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Resumen

Esta tesis se aboco al programa de implementacion del sistema de gestibn de calidad en
organizaciéon RODACO que permitird 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 organizacién comienza su interés por llevar acabo sus procesos mediante la mejora continua
por los requerimientos de sus clientes, siendo esta la pauta para disefiar el Sistema de Gestiéon de
Calidad.

Teniendo los procesos correctamente alineado, se puede demostrar que los recursos humanos y
materiales se aprovecharan al maximo, incrementando la eficacia y organizacién de las areas de
trabajo. Al mismo tiempo se beneficiaran con una estructura de operacién, administracion y
planeacién eficiente, asi como la correcta identificacion de los puestos de trabajo dando a sus

empleados satisfaccion en su desarrollo profesional y la documentacion que la norma exige.

Cada vez el reto es mayor por la competencia entre las empresas, organizacion RODACO analiz
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 més exigentes y asi tener

acceso a mercados globales.

Y en respuesta a estas ventajas los resultados son mejores como, una organizacion enfocada a los
clientes, objetivos de calidad definidos, operacién de los procesos con definicién clara hacia el

logro de los resultados esperados por la alta direccién.

Finalmente se pretende dejar un programa de implementacién del sistema de gestién de calidad

en la organizacion mismo que le conllevara a los beneficios antes mencionados.

El presente trabajo cuenta con el documento de primer nivel de acuerdo a la pirdmide 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.



¥
Introduccion '

Considerando que dentro de nuestra formacién como ingenieros industriales debemos contemplar
los elementos técnicos - administrativos de la problematica industrial y tener presente que el ramo
de la impresion offset y otros sectores no estan exentos del peligro de la crisis econdmica por la
que pasa la industria del pais 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 Organizacion RODACO S.A. de C, V., una
empresa dedicada a la impresion 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 evaluacién diagndstico realizada por
los clientes principales de RODACO S.A., dicha evaluacion arrojo resultados poco favorecedores
con respecto a los sistemas de gestién 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
practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos. Al verificar esto y aunado a que las empresas de sector de la
impresién Offset sufren problemas similares, se presentdé un area de oportunidad para proponer

soluciones a esta problematica.

Lo que se pretende comprobar con este trabajo son los beneficios que se pueden obtener en las
PyMES a partir de la implementacion de un sistema de gestién de calidad, partiendo de los

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

Para llegar a esta comprobacién, a lo largo del presente trabajo, se usard investigacion
exploratoria, descriptiva, documental, correlacional y explicativa, la cual a su vez estara respaldada
por técnicas investigacion documentales y de campo. Dado que este proyecto de tesis pretende
explorar los elementos que constituyen los sistemas de gestién técnico-administrativos
estableceremos una descripcién e interpretacion de los requisitos ISO en el modelo 9001 y su
equivalente de la NOM 059 referente a las buenas practicas de fabricacion para establecimientos

de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos

El objetivo principal es establecer un programa para la implementacion del sistema de gestion de
calidad y ejecucion del mismo que complementara el trabajo que actualmente desarrollan e
incrementara la satisfaccion de sus clientes, razoén por la cual la tesis se encuentra conformada

por los siguientes capitulos:



El primer capitulo tiene la finalidad dar la introduccion al desarrollo de la impresion 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 capitulo, presentamos la situacion actual por la que atraviesa la empresa, revisando
su proceso actual, detectando la ausencia de un sistema de gestion de calidad y analizamos los

resultados de la evaluacién diagnéstico del cliente

En el capitulo tres, nos enfocamos a incluir la fundamentacion teérica para la comprensién de la
tesis, incluyendo la definicién del sistema de gestion de calidad normalizado, la descripcién de la
norma ISO 9001, norma 059 (referente a las buenas practicas de fabricacion para establecimientos
de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos) y para finalizar

realizamos una comparacion entre dichas normas.

Para el capitulo cuatro, damos a conocer los resultados del proyecto iniciando con el andlisis de
las areas de oportunidad y mejora, después presentamos el modelo de disefio del sistema de
gestion de calidad, y las evidencias documentales y cerramos con la presentacién del programa de

implementacion.

Finalmente en el quinto y dltimo capitulo evaluamos las ventajas y desventajas de nuestra
propuesta desde el punto de vista cualitativo, cuantitativo y hacemos una comparaciéon de ambas

para facilitar su comprension.






Capitulo I. Antecedentes Generales

1.1 Desarrollo De La Impresion Offset

PRINCIPIOS FISICOQUIMICOS DEL SISTEMA

La impresién plano grafica, que no tiene zonas en relieve, estd basada en la repulsion entre agua y
aceite-grasa (la tinta a utilizar sera grasa), y las caracteristicas de una superficie que aceptara a

ambas.

Sobre la forma plano grafica se marcan las zonas que seran impresoras con una sustancia que
repelera el agua y recogera la tinta sustancia lipéfila o encréfila. Después cuando la forma ya tiene
diferenciadas las zonas que van recoger la tinta y las que no, se da una pequefia capa de agua,
gue ocupara las zonas no cubiertas de la forma zonas hidréfilas y en las zonas impresoras,
encréfilas, sera repelida. Cuando la forma tiene agua se aplicara la tinta que solamente podra
adherirse a las zonas encrofilas que estan libres de agua. Para acabar el proceso se realizara la

impresién sobre un soporte, transfiriendo la tinta a este por presién.
BREVE HISTORIA DEL SISTEMA

En 1796, el austriaco Alois Senefelder inventa la técnica de impresién denominada litografia. Se
trata del primer proceso de impresién 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 si. Si se dibuja o escribe sobre dicha piedra con un color graso y acto seguido se
humedece la superficie con agua, ésta penetrara en la piedra sélo en aquellos lugares no cubiertos
por los trazos escritos. Si se aplica después tinta grasa de impresion sobre la piedra, las zonas
mojadas no la aceptan, mientras que queda adherida al resto de la plancha, pudiendo procederse

asi a la impresion.

También la presion, que en el caso de la piedra calcarea se realizaba a mano, se hace mediante

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

Es en una maquina de este tipo donde, hacia el 1890, se descubre el sistema offset, porque, en
una unidad de impresion directa, si no entra ninguna hoja de papel y la pelicula de tinta se
transmite directamente sobre el caucho, la transferencia de la tinta del caucho al papel provoca

una calidad de impresién mejor que la que obtenemos en la transmisién directa. En 1904 la técnica



de la litografia, y en general y mundo de la impresion, llega a su punto maximo con el desarrollo de
la impresion en offset, utilizada en la actualidad. El offset fue desarrollado por dos técnicos de
forma independiente. Por un lado el aleman Caspar Hermann y por otro el impresor Ira W. Rubel.
Aunque es Hermann el que obtiene su método a partir de la tradicién histérica de la litografia,
Rubel dio también con la invencion pero de un modo casual, tras un fallo de uno de sus operarios

en una rotativa.

En el afio 1904 un operario ruso, Ira Rubel, que trabajaba en New Jersey imprimiendo trabajos con
una maquina plana, dejo, por olvido, de marcar un pliego y la impresiéon pasé al cartucho que
cubria el cilindro. El siguiente pliego apareci6é impreso en las dos caras, pero Rubel detecté que la
impresién hecha desde el cartucho tenia una mejor calidad. Esto supuso el nacimiento de la
impresién OFFSET (término inglés que significa "fuera de lugar"), que también se denominé
impresién indirecta, por haber en ésta un paso intermedio

Un cilindro recubierto de caucho, que recibia la impresion de otro cilindro situado encima del
primero. Este segundo cilindro llevaba la plancha de cinc. El papel era transportado por un tercer

cilindro, teniendo todo el mismo didmetro.

El fundamento de este sistema consistia en que la plancha de cinc transferia la imagen al cartucho,
que, a su vez, y aprovechando su compresibilidad para compensar rugosidades del papel, la
transferia a éste ultimo.

DATOS ECONOMICOS DEL SISTEMA

El sistema de impresion offset es el mas utilizado de entre todos los sistemas de impresion.
Dependiendo de la zona de estudio, el porcentaje tendra variaciones pero sera siempre superior al
50% de todos los productos impresos, estando muy por detras otros sistemas de impresion como
flexo grafia, impresion digital, etc. En cuanto al parque de maquinaria instalada es también el
sistema dominanta, existiendo una amplia variedad de tipos de maquinas, desde pequenas

maquinas de pliego hasta grandes y complejas maquinas de impresién de bobina.
ELEMENTOS DE LA IMPRESION OFFSET

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

tinta, y la solucién de mojado.
LA FORMA IMPRESORA

Mientras la zona impresora es lipdfila, tiene afinidad con sustancias grasas como la tinta; la zona
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no impresora es hidréfila, tiene afinidad con sustancias acuosas. La base del sistema es, pues,
mantener en contacto sobre la misma superficie dos materiales de caracteristicas tan diferentes

como la tinta (materia grasa) y el agua.

