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INTRODUCCION

La salud es un factor imprescindible para el bienestar y desarrollo social
de la comunidad; la Secretaria de Salud establece los requerimientos
necesarios a cumplirse durante el proceso de fabricacibn de medicamentos,
garantizando la calidad de los mismos.

Es asi como surge la Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-1998 de
Buenas Practicas de fabricaciéon de farmacos; cuyo objetivo es establecer los
requisitos minimos necesarios para la fabricacién de farmacos o principios
activos.

Por otra parte, la Regulacion Sanitaria en México sefiala que es
responsabilidad de los laboratorios farmacéuticos la aprobacién de
proveedores, Se define como proveedor al establecimiento dedicado a la
fabricacion, compra, venta, almacenamiento o distribucién de farmacos
utilizados en la fabricacibn de medicamentos de uso humano (de ahi la
importancia de su correcta evaluacion).

La industria farmacéutica exige una gran diversidad de requisitos a los
proveedores; sin embargo, en el caso de los laboratorios farmacéuticos lo que
trabaja bien para uno no necesariamente lo hace para otro.

La NOM 059-SSA1-1993 establece los requisitos minimos necesarios
para el proceso de los medicamentos comercializados en el pais; en su secciéon
5 describe los requisitos necesarios para la organizacién de un establecimiento
y menciona las funciones del encargado del drea de calidad, entre ellas la
evaluacion de proveedores. La Norma Oficial Mexicana NOM-176-SSA1-1998
solicita a los proveedores el cumplimiento de ciertos requisitos para ser
proveedores de la Industria Farmaceéutica.

En forma adicional algunos proveedores llegan a estar Certificados bajo
ISO - 9000; normatividad que ha recibido un amplio reconocimiento y
aceptacién en el ambito internacional. La norma ISO 9001:2000 (Quality
Management Systems - Requirements); especifica los requisitos de un Sistema
de Gestion de la Calidad, donde una organizacién busca demostrar su
capacidad para suministrar productos que cumplan con los requisitos de
clientes y reglamentos aplicables.

Sin embargo, las evaluaciones que realizan las autoridades sanitarias
son frecuentes en especial a proveedores de principios activos pero no a
proveedores de material de empaque y envase; por lo que la certificaciéon a
través de ISO 9000 no garantiza que su proceso y productos cumplan con lo
establecido en la NOM-059-5SA1-1993 de Buenas practicas de fabricacion para
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establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.

En la Industria Farmacéutica, existen diferentes mecanismos para la
aprobacién de proveedores; algunos de ellos son tardados, costosos,
repetitivos y contradictorios para el proveedor, llegando a ser imposible el
considerar la posibilidad de surtir un producto de manera global. Esto se refleja
claramente en la problemdtica de comunicacion con los proveedores;
originando con ello desviaciones a los pardmetros de calidad establecidos de
cada laboratorio.

En México el Grupo Homologado de Validacion de Proveedores (una
organizacidon formada por representantes de compafiias farmacéuticas) ha
desarrollado un proceso interno de certificacion y desarrolio de auditores,
siendo aceptado y adoptado como principio basico de operacion.

En esta tesis, se establece en forma general el mecanismo de acceso a
la homologacion de proveedores para que exista una armonizacion en los
criterios de evaluaciéon y certificacion, acordes con las Buenas Practicas de
Fabricacién; y, por otro lado, muestra las fortalezas y debilidades de
pertenecer a sociedades organizadas en la evaluacion de proveedores por
medio del conocimiento de programas oficiales de certificacion en la industria
quimico farmacéutica que incluya la actividad de auditorias de calidad.

También se demostrara la necesidad de que la Secretaria de Salud emita
una Norma Oficial que regule el proceso de aprobacién de proveedores para la
Industria Farmacéutica para aditivos y materiales de empaque e impresos; a
través del reconocimiento y aceptacion de las practicas de auditoria de calidad,
llevados a cabo por profesionales certificados como auditores de sistemas de
calidad.
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Por lo expuesto anteriormente el objetivo del presente trabajo es:

Realizar un analisis comparativo de los mecanismos de evaluacion de
proveedores de la Industria Farmacéutica en México.

Como objetivos particulares se tienen:

1. Establecer diferencias y similitudes entre la Norma 1SO 9001:2000 vy el
Manual del Proceso del Grupo Homologado de Validacion de
Proveedores.

2. Identificar las ventajas y desventajas de pertenecer a grupos
organizados de evaluacion de proveedores.



CAPITULO 1

IMPORTANCIA DE LA EVA'LUACIéN DE PROVEEDORES
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Se define como proveedor al establecimiento dedicado a la fabricacion,
compra, venta, almacenamiento o distribucion de farmacos utilizados en la
fabricacién de medicamentos de uso humano. [1]

En el caso particular de la industria farmacéutica, existe una gran
diversidad de requisitos exigidos a los proveedores; esto es, que cada
laboratorio farmacéutico tiene diferentes necesidades, las cuales dependerdn
del tipo de insumo producido y del tipo de evaluacion que reciba por parte de
los diferentes ministerios de salud.

Se puede observar comunmente el caso de un proveedor que fabrica
determinado material, el cual vende a varios laboratorios farmacéuticos; pero
lo que trabaja bien para uno no necesariamente lo hace para otro.

La NOM 059-SSA1-1993 (Buenas practicas de fabricacién para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacién de medicamentos) establece los requisitos minimos necesarios para
el proceso de los medicamentos comercializados en el pais para proporcionar
medicamentos de calidad al consumidor.

En dicha norma se describen los requisitos necesarios para la
organizacion de un establecimiento (seccién 5); particularmente en el apartado
5.7, menciona las funciones del encargado del area de calidad, siendo las que
sobresalen para los fines de esta tesis:

+ las aprobaciones y rechazos de todos los componentes utilizados en
la fabricacién de los productos terminados,

e que por cada queja se realicen las investigaciones correspondientes y
asegurarse de que se implementen las acciones correctivas
necesarias,

« la evaluacién de proveedores. [2]

Complementario a esto, la NOM-176-SSA1-1998 (Requisitos minimos
para los proveedores de farmacos para la elaboracion de medicamentos)
establece los requisitos minimos que deben cumplir los proveedores de
farmacos utilizados para la elaboracién de medicamentos de uso humano, la
cual hace referencia a la a la NOM-164-SSA1-1998 de Buenas practicas de
fabricacién para farmacos. [1, 3]

[1] NOM-176-55A1-1998.
[2] NOM-059-55A1-1993.
[3] NOM-164-SSA1-1998.



CAPITULO 1

Si bien se tiene una regulaciéon para la manufactura de farmacos y
aditivos, no se tiene una regulacién contemplada en la Secretaria de Salud
para lo que a material de empaque concierne. Queda claro que no se puede
proceder de la misma manera para materia prima que para material de
empaque y envase; sin embargo, es necesario evaluar las condiciones en que
se elaboran los materiales de empaque y envase, ya que éstos se encuentran
en contacto con el medicamento (bajo las consideraciones de lo que representa
empaque primario y empaque secundario, de acuerdo a la NOM-072-SSA1-
1993 de Etiquetado de medicamentos). El material de empaque deseado es
aquel que nos permita conservar la eficacia, identidad y pureza del
medicamento; evaluandose estas caracteristicas por la NOM-073-SSA1-1993,
Estabilidad de medicamentos. [4, 5]

Cada medicamento puede comercializarse en diferentes formas
farmacéuticas, las cuales cuentan con una presentacién. En este sentido,
resulta importante para cada laboratorio el cuidar la imagen de sus productos;
una manera de ello es que cada presentaciéon especifica de un medicamento
muestre uniformidad en su apariencia, esto es, que el cliente pueda identificar
al medicamento por su imagen.

Pueden existir defectos en el empaque del medicamento; existiendo una
clasificaciéon, en donde un error critico es aquel que pueda poner en riesgo la
salud humana (citando como ejemplo residuos de vidrio en un frasco de
jarabes), un error mayor no pone en riesgo la salud humana pero tal vez la
estabilidad del medicamento (por ejemplo un cierre inadecuado de un frasco
de plastico que contiene cadpsulas de gelatina dura) y finalmente un error
menor es aquel que pueda poner en desventaja la imagen del medicamento
(por ejemplo una etiqueta con adhesivo defectuoso). Cabe sefialar que es
responsabilidad del departamento de calidad la vigilancia y clasificacion de este
tipo de defectos y que deberdn ser acordes a las regulaciones
gubernamentales vigentes. Los defectos en el material de empaque son
indeseables, por minimos que sean.

Existen casos en que el proveedor no puede cumplir con las
especificaciones de cada laboratorio farmacéutico y es oportuno el realizar
cambios; sin embargo, no en todos los casos se pueden realizar éstos. En
circunstancias como éstas es importante el trabajar en conjunto con el
proveedor con la finalidad de lograr el cumplimiento de objetivos comunes:
resultados de calidad.

Para ello se requiere hacer una seleccion del proveedor, existen formas
de seleccionar a los proveedores y los departamentos de calidad, desarrolio
y / o compras se encargan de este tipo de actividades. Una vez seleccionado al
proveedor es necesario aplicar una serie de evaluaciones a su proceso de

[4] NOM-072-SSA1-1993.
[5] NOM-073-S5A1-1993.
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manufactura, a su organizacién de documentacion e incluso a su sistema de
gestion de la calidad. Si el proveedor funciona como intermediario, se solicitara
la informacién que se considere necesaria.
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NORMALIZACION ISO 9000

I. Generalidades
A. Normatividad ISO

La Organizacién Internacional para la Normatividad (ISO por sus siglas
en inglés) es una organizacién mundial de organismos de normalizacion. [6]

Las normas ISO fueron publicadas en 1987, revisadas por primera vez
en 1994, y por segunda vez en el afio 2000. Estas normas son revisadas cada
cinco afios para asegurar que sean actuales y satisfagan las necesidades de los
usuarios.

La ISO 9000 es un punto de partida para entender las normas, ya que
define los términos fundamentales usados en la “familia” ISO 9000, o en el
grupo de normas relativas a la gestion de la calidad. La ISO 9001 especifica los
requisitos de los clientes, al igual que los requisitos aplicables; también busca
incrementar la satisfaccién de los clientes. La ISO 9004 brinda la orientacién
sobre la mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad, de manera que
se cumplan las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas.

Dentro de las partes interesadas se incluyen los clientes y los usuarios
finales;, los directores y personal de la organizacién; los propietarios e
inversionistas; los proveedores y socios, y la sociedad en general.

La ISO 9001 y la ISO 9004 son un par de normas que relacionan la
gestiéon de la calidad moderna con los procesos y actividades de una
organizacion, y enfatizan en la promocién de la mejora continua y el logro de
la satisfaccion del cliente. La ISO 9001, que se enfoca en la eficacia del
Sistema de Gestién de la Calidad para cumplir los requisitos de los clientes, se
usa para certificacion o para acuerdos contractuales entre proveedores y
compradores. Por otra parte, la ISO 9004 no se puede usar para certificacion,
ya que no establece requisitos sino que proporciona orientacién sobre la
mejora continua del desempefio de una organizacién. La ISO 9001 se enfoca
en la “eficacia”, es decir, en hacer lo correcto, mientras que la ISO 9004 hace
énfasis tanto en la “eficacia” como en la “eficiencia”, es decir, en hacer lo
correcto en la forma correcta. [7]

En mucho campos, como por ejemplo en el de dispositivos médicos, la
conformidad con sistemas de calidad, frecuentemente con base en ISO 9001,
puede ser importante en algunos paises. Por ejemplo en los Estados Unidos, la
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falta de atencion a los sistemas de calidad puede dar como resultado pesadas
multas y algunos costos indirectos considerables. Los requisitos de la FDA de
los Estados Unidos para Sistemas de Calidad de Dispositivos Médicos se
encuentran en la Reglamentacion del Sistema de Calidad, conocida como la
QSR. La QSR fue la primera actualizaciéon de la reglamentaciéon original de la
FDA sobre Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de dispositivos médicos. La
actualizacién logré el propédsito principal de incorporar nuevos conceptos del
sistema de calidad de la ISO 9001:1994 en las BPM.

El sistema de gestién de la calidad con base en ISO 9000 es genérico
por naturaleza y aplicable a todas las empresas, independientemente de su
tipo y del tamano del negocio, incluidas las pequefias y medianas empresas. La
ISO 9001:2000 especifica lo que se requiere que haga una organizacién, pero
no indica cdmo se deberia hacer, con lo que otorga a la empresa una gran
flexibilidad para manejar su negocio.

Su uso es sencillo, y su lenguaje claro y de facil comprensién. La norma
también es apropiada para pequefias empresas, ya que no demanda el tipo de
papeleo necesario para la implementacién de la versién de 1994. Ahora sélo se
exigen seis procedimientos documentados, y la compafiia puede decidir acerca
de la necesidad de otros procedimientos o documentos. Sin embargo, se
exigira a las empresas que brinden evidencia objetiva de que el Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) ha sido implementado eficazmente. Una empresa
pequena puede considerar apropiado incluir la descripcién de todo su SGC
dentro de un solo Manual de Calidad, incluidos todos los procedimientos
documentados exigidos en la norma.

