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Resumen  

Esta tesis se aboco al programa de implementación del sistema de gestión de calidad en 

organización RODACO  que permitirá a la empresa contar con un método  que asegure la calidad 

de sus procesos y productos de acuerdo con los requerimientos de la Norma ISO 9001:2008 

La organización comienza su interés por llevar acabo sus procesos mediante la mejora continua 

por los  requerimientos de sus clientes, siendo esta la pauta para diseñar el Sistema de Gestión de 

Calidad. 

Teniendo los procesos correctamente alineado, se puede demostrar que los recursos humanos y 

materiales se  aprovecharan al máximo,  incrementando la eficacia y organización de las áreas de 

trabajo. Al mismo tiempo se beneficiaran con una estructura de operación, administración y 

planeación eficiente, así como la correcta identificación de los puestos de trabajo  dando a  sus 

empleados  satisfacción en su desarrollo profesional  y la documentación que la norma exige. 

Cada vez el reto es mayor por la competencia entre las empresas, organización RODACO analizó 

las ventajas que se tienen al implementar un S.G.C. entre las cuales destacan el fortalecer la 

ventaja competitiva estando  preparados para responder a los clientes más exigentes y así tener 

acceso a mercados  globales. 

Y en respuesta a estas ventajas los resultados son mejores como, una organización enfocada a los 

clientes,  objetivos de calidad definidos, operación de los procesos con definición clara hacia el 

logro de los resultados esperados por la alta  dirección. 

 Finalmente se pretende dejar un programa de implementación del sistema de gestión de calidad 

en la organización mismo que le conllevará a los beneficios antes mencionados.  

El presente trabajo cuenta con el documento de primer nivel  de acuerdo a la pirámide del S.G.C. 

que corresponde al  manual de calidad, los documentos de segundo nivel manuales de 

procedimientos, documentos de tercer nivel que son instructivos de trabajo y de cuarto nivel que 

corresponden a formatos y registros. 
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Introducción  

Considerando que dentro de nuestra formación como ingenieros industriales debemos contemplar 

los elementos técnicos - administrativos de la problemática industrial y tener presente que el ramo 

de la impresión offset y  otros sectores no están exentos del peligro de la crisis económica por la 

que pasa la industria del país en estos momentos, gran parte del desarrollo de las empresas 

depende del nivel de compromiso que obtienen con sus clientes y proveedores.  

Por tal motivo el presente trabajo se desarrollo en la Organización RODACO S.A. de C, V., una 

empresa dedicada a la impresión Offset  y armado de cajas para medicamentos las cuales son 

vendidas a distintos laboratorios farmacéuticos.  

La necesidad de desarrollar este trabajo  surge a partir de la evaluación diagnóstico realizada por 

los clientes principales de RODACO S.A.,  dicha evaluación arrojo resultados poco favorecedores 

con respecto a los sistemas de gestión estructurados, lo cual trajo como consecuencia que la 

empresa se viera en la imperiosa necesidad de comprometerse con el desarrollo de un programa 

basado en los requisitos de la norma ISO 9001 y su equivalente NOM 059 referente a las buenas 

prácticas de fabricación para establecimientos de la industria químico farmacéutica dedicados a la 

fabricación de medicamentos. Al verificar esto y aunado a  que las empresas de sector de la 

impresión Offset sufren problemas similares, se presentó un área de oportunidad para proponer 

soluciones a esta problemática. 

Lo que se pretende comprobar con este trabajo son  los beneficios que se pueden obtener en las 

PyMES a partir de la implementación de un sistema de gestión de calidad, partiendo de los 

recursos disponibles y la escasa información con la que se cuenta. 

Para llegar a esta comprobación, a lo largo del presente trabajo, se usará investigación 

exploratoria, descriptiva, documental, correlacional y explicativa, la cual a su vez estará respaldada 

por técnicas investigación documentales y de campo. Dado que este proyecto de tesis pretende 

explorar los elementos que constituyen los sistemas de gestión técnico-administrativos 

estableceremos una descripción e interpretación de los requisitos ISO en el modelo 9001 y su 

equivalente de la NOM 059 referente a las buenas prácticas de fabricación para establecimientos 

de la industria químico farmacéutica dedicados a la fabricación de medicamentos 

El objetivo principal es establecer un programa para la implementación del sistema de gestión de 

calidad y ejecución del mismo que complementará el trabajo que actualmente desarrollan e 

incrementará  la satisfacción de sus clientes,  razón por la cual la tesis se encuentra conformada 

por los siguientes capítulos: 
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El primer capítulo tiene la finalidad dar la introducción al desarrollo de la impresión Offset, 

posteriormente nos enfocaremos a redactar de forma concreta la historia de RODACO desde el 

momento que inicia sus operaciones hasta la actualidad; describiendo su estructura,  productos y 

servicios que ofrecen. 

En el segundo capítulo, presentamos la situación actual por la que atraviesa la empresa, revisando 

su proceso actual, detectando la ausencia de un sistema de gestión de calidad y analizamos los 

resultados de la evaluación diagnóstico del cliente   

En el capitulo tres, nos enfocamos a incluir la fundamentación  teórica  para la comprensión de la 

tesis, incluyendo la definición del sistema de gestión de calidad normalizado, la descripción de la 

norma ISO 9001, norma 059 (referente a las buenas prácticas de fabricación para establecimientos 

de la industria químico farmacéutica dedicados a la fabricación de medicamentos)  y para finalizar 

realizamos una comparación entre dichas normas. 

Para el capítulo cuatro, damos a conocer  los resultados del proyecto iniciando con el análisis de 

las áreas de oportunidad y mejora, después presentamos el modelo de diseño del sistema de 

gestión de calidad, y las evidencias documentales y cerramos con la presentación del programa de 

implementación. 

Finalmente en el quinto y último capítulo evaluamos las ventajas y desventajas de nuestra  

propuesta desde el punto de vista cualitativo, cuantitativo y hacemos una comparación de ambas 

para facilitar su comprensión. 
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Capítulo I. Antecedentes Generales 

1.1  Desarrollo De La Impresión Offset 

 

PRINCIPIOS FISICOQUÍMICOS DEL SISTEMA 

La impresión plano gráfica, que no tiene zonas en relieve, está basada en la repulsión entre agua y 

aceite-grasa (la tinta a utilizar será grasa), y las características de una superficie que aceptará a 

ambas. 

 

Sobre la forma plano gráfica se marcan las zonas que serán impresoras con una sustancia que 

repelerá el agua y recogerá la tinta sustancia lipófila o encrófila. Después cuando la forma ya tiene 

diferenciadas las zonas que van recoger la tinta y las que no, se da una pequeña capa de agua, 

que ocupará las zonas no cubiertas de la forma zonas hidrófilas y en las zonas impresoras, 

encrófilas, será repelida. Cuando la forma tiene agua se aplicará la tinta que solamente podrá 

adherirse a las zonas encrófilas que están libres de agua. Para acabar el proceso se realizará la 

impresión sobre un soporte, transfiriendo la tinta a este por presión. 

 

BREVE HISTORIA DEL SISTEMA 

 

En 1796, el austriaco Alois Senefelder inventa la técnica de impresión denominada litografía. Se 

trata del primer proceso de impresión en plano. Para esta técnica se emplean como soporte placas 

de piedra caliza (CO3Ca) que absorben las sustancias grasas y el agua, aunque éstas no se 

mezclan entre sí. Si se dibuja o escribe sobre dicha piedra con un color graso y acto seguido se 

humedece la superficie con agua, ésta penetrará en la piedra sólo en aquellos lugares no cubiertos 

por los trazos escritos. Si se aplica después tinta grasa de impresión sobre la piedra, las zonas 

mojadas no la aceptan, mientras que queda adherida al resto de la plancha, pudiendo procederse 

así a la impresión. 

 

También la presión, que en el caso de la piedra calcárea se realizaba a mano, se hace mediante 

unos rodillos recubiertos de caucho que se adaptan más bien a las irregularidades del papel. 

 

Es en una máquina de este tipo donde, hacia el 1890, se descubre el sistema offset, porque, en 

una unidad de impresión directa, si no entra ninguna hoja de papel y la película de tinta se 

transmite directamente sobre el caucho, la transferencia de la tinta del caucho al papel provoca 

una calidad de impresión mejor que la que obtenemos en la transmisión directa. En 1904 la técnica 
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de la litografía, y en general y mundo de la impresión, llega a su punto máximo con el desarrollo de 

la impresión en offset, utilizada en la actualidad. El offset fue desarrollado por dos técnicos de 

forma independiente. Por un lado el alemán Caspar Hermann y por otro el impresor Ira W. Rubel. 

Aunque es Hermann el que obtiene su método a partir de la tradición histórica de la litografía, 

Rubel dio también con la invención pero de un modo casual, tras un fallo de uno de sus operarios 

en una rotativa. 

 

En el año 1904 un operario ruso, Ira Rubel, que trabajaba en New Jersey imprimiendo trabajos con 

una máquina plana, dejó, por olvido, de marcar un pliego y la impresión pasó al cartucho que 

cubría el cilindro. El siguiente pliego apareció impreso en las dos caras, pero Rubel detectó que la 

impresión hecha desde el cartucho tenía una mejor calidad. Esto supuso el nacimiento de la 

impresión OFFSET (término inglés que significa "fuera de lugar"), que también se denominó 

impresión indirecta, por haber en ésta un paso intermedio 

Un cilindro recubierto de caucho, que recibía la impresión de otro cilindro situado encima del 

primero. Éste segundo cilindro llevaba la plancha de cinc. El papel era transportado por un tercer 

cilindro, teniendo todo el mismo diámetro. 

 

El fundamento de este sistema consistía en que la plancha de cinc transfería la imagen al cartucho, 

que, a su vez, y aprovechando su compresibilidad para compensar rugosidades del papel, la 

transfería a éste último. 

 

DATOS ECONÓMICOS DEL SISTEMA 

 

El sistema de impresión offset es el más utilizado de entre todos los sistemas de impresión. 

Dependiendo de la zona de estudio, el porcentaje tendrá variaciones pero será siempre superior al 

50% de todos los productos impresos, estando muy por detrás otros sistemas de impresión como 

flexo grafía, impresión digital, etc. En cuanto al parque de maquinaria instalada es también el 

sistema dominanta, existiendo una amplia variedad de tipos de máquinas, desde pequeñas 

máquinas de pliego hasta grandes y complejas máquinas de impresión de bobina. 

 

ELEMENTOS DE LA IMPRESIÓN OFFSET 

 

En la impresión offset, intervienen esencialmente cuatro factores: la forma o matriz, el soporte, la 

tinta, y la solución de mojado. 

 

LA FORMA IMPRESORA 

 

Mientras la zona impresora es  lipófila,  tiene afinidad con sustancias grasas como  la tinta;  la zona 
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no impresora es hidrófila, tiene afinidad con sustancias acuosas. La base del sistema es, pues, 

mantener en contacto sobre la misma superficie dos materiales de características tan diferentes 

como la tinta (materia grasa) y el agua. 

 

El llamado equilibrio agua / tinta es la desventaja más grande del sistema offset, dado que afecta 

directamente a la calidad del impreso. Un exceso de agua puede llevar a una excesiva 

emulsificación de la tinta y un contenido de agua en defecto puede evitar la correcta transferencia 

de tinta a la mantellina de caucho y posteriormente al papel. 

 

La plancha offset está formada por una base sobre la que se aplica una emulsión fotosensible con 

una resina grasa. La base de la plancha puede estar realizada de: 

1. Poliéster 

2. Aluminio 

3. Polimetálicas 

 

De este el materia más utilizado es el aluminio, que se anodiza superficialmente para darle más 

resistencia y aumentar su hidrofilia. El aluminio es muy ligero, resistente, económico y permite Así 

como la piedra litográfica era por su naturaleza hidrófila, el aluminio es necesario convertirlo en 

superficie hidrófila mediante tratamientos químicos. 

 

Hemos de provocar en la superficie del aluminio una rugosidad que nos permita anclar la capa de 

imagen y retener el agua en la zona no imagen. 

 

La rugosidad artificial provocada en el aluminio la llamamos GRANEADO y la conversión en 

superficie hidrófila del aluminio recibe el nombre de ANODIZADO, dado que es el óxido de metal el 

que nos proporciona una buena retención de la humedad. 

 

EL SOPORTE 
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El principal soporte con diferencia utilizado en la impresión offset es el papel. La celulosa es el 

principal componente del papel, que en forma de fibras entrecruzadas forman un tejido con multitud 

de huecos de aire, la celulosa es muy hidrófila. Así pues, los espacios intermedios entre las fibras 

están llenos de aire y ocupan un volumen considerable que puede llegar, en determinados casos, 

hasta el 60 o 70 % del total. El papel también contiene en menor proporción, cargas minerales 

(talco y caolín), así como una sustancia aglomerante, el almidón. El encolaje interno del papel es el 

que le confiere su resistencia al agua. Generalmente se realiza otro encolaje superficial para 

controlar la absorción de tinta en la impresión y, así, evitar el desprendimiento de fibras. Otras 

características como la opacidad, planeidad, etc., se obtienen con otros tratamientos posteriores o 

aditivos diferentes. 

 

El papel es un material higroscópico, es decir, absorbe o cede humedad con los cambios de 

humedad relativa de la atmósfera. Los cambios en el contenido de humedad del papel van 

acompañados de cambios dimensionales, produciendo una serie de distorsiones de la hoja, que 

ocasionan faltas de registro en la impresión y, si el problema es muy agudo, arrugas en la hoja al 

pasar entre los cilindros. Las hojas de papel se dilatan cuando absorben humedad y se encogen 

cuando la ceden. Para conseguir una buena impresión sobre el papel no se necesitan sólo unas 

condiciones suficientes de imprimibilidad para que la tinta se adapte y se seque convenientemente, 

sino que, además, ha de tener unas características físicas adecuadas para que pueda alimentar la 

máquina y pasar la hoja a través del cuerpo impresor sin presentar problemas. Las más 

importantes son: Dirección de fibra, densidad, encolaje superficial, resistencia al arrancado, 

porosidad, planeidad, rugosidad, estabilidad dimensional. 

 

LA TINTA 

 

Las tintas de imprimir están compuestas de dos fases: una sólida discontinua y que da el color, los 

pigmentos (sólidos finamente divididos), y otras líquida que transporta y fija al soporte el color 

además de dispersar y suspender a los pigmentos los vehículos. 

 

Las tintas para la impresión offset necesitan algunas peculiaridades, como que no se disuelvan en 

el agua de mojado, que su intensidad no se debilite en presencia de la humedad y que no sean 

abrasivas para evitar el desgaste de la plancha. Su finura ha de ser extrema, ya que la película de 

tinta que se transmite al papel es muy fina. 

 

Los vehículos de la tinta, que son barnices de aceite de linosa,  han de resistir  también el agua  de 

mojado y los  aditivos,  igualmente,  han de ser muy  resistentes a la emulsión con el agua.  La tinta 

offset ha estado diseñada  para emulsificarse  hasta un 25 %  en agua. Cualquier cantidad superior 

de emulsificación se considera excesiva y provoca pérdidas de calidad al impreso. El vehículo de la 
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tinta se denomina así porque se encarga de transportar y de fijar el pigmento (el color) sobre la 

superficie que se imprime. 