El llamado equilibrio agua / tinta es la desventaja mas grande del sistema offset, dado que afecta
directamente a la calidad del impreso. Un exceso de agua puede llevar a una excesiva
emulsificacion 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 esta formada por una base sobre la que se aplica una emulsién fotosensible con
una resina grasa. La base de la plancha puede estar realizada de:

1. Poliéster

2. Aluminio

3. Polimetalicas

De este el materia més utilizado es el aluminio, que se anodiza superficialmente para darle mas
resistencia y aumentar su hidrofilia. El aluminio es muy ligero, resistente, econémico y permite Asi
como la piedra litogréfica era por su naturaleza hidrdfila, el aluminio es necesario convertirlo en
superficie hidréfila mediante tratamientos quimicos.

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 conversion en
superficie hidréfila del aluminio recibe el nombre de ANODIZADO, dado que es el 6xido de metal el

gue nos proporciona una buena retencién de la humedad.

EL SOPORTE



El principal soporte con diferencia utilizado en la impresién 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 hidréfila. Asi pues, los espacios intermedios entre las fibras
estan llenos de aire y ocupan un volumen considerable que puede llegar, en determinados casos,
hasta el 60 o0 70 % del total. El papel también contiene en menor proporcién, cargas minerales
(talco y caolin), asi como una sustancia aglomerante, el almiddn. El encolaje interno del papel es el
que le confiere su resistencia al agua. Generalmente se realiza otro encolaje superficial para
controlar la absorcién de tinta en la impresion y, asi, evitar el desprendimiento de fibras. Otras
caracteristicas como la opacidad, planeidad, etc., se obtienen con otros tratamientos posteriores o
aditivos diferentes.

El papel es un material higroscépico, es decir, absorbe o cede humedad con los cambios de
humedad relativa de la atmésfera. Los cambios en el contenido de humedad del papel van
acompafados de cambios dimensionales, produciendo una serie de distorsiones de la hoja, que
ocasionan faltas de registro en la impresién 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 impresién sobre el papel no se necesitan s6lo unas
condiciones suficientes de imprimibilidad para que la tinta se adapte y se seque convenientemente,
sino que, ademas, ha de tener unas caracteristicas fisicas adecuadas para que pueda alimentar la
maquina y pasar la hoja a través del cuerpo impresor sin presentar problemas. Las mas
importantes son: Direccion de fibra, densidad, encolaje superficial, resistencia al arrancado,

porosidad, planeidad, rugosidad, estabilidad dimensional.

LA TINTA

Las tintas de imprimir estdn compuestas de dos fases: una sélida discontinua y que da el color, los
pigmentos (sélidos finamente divididos), y otras liquida que transporta y fija al soporte el color

ademas de dispersar y suspender a los pigmentos los vehiculos.

Las tintas para la impresion 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 pelicula de

tinta que se transmite al papel es muy fina.

Los vehiculos 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 emulsion con el agua. La tinta
offset ha estado disefiada para emulsificarse hasta un 25 % en agua. Cualquier cantidad superior

de emulsificacién se considera excesiva y provoca pérdidas de calidad al impreso. El vehiculo de la
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tinta se denomina asi 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, ademas, en menor proporcion, 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 maquina que se utilizara en la

impresion y al uso final del producto impreso.

LA SOLUCION 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 oxigeno antes de ser distribuidas en forma de

aguas potables.

En estas aguas que son las que se utilizan para definir las zonas no impresoras en la impresion
offset se ha de controlar algunas caracteristicas para una correcta impresion, como por ejemplo la

dureza que tiene, el pH, la tensién 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 &cidos grasos de la tinta; estos jabones
calcareos 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
metalicas con el paso del tiempo.

Asi 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 segun diferentes escalas; normalmente se



determina en grados dH alemanes ( o0 A). En esta escala corresponde 1 0 a una concentracion de
10 g. de cal viva (CaO) en 1.000 litros de agua. Se recomienda trabajar con una dureza inferior a
15 o0 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 acida o alcalina. El agua
(H20) no consta s6lo de moléculas formadas por atomos de hidrégeno y de oxigeno, sino que
contiene ademas iones e hidroxiliones libres que, en el agua neutra, se equilibran. Si predominan
los iones de hidrégeno, se habla de un liquido &cido, si predominan los hidroxiliones se dice que el
liquido es alcalino. Se representa numéricamente, el valor medio "7" corresponde a un pH neutro,

los valores inferiores corresponden a un liquido &cido y los superiores a un liquido alcalino.

Se representa numéricamente, el valor medio "7" corresponde a un pH neutro, los valores
inferiores corresponden a un liquido &cido y los superiores a un liquido alcalino. Se representa en
potencias de diez, por ejemplo una solucion de pH 1 tiene una décima de grado por litro de iones

de hidrégeno, una solucién de pH 2 es diez veces mas fuerte, y asi sucesivamente.

El pH puede medirse de diferentes maneras, normalmente el impresor utiliza una tira de control
colorimétrica 0 un pH metro. Para la impresién 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
hidréfilas y reduce la tension superficial del mojado. Estos factores se han de tener en cuenta
cuando se habla de humectacién. Las moléculas de agua se atraen en el interior del liquido, en la
superficie, l6gicamente, son atraidas hacia el interior. Se denomina tensién superficial a la fuerza
que tiende a disminuir la superficie libre de un liquido, partiendo de la base de que el liquido esta
envuelto de aire o de otro gas. De igual forma, también actlan fuerzas de traccién similares en las
superficies de contacto de los dos liquidos o en el contacto de un liquido sélido. Estas fuerzas se
denominan tensién interfacial. Cuanto mas bajas sean la tension interfacial y superficial de un
liquido, mejor humectard un soélido. El agua corriente es poco adecuada para humectar una
superficie con el minimo de agua posible, ya que posee una elevada tension superficial y moja o
humecta las superficies metalicas de forma irregular y en capas gruesas. Si se reduce la tensién
superficial y la interfacial del liquido mediante productos adecuados, se mejora la humectacién; por
lo que podemos reducir notablemente la cantidad de agua que se necesita en el proceso de

impresion.

Los productos capaces de reducir la tension superficial e interfacial de un liquido son los tensos
activos y los componentes alcohdlicos; uno de los mas importantes es el alcohol isopropilico. Las
medidas de pH y conductimetria se aplican a las soluciones acuosas como un método de control.

Basicamente se pretende tener una cifra que permita una definicién de funciones, en el caso de pH

y, ademas, una medida de seguimiento del producto en funcionamiento. El campo de aplicacién 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 dilucién dependerd mucho la obtencién de las prestaciones exigidas en el momento

de la decision.

Desde hace muchos afos la medida utilizada para el control de la dilucién correcta ha sido el pH,
pero la evolucion de las tecnologias ha permitido tener aditivos concentrados de mojado
tamponados. El hecho de que un producto de estas caracteristicas incorpore una soluciéon tampén
no es mas 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 solucion tampon.

Dado este caso, se puede también considerar una interferencia compensable el hecho de que se
anada mas aditivo concentrado, ya que la solucién tamp6n actuara y la medida del pH no se vera
afectada por este incremento de aditivo. Para evitar esta situacién se estudié la propiedad
conductimétrica de los aditivos de mojado y se comprob6 que era proporcional a la dilucién y, por
tanto, un método de control de la solucién de mojado. La conductimetria es la propiedad por la cual
los liquidos son capaces de conducir la corriente eléctrica mediante las sales disueltas en agua.
Cuantas mas sales se afiadan, mas alta sera la conductividad y, por tanto, cuanta mas cantidad de

aditivo de mojado se ponga, mas alta sera la conductividad.

La recomendacion es, pues, controlar la dilucién correcta con medidas de conductividad dejando el
pH como una definicion de la funcionalidad del aditivo de mojado. Cada aditivo de mojado
suministrado por los proveedores tiene una determinada conductividad, asi como cada tipo de
agua corriente tendra 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 estandares para una conductividad éptima porque
cada caso sera diferente, pero si que nos permite hacer una prueba del caso concreto y tomar esta
lectura como la correcta y definir asi el intervalo de lecturas apropiadas. Por lo tanto para mejorar
el mojado del agua deberemos de afadirle sustancia que permitan: graduacién y estabilizacién del
pH deseado, reduccion de la tension interfacial y superficial y graduacién de la dureza del agua. El
aditivo, ademas, ha de limpiar la imagen, proteger las zonas sin imagen, contribuir a reducir la
conduccion del agua gracias a una mejor humectacion de la plancha, mantener fresco el cojin y

tener un efecto alguicida y bactericida.

LA MANTILLA DE CAUCHO



Es la encargada de transferir, latinta de la plancha al soporte que queramos imprimir; por este
motivo se dara una especial importancia a su elaboracion, su montaje y su mantenimiento.

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

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

la tinta y el papel.

Las caracteristicas mas importantes que se exigen a los cojines de offset son estas:

El grosor del cojin ha de ser uniforme dentro de unos limites muy bien determinados.
La superficie no ha de tener hoyos, agujeros o manchas que puedan afectar a la calidad de
la impresién.
No abrasiva.
Elastica.
Dureza superficial uniforme y suficiente para reproducir una imagen fiel.
Muy lisa, de superficie aterciopelada, sin zonas altas ni bajas.
Resistente a los vehiculos de las tintas, a los disolventes de limpieza y a la penetracion del
barniz.
» Receptiva a la tinta.
» Resistente a la delaminacidn, a la formaciéon de ampollas, de relieves y de depresiones, al

satinado y al enganche. Buena transferencia de la tinta y facil separacion del papel.