ISO emite las normas para sistemas de Calidad ISO 9000; que es un
conjunto de cuatro normas basicas:

ISO 9000:2000, Quality management systems -Fundaments and
vocabulary (Sistemas de gestién de calidad ~Fundamentos y vocabulario).

Esta norma describe los requisitos de un SGC y define los términos
fundamentales usados en la familia ISO 9000. La norma también incluye los
ocho principios de gestion de la calidad que se usaron para desarrollar la ISO
9001 y la ISO 9004. Esta norma reemplaza a la ISO 8402:1994 y a la ISO
9000-1:1994. [8]

ISO 9001:2000, Quality management systems —-Requirements (sistemas
de gestién de calidad - Requisitos).

Esta norma especifica los requisitos de un SGC, con el cual una

organizacién busca evaluar y demostrar su capacidad para suministrar
productos que cumplan con los requisitos de los clientes y los reglamentos

[8] ISO 9000 : 2000, COTENNSISCAL - IMNC.
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aplicables, y con ello aumentar la satisfaccion de sus clientes. Esta norma
reemplaza a la I1SO 9001:1994, la ISO 9002:1994 y la ISO 9003:1994. [9]

ISO 9004:2000, Quality Management Systems -Guidelines for
performance Improvements (Sistemas de gestién de la calidad - Directrices
para la mejora del desempefio).

Esta norma proporciona la orientacion para la mejora continua y se
puede usar para la mejora el desemperfio de una organizaciéon. Mientras que la
ISO 9001 busca brindar aseguramiento de la calidad a los procesos de
fabricacién de productos y aumentar la satisfaccion de los clientes, la 1SO 9004
asume una perspectiva mas amplia de la gestién de la calidad y brinda
orientacion para mejoras futuras. Esta norma reemplaza a la ISO 9004-
1:1994. Las directrices para auto evaluacion se han incluido en el Anexo A de
la ISO 9004:2000. Este anexo proporciona un enfoque sencillo y de facil uso
para determinar el grado relativo de la madurez del SGC de una organizacion e
identificar las principales dreas de mejora. [10]

ISO/DIS 19011, Guidelines for quality and / or enviromental
management systems auditing (Directrices para la auditoria de los sistemas de
gestion de calidad y / o ambiental)

Brinda orientaciébn sobre la realizacion de auditorias de sistemas de
gestién de calidad y / o ambientales, internas o externas, para verificar la
capacidad de un sistema para cumplir objetivos definidos. [11]

B. Cambios principales entre las versiones de 1994 y 2000 de la norma
IS0

La nueva version de la norma estd menos orientada al sector de la
produccién, y por lo tanto es mas general. Puede ser usada por todas las
organizaciones, independientemente de su tipo, tamafio y categoria de
producto.

Es posible que todos los requisitos de esta norma no sean aplicables a
todas las organizaciones. Como se ha eliminado la diferenciacion entre ISO
9001, ISO 9002 e ISO 9003, un numeral de aplicaciéon (numeral 1.2) de la
nueva version de la norma permite a las compaiiias excluir algunos requisitos
de la seccion 7 (realizaciéon de producto) que no eran pertinentes para ellas.

Por ejemplo, una organizacion que ha sido certificada con base en la ISO
9002:1994 y no realiza actividades de disefio, puede buscar la exclusion del
numeral 7.3 de la ISO 9001:2000 relativa a “disefio y desarrollo”, siempre y
cuando el manual de calidad establezca las razones para esta exclusion.
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La norma conserva una gran parte de la ISO 9001:1994, pero los 20
requisitos han sido agrupados en cinco secciones: sistema de gestién de la
calidad, responsabilidad de la alta direccion, gestiébn de recursos, realizacion
del producto, y medicion, analisis y mejora.

La nueva version de la norma también ha reducido significativamente la
cantidad de documentacion exigida. Los procedimientos documentados han
sido reducidos de 18 a 6, aunque si se requiere, la organizacién puede
documentar otros procedimientos e instrucciones.

Los requisitos de la ISO 9001:2000 incluyen:

Un mayor énfasis en la funcién de la alta direccion.
Un “enfoque hacia el cliente", para asegurar la participacién de la alta
direccion en la determinacién de los requisitos del cliente.

» La consideracion de los requisitos estatutarios y reglamentarios.

e El establecimiento de objetivos de calidad medibles en los niveles y
funciones pertinentes.

e El establecimiento de procesos de comunicacién interna para
asegurar la comunicacion efectiva de los objetivos del SGC dentro de
la organizacion.

« Una mayor atencién a la disponibilidad de recursos, mediante la
adicion de requisitos separados para “infraestructura” y “ambiente de
trabajo”.

La determinacién de la eficacia de la informacion.
El seguimiento de la informacion sobre satisfaccién del cliente, como
una medida de la eficacia del sistema.

e El andlisis de los datos recolectados, para demostrar la conveniencia
y eficacia del SGC.

e« La“mejora continua” de la eficacia del SGC.

C. Periodo de transicién entre las versiones de 1994 y 2000 de la
norma ISO

La ISO 9001:2000 ha conservado una gran parte de la version 1994 de
las normas. De esta manera, puede no ser necesario que una compaifia que
haya sido certificada con cualquiera de las tres normas de la version de 1994
cambie toda la estructura de su sistema de gestidon de calidad existente o
reescriba todos sus procedimientos.

La norma incluye algunos requisitos nuevos, tales como el mayor
compromiso de la alta direccidn frente al desarrollo y la mejora de un Sistema
de Gestién de la Calidad (SGC); la consideracién de los requisitos estatutarios
y reglamentarios; el establecimiento de objetivos de calidad medibles; el
seguimiento de la informacion sobre la satisfaccién del cliente y la bisqueda de
la mejora continua. La compafiia necesita extender estos nuevos requisitos y
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es conveniente que los tenga en cuenta en el sistema existente, en la
oportunidad apropiada.

El primer paso al implementar los requisitos del SGC es obtener la
informacién y orientacién necesarias sobre los cambios. Estos ocho principios
de gestién de la calidad y los fundamentos del SGC de la ISO 9001:2000.

La ISO 9001:2000 ha actualizado e integrado la ISO 9001:1994, la ISO
9002:1994 y la 1SO 9003:994. El reemplazo de la ISO 9002 y la ISO 9003 no
significa que las empresas que fueron certificadas con estas normas tengan
ahora también que demostrar capacidad para el “desarrolio y disefio” de su
producto, aspectos que no cobijaba la ISO 9002, u otros requisitos tales como
el servicio asociado y compras, que no estaban cubiertos por la ISO 9003. De
hecho, algunos procesos de realizaciéon del producto tales como disefio y
desarrollo, compras, propiedad del cliente, calibracion y validacion de
procesos, que no son aplicables a ellas. Por tanto, las compariias continuaran
teniendo flexibilidad para implementar la ISO 9001:2000, que fue posible
anteriormente mediante el uso de la ISO 9002 o la ISO 9003. Sin embargo, las
empresas deberdn justificar la exclusion de algunos procesos, e indicario asi en
su manual de calidad.

Si una compania ha estructurado su SGC actual alrededor de la forma en
que opera, es decir, utilizando un enfoque basado en procesos, es posible que
no necesite reescribir toda la documentacién para cumplir los requisitos de la
nueva norma. En este caso, la documentacion existente se puede referenciar
en el Manual de Calidad, que también se deberia actualizar para dar cuenta de
los nuevos requisitos de la norma.

Si en el pasado una empresa no ha usado el enfoque basado en
procesos, necesitard prestar mayor atencion al describir sus procesos, su
secuencia e interaccion.

Para declarar conformidad con la ISO 9001:2000, ahora se hace mas
énfasis en la necesidad de suministrar evidencia objetiva de la eficacia de los
procesos de una organizacion y del SGC. No es necesario que la evidencia
dependa de procedimientos documentados o registros, excepto en donde se
exigen especificamente en la ISO 9001:2000. La nueva norma permite que
una compafiia modernice o consolide sus documentos existentes, lo que
conduce en (ltima instancia a un SGC simplificado.

Para que las organizaciones implementen la nueva norma hay un
periodo de cambio de tres afios. Las versiones de 1994 de las normas ISO
9001, ISO 9002 e ISO 9003 permaneceran en uso en este periodo para las
organizaciones certificadas.
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D. Versiones especificas de la norma ISO 9000

Las normas para “sectores especificos” son normas de gestion de la
calidad destinadas a una industria especifica, un producto o grupo de
productos. Por ejemplo, existen normas de gestion de la calidad especificas
para la industria automotriz, la industria de alimentos y bebidas, la industria de
telecomunicaciones, entre otras. [12]

1. ISO/TS 16949:1999 Technical specification for Quality System,
particular requirements for the application of ISO 9001:1994 for automobile
suppliers. (Especificacion técnica para el sistema de calidad, requisitos
particulares para la aplicacién de la ISO 9001:1994 para proveedores de la
industria automotriz). Esta especificacién técnica (TS) fue publicada por ISO
para aplicacidn provisional en el sector automotor, para obtener informacién y
experiencia sobre su uso.

Para obtener reconocimiento de la certificacién con base en TS por parte
de los clientes miembros de la International Automotive Task Force (IATF), se
ha desarrollado un programa de certificacion global comiin, el cual se debe
seguir. Todos los fabricantes de equipos originales, OEMs (Original Equipment
Manufacturers) participantes en IATF, y los proveedores, ademds de esta TS,
tienen requisitos para los clientes.

2. ISO 13486:1996 Qualiy System, particular requirements for the
application of ISO 9001:1994 for medical devices (Requisitos particulares para
la aplicacion de la ISO 9001:1994 para dispositivos médicos.

Las siguientes son otras normas de sistemas de gestiéon de calidad para
sectores especificos encontradas frecuentemente, basadas en los requisitos de
la 1SO 9001:1994 o la ISO 9001:2000. Estas normas no han sido publicadas
por la ISO.

3. QS 9000 Conjunto de requisitos del sistema de calidad que define las
expectativas de Chrysler, Ford, General Motors, Truck Manufacturers y otras
compafiias que asi lo han acordado. La QS 9000 es aplicable a todos los
proveedores de materiales de produccion; partes y accesorios, incluidas partes
usadas para repuestos; tratamiento térmico, pintura, cromado u otros
procesos de acabado. La implementacion de QS 9000 es una pre-condicion
para suministrar materiales o partes y para brindar servicios de acabados a los
OEMs.

4. TL 9000 Es un conjunto de requisitos del sistema de gestién de la
calidad especificos para telecomunicaciones, publicados por el Foro QUEST
(Calidad para Proveedores de Telecomunicaciones). Este foro brinda a sus
miembros un conjunto de materiales basados en el desempefio, utiles para
determinar “el mejor en su clase” para cada producto suministrado por los
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proveedores. La TL 9000 fue actualizada en marzo de 2001 para alinearla con
la ISO 9001:2001.

5. TickIT es una guia para sistemas de calidad de software. TickIT fue
disefiado por la industria de la tecnologia de informacion del Reino Unido, para
usar en areas tales como produccion de software y servicios. S6lo se puede
usar en combinacién con la ISO 9001. TickIT comprende la evaluacion y la
certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad del software de una
organizacion, con base en ISO 9001.

También incluye una guia sobre cdmo aplicar la ISO 9000-3 : 1997,
Guidelines for the application of ISO 9001:1994 to the development, supply,
installation and maintenance of computer software (Directrices para la
aplicaciéon de ISO 9001:1994 para el desarrollo, suministro, instalaciéon y
mantenimiento de software para computadora).

6. AS 9001 Es la version de ISO 9000 para el aeroespacio. La Sociedad
de Ingenieros Automotores (Society of automotive Engineers) ha publicado su
norma aeroespacial AS 9100, Revision A, denominada todavia como AS 9001
en agosto de 2001. Esta norma incluye ahora requisitos aeroespaciales Unicos,
y la ASQ Q9001:200 y la AS 9100 original, basada en los requisitas del sistema
de la calidad de Q9001:1994. Los requisitos del sistema de -calidad
especificados en esta norma son complementarios a los requisitos
contractuales y legales y reglamentarios aplicables para la industria
aeroespacial. La norma AS 9100 contiene aproximadamente 80 requisitos
Unicos y 18 ampliaciones de los requisitos de la ISO 9000.

7. EN46001 Es un conjunto de requisitos del sistema de calidad para
dispositivos médicos. La norma EN 46001 presenta requisitos particulares
relativos al disefio / desarrollo, produccién, instalacién y servicio adicional de
dispositivos médicos. Esta norma acoge los principios de la BPM y se usa
ampliamente en la fabricacion de dispositivos médicos. Se puede usar
solamente junto con la ISO 9001:1994.