 

 

 

 

Es necesario que se pueda distribuir bien, que sea parcialmente absorbible por el papel y que se 

seque convenientemente.  Las tintas offset han de tener, además, en menor proporción, otros 

componentes, como los agentes secantes, los suavizantes, las resinas, etc., de manera que sean 

apropiadas para la superficie que se quiere imprimir, al tipo de máquina que se utilizará en la 

impresión y al uso final del producto impreso. 

 

LA SOLUCIÓN DE MOJADO 

 

El agua de la que podemos disponer industrialmente, o incluso domésticamente no es pura. En su 

camino por aire y tierra, el agua de la lluvia absorbe diversos gases y minerales. Las aguas 

profundas y superficiales se depuran con cloro u oxígeno antes de ser distribuídas en forma de 

aguas potables. 

 

En estas aguas que son las que se utilizan para definir las zonas no impresoras en la impresión 

offset se ha de controlar algunas características para una correcta impresión, como por ejemplo la 

dureza que tiene, el pH, la tensión superficial, etc. 

 

El grado de dureza representa la cantidad de sales minerales que lleva disueltas el agua. Estas 

materias pueden formar jabones untuosos con los ácidos grasos de la tinta; estos jabones 

calcáreos pueden dar lugar a problemas de tintaje y de mojado, como es el empastado de medios 

tonos, el satinado de los rodillos, etc. Incluso un agua muy dura puede estropear las partes 

metálicas con el paso del tiempo. 

Así pues, si es conveniente, el impresor ha de controlar y contrarrestar el exceso de dureza del 

agua. La dureza del agua se representa en grados según diferentes escalas; normalmente se 
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determina en grados dH alemanes ( o A). En esta escala corresponde 1 o a una concentración de 

10 g. de cal viva (CaO) en 1.000 litros de agua. Se recomienda trabajar con una dureza inferior a 

15 o dH. A partir de observaciones realizadas en imprentas se deduce que en el proceso offset 

podemos encontrarnos con dificultades a partir de una dureza del agua de 15 o dH. Otra cualidad 

del agua que se ha de controlar es el pH. El valor pH indica si el agua es ácida o alcalina. El agua 

(H2O) no consta sólo de moléculas formadas por átomos de hidrógeno y de oxígeno, sino que 

contiene además iones e hidroxiliones libres que, en el agua neutra, se equilibran. Si predominan 

los iones de hidrógeno, se habla de un líquido ácido, si predominan los hidroxiliones se dice que el 

líquido es alcalino. Se representa numéricamente, el valor medio "7" corresponde a un pH neutro, 

los valores inferiores corresponden a un líquido ácido y los superiores a un líquido alcalino. 

 

Se representa numéricamente, el valor medio "7" corresponde a un pH neutro, los valores 

inferiores corresponden a un líquido ácido y los superiores a un líquido alcalino. Se representa en 

potencias de diez, por ejemplo una solución de pH 1 tiene una décima de grado por litro de iones 

de hidrógeno, una solución de pH 2 es diez veces más fuerte, y así sucesivamente. 

 

El pH puede medirse de diferentes maneras, normalmente el impresor utiliza una tira de control 

colorimétrica o un pH metro. Para la impresión offset, el agua de mojado ha de tener un pH 

comprendido entre 4,5 y 5,5. Este grado de acidez aumenta la hidrofilia de las zonas no impresoras 

hidrófilas y reduce la tensión superficial del mojado. Estos factores se han de tener en cuenta 

cuando se habla de humectación. Las moléculas de agua se atraen en el interior del líquido, en la 

superficie, lógicamente, son atraídas hacia el interior. Se denomina tensión superficial a la fuerza 

que tiende a disminuir la superficie libre de un líquido, partiendo de la base de que el líquido está 

envuelto de aire o de otro gas. De igual forma, también actúan fuerzas de tracción similares en las 

superficies de contacto de los dos líquidos o en el contacto de un líquido sólido. Estas fuerzas se 

denominan tensión interfacial. Cuanto más bajas sean la tensión interfacial y superficial de un 

líquido, mejor humectará un sólido. El agua corriente es poco adecuada para humectar una 

superficie con el mínimo de agua posible, ya que posee una elevada tensión superficial y moja o 

humecta las superficies metálicas de forma irregular y en capas gruesas. Si se reduce la tensión 

superficial y la interfacial del líquido mediante productos adecuados, se mejora la humectación; por 

lo que podemos reducir notablemente la cantidad de agua que se necesita en el proceso de 

impresión. 

 

Los productos capaces de reducir la tensión superficial e interfacial de un líquido son los tensos 

activos y los componentes alcohólicos; uno de los más importantes es el alcohol isopropílico. Las 

medidas de pH y conductimetría se aplican a las soluciones acuosas como un método de control. 

Básicamente se pretende tener una cifra que permita una definición de funciones, en el caso de pH 

y, además, una medida de seguimiento del producto en funcionamiento. El campo de aplicación de 
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ambas mediciones se restringe a las soluciones de mojado, ya que el aditivo concentrado que nos 

llega del proveedor ha de ser diluido para adecuar su funcionamiento en el sistema de mojado, y 

de la correcta dilución dependerá mucho la obtención de las prestaciones exigidas en el momento 

de la decisión. 

 

Desde hace muchos años la medida utilizada para el control de la dilución correcta ha sido el pH, 

pero la evolución de las tecnologías ha permitido tener aditivos concentrados de mojado 

tamponados. El hecho de que un producto de estas características incorpore una solución tampón 

no es más que un control de las variaciones de pH, es decir, las interferencias que el agua de 

mojado puede sufrir procedentes de papel o tinta quedan compensadas por la solución tampón. 

 

Dado este caso, se puede también considerar una interferencia compensable el hecho de que se 

añada más aditivo concentrado, ya que la solución tampón actuará y la medida del pH no se verá 

afectada por este incremento de aditivo. Para evitar esta situación se estudió la propiedad 

conductimétrica de los aditivos de mojado y se comprobó que era proporcional a la dilución y, por 

tanto, un método de control de la solución de mojado. La conductimetría es la propiedad por la cual 

los líquidos son capaces de conducir la corriente eléctrica mediante las sales disueltas en agua. 

Cuantas más sales se añadan, más alta será la conductividad y, por tanto, cuanta más cantidad de 

aditivo de mojado se ponga, más alta será la conductividad. 

 

La recomendación es, pues, controlar la dilución correcta con medidas de conductividad dejando el 

pH como una definición de la funcionalidad del aditivo de mojado. Cada aditivo de mojado 

suministrado por los proveedores tiene una determinada conductividad, así como cada tipo de 

agua corriente tendrá una determinada conductividad (dependiendo del contenido de sales, ya que 

el agua pura es muy poco conductora). 

 

Este hecho hace que no podamos dar cifras estándares para una conductividad óptima porque 

cada caso será diferente, pero sí que nos permite hacer una prueba del caso concreto y tomar esta 

lectura como la correcta y definir así el intervalo de lecturas apropiadas. Por lo tanto para mejorar 

el mojado del agua deberemos de añadirle sustancia que permitan: graduación y estabilización del 

pH deseado, reducción de la tensión interfacial y superficial y graduación de la dureza del agua. El 

aditivo, además, ha de limpiar la imagen, proteger las zonas sin imagen, contribuir a reducir la 

conducción del agua gracias a una mejor humectación de la plancha, mantener fresco el cojín y 

tener un efecto alguicida y bactericida. 

 

LA MANTILLA DE CAUCHO 
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Es  la  encargada  de  transferir,   la tinta de la plancha al soporte  que queramos  imprimir; por este 

motivo se dará una especial importancia a su elaboración, su montaje y su mantenimiento.    

La mantilla de caucho offset está constituido por una serie de capas de diversos tejidos. 

 

La capa superficial de caucho es realmente la decisiva, porque toma contacto físico con la plancha, 

la tinta y el papel. 

 

Las características más importantes que se exigen a los cojines de offset son estas: 

 

 El grosor del cojín ha de ser uniforme dentro de unos límites muy bien determinados. 

 La superficie no ha de tener hoyos, agujeros o manchas que puedan afectar a la calidad de 

la impresión. 

 No abrasiva. 

 Elástica. 

 Dureza superficial uniforme y suficiente para reproducir una imagen fiel. 

 Muy lisa, de superficie aterciopelada, sin zonas altas ni bajas. 

 Resistente a los vehículos de las tintas, a los disolventes de limpieza y a la penetración del 

barniz. 

 Receptiva a la tinta. 

 Resistente a la delaminación, a la formación de ampollas, de relieves y de depresiones, al 

satinado y al enganche. Buena transferencia de la tinta y fácil separación del papel. 

 

CLASIFICACIÓN DE LAS MÁQUINAS OFFSET 

 

Para la impresión offset tenemos diversos tipos de máquinas, que, según su configuración, 

pueden ser: 

 Prensas de pruebas 

 Prensas rotativas de pliegos 

 Prensas rotativas a bobina 

 

PRENSAS DE PRUEBAS 

 

Son máquinas con una estructura plano cilíndrica y con muy poca automatización, se utilizan, 

generalmente, en los talleres de fotomecánica para la realización de las pruebas de impresión, 

aunque cada vez en menor cantidad. 

 

PRENSAS ROTATIVAS DE PLIEGOS 
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Según el tipo de trabajo que realizan las podemos clasificar en: 

 

 

 

 

 Monocolores 

 

Constituyen la configuración más simple; tienen gran versatilidad de trabajos y para imprimir más 

de un color ha de realizarse posteriores pasadas por la máquina. Su configuración hace que 

tengan una buena accesibilidad y un buen control de la hoja impresa. 

 

 Bicolores 

 

Se trata de dos impresiones o colores en una sola pasada por la máquina; el inconveniente es que 

cuando se imprime el segundo color aún no se ha secado el primero. Esto puede provocar el 

efecto de duplicado (en la segunda impresión se coge tinta de la primera y, si el pliego siguiente no 

llega al registro perfecto, la tinta del impreso anterior da una segunda imagen al lado de la 

primera). 

 

 

 Multicolores 

 

Más de tres grupos de impresión unidos. Se utilizan para realizar el producto acabado por una de 

sus caras o bien combinar la impresión CMYK por una cara y la impresión de un color por la otra. 
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Con estas máquinas se consigue un mejor control de la intensidad de los colores y del registro. 

Como se imprime sobre tinta fresca, el inconveniente principal es el duplicado. Por ello, para 

disminuirlo, se ha de reducir el tamaño del punto, excepto en el último color. Para establecer el 

orden de los colores, es necesario tener presente la impresión de colores en orden creciente a su 

cantidad de tinta. 

 

 

PRENSAS ROTATIVAS DE BOBINAS 

 

Imprimen el papel que llega en forma de bobina, de esta manera la impresión rotativa es mucho 

más rápida y además la materia prima es más económica, utilizándose para impresiones con 

grandes tiradas, como es el caso de los periódicos, impresión comercial. 

 

LA MÁQUINA DE PLIEGOS 

 

 La entrada 

 

La entrada de la máquina de offset se encarga de introducir el papel en el cuerpo de impresión en 

la colocación adecuada para la impresión. Para realizar esta tarea en la entrada nos encontramos 

tres partes diferenciadas: 
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a) EL MARCADOR que tiene la función de separar la primera hoja de la pila de papel, 

levantarla y llevarla a los dispositivos que la transportan al cilindro impresor. Podemos diferenciar  

dos sistemas diferentes: de toma anterior y de toma posterior. 

 

Marcador de toma anterior: Su misión es aspirar la hoja por el borde anterior o principio de 

impresión y arrastrarla a los dispositivos transportadores. 

 

Marcador de toma posterior: Su misión es aspirar la hoja por el borde posterior o final de impresión 

y llevarla a los dispositivos transportadores para su impresión. 

 

b) LA MESA DE MARCADO es la zona intermedia entre el marcador y la zona de registro, 

en pequeños formatos (offset rápido) esta zona es mínima. 

 

c) LA ZONA DE REGISTRO ya que uno de los principales requisitos de una impresión a 

varios colores es precisamente la exacta superposición de éstos, que técnicamente llamamos 

registro. La exactitud del registro es imprescindible cuando se hacen trabajos finos y delicados 

(cuatricomías) en las que cualquier imperfección en la superposición de los colores altera 

desfavorablemente el resultado final, aunque el resto de factores que contribuyen a la buena 

calidad de la impresión (tinta-agua-presiones) hayan sido perfectos. La regulación de los diferentes 

mecanismos de esta zona de registro ha de ser segura, meticulosa y constantemente vigilada 

durante el funcionamiento de la máquina. 

El registro de las hojas se compone de dos movimientos exactos y bien sincronizados, un primer 

registro lo realizan las guías frontales o de entrada (tacos) y un segundo movimiento las guías 

laterales o de pecho. 

 

Guías laterales o de pecho: La misión de la guía lateral es rectificar la posición del pliego 

lateralmente cuando ya ha registrado en las guías frontales y antes de que se cierren las pinzas 

oscilantes. La regulación de las guías laterales o de pecho puede ser lateral y vertical. 
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Regulación lateral: La guía de pecho está engastada en una barra dispuesta a todo lo ancho de la 

máquina. Mediante un tornillo se puede desplazar lateralmente, acercándose a la medida del papel 

a imprimir, y mediante un tornillo micrómetro se pueden conseguir pequeños movimientos. 

Regulación vertical: Permite regular la altura de la guía de pecho respecto al grueso del papel a 

imprimir. 

 

EL SISTEMA DE PRESIÓN 

 

En todas las máquinas hay tres tipos de cilindros que son: el porta planchas, el porta cauchos y el 

de presión o impresor, excepto en casos especiales como el sistema caucho contra caucho. Cada 

fabricante tiene su propio sistema para la fabricación de los cilindros. A pesar de todo, el sistema 

general es el de recurrir a una pieza única de fundición de elevada resistencia. La fundición se 

realiza con una técnica especial y difícil, con el fin de que el cilindro pueda resistir presiones y 

flexiones. La posición de los cilindros en las máquinas permite, durante el proceso de impresión, 

una buena visibilidad de la plancha y del caucho, así como un fácil acceso durante las operaciones 

de limpieza, etc. El cilindro impresor va colocado detrás del cilindro porta caucho, en una posición 

que permite controlar fácilmente la entrada y la salida de pliegos. 

 

 

 

 

 

EL SISTEMA DE ENTINTADO 

 

La misión del grupo de entintado consiste en transferir a la plancha, de manera continua y 

uniforme, la tinta necesaria para la impresión. Por ello el funcionamiento del grupo tintador influye 

muchísimo en la calidad de impresión. 

 

Las principales funciones del sistema de entintado son: 
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1. Batir la tinta transformándola desde un estado plástico a un estado semilíquido. 

2. Distribuir una capa delgado, en comparación con el espesor de tinta del rodillo del tintero, a 

los rodillos dadores. 

3. Depositar una fina película uniformemente igualada sobre las áreas imagen de la forma 

impresora. 