CLASIFICACION DE LAS MAQUINAS OFFSET

Para la impresién offset tenemos diversos tipos de maquinas, que, segun su configuracién,
pueden ser:

Prensas de pruebas

Prensas rotativas de pliegos

Prensas rotativas a bobina
PRENSAS DE PRUEBAS
Son maquinas con una estructura plano cilindrica y con muy poca automatizacién, se utilizan,
generalmente, en los talleres de fotomecanica para la realizacion de las pruebas de impresion,

aunque cada vez en menor cantidad.

PRENSAS ROTATIVAS DE PLIEGOS



Segun el tipo de trabajo que realizan las podemos clasificar en:
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» Monocolores

Constituyen la configuracion mas simple; tienen gran versatilidad de trabajos y para imprimir mas
de un color ha de realizarse posteriores pasadas por la maquina. Su configuracién 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 maquina; el inconveniente es que
cuando se imprime el segundo color aun no se ha secado el primero. Esto puede provocar el
efecto de duplicado (en la segunda impresién 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

Mas de tres grupos de impresion unidos. Se utilizan para realizar el producto acabado por una de

sus caras o bien combinar la impresion CMYK por una cara y la impresiéon de un color por la otra.



Con estas maquinas 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 tamafo del punto, excepto en el Ultimo color. Para establecer el
orden de los colores, es necesario tener presente la impresion de colores en orden creciente a su

cantidad de tinta.

Canrg=s imgre et (AmarBic)

PRENSAS ROTATIVAS DE BOBINAS

Imprimen el papel que llega en forma de bobina, de esta manera la impresién rotativa es mucho
mas rapida y ademas la materia prima es mas econdmica, utilizdndose para impresiones con

grandes tiradas, como es el caso de los periddicos, impresién comercial.

LA MAQUINA DE PLIEGOS
» Laentrada
La entrada de la maquina de offset se encarga de introducir el papel en el cuerpo de impresién en

la colocacion adecuada para la impresion. Para realizar esta tarea en la entrada nos encontramos

tres partes diferenciadas:
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a) EL MARCADOR que tiene la funciéon 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 misién es aspirar la hoja por el borde anterior o principio de

impresion y arrastrarla a los dispositivos transportadores.

Marcador de toma posterior: Su misién es aspirar la hoja por el borde posterior o final de impresién

y llevarla a los dispositivos transportadores para su impresion.

b) LA MESA DE MARCADO es la zona intermedia entre el marcador y la zona de registro,
en pequenos formatos (offset rapido) esta zona es minima.

c) LA ZONA DE REGISTRO ya que uno de los principales requisitos de una impresion a
varios colores es precisamente la exacta superposicion de éstos, que técnicamente llamamos
registro. La exactitud del registro es imprescindible cuando se hacen trabajos finos y delicados
(cuatricomias) en las que cualquier imperfeccion en la superposicién de los colores altera
desfavorablemente el resultado final, aunque el resto de factores que contribuyen a la buena
calidad de la impresién (tinta-agua-presiones) hayan sido perfectos. La regulacion de los diferentes
mecanismos de esta zona de registro ha de ser segura, meticulosa y constantemente vigilada
durante el funcionamiento de la maquina.

El registro de las hojas se compone de dos movimientos exactos y bien sincronizados, un primer
registro lo realizan las guias frontales o de entrada (tacos) y un segundo movimiento las guias

laterales o de pecho.
Guias laterales o de pecho: La misién de la guia lateral es rectificar la posicion del pliego

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

oscilantes. La regulacion de las guias laterales o de pecho puede ser lateral y vertical.
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Regulacion lateral: La guia de pecho estd engastada en una barra dispuesta a todo lo ancho de la
maquina. Mediante un tornillo se puede desplazar lateralmente, acercandose a la medida del papel
a imprimir, y mediante un tornillo micrémetro se pueden conseguir pequefios movimientos.
Regulacion vertical: Permite regular la altura de la guia de pecho respecto al grueso del papel a
imprimir.

EL SISTEMA DE PRESION

En todas las maquinas hay tres tipos de cilindros que son: el porta planchas, el porta cauchos vy el
de presion o impresor, excepto en casos especiales como el sistema caucho contra caucho. Cada
fabricante tiene su propio sistema para la fabricacion de los cilindros. A pesar de todo, el sistema
general es el de recurrir a una pieza unica de fundicion de elevada resistencia. La fundicién se
realiza con una técnica especial y dificil, con el fin de que el cilindro pueda resistir presiones y
flexiones. La posicién de los cilindros en las maquinas permite, durante el proceso de impresion,
una buena visibilidad de la plancha y del caucho, asi como un facil acceso durante las operaciones
de limpieza, etc. El cilindro impresor va colocado detras del cilindro porta caucho, en una posicion
qgue permite controlar facilmente la entrada y la salida de pliegos.

$ztema s nfintada
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EL SISTEMA DE ENTINTADO

La mision del grupo de entintado consiste en transferir a la plancha, de manera continua y
uniforme, la tinta necesaria para la impresion. Por ello el funcionamiento del grupo tintador influye

muchisimo en la calidad de impresion.

Las principales funciones del sistema de entintado son:

12



1. Batir la tinta transformandola desde un estado plastico a un estado semiliquido.

2. Distribuir una capa delgado, en comparacion con el espesor de tinta del rodillo del tintero, a
los rodillos dadores.

3. Depositar una fina pelicula uniformemente igualada sobre las areas imagen de la forma
impresora.

4. Eliminar la solucién de mojado de la plancha litografica, emulsificar parte de esta solucion
en la tinta y permitir la evaporacion del resto.

5. Recoger, de la plancha litografica, todas las particulas sueltas de materias extrafias y

mantenerlas en suspension hasta la limpieza del mecanismo.

LA SALIDA

En las maquinas de impresion se llama salida a la recepcidn del pliego una vez ha salido del Gltimo
cuerpo impresor y es transferido a la mesa receptora. Segun los modelos de las maquinas la salida
puede adoptar diversos aspectos. En maquinas de medida mediana y pequefa la salida se llama
de pila baja; en cambio, en méquinas 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 dltimo
cuerpo impresor y la salida. Ayudan al secado de la tinta o depositan pélvoras antimaculantes que

evitan el retintaje
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LA MAQUINA DE BOBINA

Las crecientes exigencias de produccion en el campo editorial, determinan la implantacién de las

rotativas de bobina. La primera rotativa de bobina se construyé 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 maquina de pliegos. La franja de trabajo para que una rotativa sea rentable va de 15.000 a
100.000 ejemplares. La velocidad de impresion de estas maquinas 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 mecanicos y de transferencia de tinta, la tendencia actual es la de
utilizar un cilindro de caucho de doble tamaro, tanto en sentido de desarrollo (doble produccion)

como de anchura (doble ancho).

CLASIFICACION DE LAS ROTATIVAS

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

del tipo de trabajo al cual iran destinadas:

PRENSA

Son rotativas destinadas a la impresion de prensa diaria o semanal, caracterizadas por su gran
paginacion, tiradas elevadas y gran velocidad. La configuracién de las unidades impresoras esta
compuesta por el sistema de caucho contra caucho para los cuerpos destinados a la impresion del
negro de texto y del sistema satélite para la impresion de cuatricomias. También se pueden
encontrar unidades de impresién con la disposicion de los cuerpos en "Y" para la impresion del
negro texto, cara y dorso, y el tercer cilindro para la impresién de un segundo color destinado a
filetes, destacados publicitarios, cabeceras de seccion, etc. Las rotativas de periédico utilizan

fundamentalmente papel prensa papel macro poroso con un alto contenido de pasta mecanica,
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aprox. un 75 %, y una menor aportaciéon de pasta quimica, aprox. un 25 %, que, ademas de ser
econdémico, admite tinta a grandes velocidades y tintas Cold-est de secado por penetracion, con

poca tirada y formuladas con aceites minerales como componente liquido del vehiculo.

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 0 una maquina 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 maquina por las
diferentes configuraciones de rotativas y plegadora. Las rotativas de bobina se fabrican sobre la
demanda, por lo cual la configuracion de la maquina se ajustard 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, aplicacion de goma en franjas para sobres, etc. Con una velocidad superior a 45.000
impresos/hora puede engomar, acufar, 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 rdpido antes de entrar en la

plegadora.

FORMULARIO CONTINUO

Son rotativas exclusivas dedicadas a la impresion de formularios por ordenador, por ejemplo:
facturas, albaranes, hojas de pedido, etc. La estructura de las unidades impresoras serd del
sistema de tres cilindros (porta planchas, porta caucho e impresor), los dos primeros pueden ser

sustituidos por otros de mas o menos diametro en funcién del formato del impreso.

ESTRUCTURA DE LA MAQUINA

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

» Porta bobinas. Es la zona de manipulacién, preparacién y cambios de las bobinas.

» Unidades impresoras. Aqui se hace la impresién de imagenes y textos sobre el papel.

»  Superestructura. Es una sucesion de rodillos que guiaran la banda para conseguir
diferentes plegados.

Plegadora. Tendra la funciéon 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

gue estaran situados antes de la superestructura.