I1. Los principios de gestion de calidad

La experiencia acumulada por la implementacion de las normas ISO
9000 en cientos de miles de organizaciones en todo el mundo indican la
necesidad de mejorarlas, hacerlas mas amigables sobre todo para la pequefia
y mediana empresa. Dicha experiencia ha mostrado que los resultados
deseados se alcanzan mas eficientemente cuando las actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso. En consecuencia uno de los
caminos para lograr la mejora fue adoptar un sistema de gestion con un
enfoque de procesos para lo cual se requirié desarrollar un modelo.

La norma ISO 9001:2000 especifica los requisitos para un sistema de
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gestién de la calidad, cuando una organizacion:

s« Necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma
coherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los
reglamentos aplicables.

+ Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del
sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables. [13]

La ISO 9000 se basa en los 8 principios de gestidn de calidad.

1.

Enfoque al cliente; que da como resultado el cumplimiento de los
requisitos de los clientes y el esforzarse por excederlos.

Liderazgo; que apunta a crear un ambiente interno en el cual las
personas estén totalmente involucradas.

Participacion del personal; que es la esencia de una organizacion.

Enfoque basado en procesos; que da como resultado la mejora de la
eficiencia para obtener los resultados deseados.

Enfoque de sistema para la gestion; que conduce a la mejora de la
eficiencia y la eficacia por medio de la identificacién, comprensién y
gestion de procesos interrelacionados.

Mejora continua; que se convierte en un objetivo permanente de la
organizacion.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones; basado en el
analisis de datos e informacién.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor; basado en la
comprension de su interdependencia. [14]

Para el manejo de una organizacién la ISO 9000 estimula la adopcién

del enfoque basado en procesos. Para el modelo de procesos revisados en la
ISO 9000 se consideran cinco areas principales:

*« & @° o @

Sistema de gestién de la calidad
Responsabilidad de la alta direccién
Gestién de recursos

Realizacién del producto

Medicion, analisis y mejora
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
MEJORA CONTINUA
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Figura 1. Este modelo unido a los ocho principios de la Gestién de la Calidad
constituyen la parte medular del sistema o proceso de implantacién de la mejora
continua.

El modelo de proceso usado en las normas es completamente
compatible con el bien conocido ciclo de Planear, Hacer, Verificar, Actuar.

La gestiéon de calidad debe incluir los procesos requeridos para lograr
calidad, y resaltar la interaccion entre ellos. La alta gerencia debe asumir la
responsabilidad por el liderazgo, compromiso y participacidbn activa para
desarrollar y mantener el sistema de la calidad. La alta direccion deberia
asumir los recursos adecuados, de manera que los clientes obtengan lo que se
acordé mutuamente. Es necesario contar con procesos bien definidos, tanto
operacionales como de soporte, para poder realizar el producto. La satisfaccién
de los clientes se debe medir y analizar de manera que la organizaciéon pueda
mejorar continuamente. [15]

Nota: en la seccién III del presente capitulo se consideran los numerales tal cual se
muestran en la Norma ISO, con la finalidad de respetar el orden de dicho documento.
Posteriormente se continda con la seccién IV del capitulo 2 de esta tesis.
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III. Norma IS0 9001:2000 [16]
4 Sistema de gestién de la calidad
4.1 Requisitos generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener
un sistema de gestién de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de
esta norma.

La organizacién debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad y su aplicacién a través de la organizacion;

b) determinar la secuencia e interaccidn de estos procesos;

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de qué
tanto la operacién como el control de esos procesos son eficaces;

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios
para apoyar la operacion y el seguimiento de esos procesos;

e) realizar el seguimiento, la medicion y el andlisis de estos procesos; e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de esos procesos.

La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los
requisitos de la norma.

En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente
cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la
organizacién debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre
dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del
sistema de gestién de calidad.

4.2 Requisitos de la documentacién
4.2.1 Generalidades
La documentacién del sistema de gestion de calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de calidad y de objetivos
de la calidad;

b) un manual de la calidad;

¢) los procedimientos documentados requeridos en la norma ISO;

d) los documentos necesitados por la organizacién par asegurarse de la
eficaz planificacién, operacién y control de sus procesos; y

e) los registros requeridos por la norma 1SO

[16] ISO 95001 : 2000, COTENNSISCAL - IMNC.
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4.2.2 Manual de calidad

La organizacién debe establecer y mantener un manual de la calidad que
incluya:

a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los
detalles y la justificaciéon de cualquier exclusion.

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de
gestion de la calidad, o referencia a los mismos; y

c) Una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de
gestion de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad
deben controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben
controlarse de acuerdo a requisitos.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los
controles para : :

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su
emision;

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario aprobarlos
nuevamente;

¢) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisiéon
actual de los documentos;

d) Asegurarse de que las versiones pertinentes los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso;

e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables;

f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y
se controla su distribucion; y

g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
aplicarles una identificacion adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razén.

4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar
evidencia de la conformidad con los registros asi como de la operacién eficaz
del sistema de gestién de la calidad. Los registros deben permanecer legibles,
faciimente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la identificacién, el
almacenamiento, la proteccidén, la recuperacion, el tiempo de retencién y la
disposicion de los registros.
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5 Responsabilidad de la direccion
5.1 Compromiso con la direccién

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi como la
mejora continua de su eficacia:

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios;

b) estableciendo la politica de calidad;

c) asegurando que se establecen los requisitos de la calidad;

d) llevando a cabo las revisiones por la direccién; y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el propésito de aumentar la satisfaccion del
cliente.

5.3 Politica de calidad
La alta direccién debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) es adecuada al propdsito de la organizacioén;

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad:

c) proporcionar un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad;

d) es comunicada y entendida dentro de la organizacién; y

e) es revisada para su continua adecuacion.

5.4. Planificacién
5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto, se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacién. Los
objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de
calidad.
5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:



CAPITULO 2

a) la planificacion del sistema de gestién de la calidad se realiza con el
fin de cumplir los requisitos generales de la 1SO 9001:2000; asi
como los objetivos de la calidad; y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando
se planifican e implementan cambios en éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccién debe designar un miembro de la direccién quien, con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad vy
autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestién de calidad;

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de
gestién de la calidad y de cualquier necesidad de mejora; y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los
requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacién.

5.5.3 Comunicacién interna

La alta direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacion
se efectia considerando la eficacia del sistema de gestién de calidad.
5.6 Revision por la direcciéon
5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de
gestion de la calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacién y eficacia continuas. La revisién debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de
gestion de calidad, incluyendo la politica de calidad y los objetivos de la
calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccién.
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5.6.2 Informacion para la revisién
La informacién de entrada para la revisidon por la direccién debe incluir:

a) resultados de auditorias;

b) retroalimentacién del cliente;

c) desempenio de los procesos y conformidad del producto;

d) estado de las acciones correctivas y preventivas;

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas;

f) cambios que podrian afectar el sistema de gestion de la calidad; y
g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revisién

Los resultados de la revisién por la direccion deben incluir todas las
decisiones y acciones relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus
procesos;
b) la mejora del producto en relacidén con los requisitos del cliente; y
¢) las necesidades de recursos.
6 Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios
para:

a) implementar y mantener el sistema de gestiéon de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia; y
b) aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto
debe ser competente con base en la educacion, formacién, habilidades y
experiencia apropiadas.
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacion debe:
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a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la calidad del producto;

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas
necesidades;

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad; y

e) mantener los registros apropiados de la educaciéon, formacion,
habilidades y experiencia.

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del
producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados;
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y
c) servicios de apoyo (tales como transporte o comunicacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

7 Realizacién del producto
7.1 Planificacién de la realizacion del producto

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios
para la realizacién del producto. La planificacién de la realizacién del producto
debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de
gestién de la calidad.

Durante la planificacion de la realizacién del producto, la organizacion
debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto;

¢) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,
inspeccién y ensayo / prueba especificas para el producto asi como
los criterios para la aceptacion del mismo; y
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d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que
los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los
requisitos.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada
para la metodologia de operacion de la organizacion.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
La organizacién debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecido por el cliente, pero necesarios para el
uso especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto;

Yy
d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto.
Esta revision debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a
proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacion
de contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los contratos o pedidos) y
debe asegurarse de que:

a) estan definidos los requisitos del producto

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente; y

c) la organizacién tiene la capacidad para cumplir los requisitos
definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de las
acciones originadas por la misma.

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los
requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizaciéon debe

asegurarse de que la documentacion pertinente sea modificada y de que el
personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.
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7.2.3 Comunicacién con el cliente

La organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces
para la comunicacion con los clientes, relativas a :

a) la informacion sobre el producto;

b) las consultas, contratos o atencidn de pedidos, incluyendo las
modificaciones; y

¢) la retroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseio y desarrollo
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del
producto. Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacién debe
determinar:

a) las etapas del disefio y desarrolio;

b) la revisidn, verificacidon y validacidén, apropiadas para cada etapa del
diserio y desarrollo; y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacién debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacion
eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segin sea
apropiado, a medida que progresa el disefio y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros. Estos elementos deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

¢) la informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable; y

d) cualquier otro registro esencial para el disefio y desarrollo.

7.3.3 Resultados del diseio y desarrollo
Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal

manera que permitan la verificacion respecto a los elementos de entrada para
el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacién.
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Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) Cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo;

b) Proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccion y
la prestacion del servicio;

c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del
producto; y

d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el
uso seguro y correcto.

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del
disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado.

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos; e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de
las funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se
esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accién necesaria.

7.3.5 Verificacion del disefo y desarrollo

Se debe realizar la verificaciéon, de acuerdo con lo planificado, para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos
de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse
registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accidon que sea
necesaria.

7.3.6 Validacion del diseiio y desarrollo

Se debe realizar la validacién del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado para asegurarse de que el producto resultante es capaz de
satisfacer los requisitos para su aplicacién especificada o uso previsto, cuando
sea conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe completarse antes
de la entrega o implementacién del producto. Deben mantenerse registros de
los resultados de la validacién y de cualquier accidon que sea necesaria.

7.3.7 Control de los cambios del diseiio y desarrolio

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben
mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse,
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segun sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revisién de
los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los
cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisibn de los
cambios y de cualquier accidén que sea necesaria.

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple
los requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacién del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion
de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccién, la evaluacion y
la re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accién necesaria que se derive de las mismas

7.4.2 Informacién de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado:

a) requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos
Y equipos;

b) requisitos para la calificaciéon del personal; y

¢) requisitos del sistema de gestién de la calidad.

La organizacidon debe asegurarse de la adecuacién de los requisitos de
compra especificados antes de comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacién de los productos comprados

La organizacidon debe establecer e implementar la inspeccién u otras
actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple
los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la verificacién
en las instalaciones del proveedor, la organizacién debe establecer en la
informaciéon de compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el
meétodo para la liberacién del producto.
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7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacién del servicio

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccion y la
prestacion del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones
controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del
producto;

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario;

c) el uso del equipo apropiado;

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién;

e) la implementaciéon del seguimiento y de la medicién; y

f) la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores
a la entrega.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacion del
servicio

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y de
prestacién del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse
mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores. Esto incluye a
cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes tinicamente
después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el
servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para
alcanzar los resultados planificados.

La organizacién debe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos;
b) la aprobacién de equipos y calificacién del personal;

c) el uso de métodos y procedimientos especificos;

d) los requisitos de los registros; y

e) la revalidacion.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por
medios adecuados, a través de toda la realizacién del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a
los requisitos de seguimiento y medicion.
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Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y
registrar la identificacion unica del producto.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por
la misma. La organizacién debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar
los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizacion o
incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente
que se pierda, deteriore o que de algun otro modo se considere inadecuado
para su uso debe ser registrado y comunicado al cliente.

7.5.5 Preservacién del producto

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el
proceso interno y la entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir
la identificacién, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccién. La
preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar,
y los dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados.

La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de que el
seguimiento y medicion pueden realizarse y se realizan de una manera
coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados. el
equipo de medicién debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacién, comparado con patrones de medicién trazables a patrones
de mediciéon nacionales o internacionales; cuando no existan tales
patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la
verificacion;

b) ajustarse o reajustarse seglin sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracién;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicién; vy

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el
mantenimiento y el almacenamiento.
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Ademds, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los
resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no
estd conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones
apropiadas sobre el equipo y sobre. cualquier producto afectado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la verificacion.

Debe confinarse la capacidad de los programas informaticos para
satisfacer su aplicacién prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de
seguimiento y medicién de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a
cabo antes de iniciar su utilizacibn y confirmarse de nuevo cuando sea
necesario.

8 Medicién, analisis y mejora
8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicion, analisis y mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto;

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad; y

¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables,
incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacién.