4. Eliminar la solución de mojado de la plancha litográfica, emulsificar parte de esta solución 

en la tinta y permitir la evaporación del resto. 

5. Recoger, de la plancha litográfica, todas las partículas sueltas de materias extrañas y 

mantenerlas en suspensión hasta la limpieza del mecanismo. 

 

 

 

LA SALIDA 

 

En las máquinas de impresión se llama salida a la recepción del pliego una vez ha salido del último 

cuerpo impresor y es transferido a la mesa receptora. Según los modelos de las máquinas la salida 

puede adoptar diversos aspectos. En máquinas de medida mediana y pequeña la salida se llama 

de pila baja; en cambio, en máquinas multicolores y monocolores de medida grande, en las cuales 

la altura suele superar el metro, la salida se denomina de pila alta. En la salida se pueden 

encontrar diversos dispositivos como los sistemas antirepintado que se colocan entre el último 

cuerpo impresor y la salida. Ayudan al secado de la tinta o depositan pólvoras antimaculantes que 

evitan el retintaje 
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LA MÁQUINA DE BOBINA 

 

Las crecientes exigencias de producción en el campo editorial, determinan la implantación de las 

rotativas de bobina. La primera rotativa de bobina se construyó el 1910 en Alemania por la 

empresa Vomg de Planet Votland. El rendimiento de una rotativa de bobina es 5 veces superior al 

de una máquina de pliegos. La franja de trabajo para que una rotativa sea rentable va de 15.000 a 

100.000 ejemplares. La velocidad de impresión de estas máquinas fue al principio de 18 a 20.000 

ejemplares por hora, en la década de los 80 ya llegaba a los 60.000. Actualmente se superan los 

80.000 ejem./hora de salida. Debido a que no resulta aconsejable el aumento de velocidad, 

principalmente por motivos mecánicos y de transferencia de tinta, la tendencia actual es la de 

utilizar un cilindro de caucho de doble tamaño, tanto en sentido de desarrollo (doble producción) 

como de anchura (doble ancho). 

 

CLASIFICACIÓN DE LAS ROTATIVAS 

 

Las rotativas de bobina pueden clasificarse en tres grandes grupos, dependiendo principalmente 

del tipo de trabajo al cual irán destinadas: 

 

PRENSA 

 

Son rotativas destinadas a la impresión de prensa diaria o semanal, caracterizadas por su gran 

paginación, tiradas elevadas y gran velocidad. La configuración de las unidades impresoras está 

compuesta por el sistema de caucho contra caucho para los cuerpos destinados a la impresión del 

negro de texto y del sistema satélite para la impresión de cuatricomías. También se pueden 

encontrar unidades de impresión con la disposición de los cuerpos en "Y" para la impresión del 

negro texto, cara y dorso, y el tercer cilindro para la impresión de un segundo color destinado a 

filetes, destacados publicitarios, cabeceras de sección, etc. Las rotativas de periódico utilizan 

fundamentalmente papel prensa papel macro poroso con un alto contenido de pasta mecánica, 
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aprox. un 75 %, y una menor aportación de pasta química, aprox. un 25 %, que, además de ser 

económico, admite tinta a grandes velocidades y tintas Cold-est de secado por penetración, con 

poca tirada y formuladas con aceites minerales como componente líquido del vehículo. 

 

COMERCIALES 

 

Son rotativas destinadas a todo tipo de trabajos comerciales en competencia directa con el offset 

de pliegos. Las variables que se han de tener en cuenta a la hora de imprimir una faena en una 

rotativa o una máquina de pliegos son: la tirada y el terminio de entrega. Anteriormente el offset de 

pliego superaba al de bobina por su capacidad de acabado después de imprimir.  

Actualmente el offset de bobina ofrece una gran variedad de acabados en máquina por las 

diferentes configuraciones de rotativas y plegadora. Las rotativas de bobina se fabrican sobre la 

demanda, por lo cual la configuración de la máquina se ajustará a la demanda del cliente. Una 

rotativa puede imprimir desde libros hasta, incluso, tipos de impresos del sector de venta directa 

como juegos de raspar y revelar", colores fluorescentes, vales de respuesta, cupones que se 

enganchen, aplicación de goma en franjas para sobres, etc. Con una velocidad superior a 45.000 

impresos/hora puede engomar, acuñar, perforar, numerar, plegar, coser y apilarlos en paquetes 

contados, a punto para distribuir. Pueden utilizarse cualquier tipo de papel, con o sin recubrimiento 

y cualquier gramaje. Las tintas son del tipo llamado Heat-set para el secado por calor, ya que la 

velocidad de la rotativa, superior a 12 m/s, necesita un secado rápido antes de entrar en la 

plegadora. 

 

FORMULARIO CONTINUO 

 

Son rotativas exclusivas dedicadas a la impresión de formularios por ordenador, por ejemplo: 

facturas, albaranes, hojas de pedido, etc. La estructura de las unidades impresoras será del 

sistema de tres cilindros (porta planchas, porta caucho e impresor), los dos primeros pueden ser 

sustituidos por otros de más o menos diámetro en función del formato del impreso. 

 

ESTRUCTURA DE LA MÁQUINA 

 

Una rotativa de bobina se puede dividir en cinco partes principales: 

 

 Porta bobinas. Es la zona de manipulación, preparación y cambios de las bobinas. 

 Unidades impresoras. Aquí se hace la impresión de imágenes y textos sobre el papel. 

 Superestructura. Es una sucesión de rodillos que guiarán la banda para conseguir 

diferentes plegados. 

 Plegadora. Tendrá la función de plegado y acabado del ejemplar que se ha de imprimir. 
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 Acondicionadores de banda. Elementos tales como hornos de secado y grupos silicona 

que estarán situados antes de la superestructura. 

 

 

1.2 Breve Historia De RODACO S.A. 

 

La organización surgió en el año de 1995 lo que la coloca como una empresa joven, pero con gran 

experiencia en el  ramo.  Fue    fundada por    el    C.P.     Rodolfo   Rodríguez  Magallan  con el 

propósito de crear una  empresa dedicada a la   impresión     de cajas de cartón   plegadizas. 

En sus inicios  ORGANIZACIÓN RODACO se dedicaba a  la impresión de cajas para la industria 

en general  y contaba con un equipo reducido que constaba  de una máquina para impresión, una 

máquina para suaje y una guillotina.  

Con el paso del  tiempo la organización fue creciendo,  debido a esto, se vio en la necesidad de 

adquirir maquinaria para las diversas actividades que requiere el proceso como son: fotolito y 

transporte, corte y refine, impresión offset, impresión tipografía, suajado y pegado, con la finalidad 

de satisfacer los requerimientos de sus clientes y  ser más competitivos para  permanecer dentro 

del mercado. 

En la actualidad RODACO se enfoca en mayor porcentaje a la  elaboración de cajas plegadizas, 

teniendo como cliente principal a la  industria farmacéutica y en menor escala la automotriz, 

alimenticia, entre otras.  

Debido a la exigencia de calidad en el mercado tanto de los clientes como de los consumidores 

finales, y aunado al deseo de tener un crecimiento continuo  en el ramo de la serigrafía, la 

organización se ha visto en la necesidad de implementar un sistema de gestión de calidad para  

ser una empresa que brinde mayores beneficios a la gente involucrada. 

Objetivo 

Para la organización es importante tener claro que su objetivo es “Ofrecer un servicio de 

excelencia, por medio de la mejora continua de nuestro proceso de fabricación para poder ampliar  
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nuestra cartera de clientes, y asimismo superar sus expectativas”. 

Misión 

Contribuir eficientemente con nuestros clientes, en la cadena productiva para que el consumidor 

final, reciba un producto de primera calidad. Poniendo a su alcance impresos en cartón plegadizo, 

privilegiando siempre las premisas de servicio, calidad y precios competitivos. 

Visión 

Llegar  a ser una  empresa consolidada,  confiable  y  segura, que  de   certeza  a  sus  clientes  de 

la calidad de los productos de empaque que fabrican, por medio de la optimización de sus recursos 

humanos, materiales y financieros. 

Política de Calidad  

En ORGANIZACIÓN RODACO, nos comprometemos con orgullo a brindar servicios de calidad, 

para satisfacer plenamente las necesidades y requerimientos de nuestros clientes; revisamos y 

mejoramos continuamente nuestros procesos, infraestructura, para cumplir con nuestra misión, 

visión, principios y valores. 

 

1.3 Estructura Organizacional 

 

La estructura que tiene la organización RODACO, es del tipo  lineal-funcional, ya que cumple con 

las siguientes características: 

a) Es lineal, porque, la autoridad y responsabilidad se transmite a través de un solo jefe para 

cada función en especial. 

b) Es funcional, porque, la especialización está presente para el desarrollo de cada actividad 

en una función. 

A continuación presentamos el organigrama actual de la organización RODACO para ilustrar lo 

antes mencionado: 
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1.4 Productos De RODACO S.A. 

La organización RODACO, ofrece la impresión, por medio del sistema offset, de una amplia 

gama de cajas plegadizas, dirigidas principalmente a la industria farmacéutica. 

Las cajas están hechas con diversos tipos de cartón, como pueden ser: Cartón sulfatado 2 

caras brillantes, cartón sulfatado 1 cara brillante, cartón caple reverso blanco, cartón caple reverso 

café. 

El diseño del producto, así como el tipo de material utilizado y todas las especificaciones, 

están dados, en la mayoría de las veces, por los clientes.  

A continuación se presentan los principales clientes de la organización y los productos que se 

fabrican para ellos: 

 Psicofarma, S.A de C.V.: Se elaboran 35 diferentes tipos de cajas para sus productos, 

siendo el más importante la caja de Carvamazepina 200mg, la cual es la que se fabrica en 

mayor cantidad de todos los productos de la empresa. A continuación se presenta el 

listado de todos los productos que se producen a esta empresa:  

 

 

Caja de Biperideno 2mg x 50ss  

Caja de Flunitrazepam 1mg 30ss 

Caja de Bromazepam 3mg gi  

Caja de Levodopa Carvidopa 25/250 mg 

Caja de Haloperidol 5mg ss 

Caja de Carvamazepina 200 mg   

Caja de Flupazine 10mg 

Caja de Amidone 40mg 

Caja de Ketorolaco iny. 30mg 

Caja de Diazepam 10mg gi 

Caja de Kriadex 2 mg  

Caja de Singloben 58mg m/medica 

Caja de Clonazepam sol. Oral 2.5 mg 

Caja de Pravastatina 10 mg gi 

Caja de Gapridol 300 mg m/ medica 

Caja de Kinex 2 mg 

Caja de Kinex 2mg m/medica 

Caja de Kinestrel 100 mg m/medica 

Caja de Acido Acetilsalicílico 300 mg gi 

Caja de Oxcarvamazepina 600mg 

Caja de Orlistat 120 mg medimart 

Caja de Alzam 0.5 mg 

Caja de Orlistat 120 mg Farmacia del ahorro 

Caja de Biperideno 2mg farmacia del ahorro 

Caja de Sertralina 50 mg farmacia del 

ahorro 

Caja de Enalapril 10mg farmacom 

Caja de Singloben 10mg muestra médica 

Caja de Affilare 15mg m/medica 

Caja de Affilare 10 mg m/medica  

Caja de Anapsique 50mg 

Caja de Pravastatina 10mg ss 

Caja de Lysthin 120mg medimart 

Caja de Lysthin 120mg Farmacia del ahorro 

Caja de Clopsine 100mg 30 tabletas 

Caja de Ontiride 200mg 
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 Arlex de México S.A de C.V. : Para ellos se elaboran 13 diferentes tipos de producto que 

son los siguientes: 

 

Clorampler capslas 500 mg 

Gestaferon tabletas 200 mg 

Hidrocortizona crema gi 

Fluoxetina capsulas 20mg 

Aciclovir crema 50mg 

Clindamicina capsulas 300 mg 

Cefalexina 500mg 

Indometasina capsulas gi 

Biclotrin cremas 500mg 

Dexlin Suspensión 100 ml 

Paracetamol solución 100 mg gi 

Senosidos ab 200 mg 

 

 Randall Laboratorios S.A de C.V.: Para ellos se elaboran 16 diferentes tipos de producto 

que son los siguientes:  

 

Furosemida inyectable gi 

Floxitul tabletas 500 mg 

Vitamina A grageas  

Ranitidina inyectable gi 

Bacten tabletas 

Clominal 20 grageas 

Metoclopramida inyectable gi 

Colepen grageas 

Calcio caja 10  

Artilen capsulas 

Nutriton grageas  

Meclomid inyectable 

Butilhioscina inyectable gi 

Butilhioscina inyectable gi 

Metamizol inyectable gi 

Marbelin Tabletas 

 

 Tecnofarma S.A de C.V.: Para ellos se elaboran 10 diferentes tipos de producto que son 

los siguientes: 

 

Fenitoina sódica 250 mg 

Metronidazol inyectable 200 mg 

Fluconazol 2mg gi 

Cremivol 2.5 mg 

Hep-tec 25000 uds 

Dopamina inyectable 200mg 

Tecnoclore 500mg 

Nomotec tabletas 1mg 

Sefalexnina capsulas 250 mg 

Metronidazol  inyectable 200 mg 

 

 Degort’s Chemical S.A de C.V.: Para ellos se elaboran 17 diferentes tipos de producto. 

 

Bronar solución 120 ml 

Bronar solución pediátrico 30ml 

Ebromil gotas pediátrico 

Pipzen gotas pediátrico  

Albatrina 20 tabletas 

Sediclon medimart 

Polivitaminicos y minerales gi 

Bloken medimart 

Prenalon S medimart 

Bronar gotas pediátrico medimart 
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Biofitin 100mg medimart 

Dertrifort tabletas 

Espraden 30 tabletas 

Mebendazol medimart 

Glucibetina 500 mg 

Indozul 28 tabletas 

Fravit ingerible 

 

 Laboratorios Le Roy S.A de C.V.: Para ellos se elaboran 27 diferentes tipos de producto. 

 

Cartón muñequera cierre Velcro 

Cartón par muñequera cierre Velcro 

Cartón venda alta compresión 5x4 

Cartón venda  alta compresión 7.5x4 

Cartón venda  alta compresión 10x4 

Cartón venda  media compresión 5x4 

Cartón venda  media compresión 

7.5x4 

Cartón venda  media compresión 

10x4 

Cartón par cinta frontal circular 

Cartón par muñequera circular record 

Cartón juego cinta frontal y 

muñequera circular 

Caja para tobillera profesional 

inglesa española 

Caja para faja cierra velcro inglesa 

española 

Caja rodillera profesional inglesa española 

Caja rodillera elástica neopreno record 

Rodillera elástica para meniscos neopreno 

Cabestrillo profesional ingles español 

Tobillera neopreno record 

Codera neopreno record 

Muñequera medio guante neopreno 

Caja para concha con soporte 

Soporte faja angosta 

Faja cierre velcro 6 idiomas 

Rodillera profesional para meniscos 

Rodillera meniscos neopreno 

Soporte faja ancha para concha 

Soporte faja ancha 

 

 Somaki de México S.A de C.V: Para ellos se elaboran 29 diferentes tipos de producto. 