Portat slbin s

1.2 Breve Historia De RODACO S.A.

La organizacion surgio en el afio de 1995 lo que la coloca como una empresa joven, pero con gran
experiencia en el ramo. Fue fundada por el C.P. Rodolfo Rodriguez Magallan con el

propésito de crear una empresa dedicada a la impresién  de cajas de carton plegadizas.

En sus inicios ORGANIZACION RODACO se dedicaba a la impresién de cajas para la industria
en general y contaba con un equipo reducido que constaba de una maquina para impresién, una

maéquina para suaje y una guillotina.

Con el paso del tiempo la organizacion 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, impresion offset, impresién tipografia, suajado y pegado, con la finalidad
de satisfacer los requerimientos de sus clientes y ser més competitivos para permanecer dentro

del mercado.

En la actualidad RODACO se enfoca en mayor porcentaje a la elaboracién 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 serigrafia, la
organizacién se ha visto en la necesidad de implementar un sistema de gestion de calidad para

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

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

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

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 cartén plegadizo,

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

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 optimizacion de sus recursos

humanos, materiales y financieros.

Politica de Calidad

En ORGANIZACION 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 mision,

vision, principios y valores.

1.3 Estructura Organizacional

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

las siguientes caracteristicas:

a) Es lineal, porque, la autoridad y responsabilidad se transmite a través de un solo jefe para
cada funcién en especial.
b) Es funcional, porque, la especializacién esta presente para el desarrollo de cada actividad

en una funcion.

A continuacién presentamos el organigrama actual de la organizacion RODACO para ilustrar lo

antes mencionado:
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1.4 Productos De RODACO S.A.

La organizacion RODACO, ofrece la impresion, por medio del sistema offset, de una amplia

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

Las cajas estan hechas con diversos tipos de cartén, como pueden ser: Carton sulfatado 2

caras brillantes, carton sulfatado 1 cara brillante, cartén caple reverso blanco, cartén caple reverso

café.

El disefio del producto, asi como el tipo de material utilizado y todas las especificaciones,

estan dados, en la mayoria de las veces, por los clientes.

A continuacién se presentan los principales clientes de la organizacion 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 mas importante la caja de Carvamazepina 200mg, la cual es la que se fabrica en

mayor cantidad de todos los productos de la empresa. A continuacién 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 Acetilsalicilico 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 Suspensién 100 ml
Paracetamol solucién 100 mg gi
Senosidos ab 200 mg

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

gue 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 sédica 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 solucion 120 ml

Bronar solucién pediatrico 30ml
Ebromil gotas pediatrico
Pipzen gotas pediatrico
Albatrina 20 tabletas

Sediclon medimart
Polivitaminicos y minerales gi
Bloken medimart

Prenalon S medimart

Bronar gotas pediatrico 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.

Cartén munequera cierre Velcro
Cartén par munequera cierre Velcro
Cartén venda alta compresién 5x4
Cartén venda alta compresién 7.5x4
Cartén venda alta compresién 10x4
Cartdén venda media compresion 5x4
Cartén venda
7.5x4

Cartéon venda
10x4

Cartén par cinta frontal circular

media compresion

media compresion

Cartdn par munequera circular record
Cartdbn  juego cinta frontal vy
mufiequera circular

tobillera

Caja para profesional

inglesa espanola

Caja para faja cierra velcro inglesa
espafola

Caja rodillera profesional inglesa espariola
Caja rodillera elastica neopreno record
Rodillera elastica para meniscos neopreno
Cabestrillo profesional ingles espariol
Tobillera neopreno record

Codera neopreno record

Mufiequera 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 llegén lujo
Etiqueta galvanizada llegén
Charola fregon superpack
Toalla sponch

Fibra verde chica chedraui
Fibra verde grande chedraui
Fribra esponja chedraui
Mini cuatro pack

Multiusos clasico llegén
Fregdn acerina

Fregén practicubo

Fregon lujo

Jerga de cocina

Fibra Refregén

Copete para laundry cop
Jerga de piso

Franela 50x50

Buttler textured scrober
Fibra verde nacional 10x15
Fibra verde llegon plus
Cobrizada llegén

Fibra esponja sams
Escobeta fregon

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 biberdn 2 oz silicon
Copete biberdn 5 oz silicon

Copete biberdn 9 oz silicon

Laboratorios Tocogino S.A de C.V

producto

Caja cortifug y tubo con 30g
Asenil évulos

Cortifug n

Fenalgin

Restoprin —d colectiva

Dermoval

.. Para

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

ellos se elaboran 11 diferentes tipos de

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 acetona con algodén y lima

Caja para carbonato 100g

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

Caja para yodo Caja para merthiol rojo
Caja para violeta genciana Caja para acetona 100ml
Caja para merthiol blanco Caja para bicarbonato 100 mg

Efrain Lopez Ruiz: Para ellos se elaboran 4 diferentes tipos de producto.

Caja para tiraleche grande Cartones para chupén Maria Isabel

Caja para tiraleche chica Cartones para chupositos

Laboratorios Echegollen: Para ellos se elaboran 4 diferentes tipos de producto.
Tintura de yodo Merthiol rojo

Violeta genciana Merthiol blanco
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Capitulo Il. Analisis De La Situacion Actual

2.1 Descripcion Del Proceso Actual De RODACO
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2.2 Sistema De Gestion De Calidad

Al comenzar este proyecto la ORGANIZACION RODACO no contaba con un sistema de gestién de
calidad, sin embargo en la actualidad para ser competitivo dentro de un mercado es fundamental

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

Una de las principales razones por las cuales dicha organizacién tomo la decision de crear un
departamento para realizar la gestién 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

produccion, con la finalidad de asegurar la satisfaccion de las necesidades del cliente final.

Cabe mencionar que la organizaciéon contaba con algunos documentos para el control de su
proceso pero ninguno de ellos bajo los estandares de la norma ISO 9001:2008, raz6n por la cual la
tesis estd enfocada al desarrollo de controles y documentos que avalen que el trabajo que estan

desarrollando efectivamente es con la calidad solicitada.

2.3 Determinacion De Las Areas Criticas De Control

Las areas criticas de control que afectan directamente a la calidad de los productos de la

organizacién RODACO son las siguientes:

% Impresion: La impresién es uno de los procesos principales, ya que es el punto de partida
en la fabricacion del producto, en caso de que la impresién no sea adecuada no se puede

proseguir con los otros pasos en el proceso de fabricacion.

A

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 dafiarse y se desperdiciaria el trabajo previo de impresion.

# Inspeccién después del desbarbe: En este punto del proceso se revisan que las cajas
impresas y suajadas no presenten ningun defecto, de ser asi ese material se separa para
su posterior destruccion.

# 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.

# Inspeccién después del pegado: El objetivo de esta actividad es revisar que el pegado del
material este correcto de lo contrario, el material que presente algiun 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 Evaluacién Diagnostico Del Cliente

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

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

practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la

fabricacion de medicamentos.

A. Sistema de gestion

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

REFERENCIA
ISO
NOM 59
9001
4.2.3 7.3
c)
4.2.3
4.2.3
4.2.3
9)
4.2.4
f)
7.4
717

PREGUNTA

¢,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?

¢ Existe una lista maestra de control de
documentos?

¢ Esta definido el personal autorizado para
la revisién y aprobacién de documentos
antes de su emision?

¢ Se identifican los documentos obsoletos
que ya no son utilizados?

¢Cuenta con un criterio documentado
para el control de los documentos de

origen externo?

¢ Esta previsto cémo notificar los cambios
en las especificaciones o procesos de
manufactura a los clientes antes de su
implementacion?

¢Se cuenta con un expediente (historial)

CALIFICACION
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de cada lote de producto distribuido?

10.5.2 | ;Esta establecido un periodo de tiempo
10.5.3 | para mantener los expedientes de v
producto?

424
¢, Cuentan con un procedimiento o sistema
que garantice la identificacién,
almacenaje, proteccion, recuperacion,
disposicidon 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 representacién mas detallada de la

situacion.

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

BECUMPLIDO
OMNO CUMPLIDO

La observacién 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 calificacion + se realizan de
manera empirica y conforme la experiencia del Director del Negocio (Lic. Helio Rodriguez)”.

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

aplicable a la organizacion RODACO.

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

REFERENCIA

ISO
9001

6.2.1

6.2.2

6.2.2

6.2.2

6.2.2

6.2.2

NOM 59

PREGUNTA

¢Se tiene identificado al personal que
realiza trabajos que afecten de manera

directa la calidad del producto o servicio?

¢ Cuentan con descriptivos de puesto para

su personal?

¢ Esté establecido dentro del descriptivo la
experiencia debe tener el personal que
desarrolla trabajos que afectan de manera

directa la calidad del producto o servicio?

¢ Se puede demostrar que el personal que
realiza tareas que afectan directamente
la calidad del producto o servicio esta

capacitado para ello?

¢Cuantas horas hombre se imparten de

capacitacién al ano?

¢Estan establecidos los criterios para
determinar que una persona tiene los
conocimientos y habilidades para ocupar

un puesto?

CALIFICACION
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A continuacion se presenta la grafica que indica la relacion entre los requisitos cumplidos y

no cumplidos de este apartado.

