,,.,.,_ --~~:,.· •.~·-"e• ·1 .. ,G•'·>c··~·'' ; 

>·"" , ............ ,. • •.•• , .• 
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s. Producción 

5.1 

5.2 

5.3 

5.4 

5.5 

5.6 

5.7 

5.8 

5.9 

5.10 

5.11 

5.12 

5.13 

5.14 

5.15 

5.16 

5.17 

5.2.1 

5.2. 

5.4.1 

5.4 

5.9.1 

5.9. 

5.9. 

5.10.1 

5.'17.1 

5.'17. 

5.'17.~ 

iCaiHflcaclOn: 

Bien Regu .. r 

0.000 
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··. 

; 

··. 

·•.· ····· ...•.. 

; '. ··''" .. .,., ......... •; , .. 
... ,., ....... _,~ ... , ..... ,, .... c· .... c< •• 
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6. Empaque y Etiquetaido 

Bien Regular -· 6.1 

6.1.1 

8.1-

8.1. 

6.2 

6.3 

6.4 

6.5 

6.5.1 

8.5 .. 
•'"··' ......... ·,0·>.··•····<·•··· ...... ... .. 1 .. 

:\_ ·-:-,7_.~'.;":~·~·-,-. "~·~.--~ .. '·-<: ;\ .. _.-,::·.· 
6.5. 

8.5. 

6.5. 

6.6 

aHficaclón: o.ooo 

7 .. Unidad de Calidad 

Bl•n R.gular 

7.1 

7.1.1 

7.1.; 

7.2 

7.3 

7.4 

7.5 

7.6 

7.6.1 

7.8.~ ·''•" ,• 
7.6. 

7.8. 

7.6.l 

7.7 ..... _ .. ,:.,.· .. , ..... 
7.8 

7.11.1 

7.11.• .... , .......... . 
7.11.: 

7.9 
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7.9.1 

7.9 

7.9. 

7.10 

7.11 

7.12 

7.12.1 

7.12 .. 

7.13 

7.14 

7.15 

7.15.1 

7.16 

p..;11llflcaclón: 

s. Transporte 

8., 

8.2 

8.3 

8.4 

8.5 

8.& 

8.7 

8.8 

8.9 

8.5.1 

8.9.1 

8.9.~ 

8.9.: 

~Uflcaclón: 

0.000 

Bien Regulllr 

0.000 

TESIS CON l 
FALLA DE ORlGE~Jj 

•. 

v-... ' .. : ,; .. 

. 

·. 
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9. S•lud, Segurtd•d lf Ambiente 
,,_ --· -· .. , 

8.2 

9.2.1 

8.3 

8.• 

8.5 ·. 

8.8 

8.7 

9.7.1 

9.7. 

9.7..;ii 

9.7A 

9.7.! 

9.7.1! 

11.7.i 

8.8 

8.8 

11.10 

9.11 

9.12 

....allflcaclón: 0.000 

10. Financiero I Legal 

Observaciones: 

Conclusiones: 

ELABORÓ REVISÓ AUTORIZO 
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FALLA DE ORIGEN 

. 

-
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