 

Etiqueta llegón lujo 

Etiqueta galvanizada llegón 

Charola fregón superpack 

Toalla sponch 

Fibra verde chica chedraui 

Fibra verde grande chedraui 

Fribra esponja chedraui 

Mini cuatro pack 

Multiusos clásico llegón 

Fregón acerina 

Fregón practicubo 

Fregón lujo 

Jerga de cocina 

Fibra Refregón 

Copete para laundry cop 

Jerga de piso 

Franela 50x50 

Buttler textured scrober 

Fibra verde nacional 10x15 

Fibra verde llegón plus 

Cobrizada llegón 

Fibra esponja sams 

Escobeta fregón 

Mak cristal 
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Marca libre gigante 

Escobeta nice clean 

Esponja multiusos nice clean 

Jerga de piso nice clean 

Fibra mixta fibra verde mas acerina 

 

 Damaco 2000 S.A de C.V.: Para ellos se elaboran 16 diferentes tipos de producto. 

 

Caja jeringa pera fasa no.1 

Caja jeringa pera fasa no.2 

Copete universal Damaco 8x10 

Copete universal Damaco 12x12 

Copete universal baby Damaco 

Copete biberón 2 oz silicón 

Copete biberón 5 oz silicón 

Copete biberón 9 oz silicón 

Caja para bolsa de hule  

Copete abate lengua fasa 

Copete lavaojos fasa 

Copete irrigador fasa 

Copete gotero fasa 

Copete cubre boca fasa 

Caja para guante fasa 

Folleto baby Damaco 

 

 Laboratorios Tocogino S.A de C.V.: Para ellos se elaboran 11 diferentes tipos de 

producto 

 

Caja cortifug y tubo con 30g 

Asenil óvulos  

Cortifug  n  

Fenalgin  

Restoprin –d colectiva 

Dermoval 

Icorsan 

Fenalgin 

Gibac 

Fusum 

Testoprin individual 

 

 Laboratorios Best S.A.: Para ellos se elaboran 5 diferentes tipos de producto. 

 

Fenobest 20mg 

Bezafibrato 200mg 

Flubest tabletas  

Savsin 5mg 

Savsin 10mg 

 

 Productos Camacho: Para ellos se elaboran 2 diferentes tipos de producto. 

 

Caja para bicarbonato de 100 gr 

Caja para acetona 50ml 

 

 Productos Ayesha S.A.: Para ellos se elaboran 5 diferentes tipos de producto. 

Caja para tiraleche leo grande Caja para tiraleche leo chica 
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Cartones para chupones  

Caja para carbonato 100g 

Caja para acetona con algodón y lima 

 

 Laboratorios Alconmex S.A.: Para ellos se elaboran 6 diferentes tipos de producto. 

 

Caja para yodo 

Caja para violeta genciana 

Caja para merthiol blanco  

Caja para merthiol rojo 

Caja para acetona 100ml 

Caja para bicarbonato 100 mg 

 

 Efraín López Ruíz: Para ellos se elaboran 4 diferentes tipos de producto. 

 

Caja para tiraleche grande 

Caja para tiraleche chica 

 

Cartones para chupón María Isabel 

Cartones para chupositos 

 

 Laboratorios Echegollen: Para ellos se elaboran 4 diferentes tipos de producto. 

Tintura de yodo 

Violeta genciana 

Merthiol rojo  

Merthiol blanco 
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Capítulo II. Análisis De La Situación Actual 

 

2.1 Descripción Del Proceso Actual De RODACO 
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2.2 Sistema De Gestión De Calidad 

Al comenzar este proyecto la ORGANIZACIÓN RODACO no contaba con un sistema de gestión de 

calidad, sin embargo en la actualidad para ser competitivo dentro de un mercado es fundamental 

cumplir los estándares de calidad marcados dentro de la norma ISO 9001:2008. 

Una de las principales razones por las cuales dicha organización tomo la decisión de crear un 

departamento para realizar la gestión de su sistema de calidad fueron las constantes auditorias por 

parte de sus clientes principales, que son diversos laboratorios farmacéuticos, y para ellos es 

importante que sus proveedores cuenten con procedimientos controlados a lo largo del proceso de 

producción, con la finalidad de asegurar  la satisfacción de las necesidades del cliente final.  

Cabe mencionar que la organización contaba con algunos documentos para el control de su 

proceso pero ninguno de ellos bajo los estándares de la norma ISO 9001:2008, razón por la cual la 

tesis está enfocada al desarrollo de controles y documentos que avalen que el trabajo que están 

desarrollando efectivamente es con la calidad solicitada. 

2.3 Determinación De Las Áreas Críticas De Control 

Las áreas críticas de control que afectan directamente a la calidad de los productos de la 

organización RODACO son las siguientes: 

 Impresión: La impresión es uno de los procesos principales, ya que es el punto de partida 

en la fabricación del producto, en caso de que la impresión no sea adecuada no se puede 

proseguir con los otros pasos en el proceso de fabricación. 

 Suaje: Es importante tener cuidado con el proceso de suaje y revisar los moldes para 

realizar esta actividad, si los moldes no son los correctos o no tienen el filo adecuado, el 

material puede dañarse y se desperdiciaría el trabajo previo de impresión. 

 Inspección después del desbarbe: En este punto del proceso se revisan que las cajas 

impresas y suajadas no presenten ningún defecto, de ser así ese material se separa para 

su posterior destrucción. 

 Pegado: Para realizar esta actividad es importante revisar que la maquina esta ajustada 

correctamente para evitar que pegue mal las cajas y  provocar el desperdicio del material.  

 Inspección después del pegado: El objetivo de esta actividad es revisar que el pegado del 

material este correcto de lo contrario, el material que presente algún defecto se separa, 

esta es la parte final del proceso, posterior a esto el producto es entregado al cliente, es 

por eso que es de vital importancia que se verifique que el producto cubre todos los 

requisitos solicitados.  
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2.4 Resultados De La Evaluación Diagnostico Del Cliente 

Los resultados de la auditoria que Psicofarma aplico a RODACO los desglosaremos a continuación  

de acuerdo a los requisitos de las norma ISO 9001/2008 y la norma 059 referente a las buenas 

practicas de fabricación para establecimientos de la industria químico farmacéutica dedicados a la 

fabricación de medicamentos. 

A. Sistema de gestión 

Requisitos de la documentación: Los puntos cuestionados fueron los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

4.2.3 

c) 

7.3 ¿Se tiene un procedimiento o sistema, 

para emitir, aprobar, controlar y actualizar 

sus especificaciones, procedimientos y 

otros documentos técnicos, incluyendo los 

cambios a los mismos? 

 

4.2.3  ¿Existe una lista maestra de control de 

documentos? 

 

4.2.3  ¿Esta definido el personal autorizado para 

la revisión y aprobación de documentos 

antes de su emisión? 

�  

4.2.3 

g) 

 ¿Se identifican los documentos obsoletos 

que ya no son utilizados? 
�  

4.2.4 

f) 

 ¿Cuenta con un criterio documentado 

para el control de los documentos de 

origen externo? 

 

 

 7.4 ¿Esta previsto cómo notificar los cambios 

en las especificaciones o procesos de 

manufactura a los clientes antes de su 

implementación? 

�  

 7.1.7 ¿Se cuenta con un expediente (historial) �  
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de cada lote de producto distribuido? 

  

10.5.2  

10.5.3 

 

¿Esta establecido un período de tiempo 

para mantener los expedientes de 

producto? 

 

�  

4.2.4   

¿Cuentan con un procedimiento o sistema  

que garantice la identificación, 

almacenaje, protección, recuperación, 

disposición y acceso a los registros (de 

los procesos y productos)? 

 

 

La siguiente grafica muestra el porcentaje de cumplimiento e incumplimiento de las preguntas 

realizadas por los auditores de Psicofarma, para tener una representación mas detallada de la 

situación.  

 

La observación que hicieron los auditores con respecto a estos requisitos fue la siguiente: 

“Cabe mencionar que no se tiene un SGC por lo que los puntos con calificación    se realizan de 

manera empírica y conforme la experiencia del Director del Negocio (Lic. Helio Rodríguez)”. 

B. Responsabilidad de la dirección: En este apartado los auditores consideraron que no es 

aplicable a la organización RODACO. 

C. Gestión de los recursos 
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D. Recursos humanos: los puntos cuestionados fueron los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

6.2.1   

¿Se tiene identificado al personal que 

realiza trabajos que afecten de manera 

directa la calidad del producto o servicio? 

 

�  

6.2.2  ¿Cuentan con descriptivos de puesto para 

su personal? 

 

 

6.2.2  ¿Está establecido dentro del descriptivo la 

experiencia debe tener el personal que 

desarrolla trabajos que afectan de manera 

directa la calidad del producto o servicio? 

 

 

6.2.2   

¿Se puede demostrar que el personal que 

realiza tareas que afectan  directamente 

la calidad del producto o servicio esta 

capacitado para ello? 

 

 

6.2.2   

¿Cuántas horas hombre se imparten de 

capacitación al año? 

 

 

6.2.2   

¿Están establecidos los criterios para 

determinar que una persona tiene los 

conocimientos y habilidades para ocupar 

un puesto? 

�  
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A continuación se presenta la grafica que indica la relación entre los requisitos cumplidos y 

no cumplidos de este apartado. 

 

El comentario de los auditores en este apartado es el siguiente: 

“Por ser una micro empresa, muchas de las actividades de capacitación se realizan en la práctica 

por lo que no guardan registro de la misma y se basan en la experiencia que tiene el personal para 

llevar a cabo las actividades. Así mismo, no se cuenta con los descriptivos de puestos y las 

autoridades y responsabilidades del personal no están por escrito.” 

 Infraestructura: Los puntos requeridos fueron las siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

6.3   

¿Están identificados los recursos de 

infraestructura necesarios para la 

elaboración de producto o servicio? 
�  

6.3   

¿El equipo tiene las características y 

especificaciones necesarias para que el 

producto cumpla con los requerimientos 

del cliente? 

�  

6.3 a) 8.1 8.4 ¿El acabado de las paredes, pisos y 

techos facilitan su mantenimiento y 
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limpieza? 

6.3 a) 8.2 

¿Se dispone de servicios sanitarios, 

vestidores y regaderas apropiadas para el 

personal? 
�  

6.4 8.4.1 
¿La iluminación es adecuada para las 

operaciones realizadas? �  

    

¿La delimitación e identificación de las 

áreas es adecuada para las diferentes 

actividades realizadas? 
 

6.4 8.4.1 

¿Están identificadas adecuadamente las 

líneas de servicios generales (agua, 

electricidad, aire, gas, etc.) o las 

condiciones del entorno de trabajo que se 

requieren para la elaboración del producto 

o servicio (esquemas de reconocimiento, 

temperatura ergonomía, composición 

atmosférica)? 

 

    
¿Están las instalaciones en general 

limpias y ordenadas?  

6.3 a) 8.1 
¿Es adecuada la construcción para las 

actividades que realizan? 

 

    
¿Cuentan con medidas de seguridad en 

sus instalaciones? 

 

6.4 6.3 6.9 

¿La ropa y/o equipo de seguridad 

personal utilizada es la correcta para las 

operaciones realizadas? 

 

    

¿Tienen establecido un programa de 

limpieza y sanitización en las áreas donde 

se requiera? 
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  9.5 

¿Tienen identificaciones para el equipo en 

operación, limpio, sucio, etc. de acuerdo a 

su estado? 
�  

  10.3 
¿Cuentan con bitácoras de uso para cada 

uno de los equipos cuando aplica? �  

6.3 10.3 

¿Tienen procedimientos escritos para la 

operación, limpieza y mantenimiento de 

instalaciones y equipos?  
�  

    ¿El estado en general del equipo bueno? 
�  

  8.1 
¿Se tiene implementado un programa de 

control de plagas e infestaciones? �  

  8.16 
¿Sus prácticas de manejo de desechos 

son adecuadas? �  

 

En cuanto a la infraestructura de RODACO, nos damos cuenta que en general el panorama es el 

siguiente: 

 

E. Realización del producto 

Planeación de la realización del producto y/o servicio: Los puntos requeridos fueron los 

siguientes: 
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REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

7.1 7.3 
¿Se tienen procedimientos de 

manufactura escritos y controlados?  

7.1; 

7.5.2 
9.6.1.5.14 

¿Esta el producto adecuadamente 

identificado durante todo el proceso en 

sus diferentes etapas? 
 

7.1 d) 9.6.1.15 
¿Tienen establecidos controles 

(registros) en sus procesos? �  

6.3 a) 8.1 

¿La pintura de las paredes y techos esta 

en buenas condiciones como para 

prevenir la contaminación con 

fragmentos de pintura? 

 

 

6.4 9.5.1.7 

¿Se cumplen los requerimientos 

especiales de seguridad e higiene, tales 

como el uso de equipo de protección 

personal adecuada, cofia, uniformes, 

etc.? 

 

7.1 6.2 

¿Los empleados de manufactura tienen 

la capacitación y conocimientos 

adecuados y suficientes y se encuentra 

esto documentado? 

�  

7.1 d) 9.5.1.1 

¿Existen registros formales de cada una 

de las etapas de producción y las 

cantidades de materiales empleadas? 
�  

  7.3     7.4 ¿Se llevan a cabo conciliaciones o 

verificaciones en las diferentes etapas 
�  
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del proceso? 

  9.6.1.2 

¿El área de empaque final es adecuada 

y previene la contaminación del producto 

terminado? 
 

  
9.1.9 

9.3.1 

¿Los contenedores del producto 

terminado son adecuados y están 

especificados de manera que garanticen 

la integridad del producto envasado? 

�  

  9.3.8 
¿Se lleva algún control sobre los 

recipientes de producto terminado? �  

  9.5.1.5 

¿Están separados los productos 

liberados de los que se encuentran 

esperando resultados de inspección, 

análisis y/o disposición? 

�  

7.5.2 10.3.1 

¿Es adecuado el manejo, control y 

disposición de los productos 

rechazados? 
 

  10.3.1 
¿Se realizan despejes de línea entre las 

diferentes operaciones? �  

  9.1.4.7 

¿Existe un programa formal de 

mantenimiento (correctivo y preventivo) 

del equipo y se le da seguimiento? 
�  

7.1 7.3.11 

¿Los equipos y utensilios usados en el 

proceso se limpian y sanitizan 

adecuadamente? 
�  

  7.4.1 

¿Se encuentran identificados 

correctamente los materiales de desecho 

y sus recipientes? 
 

  9.1.6 
¿Se asegura la organización  que el 

personal que participa en la elaboración 

del producto conoce los procedimientos 
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o instrucciones de trabajo de 

manufactura para producir productos de 

calidad? 

7.5.1   

 

¿Las operaciones de manufactura están 

ordenadas tanto en su flujo como en su 

organización? 

 

7.5.1   

 

¿Se encuentra restringido el acceso a las 

áreas de manufactura sólo a personal 

autorizado? 

�  

7.5.2    

 

¿Cuenta la organización con un 

programa establecido de calibración para 

los instrumentos de medición y prueba 

que son empleados en el proceso 

productivo y también para la inspección 

de recibo de insumos? 