RECURSOSHUMANOS

B CUMPLIDO

67% NO CUMPLIDO

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

“Por ser una micro empresa, muchas de las actividades de capacitacion se realizan en la practica
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. Asi mismo, no se cuenta con los descriptivos de puestos y las

autoridades y responsabilidades del personal no estan por escrito.”

Infraestructura: Los puntos requeridos fueron las siguientes:

REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION
ISO
NOM 59
9001
¢Estan identificados los recursos de
6.3 infraestructura  necesarios para la v

elaboracién de producto o servicio?

¢El equipo tiene las caracteristicas y
s especificaciones necesarias para que el
' producto cumpla con los requerimientos v

del cliente?

6.3a) 8184 | ¢El acabado de las paredes, pisos y
techos faciltan su mantenimiento vy
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6.3 a)

6.4

6.4

6.3 a)

6.4

8.2

8.4.1

8.4.1

8.1

6.36.9

limpieza?

¢Se dispone de servicios sanitarios,
vestidores y regaderas apropiadas para el

personal?

¢La iluminacién es adecuada para las

operaciones realizadas?

¢La delimitacion e identificacion de las
areas es adecuada para las diferentes

actividades realizadas?

¢Estan identificadas adecuadamente las
lineas de servicios generales (agua,
electricidad, aire, gas, etc.) o las
condiciones del entorno de trabajo que se
requieren para la elaboracion del producto
0 servicio (esquemas de reconocimiento,
temperatura ergonomia, composicién

atmosférica)?

¢Estdn las instalaciones en general

limpias y ordenadas?

¢Es adecuada la construccién para las

actividades que realizan?

¢Cuentan con medidas de seguridad en

sus instalaciones?

¢Lla ropa y/o equipo de seguridad
personal utilizada es la correcta para las

operaciones realizadas?

¢Tienen establecido un programa de
limpieza y sanitizacion en las areas donde

se requiera?
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¢ Tienen identificaciones para el equipo en
9.5 operacion, limpio, sucio, etc. de acuerdo a v
su estado?

B ¢ Cuentan con bitacoras de uso para cada
' uno de los equipos cuando aplica? 4

¢ Tienen procedimientos escritos para la
6.3 10.3 operacion, limpieza y mantenimiento de v
instalaciones y equipos?

¢ El estado en general del equipo bueno? v

8.1 ¢ Se tiene implementado un programa de
' control de plagas e infestaciones? v

o ¢Sus practicas de manejo de desechos
' son adecuadas? v

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

siguiente:

INFRAESTRUCTURA

B CUMPLIDO

MO CUMPLIDO

E. Realizacion del producto

Planeacion de la realizacion del producto y/o servicio: Los puntos requeridos fueron los

siguientes:
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REFERENCIA

ISO
9001

71

7.1;
7.5.2

7.14d)

6.3 a)

6.4

7.1

7.14d)

NOM 59

7.3

9.6.1.5.14

9.6.1.15

8.1

9.5.1.7

6.2

9.5.1.1

7.3

7.4

PREGUNTA

¢ Se tienen procedimientos de

manufactura escritos y controlados?

¢(Esta el producto adecuadamente
identificado durante todo el proceso en

sus diferentes etapas?

¢ Tienen establecidos controles

(registros) en sus procesos?

¢La pintura de las paredes y techos esta
en buenas condiciones como para
prevenir la contaminacion con

fragmentos de pintura?

¢Se  cumplen los  requerimientos
especiales de seguridad e higiene, tales
como el uso de equipo de proteccion
personal adecuada, cofia, uniformes,

etc.?

¢Los empleados de manufactura tienen
la  capacitacibn y  conocimientos
adecuados y suficientes y se encuentra

esto documentado?

¢ Existen registros formales de cada una
de las etapas de produccién y las

cantidades de materiales empleadas?

;Se llevan a cabo conciliaciones o

verificaciones en las diferentes etapas

CALIFICACION
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7.5.2

7.1

9.6.1.2

9.1.9
9.3.1

9.3.8

9.5.1.5

10.3.1

10.3.1

9.1.4.7

7.3.11

7.4.1

del proceso?

¢ El area de empaque final es adecuada
y previene la contaminacion del producto

terminado?

¢Los  contenedores  del  producto
terminado son adecuados y estan
especificados de manera que garanticen

la integridad del producto envasado?

¢Se lleva algun control sobre los

recipientes de producto terminado?

¢(Estdn  separados los  productos
liberados de los que se encuentran
esperando resultados de inspeccion,

analisis y/o disposicion?

¢(Es adecuado el manejo, control y
disposicion de los productos

rechazados?

¢ Se realizan despejes de linea entre las

diferentes operaciones?

¢,Existe  un programa formal de
mantenimiento (correctivo y preventivo)

del equipo y se le da seguimiento?

¢Los equipos y utensilios usados en el
proceso se limpian y sanitizan

adecuadamente?

¢ Se encuentran identificados
correctamente los materiales de desecho

y Sus recipientes?

¢, Se asegura la organizacion que el
personal que participa en la elaboracion

del producto conoce los procedimientos
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7.5.1

7.5.1

7.5.2

7.5.4

9.1.9
9.3.1

9.3.8

0 instrucciones de trabajo de
manufactura para producir productos de

calidad?

¢Las operaciones de manufactura estan
ordenadas tanto en su flujo como en su

organizacién?

¢, Se encuentra restringido el acceso a las
areas de manufactura so6lo a personal

autorizado?

¢;Cuenta la organizacibn con un
programa establecido de calibracion para
los instrumentos de medicion y prueba
que son empleados en el proceso
productivo y también para la inspeccion

de recibo de insumos?

¢ Tiene la organizacion identificados los
procesos de sumistro del proceso

productivo central?

$Se  cuenta con un plan de
mantenimiento preventivo y correctivo
para todos lo equipos utilizados en el

proceso productivo?

¢ Cuenta la organizacién 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:

REALIZACION DEL PRODUCTO

50%
B CUMPLIDO

MO CUPMPLIDO

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

REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION
ISO
NOM 59
9001

y ¢Cuentan con un manejo de quejas y
o devoluciones del cliente? v

¢Cuenta la organizacién con un método
establecido y documentado para definir y
7.2.1 revisar los requerimientos de sus clientes
con respecto al producto o servicio que se
ofrece?

¢ Se cuenta con registros documentados
705 donde se plasmen estos requerimientos
o de sus clientes con respecto al producto o v

servicio que ofrece?

790 ¢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 organizaciéon 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

PROCESOS RELACIONADOS CON EL
CLIENTE

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

m CUMPLIDO
NO CUMPLIDNOD

CALIFICACION
REFERENCIA
ISO NOM 59 PREGUNTA
9001
7.441 ¢Cuenta la organizacién con un proceso v
de adquisicion claramente definido,
sistematico y documentado?
7.4.2 ¢Cuentan con un método para v
seleccionar a sus proveedores?, ;este
método esta documentado?
7.4.2 ¢Tiene la organizacién definidas por
escrito sus politicas de adquisiciones?
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7.4.3 ¢ Cuenta la organizacion con v
especificaciones para cada uno de sus
insumos criticos?, ¢estan documentadas
y actualizadas dichas especificaciones?

74.3 ¢llevan a cabo un programa de
evaluacion a proveedores?

7.4.3 ¢Como y quienes realizan dichas
verificaciones y que método emplean para
verificar?

7.4.3 ¢ Cuenta la organizaciéon con una lista de
proveedores confiables?

La siguiente grafica muestra los resultados obtenidos en este apartado.
COMPRAS
579 B CUMPLIDO
MO CUMPLIDO
Almacenes: En este punto, los requisitos fueron los siguientes:
REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION
ISO
NOM 59

9001

755 9.1 ¢ Cuentan con procedimientos escritos de
las etapas criticas del proceso (recibo,
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7.5.5

7.5.5

6.3 a)

7.5.5

7.5.5

7.5.5

7.6

6.3 ¢)

9.1

9.3.1

9.3.2

9.3

9.3.8

9.3.1

10.5

9.8

almacenaje y distribucion)?

¢Cuentan con registros de las
operaciones criticas  (envié-recepcion-
distribucion) de sus procesos?

¢Cuentan con un sistema de asignacion
de ndmero de lote para sus insumos?
¢Existe una adecuada delimitacién e
identificacion de areas (recibo,
cuarentena, aprobado, materias primas
producto terminado, etc.)?

¢ Tiene el area de almacén la capacidad
requerida de almacenaje?

¢Estan identificados los materiales
liberados de los que se encuentran
esperando resultados de analisis y
disposicion?

¢ Existe un area destinada para rechazos
y devoluciones fisicamente delimitada?

¢ Esta separada el area de solventes y
materiales inflamables?

¢ El manejo de los materiales es seguro y
adecuado a fin de prevenir riesgos en
cuanto a dafo del producto,
contaminacién 6 pérdida?

¢(El  sistema de identificacion de
materiales y producto es adecuado en
cuanto a su status?

¢Estan calibrados los instrumentos de

medicion del area?

¢;Los vehiculos de transporte son
cargados de manera que se asegure que

no ocurren danos durante el transporte?

¢ Se encuentra restringido el acceso a las

areas de almacenaje solo para el personal
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autorizado?

transportar los productos?