8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la
calidad. la organizacidn debe realizar el seguimiento de la informacién relativa
‘a la percepcién del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y
utilizar dicha informacién.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias
internas para determinar si el sistema de gestién de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de
esta norma mexicana y con los requisitos del sistema de gestién de
la calidad establecidos por la organizacion; y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.
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Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion
el estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el
alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La seleccién de los
auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su
propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las
responsabilidades y requisitos para la planificacion y la realizacion de
auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros.

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe
asegurarse de gue se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las
no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento
deben incluir la verificacibn de las acciones tomadas y el informe de los
resultados de la verificacion.

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y
cuando sea aplicable, la medicidon de los procesos del sistema de gestion de la
calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados
planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun
sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas
del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe
realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptaciéon. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacién del producto.

La liberacidn del producto y la prestacién del servicio no deben llevarse a
cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas, a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.
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8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea
conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o
entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar
definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o
mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesién por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente; y

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente
previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y
de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se
hayan obtenido. =

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una
nueva verificaciéon para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o
cuando ha comenzado su uso, la organizacion debe tomar las acciones
apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.

8.4 Analisis de datos

La organizacidn debe determinar, recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la idoneidad vy la eficacia del sistema de gestion de
la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos
generados del resultado del seguimiento y medicién y de cualesquiera otras
fuentes pertinentes.

El andlisis de datos debe proporcionar informacion sobre:

a) la satisfaccién del cliente;

b) la conformidad con los requisitos del producto;

¢) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones
preventivas; y

d) los proveedores.
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8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestién de la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos
de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revisidén por la direccién.

Los requisitos de la Norma ISO 9000:2000 son utilizados por las
empresas a certificarse, desde que comienza la implantacion del Sistema de
Gestion de Calidad que mas convenga a la empresa, hasta la evaluacion en las
auditorias finales.

Un sistema de calidad debe cumplir una serie de exigencias para que
sea efectivo, pero dentro de estas exigencias debe hacerse una diferenciacion
muy clara entre los requisitos del producto y los requisitos del sistema de
calidad.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los
clientes, por la propia organizacién o bien por la autoridad.

Los requisitos para los productos y en algunos casos para los procesos
asociados pueden estar contenidos en especificaciones técnicas, normas de
producto, normas de proceso o requisitos reglamentarios.

Los requisitos del sistema de Gestién de la Calidad son complementarios
a los requisitos del producto y se especifican en la norma ISO 9001:2000, son
genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector econémico e
industrial con independencia del producto que suministren y ademas hacen
énfasis en el uso y aplicaciones técnicas del producto.

8.5.2 Accidn correctiva

La organizacién debe tomar acciones para eliminar la causa de no
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes);

b) determinar las causas de las no conformidades;

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las
no conformidades no vuelvan a ocurrir;
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d) determinar e implementar las acciones necesarias;

e)
f)

registrar los resultados de las acciones tomadas; y
revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion preventiva

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones
preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

a)
b)

c)
d)
e)

determinar las no conformidades potenciales y sus causas:

evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades:

determinar e implementar las acciones necesarias:

registrar los resultados de las acciones tomadas; y

revisar las acciones preventivas tomadas.

IV. Costos y beneficios de establecer un SGC [17]

A. Costos

La implementacién de costos en que incurren las compaiiias se puede
dividir en costos directos e indirectos.

Los costos directos incluyen, entre otros, los siguientes:

Contratacién de formadores 0 consultores externos, si se requieren.
Envio de personal para recibir formaciéon externa.

Adquisicién de las normas nacionales e internacionales pertinentes de
la familia ISO 9000, de libros y publicaciones relacionadas.
Adquisicion de equipos adicionales, instrumentos y otros recursos
que identifique la compaiiia. '

Los costos indirectos incluyen, entre otros, los siguientes:

Tiempo empleado por la direccibn y demas personal, para el
desarrollo del sistema.

Reorganizacion de los procesos, incluidas las mejoras en el manejo
de la empresa, si se requieren.

Costos de calibracion externa de los equipos, con el fin de asegurar la
trazabilidad de las mediciones comparando con patrones de medicion
trazables a patrones de medicién nacionales o internacionales.
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¢ QOrganizacién de la formacién interna.

e« Tiempo gastado por los auditores internos para las auditorias
internas periddicas.

« Acciones correctivas, Iincluida la actualizacion de manuales vy
procedimientos, si se requiere.

e Gastos en digitacion de documentos, papeleria y otros articulos de
consumo requeridos para la preparacion de manuales vy
documentacién de procesos.

Algunos factores que pueden ayudar a disminuir los costos anteriores
incluyen:

Hacer que el personal de la compaiiia se familiarice con los requisitos del
SGC. Contar con actividades documentadas relacionadas con el sistema, como
por ejemplo instrucciones de trabajo, planes de calidad y procedimientos
implementados. La contratacion de consultores tnicamente para actividades
especificas tales como “andlisis de brechas” (Gap analysis), formacién de
auditores, auditorias de preevaluacion y contar con personal interno para
supervisar las actividades restantes.

Ademas del costos de implementar un SGC, si se desea obtener una
certificacion por tercera parte, se tendra que pagar unos honorarios al
organismo de certificacién seleccionado para este propdsito. Lo recomendado
es obtener cotizaciones de dos o tres organismos de certificacién acreditados,
antes de decidirse por alguno en particular. Dichos honorarios dependeran del
tamafo de su organizacién, el nimero de sus instalaciones y el nimero de sus
empleados.

B. Beneficios de obtener una certificacion con base en ISO 9000

La implementacion de un sistema de gestion de calidad genera
beneficios internos a la mayoria de organizaciones, al igual que oportunidades
con relacion al mundo exterior.

Los beneficios internos para la compaiiia incluyen:

+ Enfoque mejorado hacia el cliente y orientacion a los procesos dentro
de la compaiiia.

e Mayor compromiso de la direccién y de la toma de decisiones.

¢ Condiciones de trabajo mejoradas para los empleados.

¢ Costo reducido de fallas internas (menores tarifas de reproceso o
rechazos).

+ La mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad.
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Los beneficios externos son:

s Los clientes tienen mas confianza en que recibiran productos
conformes a sus requisitos, lo que a su vez redunda en mayor
satisfaccién del cliente.

e Una mejor imagen de la compaiiia.

« Publicidad mas agresiva, ya que los clientes puedan estar informados
de los beneficios de realizar negocios con una compafiia que maneja
la calidad de sus productos.

« Mas confianza en que los productos de la compaiiia cumplen los
requisitos pertinentes.

e Mejor evidencia objetiva para defenderse contra demandas por
obligacién civil, si los clientes llegan a entablar alguna.

V. Implementacién de un sistema de gestion de la calidad [18]

A. Evaluar la necesidad y metas de la organizacién con relacién a la
implementacién de un SGC

La necesidad puede surgir a raiz de quejas repetidas de los clientes,
devoluciones frecuentes por garantia; entregas retrasadas, altos inventarios,
retrasos frecuentes en la produccion, un alto nivel de reprocesos, o rechazo de
productos o servicios.

En esta etapa, se deben identificar las metas que se desea alcanzar a
través de un SGC, tales como la satisfaccion de sus clientes, una mayor
participacion en el mercado, mejores comunicaciones y moral de la
organizacion, una mayor eficiencia y rentabilidad.

Otro objetivo de implementar un SGC puede ser la demostracién de
conformidad por medio de una certificacion por tercera parte, que puede
solicitar un cliente importante, o que se exige para poder registrarse como
proveedor de grandes compaiiias, por ejemplo, los fabricantes de equipos
originales (OEMSs).

B. Obtener informacidén acerca de la familia ISO 9000

Las personas identificadas para iniciar el desarrollo de un SGC con base
en ISO 9000 necesitan entender los requisitos de la ISO 9001:2000,
conjuntamente con la ISO 9000:2000 y la ISO 9004:2000.
C. Nombrar un consuitor.

En caso de no contar con la competencia adecuada para desarrollar un
SGC, se puede contratar un consultor. Antes de hacerlo, es conveniente
verificar sus conocimientos y experiencia; el conocimiento de éste acerca de
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los procesos de realizacion del producto y su organizacion, y su experiencia en
ayudar a otras organizaciones a alcanzar sus metas establecidas, incluida la
certificacion.

Realizar un analisis de costo - beneficio en cuanto a la contratacion del
consultor, y se debera acordar con él, por escrito, el alcance de su labor.
También es posible contratar un consultor para la formacién de personal clave;
este ultimo puede realizar el trabajo de formacién adicional y el desarrolio del
sistema.

D. Toma de conciencia y formacion

Es importante despertar la conciencia acerca de los requisitos del SGC
entre todo el personal que realizar actividades que afectan la calidad. Se
deberd planificar y brindar una formacion especifica acerca de como desarrollar
Manuales de Calidad; como planear un SGC; cémo identificar e implementar
procesos de mejora, y sobre todo cémo auditar la conformidad con el SGC.

E. Realizar el analisis de brechas (Gap analysis)

Es necesario evaluar las brechas que hay entre el sistema de gestién de
calidad existente (el propio) y los requisitos del SGC ISO. Se deberdn eliminar
las diferencias existentes entre ambos SGC incluyendo también la planificacién
de los recursos adicionales requeridos. El andlisis de estas brechas se puede
llevar a cabo mediante una auto evaluacidon o un consultor externo.

F. Procesos de realizacidén del producto

Examinar el numeral 17 de la ISO 9000:2000 relativo a la “realizacién
del producto”, para determinar como los requisitos se aplican o no al SGC de la
compaifiia. Los procesos cobijados por este numeral incluyen:

Procesos relacionados al cliente,

Disefio y desarrollo,

Compras,

Produccién y suministro del servicio y

Control de dispositivos de medicién y seguimiento.

e & o @& @

Si la compafiia no es responsable de elaborar el disefio del producto, se
puede excluir de su SGC el requisito para “disefio y desarrollo” y se debera
explicar en el manual de calidad las razones para esto.

G. Suministrar el personal

Decidir sobre las responsabilidades de las personas que estaran
involucradas en el desarrollo y documentacion de su SGC, incluyendo el
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nombramiento de un representante de la direccién, quien supervisard la
implementacion del SGC. La creacién de un Comité Director del proyecto
también puede ser Util para supervisar el progreso y suministrar los recursos
cuando estos se requieran.

H. Elaborar el cronograma

Preparar un plan completo para cerrar las brechas identificadas para
desarrollar los procesos del SGC. En este plan incluya las actividades por
realizar, los recursos requeridos, las responsabilidades y un tiempo de
finalizaciéon estimado para cada actividad. Los numerales 4.1 y 7.1 de la ISO
9001:2000 brindan informacién que se deberia usar al desarrollar el plan. El
tiempo total requerido para cada fase (planificacion, documentacion,
implementacion y evaluacién) depende de la extension de las brechas en el
SGC existente.

I. Redactar el manual de calidad
En el manual de calidad se debe:

« Incluir la manera de aplicaciéon del SGC a sus productos, procesos,
instalaciones y departamentos de la organizacion.

o Excluir cualquier requisito que haya decidido en el paso 6, con su
respectiva justificacion.

e Hacer referencia o incluir los procedimientos documentados para el
SGC.

« Describir la interaccién entre los procesos del SGC, por ejemplo, la
interaccion ente los procesos de realizacion del producto y otros
procesos de gestion, medicién y mejora.

¢ Redactar la politica de calidad y los objetivos de calidad de cada
organizacion.

El personal involucrado en la organizacion deberia revisar el Manual de
Calidad y los procedimientos documentados, de manera que sus comentarios y
sugerencias puedan ser tenidos en cuenta antes de que el Manual de Calidad y
los procedimientos sean aprobados para publicacién y uso. También se deberia
llegar a una decisién acerca de la fecha de implementacion.

J. Realizacién de auditoria internas

Durante la fase de implementacién, de aproximadamente tres a seis
meses después de que se escribe la documentacién, los auditores entrenados
deberian llevar a cabo una o dos auditorias internas que cubran todas las
actividades del SGC, y la direccién involucrada deberia emprender sin demora
las acciones correctivas sobre los hallazgos de auditoria. Cuando se requiera,
actualice los manuales, los procedimientos y los objetivos. Después de cada
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auditoria interna, la alta direccion deberia revisar la eficacia del sistema
y necesita suministrar los recursos necesarios para las acciones correctivas y
mejoras.

K. Solicitud de la certificacién

Una vez concluido satisfactoriamente el paso anterior, y si la compaiiia
decide obtener la certificacién por tercera parte, se puede solicitar una
certificacion, a un organismo de certificacion acreditado.

L. Realizacion de evaluaciones periodicas

Después de la certificacién, la organizacion deberd realizar
periédicamente auditorias internas para revisar la eficacia del SGC y ver como
se puede “mejorar continuamente”. La organizacion deberia evaluar
peridédicamente si el propdsito y metas para los cuales se desarrollé el SGC se
estan logrando, incluida su mejora continua.