 

7.5.4   

 

¿Tiene la organización identificados los 

procesos de sumistro del proceso 

productivo central? 

�  

  
9.1.9 

9.3.1 

¿Se cuenta con un plan de 

mantenimiento preventivo y correctivo 

para todos lo equipos utilizados en el 

proceso productivo? 

 

  9.3.8 

¿Cuenta la organización con un proceso 

documentado que permita resguardar, 

utilizar y devolver cualquier tipo de 

insumo que sea propiedad del cliente? 
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La grafica que nos permite visualizar de una manera mas concreta los resultados de este apartado 

es la siguiente: 

 

 Procesos relacionados con el cliente: En este punto, los requisitos fueron los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

7.2.1   
¿Cuentan con un manejo de quejas y 

devoluciones del cliente? �  

7.2.1   

¿Cuenta la organización con un método 

establecido y documentado para definir y 

revisar los requerimientos de sus clientes 

con respecto al producto o servicio que se 

ofrece? 

 

7.2.2   

¿Se cuenta con registros documentados 

donde se plasmen estos requerimientos 

de sus clientes con respecto al producto o 

servicio que ofrece? 

�  

7.2.2   ¿Se tiene un conocimiento claro de los 

requisitos y necesidades de los clientes o 
�  
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laboratorios farmacéuticos? 

7.2.3   

¿Cuenta la  organización con un método 

formal y documentado a través del cual 

pueda comunicarse con los clientes? 
�  

 

La grafica que acontinuacion se presenta, permite visualizar mejor los resultados 

 

Compras: En este punto, los requisitos fueron los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 

NOM 59 

 

 

 

PREGUNTA 

CALIFICACION 

7.4.1   ¿Cuenta la organización con un proceso 

de adquisición claramente definido, 

sistemático y documentado? 

�  

7.4.2   ¿Cuentan con un método para 

seleccionar a sus proveedores?, ¿este 

método esta documentado? 

�  

7.4.2   ¿Tiene la organización definidas por 

escrito sus políticas de adquisiciones? 
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7.4.3   ¿Cuenta la organización con 

especificaciones para cada uno de sus 

insumos críticos?, ¿están documentadas 

y actualizadas dichas especificaciones? 

�  

7.4.3   ¿Llevan a cabo un programa de 

evaluación a proveedores? 

 

7.4.3  ¿Cómo y quienes realizan dichas 

verificaciones y que método emplean para 

verificar? 

 

7.4.3  ¿Cuenta la organización con una lista de 

proveedores confiables? 

 

 

La siguiente grafica muestra los resultados obtenidos en este apartado. 

 

Almacenes: En este punto, los requisitos fueron los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

7.5.5 9.1 ¿Cuentan con procedimientos escritos de 

las etapas críticas del proceso (recibo, 
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almacenaje y distribución)? 

7.5.5 9.1 
¿Cuentan con registros de las 

operaciones críticas (envió-recepción-

distribución) de sus procesos? 

�  

7.5.5   ¿Cuentan con un sistema de asignación 

de número de lote para sus insumos? 
 

  9.3.1 

¿Existe una adecuada delimitación e 

identificación de áreas (recibo, 

cuarentena, aprobado, materias primas 

producto terminado, etc.)? 

 

6.3 a) 9.3.2 ¿Tiene el área de almacén la capacidad 

requerida de almacenaje? 
 

7.5.5 9.3 

¿Están identificados los materiales 

liberados de los que se encuentran 

esperando resultados de análisis y 

disposición? 

 

  9.3.8 ¿Existe un área destinada para rechazos 

y devoluciones físicamente delimitada? 
 

  ¿Esta separada el área de solventes y 

materiales inflamables? 
 

7.5.5   

¿El manejo de los materiales es seguro y 

adecuado a fin de prevenir riesgos en 

cuanto a daño del producto, 

contaminación ó pérdida? 

 

7.5.5 9.3.1 
¿El sistema de identificación de 

materiales y producto es adecuado en 

cuanto a su status? 

�  

7.6 10.5 
¿Están calibrados los instrumentos de 

medición del área?  

6.3 c) 9.8 

¿Los vehículos de transporte son 

cargados de manera que se asegure que 

no ocurren daños durante el transporte? 
�  

  9.1.6 ¿Se encuentra restringido el acceso a las 

áreas de almacenaje sólo para el personal 
�  



 

 

39 
 

autorizado? 

6.4 9.3.3 ¿Esta ordenada y limpia el área?  

7.5.5   

¿Cuentan con un método conocido por el 

personal del almacén para estibar o 

transportar los productos? 
�  

 

La siguiente grafica muestra los resultados obtenidos en este apartado. 

 

Control de dispositivos de medición, inspección y monitoreo: En este punto, los requisitos fueron 

los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

7.6 10.5 

  

¿Se tienen procedimientos para asegurar 

que los instrumentos de medición, 

herramientas de medición, herramientas y 

equipos de prueba se mantienen y se 

usan en forma de correcta? 
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7.6 a) 10.5 

¿Se tiene un programa de calibración que 

indique la frecuencia para cada equipo ó 

instrumento? 
 

  10.5 

¿Se encuentran los instrumentos 

identificados correctamente de acuerdo a 

su status de calibración? ¿Cuentan con 

un reporte? 

 

7.6 a)   

 

¿Se cuenta con patrones de referencia 

certificados y trazables a patrones 

oficiales? 

 

7.6   

 

¿El personal que realiza las calibraciones 

es competente y tiene evidencia? 

 

7.6 a)   

 

En el caso de calibración por terceros, 

¿esta el proveedor autorizado? 

 

7.6 c)   

 

¿Están identificados los equipos que 

requieren verificación antes de su uso? 

 

7.6   

 

¿Se cuenta con un programa de 

mantenimiento preventivo y correctivo 

para estos equipos? 

 

El comentario de los auditores en este apartado es el siguiente: 

“No se tiene un control de los instrumentos de seguimiento y medición ya que se solicito evidencia 

de la última calibración del vernier y micrómetro.” 

Control de calidad: Los requisitos en este punto fueron los siguientes: 
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REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

 
9.12.2   

9.12.3 

¿Se inspeccionan y analizan por Control 

de Calidad todos los materiales que se 

van a someter a un proceso posterior?  
�  

7.4.3 
9.12.1  

9.12.2 

¿Se cuenta con especificaciones, planes 

de muestreo y clasificación de defectos 

apropiados para todos sus insumos? 
�  

7.4.3; 

7.5.5 
9.12.2 

¿Son adecuados los procedimientos de 

inspección que se emplean? �  

  
9.12.3  

9.12.4 

¿Están aprobados los procedimientos de 

análisis utilizados?  

7.2.2  
¿Están las especificaciones de producto 

terminado aprobadas por el cliente? �  

  
¿Cuenta el departamento de control de 

calidad con el personal necesario?  

7.6 9.12.11 

¿Se verifican los patrones y sustancias de 

referencia del laboratorio en forma 

regular? 
�  

4.2.4;  

7.4.3; 

7.5.5 

 

¿Se señala en los registros la disposición 

final de los materiales y productos 

analizados, revisados o inspeccionados? 
�  

8.3; 

8.5.2; 

8.5.3 

 

Si hay materiales o productos 

rechazados, ¿se tiene un sistema que 

identifique la causa, las acciones 

correctivas y preventivas y la disposición 

final del producto? 
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¿Se entregan certificados de análisis del 

producto terminado a cada cliente? �  

6.2.2 6.2 

¿Cuentan con un plan de capacitación y 

registros para el personal de control de 

calidad? 
 

  5.2 

¿Cuenta el departamento de control de 

calidad con autonomía para la toma de 

decisiones? 
�  

 

La grafica que permite visualizar de mejor manera los resultados de este apartado es la siguiente: 

 

Empaque y envío (distribución): Los requisitos de este apartado fueron los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

7.5.5 9.8 
¿Dispone de un procedimiento o método 

para el transporte de producto terminado?  

7.5.3; 

7.5.5 
9.8.3 

Los contenedores de embarque ¿están 

identificados adecuadamente? �  
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7.5.5 9.6.3 

¿El transporte utilizado reúne las 

condiciones adecuadas para no afectar la 

calidad del producto transportado? 
�  

  9.8.5 

¿Se llevan registros de la distribución de 

cada uno de sus embarques que permita 

un rastreo eficiente de los lotes en caso 

de un recall (retiro de producto del 

mercado)? 

�  

    
¿Se adjunta certificado de análisis con 

cada uno de los embarques? �  

6.2.2  
¿Existen registros de entrenamiento del 

personal de distribución?  

6.3 a)  

¿Existen instalaciones adecuadas para 

almacenar los materiales en espera de su 

embarque? 
�  

7.5.3  

El embarque tiene anotaciones suficientes 

para identificar el contenido (destino final, 

cliente, producto, etc.). 
�  

 

La grafica correspondiente a los resultados es la siguiente: 
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F. MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA 

Requisitos generales: Los requisitos de este apartado son los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

8.1  

¿Emplea algún  método para lograr y 

demostrar  la conformidad de sus 

productos? 
�  

El comentario que hicieron los auditores fue que la respuesta se contesto de  manera empírica. 

Seguimiento y medición: Los requisitos en este punto fueron los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

8.2.2  

 

¿Cuentan con un programa de auditorías 

internas? 

 

8.2.2  

 

¿Cuentan con un procedimiento de 

auditorias internas? 

 

8.2.3  

 

¿Cuentan con método para seleccionar a 

los auditores? 
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8.2.4  
¿Cuál es el criterio para llevar a cabo la 

liberación del producto? �  

La grafica correspondiente a los resultados de este punto es la siguiente: 

 

Control de producto no conforme: Los requisitos de este punto fueron los siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

8.3  

 

¿Tiene establecidos y difundidos los 

criterios de aceptación del producto? 

�  

8.3  

 

¿Cómo identifica los productos no 

conformes y sus áreas de control? 

 

8.3  
¿Qué disposición le da a sus productos 

no conformes y con base en que?  
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La grafica correspondiente a los resultados de este punto es la siguiente: 

 

Análisis de los datos para mejorar el desempeño: Los requisitos de este punto fueron los   

siguientes: 

 

REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

8.4 a)  
¿Se realiza análisis de datos sobre el 

grado de satisfacción del cliente?  

8.4 b)  
¿Se analiza el grado de cumplimiento de 

los requisitos del producto?  

8.4 c) 

y d) 
 

¿Se miden las características y 

tendencias de los procesos y 

proveedores? 
 

 

Mejora: Los requisitos de este punto fueron los   siguientes: 
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REFERENCIA 

ISO 

9001 
NOM 59 

PREGUNTA CALIFICACION 

8.5.1  
¿Cuentan con alguna metodología para la 

mejora de sus procesos? �  

8.5.2  
¿Cuentan con un método para establecer 

sus acciones correctivas?  

8.5.2  
¿Cuentan con algún método para su 

difusión?  

8.5.2  

¿Cuenta con un documento donde se 

registren y se aproveche toda esa 

experiencia? 
 

8.5.3  
¿Se administra la identificación y 

aplicación de acciones preventivas?  

La grafica correspondiente a los resultados de este punto es la siguiente: 
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Capítulo III.  Marco Teórico 

3.1 Sistema De Gestión De Calidad Normalizado 

A principios de 1994 entra en vigor el Tratado de Libre Comercio de América del Norte con Estados 

Unidos y Canadá, México se incorporó de manera definitiva al proceso de globalización de las 

economías que rigen al mundo actual, las exigencias en materia de calidad y productividad se 

volvieron más importantes y apremiantes. 

Dentro de este contexto la importancia de la Implantación y Certificación de Sistemas de Calidad 

conforme a la Normativa ISO-9000, en nuestro país, se debe principalmente al fuerte desarrollo de 

mercados compartidos, los cuales eran tradicionalmente dominados por un reducido grupo de 

fabricantes y prestadores de servicios.  

Actualmente podemos percibir que existe una fuerte competencia en la cual los clientes y/o 

consumidores son los que definen que empresas son líderes y cuales se van del mercado, 

marcando la diferencia la Calidad de los productos y servicios. 

En 1987 la Organización Internacional de Normalización (ISO) publicó sus primeras cinco Normas 

Internacionales sobre Aseguramiento de la Calidad conocidas como las Normas de la serie ISO-

9000. 

La serie ISO-9000 establece los elementos mínimos necesarios para establecer un Sistema de 

Aseguramiento de Calidad, la complejidad del Sistema depende de la selección de proveedores, el 

diseño, la fabricación, la instalación y hasta el servicio al cliente, bajo la filosofía de ISO-9000 cada 

procedimiento de la empresa es el reflejo de un proceso de calidad. 

Actualmente las Normas ISO-9000 han sido adoptadas por más de 86 países, entre los que se 

encuentra México, cada uno de ellos determina la denominación nacional que le otorga a su serie 

de Normas, en México se adoptó la denominación: 

Norma Mexicana voluntaria de Control de Calidad (NMX-CC). 

EVOLUCIÒN HISTORICA DE LA NORMALIZACIÓN 

Se considera que tiene sus inicios en mayo de 1924 con un  documento que el doctor Walter A. 

Shewhart envío a su jefe. En ella se describía el método en que se basaban las cartas de control, 

en las que se detectaban los defectos en las líneas de producción antes de generarse. 
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En 1935 con base en los métodos desarrollados por el doctor Shewhart, la oficina británica de 

normas edita su norma Control Charts, Aplicación de los métodos estadísticos para la 

normalización industrial. 

La organización Internacional para la Normalización tiene sus orígenes en la Federación 

Internacional de Asociaciones Nacionales de Normalización (1926-1939).  

El comité coordinador de las Naciones Unidas para la Normalización (UNSCC) actuó como 

organización interina para la formación de grupos  en beneficio de la calidad de 1943 a 1946 y  a 

finales de 1946, se acordó en Londres por representantes de 25 países el nombre de la 

Organización Internacional para la Normalización. 

ISO (International Organization for Standarization) celebro su primera  reunión en junio de 1947 en 

Zurich Suiza, su finalidad  principal es la de promover el desarrollo de estándares internacionales y 

actividades relacionadas, incluyendo la conformidad de los estatutos para facilitar el intercambio de 

bienes y servicios en todo el mundo. 

En 1959 el departamento de defensa de los estados unidos estableció un programa  de 

administración  de la calidad, que llamo MIL-Q-9858 cuatro años mas tarde nació la norma MIL-Q-

9858A  

En 1968 la organización del Tratado del Atlántico Norte (OTAN) adopto la norma estadounidense 

para elaborar la primera publicación del Aseguramiento de la Calidad Aliada (Quality Assurance 

Publication 1, AQAP-1).  

En 1970 adopto esta norma el Ministerio de la Defensa Británico, con  esa base, el Instituto 

Británico de Estandardización desarrollo en 1979 el primer sistema para la administración de la 

estandarización comercial conocido  como BS 5750. 

Teniendo este antecedente ISO creo  en 1987 la serie de estandarización ISO 9000 adoptando la 

mayor parte de los elementos de la norma británica  BS 5750, ese mismo año  la norma fue 

adoptada en Estados Unidos como la serie ANSI/ASQC-Q90 (American Society for Quality Control) 

y la norma BS 5750, fue revisada con el propósito de hacerla idéntica a  la norma ISO 9000. 