6.4 9.3.3 ¢ Esta ordenada y limpia el area?
¢ Cuentan con un método conocido por el
7.5.5 personal del almacén para estibar o v

La siguiente grafica muestra los resultados obtenidos en este apartado.

B7%

Control de dispositivos de medicion, inspeccion y monitoreo: En este punto, los requisitos fueron

los siguientes:

ALMACEN

B CUMPLIDO
MO CUMPLIDO

REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION

ISO
oo NOM 59

¢ Se tienen procedimientos para asegurar
7.6 10.5 que los instrumentos de medicion,

herramientas de medicion, herramientas y

equipos de prueba se mantienen y se

usan en forma de correcta?
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7.6 a) 10.5

10.5

7.6 a)

7.6

7.6 a)

7.6¢)

7.6

¢ Se tiene un programa de calibracién que
indique la frecuencia para cada equipo 6

instrumento?

¢Se  encuentran  los  instrumentos
identificados correctamente de acuerdo a
su status de calibracién? ;Cuentan con

un reporte?

¢,Se cuenta con patrones de referencia
certificados y trazables a patrones

oficiales?

¢ El personal que realiza las calibraciones

es competente y tiene evidencia?

En el caso de calibracién por terceros,

¢ esta el proveedor autorizado?

¢Estan identificados los equipos que

requieren verificacion antes de su uso?

$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 medicion ya que se solicito evidencia

de la ultima calibracién del vernier y micrémetro.”

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

ISO
9001

7.4.3

7.4.3;
7.5.5

7.2.2

7.6

4.2.4,
7.4.3;
7.5.5

8.3;
8.5.2;
8.5.3

NOM 59

9.12.2
9.12.3

9.12.1
9.12.2

9.12.2

9.12.3
9.12.4

9.12.11

PREGUNTA

¢ Se inspeccionan y analizan por Control
de Calidad todos los materiales que se

van a someter a un proceso posterior?

¢ Se cuenta con especificaciones, planes
de muestreo y clasificacién de defectos

apropiados para todos sus insumos?

¢ Son adecuados los procedimientos de

inspeccién que se emplean?

¢ Estén aprobados los procedimientos de

andlisis utilizados?

¢ Estan las especificaciones de producto

terminado aprobadas por el cliente?

¢Cuenta el departamento de control de

calidad con el personal necesario?

¢ Se verifican los patrones y sustancias de
referencia del laboratorio en forma

regular?

¢, Se senala en los registros la disposicién
final de los materiales y productos

analizados, revisados o inspeccionados?

Si  hay materiales o  productos
rechazados, ;se tiene un sistema que
identifique la causa, las acciones
correctivas y preventivas y la disposicion

final del producto?

CALIFICACION
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¢ Se entregan certificados de analisis del
producto terminado a cada cliente?

6.2.2

6.2

¢Cuentan con un plan de capacitacion y
registros para el personal de control de
calidad?

5.2

¢Cuenta el departamento de control de
calidad con autonomia para la toma de
decisiones?

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

CONTROLDE CALIDAD

B CUMPLIDO
MO CUMPLIDO

Empaque y envio (distribucion): Los requisitos de este apartado fueron los siguientes:

REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION
ISO
NOM 59
9001
¢ Dispone de un procedimiento o método
7.5.5 9.8 .
para el transporte de producto terminado?
7.5.3; r Los contenedores de embarque ¢estan
755 e identificados adecuadamente? v
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¢El  transporte utilizado relne las

7.5.5 9.6.3 condiciones adecuadas para no afectar la v
calidad del producto transportado?
¢ Se llevan registros de la distribucion de
cada uno de sus embarques que permita

9.8.5 un rastreo eficiente de los lotes en caso v

de un recall (retiro de producto del
mercado)?
¢Se adjunta certificado de andlisis con
cada uno de los embarques? v

r ¢ Existen registros de entrenamiento del

o personal de distribucion?

¢ Existen instalaciones adecuadas para

6.3 a) almacenar los materiales en espera de su v
embarque?
El embarque tiene anotaciones suficientes

7.5.3 para identificar el contenido (destino final, v
cliente, producto, etc.).

La grafica correspondiente a los resultados es la siguiente:
EMPAQUEY ENVIO
B CUMPLIDO

MO CUMPLIDO
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F. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

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

REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION
ISO
NOM 59
9001
¢Emplea algun método para lograr y
8.1 demostrar la conformidad de sus v

productos?

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

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

REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION
ISO
NOM 59

9001

8.2.2 , .
¢ Cuentan con un programa de auditorias
internas?

Shzl ¢ 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

¢ Cual es el criterio para llevar a cabo la
liberacién del producto?

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

SEGUIMIENTO Y MEDICION

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

B CUMPLIDO

MO CUMPLIDO

REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION
ISO
NOM 59
9001
8.3 ¢ Tiene establecidos y difundidos los v
criterios de aceptacion del producto?
8.3 ¢Cémo identifica los productos no
conformes y sus areas de control?
8.3 ¢ Qué disposicién 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:

CONTROLDE PRODUCTO NO
CONFORME

m CUMPLIDO

7% MO CUMPLIDO

Anadlisis de los datos para mejorar el desemperio: Los requisitos de este punto fueron los

siguientes:
REFERENCIA
PREGUNTA CALIFICACION
ISO
NOM 59
9001
8.42) ¢ Se realiza andlisis de datos sobre el
4a
grado de satisfaccion del cliente?
8.4b) ¢Se analiza el grado de cumplimiento de
' los requisitos del producto?
$Se miden las caracteristicas y
8.4 o) .
tendencias de los  procesos Yy
y d)
proveedores?

Mejora: Los requisitos de este punto fueron los siguientes:



8.5.1 ¢ Cuentan con alguna metodologia para la
o mejora de sus procesos? v
o ¢ Cuentan con un método para establecer
o sus acciones correctivas?
8.5.2 ¢Cuentan con algin método para su
o difusion?
¢Cuenta con un documento donde se
8.5.2 registren y se aproveche toda esa
experiencia?
8.5.3 $Se administra la identificacion vy
o aplicacion de acciones preventivas?
La grafica correspondiente a los resultados de este punto es la siguiente:
B CUMPLIDO
H MO CUMPLIDO
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CAPITULO
[




Capitulo lll. Marco Teérico

3.1 Sistema De Gestion De Calidad Normalizado

A principios de 1994 entra en vigor el Tratado de Libre Comercio de América del Norte con Estados
Unidos y Canada, México se incorporé de manera definitiva al proceso de globalizacion de las
economias que rigen al mundo actual, las exigencias en materia de calidad y productividad se

volvieron méas importantes y apremiantes.

Dentro de este contexto la importancia de la Implantacién y Certificacién de Sistemas de Calidad
conforme a la Normativa ISO-9000, en nuestro pais, 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 lideres y cuales se van del mercado,

marcando la diferencia la Calidad de los productos y servicios.

En 1987 la Organizacion Internacional de Normalizaciéon (ISO) publicé sus primeras cinco Normas
Internacionales sobre Aseguramiento de la Calidad conocidas como las Normas de la serie ISO-
9000.

La serie 1SO-9000 establece los elementos minimos necesarios para establecer un Sistema de
Aseguramiento de Calidad, la complejidad del Sistema depende de la selecciéon de proveedores, el
disefo, la fabricacion, la instalacién y hasta el servicio al cliente, bajo la filosofia 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 mas de 86 paises, entre los que se
encuentra México, cada uno de ellos determina la denominacion nacional que le otorga a su serie

de Normas, en México se adopto6 la denominacion:
Norma Mexicana voluntaria de Control de Calidad (NMX-CC).

EVOLUCION HISTORICA DE LA NORMALIZACION

Se considera que tiene sus inicios en mayo de 1924 con un documento que el doctor Walter A.
Shewhart envio a su jefe. En ella se describia el método en que se basaban las cartas de control,

en las que se detectaban los defectos en las lineas de produccion antes de generarse.
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En 1935 con base en los métodos desarrollados por el doctor Shewhart, la oficina britanica de
normas edita su norma Control Charts, Aplicacion de los métodos estadisticos para la

normalizacion industrial.

La organizacion Internacional para la Normalizaciéon tiene sus origenes en la Federacion

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

El comité coordinador de las Naciones Unidas para la Normalizacién (UNSCC) actué como
organizacién interina para la formacion de grupos en beneficio de la calidad de 1943 a 1946 y a
finales de 1946, se acorddé en Londres por representantes de 25 paises el nombre de la

Organizacion Internacional para la Normalizacion.

ISO (International Organization for Standarization) celebro su primera reunién en junio de 1947 en
Zurich Suiza, su finalidad principal es la de promover el desarrollo de estandares 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 estableci6 un programa de
administracién de la calidad, que llamo MIL-Q-9858 cuatro afos mas tarde nacié la norma MIL-Q-
9858A

En 1968 la organizacién del Tratado del Atlantico Norte (OTAN) adopto la norma estadounidense
para elaborar la primera publicacion del Aseguramiento de la Calidad Aliada (Quality Assurance
Publication 1, AQAP-1).

En 1970 adopto esta norma el Ministerio de la Defensa Britanico, con esa base, el Instituto
Britanico de Estandardizacion desarrollo en 1979 el primer sistema para la administracion de la

estandarizacién comercial conocido como BS 5750.