VI. Certificacion [19]

El proceso de certificarse con base en ISO 9001, y de mantener este
status una vez conseguido, se presenta en los pasos siguientes.

A. Como seleccionar un organismo de certificacién

Las organizaciones que deseen obtener un certificado, deben presentar
una solicitud al organismo de certificacion de su eleccidon. Los aspectos por
considerar al seleccionar el organismo de certificacién incluyen:

* Si la naturaleza de la acreditacion del organismo de certificacion es
aceptable en el mercado al cual la organizacién desea explorar.
La imagen del organismo de certificacion en el mercado.
Cotizaciones de las tarifas de certificacion y auditorias.

Es recomendable que se seleccione un organismo de certificacion que
esté acreditado. La acreditacidn es un “procedimiento mediante el cual un
organismo autorizado otorga reconocimiento formal de que un organismo o
persona es competente para realizar tareas especificas”.

B. Preparacion de la evaluacion.

De acuerdo con la ISO 9001:2000, el primer requisito es definir los
procesos de la organizacién que afectan la calidad, de manera que el primer
paso es que el auditor del organismo de certificacion se reina con la alta
direccion de la organizacién, con el fin de que aquél obtenga una comprension
clara acerca de los procesos de la organizacién. Entonces comienza el proceso
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de auditoria de certificacion con una revisién del manual de Calidad de la
organizacion, para asegurar gue el manual de calidad cubre los requisitos de la
norma. Esto se conoce como Auditoria de suficiencia o Auditoria de revision de
documentos.

El auditor transmite a la organizacién cualquier “brecha” (no
conformidad) encontrada en los documentos, para emprender las acciones
necesarias y presentar nuevamente los documentos, si se requiere. El
organismo de certificacion también examina, cuando sea pertinente, la
justificacién incluida en el Manual de Calidad para no incluir algunos procesos
de realizacién de producto (por ejemplo, si una compafiia no disefia un
producto, puede excluir los requisitos del numeral 7.3 de la ISO 9001, pera
necesitara sustentar esto en el Manual). Estas exclusiones deberan ser
aceptables para el organismo de certificacion.

C. Auditoria

Después de finalizar satisfactoriamente la auditoria de revisidon de
documentos, los auditores emprenden la segunda parte del proceso de
auditoria en las instalaciones de la organizacién, en la fecha y lugar acordados
mutuamente. Las auditorias de certificacién no son visitas de sorpresa. La
auditorfa en instalaciones comienza con la “reunion de apertura”. Durante esta
reunion los auditores explican a la direccién como se realizara la auditoria, y
cuando y cédmo los hallazgos se transmitiran a la alta direccién.

Los auditores recogen evidencia de conformidad o no conformidad
mediante la observacion de actividades, el examen de procedimientos /
registros, observaciones de las condiciones de manejo de la empresa, a través
de entrevistas con los directores y personal involucrado de la organizacién. La
informacion recolectada mediante las entrevistas es verificada o ensayada por
los auditores mediante la recoleccion de la misma informacion de otras
fuentes, tales como observaciones fisicas o mediciones realizadas en el
producto y sus registros relacionados. Los auditores visitan y verifican la
conformidad con el SGC en todos los departamentos y funciones dentro del
alcance del SGC.

D. No conformidades

La evidencia recogida por los auditores es comparada con los criterios de
la auditoria (politicas y objetivos de la compafia, manuales, procedimientos,
instrucciones, contratos y reglamentaciones) y los hallazgos de las auditorias,
incluidas las no conformidades, si las hay, son aclaradas y reportadas a la alta
direccion al final de la auditoria en el sitio, en una reunién formal con la alta
direccién, llamada “Reunién de Cierre”. Las no conformidades (NC) son
clasificadas por los auditores como “mayores” o “menores”’. Las
“observaciones” también se registran.
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Una NC “mayor” indica que:

+ La compaiiia no ha implementado alguna parte del SGC o todo.

+ Algin departamento especifico de la compafia no ha implementado
el SGC aplicable a ese departamento.

s« Se encontraron varias no conformidades “menores” en los mismos
requisitos del SGC.

Una NC "menor” significa un incidente aislado de incumplimiento con un
proceso definido o requisito del SGC.

Una “observacion” indica que si la situacion encontrada durante la
auditoria no se trata adecuadamente, puede conducir a una NC en el futuro.

En donde se encuentra una no conformidad “mayor”, la recomendacién
para la certificacion se pospone hasta que se verifique la accién correctiva
sobre dicha no conformidad, a través de una auditoria de seguimiento.

Después de obtener el cronograma de la organizacion para la accion
correctiva, el auditor lider decide las recomendaciones, las cuales son
transmitidas a la organizacién en la propia reunién de cierre.

E. Otorgamiento del certificado ISO 9000

Con base en las recomendaciones del auditor y después de la revision
independiente de estas recomendaciones por el organismo certificador, éste
expide un certificado a la organizacién. El certificado se expide para el alcance
especifico del negocio y para los productos o servicios para los cuales la
organizacion ha implementado un SGC.

F. Auditorias de seguimiento

El certificado se otorga inicialmente por un periodo de tres arfios.
Durante este tiempo, el organismo de certificacion realiza auditorias de
seguimiento periddicas (una o dos veces al afio), en fechas acordadas
mutuamente. El organismo de certificacion informa previamente un plan de
auditoria de tres afios, en el que se indica el alcance de cada auditoria de
seguimiento. Estas auditorias se planifican de manera que todos los aspectos
del SGC se auditen en un periodo de tres afios. Después de los tres afios se
lleva acabo una auditoria de re-certificacién en base al procedimiento ya
descrito.
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GRUPO HOMOLOGADO DE VALIDACION DE
PROVEEDORES [20,21]

1. Generalidades

La importancia que la calidad ha adquirido desde hace unos afios en
nuestro pais, ha obligado a las empresas a buscar nuevas formas de
incrementar su productividad y la calidad de sus productos.

Debido al impacto de la calidad de las materias primas e insumos
utilizados en la fabricacion de medicamentos, se ha incrementado la atencién a
la certificacion de proveedores.

En la Industria Farmacéutica Mexicana gran nimero de compaiiias han
iniciado programas de evaluacién y calificacion de proveedores. Algunos se
encuentran en etapas iniciales, mientras que otros cuentan con programas
desde hace varios afios, por lo que el primer paso fue homologar los criterios
para uniformar el proceso del Grupo Homologado de Validacion de Proveedores
(GHVP).

La calidad constante es el resultado del conocimiento profundo de los
requisitos que debe cumplir el producto final para lograr la satisfaccion de los
clientes, por lo que es de vital importancia que para lograr un producto de
calidad, se conozcan estos requisitos y se incorporen a procesos para
garantizar su cumplimiento.

Debido a que las materias primas y los materiales conforman la calidad
del producto final, es necesario evaluar su nivel de calidad. De alli la
importancia de evaluar los insumos desde su origen.

El detectar y / o rechazar piezas o materiales que no cumplan con los
requisitos o especificaciones de calidad son fallas atribuibles al sistema de
calidad y no la causa real del problema. Se debe tener en mente que las fallas
de calidad de los insumos pueden evitarse a través de una comunicacion clara
con los proveedores.

Para este fin, el término validacion se refiere a establecer evidencia
documentada con alto grado de confianza, que garantice que un determinado
producto reune las especificaciones de calidad previamente establecidas.

A través del impacto de un proceso homologado de validacién de
proveedores, los Laboratorios Farmacéuticos participantes y sus proveedores
obtienen beneficios como:

1. Uniformidad en los materiales.
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Aumento en la productividad.

Reduccion en los costos de produccion.

Garantia en la calidad de sus productos.

Cumplimiento en las entregas.

Retroalimentacién objetiva con el proveedor.
Identificacion de area con oportunidad de mejora.
Capacidad de comparar el desempefio de los proveedores.
Mejora continua de la calidad.

0 Flexibilidad al cambio.

SO A

El Grupo Homologado de Validaciéon de Proveedores (GHVP) es un grupo
en el que participan de manera voluntaria representantes de los laboratorios
farmacéuticos, coordinados por un Comité Directivo. Este grupo estad
principalmente enfocado a realizar auditorias de calidad a proveedores de la
industria farmacéutica nacional con el fin de validarlos, sin descuidar los
aspectos regulatorios, las Buenas Practicas de Fabricaciéon y las oportunidades
de mejora de la calidad tanto de proveedores como de los laboratorios
participantes. Todos los integrantes del Grupo trabajan en conjunto para
armonizar los criterios de auditoria y validacién de proveedores, asi como para
promover la uniformidad en especificaciones. El grupo estd integrado
actualmente por 31 laboratorios los cuales forman parte de alguna de las
Comisiones en las que esta organizado.

II. Actividades

El GHVP es una agrupacién voluntaria de laboratorios farmacéuticos
nacionales y multinacionales que ha adoptado un proceso armonizado de
evaluacién, auditoria y validacién de proveedores, como parte de una mision.

El GHVP ha dedicado sus esfuerzos y recursos para la capacitacion y
certificacion de auditores en Buenas Practicas de Fabricacién, para llevar a
cabo los cambios necesarios en su proceso de evaluacidn y auditoria, para
trabajar en equipos con las autoridades Sanitarias Mexicanas en el
establecimiento de una Normatividad y procesos formales de aprobacién de
proveedores.

Ha impartido Cursos de Formacién de Auditores a mdas de 340
profesionales incluyendo Verificadores Sanitarios, equivalente a
aproximadamente 7000 horas hombre. Ha llevado a cabo mas de 70 auditorias
a proveedores nacionales y extranjeros. A partir de 1998 el grupo ha sido
invitado a participar en foros nacionales para dar a conocer sus procesos y
resultados, y en 1998 formé parte del Comité Técnico para la emisién de la
Norma Oficial Mexicana NOM-176-SSA1-1998 de Requisitos minimos para los
proveedores de farmacos para la elaboraciéon de medicamentos, tomando como
documento guia el proceso desarrollado por el Grupo.
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III1. Proceso de calificacion

El proveedor debe ser capaz de cumplir con sus compromisos en cuanto
a Calidad, Cantidad, Servicio y Precio de los insumos ofrecidos.

Antes de iniciar la validacién, debe existir un Proceso de Calificacién de
Proveedor que al menos debe cumplir los siguientes puntos o actividades:

1. Cada laboratorio participante debe tener una lista de los proveedores
aprobados con las materias primas y materiales de
acondicionamiento que abastecen al laboratorio, la cual debe indicar
si los proveedores son fabricantes o distribuidores. En el caso de ser
distribuidores debera indicarse el nombre del fabricante.

2. Seleccion de los proveedores: El propésito es identificar aquellos
proveedores que son candidatos de auditorias a ser incluidos en el
Programa Anual del GHVP.

Los participantes deben determinar cudles son los proveedores mas
importantes para el laboratorio al que representan tomando en cuenta factores
como:

a) Su importancia en el valor total de compra

b) El nimero de materias primas y materiales de acondicionamiento que
se adquieren del proveedor.

c) La importancia de las materias primas y materiales de
acondicionamiento dentro de los procesos internos.

Una vez seleccionados los proveedores, se procede a calificar a cada uno
de ellos. La calificacion consiste en evaluar el comportamiento que el
proveedor ha demostrado durante el Gltimo afio en los siguientes parametros:

Calidad
Oportunidad
Cantidad

* Servicio

Estos parametros son definidos de la siguiente manera:

Calidad. Para obtener esta calificacion es necesario elaborar un histérico
de todas las entradas recibidas del proveedor evaluado durante ei ultimo afio,
mostrando si fue lote aprobado, rechazado o aprobado con desviacién.

La calificacion de calidad (Q) se obtiene con la siguiente formula:
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Q = [1 - (Numero de lotes rechazados o aprobados con desviacion / total de
lotes recibidos)] x 100.

Oportunidad. Para calcular la Calificacién de Oportunidad (O) se utiliza
la férmula:

O = [1(Numero de lotes entregados fuera de tiempo / Total de lotes
Recibidos)] x 100.

Cantidad. Referida al cumplimiento que el proveedor ha demostrado en
entregar la cantidad de materia prima o material de acondicionamiento
solicitada en la orden de compra.

La Calificacion de cantidad(C) se calcula de la siguiente manera:

C = [1 Numero de lotes con sobrante o faltante / Total de Lotes recibidos] x
100

Servicio. La evaluacion del servicio proporcionado por el proveedor
generalmente la establece el departamento de Compras ya que es quien tiene
contacto directo con el proveedor.