NORMALIZACIÔN  

El Organismo Internacional de Normalización ISO define a la normalización de la siguiente manera: 

La normalización es el proceso de formular y aplicar reglas con el propósito de realizar en orden 

una actividad específica para el beneficio y con la obtención de una economía de conjunto óptimo 

teniendo en cuenta las características funcionales y los requisitos de seguridad. Se basa en los 
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resultados consolidados de la ciencia, la técnica y la experiencia. Determina no solamente la base 

para el presente si no también para el desarrollo futuro y debe mantener su paso acorde con el 

progreso. 

Siendo la Normalización un reflejo del avance industrial de un país, es imposible basarla en los 

principios rígidos establecidos superficialmente que le resten la flexibilidad necesaria para 

adaptarse a las condiciones de una determinada época, al avance tecnológico ó a la idiosincrasia 

de un país, así como a su propio desarrollo. 

La experiencia ha permitido establecer una serie de principios generales que aplicados con el rigor 

necesario no significan un obstáculo, sino una forma para garantizar el éxito de la aplicación en el 

contexto que se esté normalizando. 

La Normalización es una disciplina que trata sobre el establecimiento, aplicación y adecuación de 

reglas destinadas a conseguir y mantener un orden dentro de un campo determinado con el fin de 

obtener beneficios para la sociedad, acordes con el desarrollo tecnológico, económico y social. 

Es una disciplina con base técnica y científica que permite formular reglas ó normas, cuyo ámbito 

no se limita únicamente al establecimiento de reglas, sino que comprende también su aplicación. 

El resultado de la Normalización surge de un balance técnico y socioeconómico propio de una 

etapa por lo cual no se considera estático. 

NORMALIZACIÓN INTERNACIONAL  

ISO  Organización Internacional de Normalización se crea el 27 de febrero de 1947, continuadora 

de la llamada International Standards Association (ISA), la cual es una federación  mundial de 

organismos nacionales de normalización (organismos miembros de ISO). 

ISO esta constituida  por 93 miembros activos, en su mayoría  organismos privados y otras 

instituciones gubernamentales. 

Además cuenta con treinta y seis miembros correspondientes y catorce miembros suscritos, que 

son organismos de países que no cuentan con su propio  instituto de normalización, por lo que no 

pueden participar en los estudios, pero tienen derecho a estar informados sobre los trabajos de 

normalización de su interés. 

El trabajo de preparación de las normas es similar al de los organismos nacionales.  En abril del 

2002 funcionaban 185 comités técnicos, 535 subcomités y 2083  grupos de trabajo. El trabajo de 

preparación de las normas internacionales se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada 
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organismo miembro interesado en una materia, para la cual  se haya establecido un comité 

técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. 

Debido a la globalización comercial se depende cada vez más de las normas internacionales, por 

la creciente interdependencia y exigencia de los mercados. 

3.2 Requisitos De La Norma ISO 9001:2008 

A continuación, se presenta un resumen de los requisitos de la norma ISO 9001:2008  debido a 

que fue base fundamental en el desarrollo del sistema de gestión de calidad de la organización 

RODACO. 

 

1. Objeto y campo de aplicación: Dentro de este punto, se encuentra especificadas, las 

generalidades  para la aplicación de la norma,  así como las circunstancias en que esta puede 

ser aplicada. 

 

1.1. Generalidades: aquí se encuentran explicados los casos para los cuales un sistema de 

gestión de calidad puede ser útil en una organización, como son demostrar que la 

empresa es capaz de proporcionar productos acordes a la necesidad de los clientes, y 

cuando quiere aumentar la satisfacción de los mismos. 

 

1.2. Aplicación: Menciona que la aplicación de la norma, puede ser en cualquier tipo de 

empresa sin importar su tamaño o giro, además marca que algunos casos, dependiendo 

de la naturaleza de la organización, algunos requisitos pueden ser excluidos. 

 

2. Referencias normativas: En este caso, marca los documentos que son indispensables para 

que la norma se pueda aplicar. Cabe mencionar que el documento al que hace referencia es la 

norma ISO 9000:2005, correspondiente a Sistemas de gestión de la calidad / Fundamentos y 

vocabulario. 

 

3. Términos y definiciones : Hace referencia a los términos que son aplicables a esta norma, que 

en este caso son los mencionados en la norma ISO 9000 

 

4. Sistema de gestión de la calidad: Contiene los requisitos generales y los requisitos para 

gestionar la documentación. 

4.1. Requisitos generales: Este punto menciona que el sistema de gestión de calidad debe 

documentarse, implementarse y tiene que tener un seguimiento, de acuerdo a lo que 

menciona la norma. Asimismo dice que los procesos a documentar son aquellos que 
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afecten la conformidad del producto, tanto los ejecutados por la organización como 

aquellos que son contratados externamente. 

  

4.2. Requisitos de la documentación: Indica los documentos que debe incluir el sistema de 

gestión de calidad e indica que la extensión de los mismos puede depender del tipo de 

organización en la que se esté implementando. 

 

5. Responsabilidad de la dirección: Se encuentran contenidos todos los puntos relacionados con 

la dirección de la organización. 

 

5.1. Compromiso de la dirección: Expresa las acciones que la dirección de la empresa  debe 

tener para mostrar su compromiso con el impulso y la implantación del sistema de gestión 

de calidad.  

 

5.2. Enfoque al cliente: Expone que se debe tener presente la satisfacción del cliente.  

  

5.3. Política de la calidad: Enuncia las características que debe de cumplir la política de calidad  

 

5.4. Planificación: Contiene las especificaciones con las que deben de cumplir  los objetivos de 

la calidad y la forma en que la dirección debe de asegurarse que la planificación del 

sistema de gestión de calidad sea adecuada. 

 

5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicación: Este punto especifica que la dirección es la 

encargada  de definir las responsabilidades y autoridades, así como determinar a un 

representante de la dirección que supervise el proceso de implementación, 

mantenimiento, otros asuntos relacionados con el sistema de gestión de calidad. Así 

mismo establece que la dirección debe verificar que estén establecidos los procesos de 

comunicación interna.  

 

5.6. Revisión por la dirección: Precisa que la dirección debe de realizar dentro de  intervalos 

específicos de tiempo revisiones para detectar oportunidades de mejora dentro del 

sistema de gestión de calidad. De la misma manera señala cual es la información de 

entrada y todo lo que debe incluir los resultados de dicha revisión. 

 

6. Gestión de los recursos: Aquí se contienen los requisitos exigidos para la gestión de los 

recursos. 

 

7.  Provisión de recursos: Estipula que la organización debe de proveer los recursos necesarios  
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para la implementación y el mantenimiento del sistema de gestión de calidad y para contribuir con 

el aumento de la satisfacción del cliente. 

 

7.1. Recursos humanos: Señala  que todo el personal que pueda estar involucrado con la 

calidad de los productos, debe contar con el conocimiento y la experiencia requerida para 

desarrollar sus actividades.  

 

7.2. Infraestructura: Marca que la organización debe de suministrar y mantener la 

infraestructura para procurar la conformidad del producto. La infraestructura son los  

edificios, instalaciones, hardware, software, transporte, comunicación etc. 

 

7.3. Ambiente de trabajo: la organización es la responsable de mantener las condiciones 

óptimas para lograr la conformidad del producto. El ambiente de trabajo incluye 

condiciones de temperatura, humedad, iluminación, ruido, entre otras. 

 

8. Realización del producto 

 

8.1. Planificación de la realización del producto: Menciona que la organización es responsable 

de realizar la planeación y el desarrollo de los distintos procesos que conlleve la 

realización del producto. 

 

8.2. Procesos relacionados con el cliente: Señala que la organización debe de determinar los 

requisitos relacionados con el producto para poder cumplir con la satisfacción de cliente, 

además marca que antes de comprometerse a proporcionar un producto, la organización 

debe de revisar los requisitos relacionados con el mismo para poder cumplir 

satisfactoriamente, finalmente menciona que debe de establecer un sistema de 

comunicación con el cliente. 

 

8.3. Diseño y desarrollo: Este apartado contiene todos los requisitos para la planificación, los 

elementos de entrada, resultados, la revisión, verificación, validación y control de los 

cambios del diseño y desarrollo 

 

8.4. Compras: Establece la forma en que se debe de realizar y documentar el proceso de 

compra, también como se debe de establecer la  Información de las compras  y llevar a 

cabo la verificación de los productos comprados. 

 

8.5.  Producción  y  prestación  del  servicio: Abarca  los   lineamientos    para   el   Control de la  
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producción, la  Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio, la  

Identificación y trazabilidad y la Preservación del producto 

 

8.6. Control de los equipos de seguimiento y de medición: Marca los puntos para manejar los 

equipos de medición que ayudan a proporcionar evidencia de la conformidad de los 

productos de la organización.  

 

9. Medición, análisis y mejora 

 

9.1. Generalidades: Señala que el desarrollo de los procesos de planeación, implementación, 

seguimiento, medición, análisis y mejora para demostrar la conformidad del producto y el 

funcionamiento del sistema de gestión de calidad son responsabilidad de  

 

9.2. Seguimiento y medición: Hace referencia a que la organización debe el seguimiento a la 

Satisfacción del cliente, realizar  auditorías internas, dar Seguimiento y medición de los 

procesos y del producto 

 

9.3. Control del producto no conforme: Establece que la organización debe de establecer un 

procedimiento para el manejo de los productos no conformes  evitar su entrega no 

intencionada. A si mismo establece las formas en que pueden ser tratados estos 

productos. 

 

9.4. Análisis de datos: Estipula que la organización debe de tener un método para el análisis de 

los datos recopilados acerca de la satisfacción del cliente, la conformidad con los 

requisitos del producto,  las características y tendencias de los procesos y de los 

productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y los 

relacionados con los proveedores. 

 

9.5. Mejora: Precisa que la organización debe de mejorar y mantener el sistema de gestión de 

calidad de acuerdo a lo estipulado en su política de calidad y por medio de los hallazgos 

encontrados durante las auditorías internas y teniendo acciones correctivas y preventivas. 

 

3.3  Requisito De La Norma 059 Referente A Las Buenas Prácticas 

De Fabricación Para Establecimientos De La Industria Químico 

Farmacéutica Dedicados A La Fabricación De Medicamentos. 
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A continuación se presentan los requisitos de la norma 059 referente a las buenas prácticas de 

fabricación para establecimientos de la industria química farmacéutica dedicados a la fabricación 

de medicamentos. 

 

1. Objetivo y campo de aplicación 

 

1.1 Objetivo: Dentro de este punto se encuentra especificada la finalidad hacia la cual deben 

dirigirse los recursos y esfuerzos para dar cumplimiento a los propósitos. 

 

1.2 Campo de aplicación: se encuentra especificado hacia donde va  dirigida la norma.  

 

2. Referencias Normativas: Se encuentran especificadas diversas normas que pueden ser 

consultadas para la correcta aplicación de la presente norma. Dentro de las cuales se 

encuentran: 

 

• NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos 

• NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de fármacos y medicamentos 

• NOM-164-SSA1-1998, Buenas prácticas de fabricación para fármacos 

• NOM-176-SSA1-1998, Requisitos sanitarios que deben cumplir los fabricantes, 

distribuidores y proveedores de fármacos utilizados en la elaboración de medicamentos de 

uso humano 

• NOM-220-SSA1-2002, Instalación y operación de la Farmacovigilancia 

• NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de 

trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias químicas peligrosas. 

• NOM-020-STPS-2002, Recipientes sujetos a presión y calderas-Funcionamiento-

Condiciones de 

• Seguridad.  

• NOM-026-STPS-1998, Colores y señales de seguridad e higiene e identificación de riesgos 

por fluidos conducidos en tuberías 

• NOM-002-SEMARNAT-1996, Que establece los límites máximos permisibles de 

contaminantes en las descargas de aguas residuales a los sistemas de alcantarillado 

• NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las características, el procedimiento de 

identificación, clasificación y los listados de los residuos peligrosos. 

• NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Protección ambiental-Salud ambiental-Residuos 

peligrosos 

• Biológico-infecciosos-Clasificación y especificaciones de manejo. 

• NOM-062-ZOO-1999, Especificaciones técnicas para la producción. 



 

 

56 
 

3. Definiciones: en este apartado se trata con claridad los términos aplicables para esta norma 

con su respectivo significado para un mejor entendimiento.  

 

4. Símbolos y Abreviaturas: Representación escrita y en símbolo que hace referencia de manera 

más rápida  alguna  palabra utilizada en esta  norma oficial mexicana. 

 

5.  Organización: Enuncia lo que debe tener el establecimiento para su correcto funcionamiento,  

como  el tamaño adecuado para el tipo de producto que fabrican, contar con un organigrama 

donde se indiquen los responsables del área de producción y calidad y que no reporten el uno 

al otro. El responsable sanitario debe tener el grado más alto  de la unidad de calidad. También 

hace referencia al perfil que deben tener los responsables de las áreas de calidad, fabricación 

y producción.  

 

6. Personal: Expresa  que el personal encargado de la fabricación de medicamentos tendrá que 

estar calificado para la función que desempeña. Deberá haber un programa de capacitación  y 

adiestramiento del personal, dicho programa debe indicar contenido, participantes, instructores, 

frecuencia  y sistema de evaluación, el personal debe contar con el equipo de protección 

personal adecuado para su función. 

 

7. Documentación: hace referencia a como se debe entregar los documentos  para tener un mejor 

control, haciendo hincapié en los siguientes: 

 

7.1 Generalidades: Este apartado contiene los requisitos que se deben seguir  para  generar un 

documento. 

 

7.2 Documentación legal: Contiene los documentos legales que deberá tener la organización, 

estos serán expedidos por alguna autoridad oficial, como la licencia sanitaria expedida por la 

secretaria de salud. 

 

7.3 Documento (expediente) maestro: Establece que la organización deberá contar con un 

documento maestro para cada producto, con el propósito de tener controlado y organizado el 

proceso en cada uno de los productos. 

 

7.4 Documentación operativa: Indica los procedimientos normalizados de operación PNO que debe 

tener la organización. 

 

7.5 Registros y Reportes: Contiene los documentos que son indispensables para la organización, 

como el expediente de cada lote fabricado,  registros y reportes analíticos, registros de 
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distribución, registros de análisis del producto, registros de quejas, devoluciones, registro de 

revisión anual  de cada producto, así como los requisitos de cada uno de ellos.  

 

8. Diseño y Construcción: Espacio de trabajo, mantenimiento y servicios con los que deberá 

contar el establecimiento. 

 

8.1 Diseño: Expone las condiciones en que el establecimiento debe estar diseñado, construido y 

conservado de acuerdo con las operaciones que en el se efectúen. Permitiendo un buen uso 

da cada una de sus instalaciones. 

 

8.2 Construcción: Indica las condiciones en las que el establecimiento deberá estar construido. 

 

9. Control de la fabricación: Específica cual debe ser el manejo de insumos y productos para su 

correcto uso, en los cuales se debe definir, métodos, control, procesos, normas y mediciones. 