Teniendo este antecedente ISO creo en 1987 la serie de estandarizacién ISO 9000 adoptando la
mayor parte de los elementos de la norma britanica BS 5750, ese mismo afio 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 propésito de hacerla idéntica a la norma ISO 9000.

NORMALIZACION

El Organismo Internacional de Normalizacion ISO define a la normalizacién de la siguiente manera:

La normalizacién es el proceso de formular y aplicar reglas con el propdsito de realizar en orden
una actividad especifica para el beneficio y con la obtencién de una economia de conjunto 6ptimo

teniendo en cuenta las caracteristicas 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 Normalizacién un reflejo del avance industrial de un pais, es imposible basarla en los
principios rigidos establecidos superficialmente que le resten la flexibilidad necesaria para
adaptarse a las condiciones de una determinada época, al avance tecnoldgico 6 a la idiosincrasia

de un pais, asi como a su propio desarrollo.

La experiencia ha permitido establecer una serie de principios generales que aplicados con el rigor
necesario no significan un obstaculo, sino una forma para garantizar el éxito de la aplicacion en el

contexto que se esté normalizando.

La Normalizacion es una disciplina que trata sobre el establecimiento, aplicacién y adecuacion 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 tecnolégico, econdmico y social.

Es una disciplina con base técnica y cientifica que permite formular reglas é normas, cuyo ambito

no se limita Unicamente al establecimiento de reglas, sino que comprende también su aplicacion.

El resultado de la Normalizacién surge de un balance técnico y socioecondmico propio de una

etapa por lo cual no se considera estatico.

NORMALIZACION INTERNACIONAL

ISO Organizacion Internacional de Normalizacion se crea el 27 de febrero de 1947, continuadora
de la llamada International Standards Association (ISA), la cual es una federacién mundial de

organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO).

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

instituciones gubernamentales.

Ademas cuenta con treinta y seis miembros correspondientes y catorce miembros suscritos, que
son organismos de paises que no cuentan con su propio instituto de normalizacién, por lo que no
pueden participar en los estudios, pero tienen derecho a estar informados sobre los trabajos de

normalizacidn de su interés.

El trabajo de preparacién 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

preparacion de las normas internacionales se realiza a través de los comités técnicos de 1ISO. 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 globalizacion comercial se depende cada vez mas de las normas internacionales, por

la creciente interdependencia y exigencia de los mercados.

3.2 Requisitos De La Norma ISO 9001:2008

A continuacion, 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 gestion de calidad de la organizacion
RODACO.

1. Objeto y campo de aplicacion: Dentro de este punto, se encuentra especificadas, las
generalidades para la aplicacién de la norma, asi como las circunstancias en que esta puede

ser aplicada.

1.1.Generalidades: aqui se encuentran explicados los casos para los cuales un sistema de
gestion de calidad puede ser Gtil en una organizacién, como son demostrar que la
empresa es capaz de proporcionar productos acordes a la necesidad de los clientes, y

cuando quiere aumentar la satisfaccion de los mismos.

1.2.Aplicacion: Menciona que la aplicacion de la norma, puede ser en cualquier tipo de
empresa sin importar su tamafio o giro, ademas marca que algunos casos, dependiendo

de la naturaleza de la organizacion, 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 gestion 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 gestion de la calidad: Contiene los requisitos generales y los requisitos para
gestionar la documentacion.

4.1.Requisitos generales: Este punto menciona que el sistema de gestién 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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7.

afecten la conformidad del producto, tanto los ejecutados por la organizacion como

aquellos que son contratados externamente.

4.2.Requisitos de la documentacién: Indica los documentos que debe incluir el sistema de
gestion de calidad e indica que la extensién de los mismos puede depender del tipo de

organizacién en la que se esté implementando.

Responsabilidad de la direccion: Se encuentran contenidos todos los puntos relacionados con

la direccion de la organizacion.

5.1.Compromiso de la direccion: Expresa las acciones que la direccion de la empresa debe
tener para mostrar su compromiso con el impulso y la implantacién del sistema de gestion

de calidad.

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

5.3.Politica de la calidad: Enuncia las caracteristicas que debe de cumplir la politica de calidad

5.4.Planificacion: Contiene las especificaciones con las que deben de cumplir los objetivos de
la calidad y la forma en que la direccién debe de asegurarse que la planificacién del

sistema de gestién de calidad sea adecuada.

5.5.Responsabilidad, autoridad y comunicacion: Este punto especifica que la direccion es la
encargada de definir las responsabilidades y autoridades, asi como determinar a un
representante de la direccion que supervise el proceso de implementacidn,
mantenimiento, otros asuntos relacionados con el sistema de gestion de calidad. Asi
mismo establece que la direccion debe verificar que estén establecidos los procesos de

comunicacioén interna.

5.6.Revisién por la direccién: Precisa que la direccion debe de realizar dentro de intervalos
especificos de tiempo revisiones para detectar oportunidades de mejora dentro del
sistema de gestién de calidad. De la misma manera sefiala cual es la informacion de

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

Gestién de los recursos: Aqui se contienen los requisitos exigidos para la gestion de los

recursos.

Provision de recursos: Estipula que la organizacién debe de proveer los recursos necesarios
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para la implementacion y el mantenimiento del sistema de gestién de calidad y para contribuir con

el aumento de la satisfaccion del cliente.

7.1.Recursos humanos: Sefala 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 organizacion debe de suministrar y mantener la
infraestructura para procurar la conformidad del producto. La infraestructura son los

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

7.3.Ambiente de trabajo: la organizacion es la responsable de mantener las condiciones
optimas para lograr la conformidad del producto. El ambiente de trabajo incluye

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

8. Realizacion del producto

8.1.Planificacion de la realizacién del producto: Menciona que la organizacion es responsable
de realizar la planeacién y el desarrollo de los distintos procesos que conlleve la

realizacion del producto.

8.2.Procesos relacionados con el cliente: Sefala que la organizacion debe de determinar los
requisitos relacionados con el producto para poder cumplir con la satisfaccién de cliente,
ademas marca que antes de comprometerse a proporcionar un producto, la organizacién
debe de revisar los requisitos relacionados con el mismo para poder cumplir
satisfactoriamente, finalmente menciona que debe de establecer un sistema de

comunicacion con el cliente.

8.3.Diseflo y desarrollo: Este apartado contiene todos los requisitos para la planificacién, los
elementos de entrada, resultados, la revisién, verificacion, validacion y control de los

cambios del disefio 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 Informacion de las compras vy llevar a

cabo la verificacion de los productos comprados.

8.5. Produccién y prestacion del servicio: Abarca los lineamientos para el Control de la
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produccion, la Validacién de los procesos de la produccién y de la prestacion del servicio, la

Identificacién y trazabilidad y la Preservacién del producto

8.6.Control de los equipos de seguimiento y de medicidén: Marca los puntos para manejar los
equipos de medicién que ayudan a proporcionar evidencia de la conformidad de los

productos de la organizacion.

Medicién, andlisis y mejora

9.1.Generalidades: Senala que el desarrollo de los procesos de planeacién, implementacion,
seguimiento, medicién, andlisis y mejora para demostrar la conformidad del producto y el

funcionamiento del sistema de gestion de calidad son responsabilidad de

9.2.Seguimiento y medicién: Hace referencia a que la organizaciéon debe el seguimiento a la
Satisfaccion del cliente, realizar auditorias internas, dar Seguimiento y medicion de los

procesos y del producto

9.3.Control del producto no conforme: Establece que la organizacion 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. Analisis de datos: Estipula que la organizacién debe de tener un método para el analisis de
los datos recopilados acerca de la satisfaccién del cliente, la conformidad con los
requisitos del producto, las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los
productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y los

relacionados con los proveedores.

9.5.Mejora: Precisa que la organizacion debe de mejorar y mantener el sistema de gestion de
calidad de acuerdo a lo estipulado en su politica de calidad y por medio de los hallazgos

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

3.3 Requisito De La Norma 059 Referente A Las Buenas Practicas

De Fabricacion Para Establecimientos De La Industria Quimico

Farmacéutica Dedicados A La Fabricacion De Medicamentos.
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A continuacién se presentan los requisitos de la norma 059 referente a las buenas practicas de

fabricacion para establecimientos de la industria quimica farmacéutica dedicados a la fabricacion

de medicamentos.

1.1

1.2

Objetivo y campo de aplicacion

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

dirigirse los recursos y esfuerzos para dar cumplimiento a los propdsitos.
Campo de aplicacién: se encuentra especificado hacia donde va dirigida la norma.
Referencias Normativas: Se encuentran especificadas diversas normas que pueden ser

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

encuentran:

NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos

NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos

NOM-164-SSA1-1998, Buenas practicas de fabricacion para farmacos
NOM-176-SSA1-1998, Requisitos sanitarios que deben cumplir los fabricantes,
distribuidores y proveedores de farmacos utilizados en la elaboracién de medicamentos de
uso humano

NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y operacion 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 quimicas peligrosas.
NOM-020-STPS-2002, Recipientes sujetos a presion y calderas-Funcionamiento-
Condiciones de

Seguridad.