La Calificacion de Servicio se obtiene ponderando equitativamente los
siguientes conceptos:

Oportunidad de las cotizaciones

Disponibilidad / Trato de gente

Respuesta a mensajes

Apoyo de informacién técnica de sus productos
Tiempo de respuesta a dudas, problemas y quejas
Entrega de pedidos con la documentacién completa

La ponderacién considerada para cada parametro es:

Parametros Porcentaje
40
20
20
20

nnoo

Por lo tanto la Calificacién Total CT se calcula con la férmula:

CT = Q(0.4) + 0(0.2) + C(0.2) + S (0.2)
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Para considerar a un proveedor como calificado para participar en el
Programa de validacion / certificacion debe cumplir con las siguientes
calificaciones minimas:

Parametros Porcentaje

Q 87.5 (35%)
o} 75 (15%)
¢ 75 (15%)
S 75 (15%)
cT 90

Mediante este proceso cada Laboratorio participante en el GHVP obtiene
su propuesta de proveedores a validar / certificar, la cual se entregard al
Comité Directivo. Se elaborard una lista con todas las propuestas y por
frecuencia se determinara cudles proveedores formaran parte del programa de
validacién de proveedores del GHVP.

IV. Auditoria a proveedores

Los objetivos de una Auditoria de Calidad a Proveedores son medir el
grado de cumplimiento del Sistema de Calidad del proveedor, su apego a las
Regulaciones aplicables y a los requisitos del cliente. Una vez emitido el
Programa de Validacion de Proveedores, el Comité directivo elaborara un
calendario de auditorias e integrara los equipos de auditores. La integracion
estara basada en las calificaciones de las personas integrantes del GHVP, lo
que definird quiénes seran auditores lideres y quienes en formacion. Debe
procurarse que en los grupos auditores participen los diferentes departamentos
involucrados con la calidad del material tales como Desarrollo, Compras,
Produccion y Control de Calidad.

El auditor lider asignado tendra las siguientes responsabilidades:

a) Confirmar con el proveedor la fecha de la auditoria

b) Enviar el aviso formal de auditoria al proveedor describiendo el
objetivo de la auditoria, al menos quince dias antes. Adjunto debera
enviar la parte de conceptos generales de la lista de verificacién
solicitando sea contestada y devuelta antes de la auditoria.

Una vez recibida la respuesta con los datos generales, el auditor lider
convoca a su equipo para tratar los siguientes puntos:

e Revisién de la parte contestada por el proveedor y de la lista de
verificacion.
Elaboracion de la agenda la cual debe contener:

¢ Lista de puntos a verificar,
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e Distribucidon de actividades de acuerdo al nimero de auditores y al
tiempo estimado de la auditoria.
e Horario definido por areas a revisar.

Los aspectos principales a considerar al realizar una auditoria son los
siguientes:

Generales y situacion legal
Instalaciones y equipo

Condiciones de almacenamiento
Procesos de produccion

Control y aseguramiento de calidad
Envase, empaque y envio

Control de documentacion

Control de instrumentos de medicién
Administracién

00 OV On o Gy B

Durante la auditoria, deben llevarse a cabo al menos las siguientes
actividades:

1. Reunién de apertura, donde se presentara a los integrantes del
Equipo auditor, se hara un breve resumen de lo que es el GHVP y sus
objetivos, se revisaran los objetivos de la auditoria, asi como la
agenda de la misma.

2. Revision documental de la informacién solicitada con anterioridad.

3. Observacion del sistema de calidad del proveedor conforme a su
diagrama de flujo del proceso.

4. Recorrido general por las instalaciones.

5. Reunidn final para dar a conocer los hallazgos y observaciones.

Una vez efectuada la auditoria, el equipo auditor emitira en los 10 dias
habiles siguientes, el reporte detallado lo entregara junto con toda la demas
documentacion generada en la auditoria (lista de verificacibn completa,
histéricos de calidad recibidos y calificaciones) y la recibida del proveedor, al
Comité Directivo o su designado comunicard formalmente al proveedor el
resultado final (calificaciéon) de la auditoria, adjuntando el reporte emitido y se
le solicitard un plan de accién, si es necesario.

La comunicacion de las observaciones y hallazgos mas importantes a los
miembros del Grupo Homologado de Validacidon de Proveedores (GHVP) que
sean clientes del proveedor y que hayan enviado historial de calidad, se hara
circulando el Reporte de la Auditoria. Los participantes que no hayan enviado
el histérico y que estén interesados en recibir el reporte por alguna razén
deberdn solicitarlo al Comité quien autorizard la emisiébn de una copia para
dicho laboratorio.
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V. Seguimiento de auditoria

El objetivo de este seguimiento es contar con un medio formal de
documentacidn para verificar que las acciones correctivas fueron implantadas y
que son efectivas.

Después de realizada la auditoria, con el reporte de ésta, en donde
quedaron reportadas las observaciones y hallazgos que a su vez generan
acciones correctivas por parte del proveedor, se les debe dar seguimiento a fin
de verificar su implantacién efectiva, evitar su recurrencia y garantizar que las
causas que originaron las desviaciones encontradas fueron eliminadas. El
seguimiento comienza desde que le proveedor recibe el Reporte de auditoria y
termina cuando se verifica que las acciones correctivas han sido
implementadas y que éstas son efectivas para corregir la situacion reportada.

Las acciones correctivas deben establecerse por acuerdo mutuo y es
muy importante considerar el tiempo de seguimiento de dichas acciones. Se
sugiere que dicho tiempo no sea mayor a seis meses.

El seguimiento del plan de acciéon puede llevarse a cabo mediante la
emision de reportes por parte del auditado (proveedor), donde indique las
acciones correctivas efectuadas durante los periodos establecidos o mediante
visitas realizadas a las instalaciones del proveedor, con el fin de constatar que
las acciones se han llevado a cabo (esto dependera de la magnitud de Ia
desviacion).

Se considera cerrada la auditoria hasta que se lleven a cabo todas las
acciones correctivas reportadas y éstas han sido verificadas.

El equipo que realizé la auditoria es responsable del seguimiento y cierre
de la misma. Los reportes que se generen del seguimiento se entregaran al
Comité Directivo, quien se encargara de autorizar la distribucién y su archivo.

Es necesario tener en consideracion las siguientes recomendaciones para
el éxito en el seguimiento de una auditoria:

1. Contar con un plan estructurado.

2. Notificar oportunamente al proveedor si las acciones correctivas
propuestas son adecuadas, ya que no es valido el cierre de una
auditoria (por parte del auditor) después de mucho tiempo, sin
sefialarse previamente si las acciones correctivas efectuadas son
incorrectas o que no son suficientes.

3. Cumplir con los compromisos adquiridos en las fechas establecidas
por ambas partes (cliente y proveedor).
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4. Resaltar los esfuerzos realizados por el proveedor en su proceso de
mejora.

VI. Monitoreo

Cada uno de los laboratorios participantes sera responsable de realizar
esta etapa que consiste en evaluar periédicamente el comportamiento del
proveedor y verificar si podemos confiar en los resultados del proveedor como
confiamos en los nuestros. Se pueden utilizar los criterios de calificacién para
determinar si el comportamiento del proveedor permanece siendo satisfactorio
o si presentan fallas de calidad en sus productos, ademas de utilizar
herramientas estadisticas para la comparacion de resultados.

VII. Conclusiones del proceso

Una vez que se ha cumplido el Programa de Auditores y que se ha
llevado un riguroso seguimiento de las observaciones y hallazgos reportados,
el Comité Directivo emitird la lista de proveedores a los cuales se les entregara
reconocimiento y la dard a conocer a todos los laboratorios participantes. Los
requisitos para que un proveedor reciba reconocimiento son: '

1. La calificacidon obtenida como resultado de la auditoria haya sido 90
como minimo.

2. La auditoria debe estar cerrada , lo que significa que para cada una
de las observaciones reportadas se implanté un accién correctiva
satisfactoria.

3. Todos los laboratorios participantes deben estar de acuerdo en
entregar el reconocimiento al proveedor.

VIII. Certificacion

Validar significa en forma resumida “dejar evidencia documentada” y la
Certificacion es la etapa que cierra la validacién. Sélo se considerardn aquellos
proveedores que en su historico no hayan presentado alguna desviacién de
calidad (lotes rechazados o aprobados con desviacién) en los ultimos 2 afios o
en los 10 ultimos lotes recibidos.

En este proceso Homologado, se harda entrega de un diploma o
certificado que lo acredite como validado por el grupo. Este reconocimiento es
independiente de otro que pueda ser entregado en particular por alguno de los
laboratorios que integran el grupo.

La entrega anual de certificados es un evento importante en la relacién
con el proveedor. La entrega se hara en las instalaciones convenidas por el
grupo de Laboratorios, hasta este momento, el proveedor podra considerarse
como proveedor certificado.
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A. Post - Certificacion

Esta etapa es la fase final de aseguramiento, en la cual garantizamos
que el proveedor continuard entregando productos que cumplan con las
especificaciones, después de que la Certificacién se ha llevado a cabo.

Deben considerarse los siguientes aspectos:

a) Es necesario continuar la evaluacion del proveedor. El proveedor
debe comprometerse a informar al cliente de cualquier cambio que
sufra su equipo o proceso, la variacion debe evaluarse y cualquier
equipo nuevo o renovado debe ser especificado y controlada su
variacion,

b) El cliente debe sentirse obligado a brindarle soporte técnico al
proveedor cuando sea solicitado.

B. Descertificaciéon

En esta etapa se considera la falla del proveedor que puede surgir como
resultado de: :

a) Una visita de reevaluacién.

b) Durante la inspeccion de un analisis de recibo

¢) Como un problema durante el proceso de manufactura del cliente
d) No cumplir con algin punto del acuerdo pactado.

e) No cumplir con los criterios de calificacién.

En caso de rechazo es necesario contactar al proveedor y explicarle la
situaciéon del producto, para solicitarle una investigacion de las causas que
originaron el defecto y una accién correctiva a implantar para evitar que
suceda nuevamente.

La siguiente etapa es tomar una decisiéon sobre el estatus del proveedor
y responder si el problema demostré que el sistema de calidad del proveedor
ya no es capaz de entregar productos con la calidad especificada, entonces el
proveedor debe ser descertificado o incluso eliminarse de la lista de
proveedores aprobados.

El aviso de descertificacion debe hacerse al proveedor mediante un aviso
escrito firmado por el Comité Directivo indicando las razones que provocaron la
descertificacion.

La validacion es una buena herramienta. La descertificacion es una

opcién que debe ser considerada desde el inicio del proceso. Los riesgos que
involucra la reduccién de las inspecciones y andlisis de entrada son evidentes;
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debe hacerse todo lo posible para prevenir cualquier falta provocada por el
proceso de validacion.

En caso de que se quiera validar / certificar nuevamente a un proveedor
descertificado, se debera iniciar nuevamente el proceso.

C. Certificacion de auditores
La certificacion de un Auditor incluye los siguientes aspectos:

1. Registro del nivel de conocimientos (capacitacion) del aspirante a
auditor.

2. Identificacion de la experiencia en dreas de auditoria y relacionadas
del aspirante.

3. Entrenamiento tedrico - practico.

4. Re - certificacion.

El anexo II del Manual del Proceso del Grupo Homologado de Validacion
de Proveedores (GHVP), muestra una forma para el registro de certificaciéon de
auditores de ‘calidad. El aspirante debe cumplir con al menos 20 puntos del
registro para obtener certificacién como auditor.

En cuanto al entrenamiento tedrico, es necesario que el aspirante
participe en el curso de Formacion de Auditores disefiado por el GHVP, y
obtenga una calificacion satisfactoria (minimo 6) en la evaluacién del mismo.
El entrenamiento practico consistird en la realizacion satisfactoria de una
auditoria por parte del aspirante en compaiiia de un auditor certificado.

La auditoria sera llevada a cabo con el auditor certificado como Lider
Auditor y el aspirante con parte del equipo de auditores. Es importante
mencionar que tanto el Auditor Certificado como el aspirante, no pueden
pertenecer a la misma compaiia. El entrenamiento practico debe ser llevado a
cabo dentro de los 18 meses siguientes a los que se haya tomado el Curso de
formacién para Auditores de Calidad, de lo contrario, debera repetirse el curso
nuevamente.

a. Auditoria de observacion

Propodsito: La auditoria de observacion es el siguiente paso después de
que se ha tomado el curso de formacién de auditores, en ella se da al
aspirante la oportunidad de observar la técnica de auditoria en una area fuera
de su ambiente normal de trabajo o experiencia preferentemente.

Esta auditoria debe ser realizada:

 Con un auditor certificado.
e En una auditoria del GHVP.
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El aspirante es responsable de:

e Observar la auditoria.
e Llenar y enviar la forma del reporte donde se documente la
auditoria.

b. Auditoria de liderazgo

Un auditor lider es un auditor certificado por el GHVP que se ha
desempefiado con una calificacion minima de 8, como lider auditor en una
auditoria del GHVP. La calificacion debe darse por los demas auditores
certificados del GHVP y que no pertenecen a la misma compaifiia a la que
pertenece el auditor lider.

c. Proceso de la renovacion de la certificacion de auditores

Al fin de mantener la certificacion como auditor, es necesario mantener
una educacion continua y experiencia en auditorias de calidad. Es
responsabilidad de cada persona (auditor), garantizar que ha cumplido con los
requisitos de la certificacion.