 

9.2 Recepción: Establece el proceso en el cual se deberá recibir algún producto o insumo. 

 

9.3 Control de almacenamiento de insumos y productos en sus diferentes etapas: Menciona los 

controles que se llevaran para el manejo de productos e insumos. 

 

9.4 Preparación y surtido de insumos y productos en sus diferentes etapas. Este apartado 

contiene los procedimientos  donde se especifican como se deben surtir los productos e 

insumos aprobados. 

 

9.5 Control de la producción: Se refiere esencialmente a la cantidad de fabricación de productos, 

vigilar que se haga como se planeo, es decir, el control se refiere a la verificación para que se 

cumpla con lo planeado, reduciendo a un mínimo las diferencias del plan original. 

 

9.6 Control del acondicionamiento: Indica las condiciones necesarias en las instalaciones  para 

prevenir defectos en el producto, omisiones, confusiones, errores, contaminación y mezclas de 

los materiales de acondicionamiento o productos terminados. 

 

9.7 Maquilas: especifica las condiciones en las el maquilador esta obligado a realizar su trabajo. 

 

9.8 Control de laboratorio analítico: Especificaciones escritas para la evaluación de insumos, 

productos a granel, productos en proceso y producto terminado. 

 

9.9 Manejo de producto fuera de    especificaciones o no   conforme :    Bloqueo de    producto   no 
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conforme, análisis de no conformidades. 

 

9.10  Liberación de producto terminado: Establece que se debe seguir un procedimiento que 

describa el proceso de revisión antes de ser aprobado. 

 

9.11  Control de la distribución: Requisitos para la distribución de los productos. 

 

10. Equipo de Fabricación: Se refiere al equipo usado en la producción, así como el equipo de 

calidad, cumplir con el correcto mantenimiento y limpieza. 

 

11. Desviaciones o no conformidades: Indica  los procedimientos para asegurarse que todas las 

desviaciones o no conformidades sean investigadas, evaluadas y documentadas. 

 

12. Devoluciones y Quejas: Indica el procedimiento para el control de los productos devueltos. 

 

13. Retiro del producto del mercado: Establece el sistema para retirar producto del mercado de 

manera oportuna y efectiva.  

 

14. Validación: Actividades que son necesarias para demostrar el control de los aspectos críticos 

de sus operaciones con un enfoque de análisis de riesgos. 

 

15. Control de cambios: Para realizar un cambio de debe determinar el efecto en el resto del 

producto 

 

16. Auditorias técnicas: Seguimiento del sistema proceso o producto. 

 

17. Destrucción y destino final de productos: Asegura el cumplimiento de las disposiciones legales 

en materia ecológica y sanitaria para el destino final de los residuos. 

 

18. Concordancia con  normas internacionales y mexicanas: Indica las normas con las que es 

parcialmente equivalente como los son: 

 

ISO 9000:2000 Quality management systems-Fundamentals and vocabulary. 

ISO 9001:2000 Quality management systems-Requirements. 

ISO 9004:2000 Quality management systems-Guidelines for performance improvements. 

ISO 19011:2002 Guidelines for quality and for environmental management systems auditing. 

ISO 14644: Cleanrooms and controlled environments, Partes 1 y 2. 2003. 

ISO/TC 209 & FS 209  
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WHO Expert Commitee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Thirty-seventh Report, 

WHO Technical Report Series 908, Geneva, 2003. 

  

19. Bibliografía: Referencia de los textos. 

 

20. Observancia: Cumplimiento de la presente norma oficial mexicana. 

 

21. Vigencia: Periodo durante el cual estará en vigor esta norma. 

 

22. Apéndice: Anexo añadido al final del documento   

3.4 Equivalencias Entre Las Normas ISO 9001 Y 059 

 

ISO  9001 NOM 059 

 

6.2 Recursos Humanos  

Personal competente con base en la educación, 

formación, habilidades y experiencias. 

 

6. Personal  

Obligaciones y Responsabilidades de personal 

competente. 

 

4.2 Requisitos de la documentación 

Requisitos para gestionar la documentación. 

 

7. Documentación 

Requisitos para gestionar la documentación. 

 

6.3 Infraestructura 

Suministrar y mantener la infraestructura para 

procurar la conformidad del producto, espacio de 

trabajo y servicios. 

 

8. Diseño y construcción 

Espacio de trabajo, mantenimiento y servicios 

con los que deberá contar el establecimiento 

para la conformidad del producto. 

 

7.1 Planificación de la realización del 

producto 

 

9.5 Control de la producción 

 



 

 

60 
 

La organización es responsable de realizar la 

planeación y el desarrollo de los distintos 

procesos que conlleve la realización del 

producto. 

Verificación para que se cumpla con lo planeado, 

reduciendo a un mínimo las diferencias del plan 

original. 

 

7.2.1 Determinación de los requisitos 

relacionados con el producto 

Requisitos especificados por el cliente, 

incluyendo las actividades de entrega y 

posteriores a la misma, así como requisitos 

legales aplicables al producto. 

 

9.11 Control de la distribución  

Indica el procedimiento para el control de la 

distribución de los productos, así como los 

requisitos legales para el producto. 

 

8.3 Control del producto no conforme 

Se establece un procedimiento documentado 

para definir los controles  y las responsabilidades 

relacionadas para tratar un producto no conforme 

 

11. Desviaciones o no conformidades 

12. Devoluciones y Quejas  

Se establece un procedimiento que incluya la 

documentación, investigación,  y evaluación de 

una no conformidad, así como un procedimiento 

para el control de los productos devueltos. 

 

8.2.2 Auditoría interna 

Seguimiento y medición de los procesos y 

producto. 

 

16. Auditorias Técnicas 

Seguimiento del sistema, proceso o producto. 
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Capítulo IV. Propuesta De Solución 

4.1 Análisis De Las Áreas De Oportunidad Y Mejora 

 

Una vez que revisamos la situación actual de la organización y analizamos los resultados de la 

evaluación diagnostico realizada por los clientes detectamos que conforme a la norma ISO 

9001:2008 las principales áreas de oportunidad y mejora son las siguientes: 

Cubrir con los requisitos de la documentación solicitados; implementando los distintos manuales de 

procedimientos para emitir y controlar documentos, desarrollando la lista maestra de documentos, 

crear historiales de producción.  

Mejorar la Gestión de los Recursos Humanos: Realizando los descriptivos de personal 

correspondientes, expedientes, planeando capacitación, evaluaciones para verificar que 

efectivamente el personal cumple con los requisitos para realizar las operaciones.  

Infraestructura: En cuanto a este punto, el principal problema de la empresa es el orden y la 

limpieza, dado que no se cuentan con áreas delimitadas, la iluminación no es la más óptima, los 

acabados de pisos y paredes. Es importante mencionar que este apartado no entra dentro del 

presente trabajo de tesis, ya que solo se enfoca a la documentación requerida por la norma ISO 

9001:2008. 

Realización del Producto: De la misma manera la ausencia de documentación que avale el proceso 

de la fabricación del producto en cada una de sus etapas son las principales oportunidades de 

mejora, ya que el procedimiento en sí es bueno. 

Procesos Relacionados con el cliente: El punto clave de este apartado es establecer un método 

por medio del cual se revisen los requerimientos de los clientes con respecto a los productos y 

dejar documentada la parte del manejo de quejas y devoluciones.  

Compras: La oportunidad de mejora es definir políticas de adquisiciones, evaluar a sus 

proveedores de la misma manera que ellos son evaluados por sus clientes, establecer a los 

proveedores confiables para evitar que el producto siempre se realice con  materia prima de 

calidad. 

Almacenes: Este es uno de los puntos débiles de la organización, ya que no cuenta con áreas 

delimitadas de  almacén de materia prima, producto terminado y  devoluciones. Asimismo falta la 

un control sobre los diferentes tipos de inventario que puedan manejar. 
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Control de  dispositivos de medición, inspección y monitoreo: La organización no cuenta con 

ningún instrumento de medición y por lo tanto no lleva acabo la calibración de los mismos, para 

mejorar la evaluación que obtuvieron será necesaria la adquisición de distintos instrumentos de 

medición para comprobar que la materia prima con la que trabajan cumpla con las especificaciones 

de los clientes. 

Control de Calidad: El punto importante aquí, es la creación de un departamento que controle la 

calidad del producto, realice evaluaciones periódicas, lleve un control de los productos rechazados, 

brinde capacitación al personal y otros temas relacionados.  

Empaque y distribución: Cabe resaltar que la distribución se hace por medio de un tercero, lo cual 

significa que se tiene que diseñar un control para que la entrega del producto satisfaga las 

necesidades de los clientes. 

Seguimiento y Medición: Es de suma importancia crear un programa para auditorías internas, ya 

que son estas las que evaluaran que el sistema de gestión de calidad este cumpliendo con su 

objetivo y hacer las modificaciones y actualizaciones correspondientes. 

Control del producto no conforme: Establecer un método para el manejo y destrucción de los 

productos no conformes. También es importante establecer los controles necesarios para evitar 

que los productos con no conformidades lleguen a los clientes y se produzcan muchos rechazos. 

Análisis de los datos para mejorar el desempeño: Para cubrir este punto, es necesario crear los 

procedimientos de acciones preventivas y correctivas, ya que son estos los que servirán de guía al 

personal para evitar que las no conformidades se incrementes y ayudaran a mejorar el sistema de 

gestión de calidad. 

 

4.2 Modelo De Diseño Del Sistema De Gestión De Calidad 

 

A continuación presentamos el modelo con el que se llevó a cabo la implementación del Sistema 

de Gestión de Calidad y las razones por las cuales se tomo la decisión de hacerlo en este orden:  

1. Diseño del plan de capacitación: Fue el primero en diseñarse ya que se detecto la 

necesidad de que los empleados tuvieran el pleno conocimiento del trabajo que se iba a 

desarrollar y a implementar en la empresa. 

2. Registros para el personal de control de calidad: Los registros del personal son de suma 

importancia, para la empresa tanto el procedimiento de contratación de personal como el 
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de término de las relaciones laborales, por los datos de los trabajadores que se pueden 

obtener en tales procesos. 

3. Lista maestra de control de documentos: Fue el punto de partida para determinar los 

documentos que conformarían el sistema de gestión de calidad y el orden en que estos se 

llevarían a cabo.  

4. Descripción de puesto de personal: A pesar de que la plantilla de personal en la 

organización estaba cubierta y que todos los empleados cumplían cabalmente con el 

objetivo de sus tareas, es de suma importancia tener detallado el perfil de los mismos en 

caso de que alguno terminara su relación laboral con la empresa, y así fuera mucho mas 

fácil buscar un reemplazo del mismo. 

5. Manual de procedimientos para hacer documentos: Para iniciar la documentación de los 

distintos documentos que conformarían el sistema de gestión de calidad, era de vital 

importancia tener una guía para su desarrollo, es por eso que fue el primer manual en 

desarrollarse ya que en este se encuentra especificado como será la estandarización de 

los demás documentos. 

6. Manual de procedimientos para control de documentos: El siguiente paso que detectamos 

era importante establecer era la manera de controlar todos los documentos que se 

diseñarían.  

7. Manual de procedimientos para control de registros: DE la misma manera dada la 

importante de tener establecida la forma en que se desarrollaría el control de los registros 

una vez que se empezara su diseño e implementación.  

8. Diseño de formatos: Los formatos son un punto clave para comenzar con la 

estandarización y dado que la empresa no contaba con un patrón establecido fue que se 

tomo la decisión de diseñarlos en este momento.  

9. Desarrollo de la instrucción de trabajo para el proceso de impresión: Una vez que se 

tuvieron los manuales para diseñar y controlar los documentos, y diseñar los formatos 

principales, surgió la necesidad de iniciar con la documentación de los instructivos de 

trabajo, siendo este el primero ya que es el que comienza con el proceso de producción de 

la empresa 

10. Desarrollo de la instrucción de trabajo para el proceso de suaje: Se continuó con este 

instructivo ya que se siguió la lógica del proceso de producción siendo este el segundo en 

participar. 
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11. Desarrollo de la instrucción de trabajo para el proceso de pegado: Se continuó con este 

instructivo ya que se siguió la lógica del proceso de producción siendo este el tercero en 

participar.   

12. Desarrollo de la instrucción de trabajo para el proceso de inspección: Se continuó con este 

instructivo ya que se siguió la lógica del proceso de producción siendo este el último en 

participar.   

13. Manual de procedimientos para productos no conformes: Una vez establecidos los 

instructivos de trabajo, nos vimos en la necesidad de plantear la forma de controlar los 

productos no conformes surgidos en la última etapa del proceso de producción. 

14. Manual de procedimientos  para acciones correctivas y preventivas: La decisión de 

continuar con este manual fue establecer las acciones que se llevarían a cabo durante el 

proceso de producción para corregir y/o prevenir  las no conformidades surgidas durante el 

proceso de producción. 

15. Manual de procedimientos para auditorías internas: Se tomo la decisión de realizarlo en 

este punto, dado que se necesitaba establecer la forma de planificar y realizar las 

auditorías internas una vez que se implementara el sistema de gestión de calidad. 

16. Integración del diagrama de flujo de toda la empresa: Se definió que una vez que se 

estableciera todo el flujo de las actividades se conformaría el diagrama de flujo total para 

las actividades de la organización.  

17. Diseño de diagrama de proceso: De la misma manera se concluyo que este se realizaría 

una vez que se determinara el flujo total de las actividades. 

18. Estandarización de formatos de la empresa: Uno de los puntos finales, fue estandarizar los 

formatos que ya se tenían en la organización antes de iniciar con el sistema de gestión de 

calidad.  

19. Manual de calidad: Dado que este es el documento maestro del sistema de gestión de 

calidad, se tomo la decisión de diseñarlo al último ya que integra lo establecido en todos 

los demás documentos. 

20. Capacitación a los empleados de la empresa acerca del SGC: Finalmente, ya que se 

contaba con toda la documentación se ejecuto la capacitación planteada al principio del 

proyecto, para informar a los empleados por qué se hizo el sistema, su importancia y la 

forma en que operaria. 
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4.3 Evidencias Documentales Del Sistema De Gestión De Calidad 

De RODACO S.A. 

Para el desarrollo del sistema de sistema de gestión de calidad, nos apoyamos en la pirámide 

documental requerida por la norma ISO 9001:2008 y que está conformada de la siguiente manera: 

Documento de Primer Nivel:  

• Manual de Calidad: Es aquel en el que se especifico la misión, visión, política de calidad y 

los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha política, asimismo define como se dará 

cumplimiento a lo estipulado en la Norma ISO 9001:2008. Anexo 1. 

Documentos de Segundo Nivel: Manuales de procedimientos, estos documentos sirven para definir 

las actividades a nivel departamental en el caso de la organización creamos los siguientes 

manuales: 

• Manual De Procedimientos Para Hacer  Documentos.  Anexo 2. 

• Manual De Procedimientos Para Control De Documentos.  Anexo 3. 

• Manual De Procedimientos Para Control De Productos No Conformes.  Anexo 4. 

• Manual De Procedimientos Para Control De Registros.  Anexo 5. 

• Manual De Procedimientos Para Auditorías Internas.  Anexo 6. 

• Manual De Procedimientos Para Acciones Preventivas y Correctivas. Anexo 7. 

 

Documentos de Tercer Nivel: Instructivos de trabajo; son aquellos que detallan actividades 

especificas de los principales procesos de la organización: 

 

• Instructivo de Trabajo para Suaje. Anexo 8. 

• Instructivo Instrucción de Trabajo para Impresión. Anexo 9. 

• Instructivo Instrucción de Trabajo para Pegado. Anexo 10. 

• Instructivo Instrucción de Trabajo para Inspección. Anexo 11. 

 

Cuarto Nivel: Formatos y registros, en estos documentos se detallan y describe los resultados de 

las actividades de la organización y proporcionan evidencia de lo realizado y su aceptación o 

rechazo.  

 

• Formato de listado maestro de RODACO/ Registro de listado maestro. Anexo 12. 

• Formato para productos no conformes RODACO/ Registro de calidad para productos no 

conformes RODACO. Anexo 13. 
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• Formato para detección de hallazgos  RODACO/ Registro de calidad de  hallazgos 

RODACO. Anexo 14. 

• Formato para acciones correctivas y preventivas/ Registro de calidad para acciones 

correctivas y preventivas. Anexo 15. 

• Formato para orden de compra RODACO/ Registro de calidad para orden de compra 

RODACO. Anexo 16. 

• Registro de calidad de proveedores RODACO. Anexo 17. 

• Formato de para orden de trabajo RODACO/ Registro de calidad para orden de trabajo 

RODACO. Anexo 18. 

• Formato para cotizaciones RODACO/ Registro de calidad para cotizaciones RODACO. 

Anexo 19. 

• Formato para desperdicio de cartón RODACO/Registro de calidad para desperdicio de 

cartón RODACO. Anexo 20. 

• Registro de calidad de clientes RODACO/ Formato para registro de clientes RODACO. 

Anexo 21. 

• Registro de calidad del diagrama de flujo RODACO. Anexo 22. 
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Id. Descripción de la Tarea Inicio Fin
Duració

n

Feb 2009 Abr 2009 May 2009Mar 2009

17/515/3 3/529/3 26/415/2 1/3 5/4 10/522/38/3 12/48/2 22/2 19/4

1 10d
20/02/
2009

09/02/
2009

Diseño del plan de 
capacitación y 
registros para el 
personal de control de 
calidad

2 10d
20/02/
2009

09/02/
2009

Lista maestra de 
control de documentos

3 10d
20/02/
2009

09/02/
2009

Descripción de puesto 
de personal

4 15d
13/03/
2009

23/02/
2009

Manual de 
Procedimientos para 
hacer documentos

5

Jun 2009

24/5 31/5 7/6 14/6

Jul 2009 Ago 2009

21/6 28/6 5/7 12/7 19/7 26/7 2/8 9/8 16/8 23/8

15d
27/03/
2009

09/03/
2009

Manual de 
Procedimientos para 
Control de 
Documentos

6 15d
10/04/
2009

23/03/
2009

 Manual de 
Procedimientos para 
Control de Registros

7 15d
10/04/
2009

23/03/
2009Diseño de formatos 

15d
24/04/
2009

06/04/
2009

Desarrollo de la 
Instrucción de trabajo 
para el proceso de 
impresión

9

8

15d
08/05/
2009

20/04/
2009

Desarrollo de la 
Instrucción de trabajo 
para el proceso de 
suaje

Página 1

PLAN DE IMPLEMENTACIÓN DEL S.G.C. ORGANIZACIÓN RODACO S.A. DE C.V.

4.4 Programa De Implementación 
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Capitulo V. Análisis De Ventajas Y Desventajas 

5.1 Análisis Cualitativo 

 

Ante la competitividad  entre las empresas y la situación económica que se vive en la actualidad es 

importante que se cuente con las herramientas necesarias para poder sobresalir en comparación 

con sus rivales competitivos. 

 

A Continuación se presentan ventajas cualitativas y beneficios siempre enfocados a la calidad: 

 

 Enaltece la imagen de la empresa frente a los clientes actuales y potenciales al mejorar de 

forma continua su nivel de satisfacción. 

 

 Aumenta la confianza en las relaciones cliente-proveedor  siendo fuente de  generación de 

nuevos conceptos de ingresos. 

 

 Asegura la calidad en las relaciones comerciales 

 

 Mejora la calidad de los productos, derivada de procesos más eficientes para diferentes 

funciones de la organización. 

 

5.2 Análisis Cuantitativo 

 

Teniendo  un sistema de gestión de calidad en conformidad de ISO 9001:2008 se podrán tener 

ventajas cuantitativas como las siguientes: 

 

 Aumento de la productividad 

Por mejoras en los procesos internos, que surgen cuando todos los componentes de la 

Organización RODACO no solo saben lo que tienen que hacer, si no que se encuentran orientados 

a hacerlo hacia un mayor aprovechamiento económico. 

 

 Costos de venta reducidos  

Tener un Sistema de Gestión implementado establece la credibilidad y el compromiso de la 

Organización RODACO con la calidad de sus productos, así es que la tarea de explicar los detalles 
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y demostrar la eficacia del S.G.C es mas sencilla, y llevara menos tiempo ganar la confianza de 

sus clientes potenciales. 

 

 Costos de transacción reducidos.  

Dado que un sistema de gestión de calidad certificado según ISO 9001 promueve la mejora 

continúa en sus productos  y procesos, muchos clientes observan menos cantidad de errores, 

devoluciones y reclamos, la inversión de una certificación puede traer beneficios como la reducción 

de costos. 

 

 Incremento de la rentabilidad. 

Disminuir los  costos de producción como consecuencia directa de menores costos por re-

procesos, reclamos de clientes, o perdida de materiales y de minimizar los tiempos de ciclos de 

trabajo, mediante el uso eficaz y eficiente de los recursos. 

 

A continuación se mostrara un cuadro comparativo de las ventajas cualitativas y cuantitativas  

 

VENTAJAS CUALITATIVAS VENTAJAS CUANTITATIVAS 

Comunicación con los empleados acerca del  

compromiso de la dirección con la Calidad 

Cumplimiento de la organización con los 

objetivos de calidad 

Capacitar a personal para que puedan 

desempeñar mejor sus funciones. 

 

Mayor rendimiento en el trabajo. 

Provee un marco de operación clara y eficiente Disminución de los re-procesos 

Da confianza al cliente basada en la 

documentación 

Llevara menos tiempo ganar la confianza de 

nuestros clientes potenciales 

 

Requisitos Claros para los proveedores Asegura la compra oportuna de los materiales 

evitando compras de mas  

 

5.3 Análisis De Las Desventajas De Las Propuestas  

Implementar el sistema de gestión de calidad en la organización RODACO tiene sus riesgos si no 
se asume como una oportunidad de mejorar, el hecho de implementar los 4 niveles de la pirámide  

del S.G.C. no es sencillo y los riesgos que se encuentran son los siguientes.  
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 El sistema de gestión de calidad proporciona elementos de detección de actividades 

generadoras de no calidad, pero si no se utilizan y desarrollan teniendo en cuenta todas las 

circunstancias de la actividad, pueden ser generadores de complicaciones innecesarias 

para las actividades. 

  

 No obtener el compromiso y colaboración de todos los afectados. Se deben comunicar 

objetivos y responsabilidades.  

 

 Una mala comunicación puede llevar a generar importantes barreras en el desarrollo del 

análisis e implantación de medidas por temores infundados.  

 

 Genera extensa documentación 

 

 Conlleva un amplio programa de capacitación, formación y conciencia  de los trabajadores 

 

 Necesidad de recursos 

 

 Se requiere de gran esfuerzo y tiempo para lograr el objetivo 

5.4 Cuadro Comparativo 

 

Ya se hablo de las ventajas y desventajas  de las propuestas hechas, a  continuación se muestra 

un cuadro comparativo, en el que se presentan con mayor claridad estas. 

 

VENTAJAS DESVENTAJAS 

 

Eleva la calidad del servicio. Al encontrarse  

documentado todos los procesos de la empresa. 

 

 

Genera extensa documentación 

El manual de Procedimientos del SGC brinda 

homogeneidad en el servicio. Al estar 

documentados todos los procesos. 

Conlleva un amplio programa de capacitación, 

formación y conciencia de los trabajadores. 
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Establece el ¿Qué, Quién, Cómo, Cuando y 

Donde?, para cada actividad. Mediante la 

documentación. 

  

Necesidad de recursos. 

 

Facilita el control de las actividades. 

 

 

Una mala comunicación puede llevar a generar 

importantes barreras en el desarrollo del análisis 

e implantación de medidas por temores 

infundados 

 

Brinda reconocimiento a la instalación, con los 

clientes externos e internos. 

 

  

Como podemos ver implementar un sistema de gestión de calidad en la Organización RODACO 

tiene más ventajas que desventajas siempre en la búsqueda de la satisfacción de las necesidades 

y expectativas de sus clientes. 
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Conclusiones 
 

Al término de este trabajo, podemos concluir que un sistema de gestión de calidad es de suma 

importancia para cualquier empresa cuya misión, visión y objetivos se encuentren  encaminados a 

la búsqueda de un buen posicionamiento competitivo dentro del ramo industrial en el que se 

encuentren, en este caso el de la impresión OFFSET, teniendo como punto de referencia la calidad 

que se desea lograr en los productos que esta ofrece. 

Como sabemos el costo que implica realizar la implementación de un sistema de gestión de calidad 

es elevado ya que se debe de contar con los recursos humanos, materiales y económicos, razón 

por la cual se  piensa que sólo las grandes empresas pueden acceder a ella ya que son ellas 

quienes tienen el capital para arrancar un proyecto de esta magnitud. 

La situación a la que se enfrentan las pequeñas empresas es complicada,  hablando 

específicamente de RODACO  su principal problema es que no existía una adecuada segregación 

de funciones  y no existían los métodos ni controles documentados para poder demostrar que 

efectivamente estaban realizando su trabajo de la manera más adecuada. Sin embargo con la 

elaboración de esta tesis demostramos que un sistema de gestión puede ser diseñado e 

implantado en una pequeña empresa obteniendo múltiples beneficios, como son: el reconocimiento 

y recuperación de sus clientes expresado en aumento de ingresos y de participación de mercado  y 

la distinción con las demás empresas del mismo ramo, que siendo también pequeñas no han 

tenido la visión de la importancia que representa tener un sistema de gestión de calidad, lo que le 

da a la Organización RODACO una ventaja competitiva. 

Los tipos de investigación  que se utilizaron fueron fundamentales para  llegar a esta conclusión, 

con la  investigación exploratoria se comprendió la situación y se identifico claramente el problema, 

la investigación descriptiva nos sirvió para comprender la relación que existe entre las diferentes 

variables, con la investigación explicativa desarrollamos  el objeto y hecho al que queríamos darle 

solución que fue el como implementar el SGC en la organización;  las técnicas de medición que 

utilizamos fueron las documentales y de campo que nos ayudaron a analizar aspectos previos a la 

observación estructurada y sistemática, el estar en contacto directo con los empleados, gerentes y 

dueño de la empresa nos ayudo tener un panorama general del estado de la empresa y así poder  

desarrollar el presente proyecto de la manera mas efectiva. 

 Por otro lado estamos consientes de que el proceso de implementación del sistema de gestión de 

calidad va mas allá de el diseño de la documentación, ya que es un cambio en la forma de trabajar 

y de pensar de todas las personas involucradas, sobretodo debe de estar bajo una buena dirección 
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que oriente a crear y desarrollar nuevas ideas, esforzándose por mejorar el sistema y así obtener 

un beneficio para toda la organización. 
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Glosario 

 

Sistema: Conjunto de partes o elementos organizados y relacionados que interactúan entre sí para 

lograr un objetivo. Los sistemas reciben (entrada) datos, y proveen (salida) información. 

Impresión offset: Es un método de reproducción de documentos e imágenes sobre papel o 

materiales similares, consiste en aplicar una tinta, generalmente oleosa, sobre una plancha 

metálica, compuesta generalmente de una aleación de aluminio. Constituye un proceso similar al 

de la litografía. 

Oleosa: De naturaleza o propiedades similares al aceite 

Tinta: Líquido que contiene varios pigmentos o colorantes utilizados para colorear una superficie 

con el fin de crear imágenes o textos. 

Caucho: Látex que se extrae de ciertas plantas, que después de coagular se produce una masa 

impermeable y elástica usada en la industria. También se lo fabrica en forma sintética. 

Fisicoquímico: rama de la química que estudia la materia empleando conceptos físicos. 

Hidrófila: Comportamiento de toda molécula que tiene afinidad por el agua. En una disolución o 

coloide, las partículas hidrófilas tienden a acercarse y mantener contacto con el agua. Las 

moléculas hidrófilas son a su vez lipófobas, es decir no tienen afinidad por los lípidos o grasas y no 

se mezclan con ellas. 

Dureza: Propiedad mecánica de los materiales consistente en la dificultad que existe para rayar 

(mineralogía) o crear marcas en la superficie mediante micropenetración de una punta 

(penetrabilidad). 

Suaje: herramienta confeccionada con placa de acero para cortar, doblar o marcar materiales 

blandos, como: papel, tela, cuero, etc. Las placas de corte son tiras de metal con filo en un lado. 

Las placas de doblez no tienen filo. 

Auditoria: Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencia de la 

auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen 

los Criterios de auditoria. 

Competencia: Atributos personales y aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades. 

Documento: Información y su medio de soporte; pueden ser presentados en papel, disco 

magnético, óptico o electrónico, fotografía o muestra patrón o una combinación de éstos. 
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Reproceso: Acción tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los requisitos 

Capacitación: Adquisición de conocimientos, principalmente de carácter técnico, científico y 

administrativo. Consiste en una actividad planeada y basada en las necesidades reales de una 

empresa y orientada hacia un cambio en los conocimientos del colaborador. 

Pantones: Es un lenguaje global de color que proporciona un método preciso para la selección, 

presentación, especificación, comunicación, reproducción, afinidad y control de color. Esta 

apoyado por una red internacional de comunicación de color pantone, compuesta por las 

compañías que poseen licencias de pantone, Inc. Para producir y distribuir los tintes, productos y 

servicios de pantone color. 

Negativos: Película que contiene los elementos gráficos necesarios para la impresión de cualquier 

tipo de trabajo. 

Laminas de offset: Láminas de zinc necesarias para la impresión del trabajo en turno 

Sensibilizador: Químico utilizado para trasladar la imagen de los negativos a las láminas de zinc. 

Lamina regraneada: Proceso de limpieza de imágenes en las laminas para dejarlas nuevamente 

útiles para nuevos trabajos.  

Solvente wash: Solvente ecológico utilizado para la limpieza de los rodillos, tambores de las 

maquinas  

Hidrotex: Forro de tela utilizado en los rodillos mojadores para que la lámina de impresión 

permanezca durante todo el proceso húmedo, y no permita que la tinta se seque. 

Viruta: Sobrante de cartón que se tiene durante el proceso 
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