Los requisitos de la re - certificacién son los siguientes:
1. El auditor debe participar en al menos una auditoria del GHVP.

2. En cuanto a la educaciéon continua, un total de 20 horas relacionadas
con BPF y / o Regulacién sanitaria debe ser cumplido. Si el auditor es
miembro del comité directivo recibe 10 horas. Durante los Ultimos 6
meses del periodo de dos afios, el auditor debe de someter a la
Comision de Capacitacion la actualizacion de su registro. Esta
solicitud debe ir firmada por su supervisor o jefe inmediato. Al
término de la certificacion y si es satisfactoria, se emitird un
certificado.
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ANALISIS COMPARATIVO
I. Presentacién

En el presente capitulo se realiza el analisis comparativo del Manual del
Proceso del Grupo Homologado de Validacion de Proveedores (GHVP) con la
Norma ISO. También, como punto adicional, se describe la importancia de los
proveedores en la industria farmacéutica y la forma adecuada de evaluar a los
mismos, considerando que se requieren insumos de calidad para fabricar
productos de calidad.

En la evaluaciéon de proveedores se toma como base a la Norma ISO y
se propone como alternativa al GHVP. Sin lugar a duda, dicha norma funciona
como punto de partida para establecer y evaluar un sistema de gestion de la
calidad. Por otra parte, el GHVP propone una alternativa para evaluar a sus
proveedores (bajo la consideracién de que el GHVP es una organizacién no
oficial de varios laboratorios), la cual parte de una base general y puede variar
de acuerdo al tipo de insumo proporcionado para cada miembro de dicho
grupo.

Sabemos que dentro de la industria farmacéutica existen diferentes
maneras de evaluar a los proveedores y que no a todos ellos se les cuestiona
de su sistema de gestidbn de calidad; particularmente en el caso de
proveedores extranjeros resulta complicado este tipo de evaluaciones, sin
embargo son necesarias si es que se desea mantener un nivel de calidad
aceptable.

I1. Aspectos generales

El Grupo Homologado de Validacion de Proveedores pretende que la
empresa que provee, cumpla con ciertas caracteristicas para obtener:

Uniformidad en los materiales,

Aumento en la productividad,

Reduccion en los costos de produccion,

Garantia en la calidad de sus productos,

Cumplimiento en las entregas,

Retroalimentacion objetiva con el proveedor,
Identificacion de area con oportunidad de mejora,
Capacidad de comparar el desempefio de los proveedores,
Mejora continua de la calidad y

Flexibilidad al cambio.

Todo ello a través de la implementacion de un proceso de calificacion; el
cual evalla cuatro parametros referidos a Calidad, Cantidad, Servicio y Precio
de los insumos ofrecidos.
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La Norma ISO 9001:2000 no pretende proporcionar uniformidad en la
estructura de los sistemas de gestién de la calidad o en la documentacién; sino
que presenta una serie de requisitos complementarios a requisitos para
productos.

La Norma ISO promueve el enfoque basado en procesos en cuanto al
desarrollo, implementacién y mejora de la eficacia del sistema de gestion de
calidad; ello implica que los recursos se consideren como elementos de entrada
y la obtencién de resultados se consideren como nuevos elementos de entrada
para otro proceso; de manera que se mantiene un control continuo entre
procesos individuales, logrando asi la mejora continua con base a mediciones
objetivas.

El GHVP es una organizacién no oficial que evalia la calidad de un
proveedor, cuyos objetivos principales son la evaluacion de los servicios
proporcionados; la Norma ISO especifica los requisitos necesarios para el
sistema de gestién de la calidad de una organizacién. En ambos casos se
pretende obtener una certificacion; ya que ello indica de manera formal el
cumplimiento de requisitos de los clientes; sin embargo, ello dependera de los
tipos de insumos proporcionados y el tipo de cliente.

III. Comparativo de la evaluacién de los proveedores

A través del presente escrito, hemos hablado de una serie de
lineamientos y requisitos para implementar y evaluar diferentes aspectos de la
calidad. La implementacion de un proceso de evaluaciéon es importante para
tener un punto de partida y un objetivo comun. A partir de este punto se
comparan las condiciones que muestran la Norma ISO y el Manual del Proceso
del GHVP.

El GHVP ha establecido requisitos que implican un registro de los
proveedores sefialando el insumo proporcionado y su situacion como
fabricantes o distribuidores y los candidatos a ser evaluados y en base a una
serie de consideraciones, ya sea por tratarse de un proveedor nuevo 0 por una
evaluacion de rutina.

En la Norma ISO 9001:2000 no se muestran requisitos para poder llevar
a cabo una evaluacion del sistema de gestién de la calidad, solamente se
requiere contar con el mismo.

Después de haber realizado la seleccion de los proveedores a evaluar; el
GHVP califica a cada uno de ellos. La calificacién es a través de evaluar los
siguientes pardmetros: Calidad, Oportunidad, Cantidad y Servicio. Una vez
obtenidos los resultados se procede a la Auditoria a proveedores.
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Los objetivos de una Auditoria de Calidad a Proveedores del Grupo
Homologado de Validacién de Proveedores (GHVP) son medir el grado de
cumplimiento del Sistema de Calidad del proveedor, su apego a las
Regulaciones aplicables y a los requisitos del cliente.

En el contexto de la Norma ISO (Sistema de Gestion de la Calidad para
un enfoque basado en procesos), se evalua la satisfaccion del cliente en base a
la salida de resultados; logrando con ello el demostrar la capacidad para
proporcionar productos que satisfagan al cliente. Asi, se obtienen los puntos de
partida para proceder a la evaluacién del sistema de calidad del proveedor. La
Norma ISO establece requisitos generales, los cuales comprenden
Documentacion; Responsabilidad de la Direccién; Gestion de recursos;
Realizacién de Producto y Medicién, Andlisis y Mejora.

El GHVP considera la evaluacion al control de la documentacion de
manera semejante a la ISO 9001:2000; aunque la revisién dependera del plan
de auditoria establecido para el proveedor. Por otra parte, la norma ISO
considera aspectos generales para dicha evaluacién, entre ellos figura la
existencia de un manual de calidad. En ambos casos se evalla la existencia de
una politica de calidad,  procedimientos documentados y todos aquellos
documentos que se consideren necesarios para asegurar la eficacia de la
planeacién, operacién y control de procesos.

El GHVP considera los elementos necesarios para que el proveedor surta
productos que no interfieran con el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién de cada laboratorio (de acuerdo a NOM 059-SSA1-1993). Sin
embargo, no evalla la existencia de un manual de calidad.

Esta diferencia en la documentacién evaluada difiere de una proveedor a
otro, de acuerdo al tipo de actividades realizadas, al tipo de instalaciones y las
competencias del personal que labora en esa empresa.

El GHVP evalla la administracién de una empresa que provee insumos a
la industria farmacéutica; considera aspectos generales y situacion legal. Esta
parte de la evaluacidon se enfoca al sistema de calidad, en cuanto a su
implementacion y eficacia. No hace un andlisis de los puntos sefialados por la
norma ISO en su apartado 5 de Responsabilidad de la direccion.

Nuevamente, el GHVP se enfoca solamente a los aspectos que le
competen; pues hay que considerar que en esta parte ellos evaltan los
elementos de entrada de resultados, sin importar que se haya o no
implementado un sistema de gestion de calidad (el GHVP no considera
indispensable la certificaciéon por ISO para sus proveedores).

La norma ISO hace referencia a la existencia de una revision del sistema
de gestion de la calidad, evaluando la posibilidad de cambios en el sistema de
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gestiéon de la calidad; en base a resultado de auditorias, retroalimentacion del
cliente, desempefio de procesos y conformidad del producto, estado de
acciones correctivas y preventivas, seguimiento de revisiones, cambios que
afectan al sistema de gestién de la calidad y recomendaciones de mejoras. El
GHVP evalua el resultado de esta revision desde su punto de vista de la
calificacion de servicio, calidad, oportunidad y cantidad.

Resulta ser esta parte complementaria entre la Norma ISO y el manual
del proceso del GHVP. Podemos decir que una parte regula la eficacia de un
sistema de gestion de calidad implementado en base a los puntos requeridos
(ISO) y la otra parte evalia los resultados de ese sistema reflejado en la
percepcién por parte del cliente hacia el servicio adquirido (GHVP).

La norma ISO 9000 considera la provision de los recursos necesarios
para la implementacion del sistema de calidad y la mejora continua. El GHVP
solo considera que los insumos sean necesarios para la obtencion de resultados
de calidad. En ello, ambos, (la Norma ISO y el GHVP) buscan personal
adecuado para la actividad a realizar. EIl GHVP hace referencia a el
entrenamiento de auditores y la norma ISO hace referencia a competencias,
toma de ‘conciencia y formacién; para todas aquellas personas que se
involucren en la implementacion y desarrollo de un sistema de calidad.

Para ambos casos se evalia la infraestructura necesaria para
proporcionar los insumos de manera que no se ponga en riesgo la calidad del
producto; considerando desde instalaciones adecuadas a la manufactura del
insumo producido, equipo de proceso y servicios de apoyo.

La norma ISO, como lineamiento de la implementacion de un sistema de
gestion de la calidad para la produccién de insumos de calidad, considera la
planificacién, procesos relacionados con el cliente, disefio y desarrollo, compras
y produccidn y prestacion del servicio. Todo ello implica el establecer objetivos,
procesos, proporcionar recursos Yy la realizacion de actividades
complementarias.

El GHVP evallia los resultados obtenidos en la realizacién del producto y
es responsable de realizar una etapa de monitoreo en donde evaluard
periddicamente el comportamiento del proveedor y se podra comprobar la
confiabilidad de los resultados del mismo.

Siempre es necesario evaluar los requisitos del producto y tener la
capacidad para cumplir los mismos; para poder proporcionar cualquier
informacién solicitada del producto.

Para ambos casos (GHVP e ISQ), se pretende contar con un medio

formal de documentacion: registros de proceso, requisitos por parte del cliente
(si este no los proporciona por escrito, el proveedor debe confirmar sus
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requisitos) y registros de quejas, observaciones y consultas; para asegurarse
de que existe un medio formal de documentacién a través del cual se puede
rastrear todo tipo de informacion.

En el caso particular de proveedores de la industria farmacéutica, la
parte de disefio y desarrollo sera de acuerdo al tipo de insumo que se
proporcione. En el caso de materiales impresos se debera realizar acorde a la
especificacion del cliente. Para el caso de materias primas, siempre se debera
garantizar la calidad del insumo y cualquier cambio en el proceso de
manufactura deberd notificarse con anticipacion y por escrito al cliente, el cual
a su vez evaluard el impacto en su producto.

En este punto la norma ISO 9000:2000 propone una seccion de diseiio y
desarrollo que no aplica estrictamente a todos los casos; y el Grupo
Homologado de Validacién de Proveedores (GHVP) no evalla directamente este
aspecto; es importante saber que el proveedor debera trabajar de acuerdo a
disefio solicitado y que en algunos casos aplica la elaboracion de planos que
seran controlados de acuerdo a la solicitud del cliente (desde el punto de vista
de la industria farmacéutica, que es la finalidad de este trabajo).

La parte de compras es sefialada en la norma ISO y considera que debe
adquirirse material que permita cumplir los requisitos de la organizacién. Esta
norma establece que existan criterios de aprobaciéon de material comprado y
asegurarse que se cumplen lo requisitos de compra establecidos. EIl GHVP no
evalla este aspecto, pero complementariamente, evalia la calidad de los
productos proporcionados claro, mediante la evaluacién rutinaria de toda
entrada de materiales.

Para la produccion y validacion del servicio, la Norma ISO establece
condiciones controladas para la prestacion del servicio, de manera que se
asegure la capacidad de sus procesos y la validez de sus resultados. El GHVP
evalia este punto en lo que denomina como Proceso de Calificacion a través de
sus auditorias.

La Norma ISO 9000 indica que se debe demostrar la calidad del
producto, conformidad con el SGC y mejora continua. Para ello se vale de
seguimiento de informacion relativa a la percepcion del cliente; auditoria
interna, la cual debera estar conforme a la Norma ISO, realizarse de acuerdo a
intervalos de tiempo adecuados y debe ser implementada y mantenida
eficazmente. Ello implica el seguimiento de procesos, del producto (llevando un
control de producto: conforme y no conforme) para llegar a un andlisis de
datos en cuanto a eficacia del sistema de gestidon de la calidad implementado.
Es necesario contar con la percepcion del cliente y en el caso de encontrar
defectos se plantean acciones correctivas y preventivas.
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Complementariamente, en el manual de proceso del GHVP, posterior a la
auditoria y generadas las acciones correctivas, evalua periddicamente el
comportamiento del proveedor y comprueba la eficacia de los resultados
obtenidos al seguimiento de dichas actividades resultantes de auditoria. Sin
embargo el GHVP no evalua la implementacion de auditorias internas.

IV. La Norma ISO 9001:2000 y el Manual de Proceso del GHVP

La Norma ISO 9000:2000 es una serie de requisitos que deberan
seguirse para establecer un sistema de gestién de la calidad que serd evaluado
de acuerdo a dicha norma. Es importante remarcar que la certificacion ISO
asegura que existen procedimientos documentados que permiten en todo
momento localizar informacién relacionada al proceso; sin embargo, ello no
implica que se cubran las diferentes necesidades de calidad de cada cliente.

El GHVP evalla también a proveedores de materiales impresos
(considerando como materiales impresos a etiquetas, instructivos, grabados),
en cuanto a su proceso, control de calidad, condicones de manejo y
almacenamiento de material ademas de la puntualidad de sus entregas. En ello
se busca que el proveedor suministre material de excelente calidad; de
acuerdo a la necesidad de cada laboratorio; es asi como cada laboratorio
farmacéutico da un diferente “puntaje” a cada proveedor.

La importancia de evaluar a los proveedores de materiales impresos, se
fundamenta en que actualmente se utilizan equipos muy modernos en la
manufactura de medicamentos: lineas completas de produccion que van desde
surtido de material hasta cierre de cajas colectivas. En ello se involucra el uso
de maquinas automaticas que son muy sensibles en cuanto al tipo de material
utilizado; esto es, que requiere de materiales con caracteristicas muy
especificas.

Desde otra perspectiva, los materiales impresos manejan informacion
del medicamento (marbetes, instructivos), por ello es importante el control de
la calidad de los mismos. Una sola falla en los textos de marbete podria
desencadenar resultados terribles. La ilegibilidad de ellos se considera
actualmente como un defecto critico. Consideremos un ejemplo de un
medicamento cuyo rango terapéutico es muy estrecho y es de 0.1 a 0.5 UI, un
error de impresién que mostrara una dosis de 03 UI en lugar de 0.3 UI, podria
poner en riesgo la salud del paciente. Otro caso no menos grave, podria ser el
de un frasco impreso o grabado, en el cual se perdiera la legibilidad de la
informacién del medicamento (fecha de caducidad, indicaciones y lote).

Es asi como se considera la necesidad de evaluar todo aquel material
que se involucre en la manufactura de medicamentos. Para ello se requiere
que dicha evaluacion se realice por gente que tenga conocimiento de procesos
de manufactura y de la calidad necesaria de los materiales. Sin embargo, para
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poder establecer lineamientos es necesario tener evidencia por escrito; tal
como se realiza en el manual de proceso del Grupo Homologado de Validacion
de Proveedores (GHVP); y la manera ideal seria contar con la observacién por
parte de la SSA.

La investigacién realizada a lo largo del presente trabajo, deja en claro
que la evaluacién de proveedores es importante para garantizar la calidad de
los materiales recibidos y por consiguiente, la calidad de los medicamentos
elaborados.

Existen diferentes maneras de proceder a la evaluacién de proveedores
en la industria farmacéutica, sin embargo no se puede decidir por una sola
dada la gran diversidad de proveedores y de insumos proporcionados por
estos.

A pesar de ello, podemos tratar de establecer un mecanismo general
para la evaluacién de proveedores; aqui se presentan dos formas adecuadas
de hacerlo: bajo el contexto del GHVP y la observacion de la Norma ISO.

Como limitantes de este tipo de evaluaciones encontramos:

o No todos los proveedores de la industria farmacéutica estan
certificados por ISO.

Para evaluar de acuerdo a ISO es importante que el proveedor se
apegue a dicha norma y que nuestra busqueda de resultados de calidad como
cliente sea completada con este tipo de evaluacion.

e El GHVP es una organizacion no oficial de varios laboratorios.

La evaluacion por parte del GHVP es una evaluaciéon que de cierto modo
carece de validez oficial. Es una certificacion que solamente tendrd un valor
curricular y que podrda ser reconocida solamente por los laboratorios
farmacéuticos miembros de dicha asociacién.

Como ventajas de este tipo de evaluaciones encontramos:
« La Norma ISO es una norma de caracter internacional.

En la actualidad los proveedores buscan la certificacion por la norma
ISO, ya que sin importar la zona geografica en que se encuentre, contara con
un reconocimiento, dado que ISO es una organizacién internacionalmente
reconocida; ademas de que resulta relativamente sencillo implementar un
sistema de gestion de la calidad. Ello nos facilitard la evaluacién, puesto que ya
fue evaluado, sabremos cuales son sus fortalezas y debilidades como resultado
de esa evaluacion, con el simple hecho de solicitarle los resultados obtenidos

66



CAPITULO 4

durante el proceso de certificacion ISO. De esta manera podremos hacer
hincapié en determinados puntos de su proceso en los que se tenga algin
interés en particular.

o El GHVP favorece la uniformidad en las evaluaciones realizadas a
proveedores y establece objetivos comunes.

La idea de evaluar a los proveedores es con la finalidad de trabajar en
conjunto con ellos para ayudarles a proporcionar un mejor servicio y
finalmente ir en contra de sus debilidades. Aunque el GHVP es una
organizacion no oficial; es una organizacién constituida por varios laboratorios
farmacéuticos de renombre que cuentan con una amplia experiencia y sus
métodos de trabajo se apegan a los mas altos estandares de calidad.

La evaluacion realizada por el GHVP se enfoca directamente a los
parametros de calidad evaluados por cada departamento de calidad de los
laboratorios involucrados. Asi, de manera general se puede proceder a realizar
una auditoria a un proveedor y el programa de evaluacién resulta tan flexible
que cada laboratorio puede dar mayor 0 menor peso a los diferentes puntos de
la: evaluacién realizada, en base a la experiencia que se tenga con el
proveedor.

Cualquiera de las dos formas de evaluacién puede resultar adecuada,
siempre y cuando no se pierda de vista el objetivo principal de la evaluacién al
proveedor.

Existen criterios de calidad que se siguen en comun para cualquier
establecimiento que funcione de manera ordenada (en el contexto de
proveedores de la industria farmacéutica). También es importante recordar
que aunque se requieren materiales de calidad, a un proveedor no se le puede
evaluar de manera tan estricta como a un laboratorio farmacéutico; por lo que
encontramos que basta con realizar una evaluacién tal que permita garantizar
que nuestro proveedor funciona de acuerdo a nuestras necesidades.

Las organizaciones productoras de insumos para la industria
farmacéutica no podran ignorar procesos que son esenciales para lograr la
satisfaccion del cliente y / o cumplir con los requisitos del mismo. Consideraran
la importancia de trabajar de acuerdo a sistemas de calidad; siendo un buen
comienzo la certificacidon ISO; ademas de que su proceso desarrolle la
capacidad de adaptarse a los requerimientos particulares de cada clientes
claro; dependiendo del tipo de insumo proporcionado y considerando las
limitantes del proceso de manufactura de su producto.

Si se desea ser proveedor de la Industria Farmacéutica, se deben

considerar que hay clientes que evalian de acuerdo a las BPM. Seguir los
lineamientos de la Norma ISO es una manera de cumplir con muchos de esos
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requisitos. De cualquier manera la empresa debera contar con proceso gque
siga los lineamientos de calidad establecidos por la propia empresa; la
complejidad del sistema de gestion de la calidad dependera de qué tan estricto
se desee sea y sobre todo, del tipo de insumo producido.

Sera de gran ayuda que la SSA emita una norma en la cual se evalle a
proveedores de materiales impresos y de empaque. Asi se estableceran
requisitos a evaluar de manera oficial y con ello se podra plantear de manera
mas clara y homogénea programas de auditoria y; finalmente, se evitaran
muchos rechazos de materiales ahorrando tiempo y dinero.

Finalmente, para los mecanismos de evaluacion de proveedores,
encontramos que la mejor opcién es buscar el método mas adecuado (aquél
que nos permita de conocer de manera clara y eficaz el sistema de calidad del
proveedor). En el presente caso observamos que el manual del proceso del
Grupo Homologado de Validacién de Proveedores (GHVP) es complementario a
la Norma ISO y que pueden usarse ambos para proceder a evaluar a un
proveedor.
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La siguiente es una tabla que muestra la correspondencia entre el
Manual del Proceso del GHVP y la Norma ISO 9001:2000.

| 1SO 9001: 2000 GHVP
|_Prélogo Prélogo
Introduccién NA
Objetivo y campo de aplicacién NA
Generalidades Conceptos generales.
Aplicacién NA
Referencias normativas NA

Términos y definiciones

Proceso de calificacion.
Glosario de Términos.

Sistema de gestion de la calidad

Requisitos generales

Proceso de calificacion.

Requisitos de la documentacion

Responsabilidad de la direccidén

Compromiso de la direccién

Enfoque al cliente

Politica de la calidad

_ Planificacién

Responsabilidad, autoridad y comunicacién

Revisién por la direccién

Gestién de los recursos

Provisién de recursos

Recursos humanos

Infraestructura

Ambiente de trabajo

Realizaciéon del producto

Planificacién de la realizacién del producto

Procesos relacionados con el cliente

Disefio y desarrollo

i Compras

Produccibn y prestacion del servicio

Control de los dispositivos de seguimiento y
medicién

Medicién, analisis y mejora

Generalidades

Segquimiento y medicion

Control del producto no conforme

[ Andlisis de datos

Mejora

Auditoria a proveedores.
Seguimiento de monitoreo.

Monitoreo.

Bibliografia

No Aplica

Concordancia con normas internacionales

No Aplica

Correspondencia entre las normas NMX-CC-
S001-IMNC-2000 e ISO 14001:1996

No Aplica

Correspondencia entre las normas NMX-CC-
9001-IMNC-2000 y NMX-CC-003:1995 IMNC

No Aplica

Bibliografia

No Aplica

Fuente: autor.

ESTA TESIS NO SALL

DF, LA BIBLIOTECA
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CONCLUSIONES

De acuerdo con el estudio realizado a lo largo de esta tesis, podemos
destacar las siguientes conclusiones:

Primera. La evaluacién de proveedores de la Industria Farmacéutica en
México es una actividad que corresponde a los laboratorios farmacéuticos y a
todas aquellas empresas dedicadas a la produccién y / o comercializacion de
insumos para la salud humana.

Segunda. La evaluaciéon de proveedores debera ser tan estricta como se
requiera, en ello no se debe perder el objetivo que es cuestionar la calidad del
producto.

Tercera. El mecanismo de evaluacion de proveedores debera ser de
acuerdo al tipo de proveedor que se evalla.

Cuarta. El método adecuado de evaluacidon de proveedores es aquel que
nos permita cuestionar todos aquellos parametros de calidad que afecten de
manera directa o indirecta a las buenas practicas en la manufactura de
insumos para la salud; de manera clara, sencilla y que evalle de acuerdo a las
necesidades del cliente.

Quinta. Existen diferencias y similitudes entre la Norma ISO y el Manual
del Proceso del GHVP; sin embargo, resultan ser complementarios y muy utiles
si se trabajan de manera conjunta. La Norma ISO propone una evaluacién del
sistema de calidad en tanto que el GHVP evalla aspectos especificos. Ambos
no pierden de vista que lo importante es la obtencion de resultados de calidad
a través del trabajo constante: la existencia de un sistema de gestiéon de la
calidad.

Sexta. Como principales ventajas de pertenecer a grupos encargados de
la evaluacion de proveedores encontramos la existencia de métodos de
evaluacion que resultan ser rapidos y eficaces, gracias al trabajo en conjunto
por varios departamentos de calidad que buscan un objetivo comuin; ademds
de que como cliente se puede estar protegido, ya que la respuesta del
proveedor con cada miembro de la organizacién se vera reflejada en la
evaluacién global y se podra trabajar de manera conjunta con el proveedor en
la resolucién de errores y la prevencion de estos a futuro.

Séptima. Como desventaja encontramos que se establecen parametros
de calidad que serdn evaluados de una manera general y que existen casos en
que esto no cubre en el cien por ciento con las expectativas de cada cliente,
sobre todo que ahora existen diferentes tecnologias en la manufactura de
medicamentos.
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Ultima. Existe la necesidad de que la SSA emita una norma en la cual
evalle a los proveedores de la industria farmacéutica para materiales de
empaque, incluyendo materiales impresos y grabados. Asi, cada proveedor
podra realizar una auto-evaluacién antes de recibirla por parte del cliente: el
cliente evallla de acuerdo a las BPM, pero no para todos los proveedores es
posible seguir estos lineamientos y no todos ellos requieren ser evaluados de
manera tan estricta (tal como el caso de lo proveedores de cintas de seguridad
u hologramas, por ejemplo).
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