NOM-026-STPS-1998, Colores y sefiales de seguridad e higiene e identificacién de riesgos
por fluidos conducidos en tuberias

NOM-002-SEMARNAT-1996, Que establece los limites maximos permisibles de
contaminantes en las descargas de aguas residuales a los sistemas de alcantarillado
NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento de
identificacién, clasificacién y los listados de los residuos peligrosos.
NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccibn ambiental-Salud ambiental-Residuos
peligrosos

Biologico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccion.
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7.1

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

con su respectivo significado para un mejor entendimiento.

Simbolos y Abreviaturas: Representacion escrita y en simbolo que hace referencia de manera

mas rapida alguna palabra utilizada en esta norma oficial mexicana.

Organizacién: Enuncia lo que debe tener el establecimiento para su correcto funcionamiento,
como el tamafo adecuado para el tipo de producto que fabrican, contar con un organigrama
donde se indiquen los responsables del area de produccion y calidad y que no reporten el uno
al otro. El responsable sanitario debe tener el grado més alto de la unidad de calidad. También
hace referencia al perfil que deben tener los responsables de las areas de calidad, fabricacion

y produccién.

Personal: Expresa que el personal encargado de la fabricacién de medicamentos tendra que
estar calificado para la funcién que desempefia. Debera haber un programa de capacitacion y
adiestramiento del personal, dicho programa debe indicar contenido, participantes, instructores,
frecuencia y sistema de evaluacion, el personal debe contar con el equipo de proteccion

personal adecuado para su funcion.

Documentacién: hace referencia a como se debe entregar los documentos para tener un mejor

control, haciendo hincapié en los siguientes:

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

documento.

7.2 Documentacién legal: Contiene los documentos legales que debera tener la organizacion,

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

secretaria de salud.

7.3 Documento (expediente) maestro: Establece que la organizacion deberd contar con un

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

proceso en cada uno de los productos.

7.4 Documentacién operativa: Indica los procedimientos normalizados de operacion PNO que debe

tener la organizacién.

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

como el expediente de cada lote fabricado, registros y reportes analiticos, registros de
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distribucion, registros de analisis del producto, registros de quejas, devoluciones, registro de

revision anual de cada producto, asi como los requisitos de cada uno de ellos.

8. Disefio y Construccion: Espacio de trabajo, mantenimiento y servicios con los que deberd
contar el establecimiento.

8.1 Diserio: Expone las condiciones en que el establecimiento debe estar disefiado, construido y
conservado de acuerdo con las operaciones que en el se efectlen. Permitiendo un buen uso
da cada una de sus instalaciones.

8.2 Construccion: Indica las condiciones en las que el establecimiento debera estar construido.

9. Control de la fabricacion: Especifica 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 Recepcion: Establece el proceso en el cual se debera recibir algin 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 Preparacion 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 produccién: Se refiere esencialmente a la cantidad de fabricacién de productos,
vigilar que se haga como se planeo, es decir, el control se refiere a la verificacién para que se

cumpla con lo planeado, reduciendo a un minimo 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, contaminacion y mezclas de
los materiales de acondicionamiento o productos terminados.

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

9.8 Control de laboratorio analitico: Especificaciones escritas para la evaluacion 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, anélisis de no conformidades.

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

describa el proceso de revision antes de ser aprobado.

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

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Equipo de Fabricacion: Se refiere al equipo usado en la produccion, asi como el equipo de

calidad, cumplir con el correcto mantenimiento y limpieza.

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

desviaciones o no conformidades sean investigadas, evaluadas y documentadas.

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

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

manera oportuna y efectiva.

Validacién: Actividades que son necesarias para demostrar el control de los aspectos criticos

de sus operaciones con un enfoque de analisis de riesgos.

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

producto

Auditorias técnicas: Seguimiento del sistema proceso o producto.

Destruccion y destino final de productos: Asegura el cumplimiento de las disposiciones legales

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

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. Bibliografia: Referencia de los textos.

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

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

22. Apéndice: Anexo afadido al final del documento

3.4 Equivalencias Entre Las Normas ISO 9001 Y 059

6.2 Recursos Humanos

Personal competente con base en la educacion,

formacion, habilidades y experiencias.

6. Personal

Obligaciones y Responsabilidades de personal

competente.

4.2 Requisitos de la documentacion

Requisitos para gestionar la documentacién.

7. Documentacion

Requisitos para gestionar la documentacién.

6.3 Infraestructura

Suministrar y mantener la infraestructura para
procurar la conformidad del producto, espacio de

trabajo y servicios.

8. Disefo y construccion

Espacio de trabajo, mantenimiento y servicios
con los que deberd contar el establecimiento

para la conformidad del producto.

7.1 Planificacion de Ila realizacion del

producto

9.5 Control de la produccién
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La organizacion es responsable de realizar la

Verificacién para que se cumpla con lo planeado,

planeacién y el desarrollo de los distintos | reduciendo a un minimo las diferencias del plan
procesos que conlleve la realizacion del | original.
producto.
7.2.1 Determinacion de los requisitos | 9.11 Control de la distribucion
relacionados con el producto

Indica el procedimiento para el control de la
Requisitos  especificados por el cliente, | distribucion de los productos, asi como los
incluyendo las actividades de entrega vy | requisitos legales para el producto.

posteriores a la misma, asi como requisitos

legales aplicables al 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
documentacion, investigacion, y evaluacion de
una no conformidad, asi como un procedimiento

para el control de los productos devueltos.

8.2.2 Auditoria interna

Seguimiento y medicion de los procesos y

producto.

16. Auditorias Técnicas

Seguimiento del sistema, proceso o producto.
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CAPITULO




Capitulo IV. Propuesta De Solucion

4.1 Analisis De Las Areas De Oportunidad Y Mejora

Una vez que revisamos la situacion actual de la organizacion y analizamos los resultados de la
evaluacion diagnostico realizada por los clientes detectamos que conforme a la norma I1SO

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

Cubrir con los requisitos de la documentacion solicitados; implementando los distintos manuales de
procedimientos para emitir y controlar documentos, desarrollando la lista maestra de documentos,

crear historiales de produccion.

Mejorar la Gestion de los Recursos Humanos: Realizando los descriptivos de personal
correspondientes, expedientes, planeando capacitacién, 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 areas delimitadas, la iluminaciéon no es la mas optima, 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 documentacién requerida por la norma ISO
9001:2008.

Realizacién del Producto: De la misma manera la ausencia de documentacion que avale el proceso
de la fabricacién del producto en cada una de sus etapas son las principales oportunidades de

mejora, ya que el procedimiento en si 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 politicas 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 organizacion, ya que no cuenta con areas
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 medicidn, inspecciéon y monitoreo: La organizacion no cuenta con
ningun instrumento de medicién y por lo tanto no lleva acabo la calibraciéon de los mismos, para
mejorar la evaluacién que obtuvieron sera necesaria la adquisicién de distintos instrumentos de
medicion para comprobar que la materia prima con la que trabajan cumpla con las especificaciones

de los clientes.

Control de Calidad: El punto importante aqui, es la creacién de un departamento que controle la
calidad del producto, realice evaluaciones periédicas, lleve un control de los productos rechazados,

brinde capacitacion al personal y otros temas relacionados.

Empaque y distribucion: Cabe resaltar que la distribucién se hace por medio de un tercero, lo cual
significa que se tiene que disefiar un control para que la entrega del producto satisfaga las

necesidades de los clientes.

Seguimiento y Medicion: Es de suma importancia crear un programa para auditorias internas, ya
gue son estas las que evaluaran que el sistema de gestion 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 destruccién 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.

Andlisis de los datos para mejorar el desempefio: Para cubrir este punto, es necesario crear los
procedimientos de acciones preventivas y correctivas, ya que son estos los que serviran de guia al
personal para evitar que las no conformidades se incrementes y ayudaran a mejorar el sistema de

gestion de calidad.

4.2 Modelo De Diseno Del Sistema De Gestion De Calidad

A continuacion presentamos el modelo con el que se llevd a cabo la implementacion del Sistema

de Gestion de Calidad y las razones por las cuales se tomo la decision de hacerlo en este orden:

1. Disefio del plan de capacitacién: Fue el primero en disefarse 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 contrataciéon de personal como el
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10.

de término de las relaciones laborales, por los datos de los trabajadores que se pueden

obtener en tales procesos.

Lista maestra de control de documentos: Fue el punto de partida para determinar los
documentos que conformarian el sistema de gestién de calidad y el orden en que estos se

llevarian a cabo.

Descripcion de puesto de personal: A pesar de que la plantilla de personal en la
organizacién estaba cubierta y que todos los empleados cumplian 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 relacién laboral con la empresa, y asi fuera mucho mas

facil buscar un reemplazo del mismo.

Manual de procedimientos para hacer documentos: Para iniciar la documentaciéon de los
distintos documentos que conformarian el sistema de gestién de calidad, era de vital
importancia tener una guia para su desarrollo, es por eso que fue el primer manual en
desarrollarse ya que en este se encuentra especificado como sera la estandarizacién de

los demas documentos.

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

disefarian.

Manual de procedimientos para control de registros: DE la misma manera dada la
importante de tener establecida la forma en que se desarrollaria el control de los registros

una vez que se empezara su disefio e implementacion.

Disefio de formatos: Los formatos son un punto clave para comenzar con la
estandarizacién y dado que la empresa no contaba con un patrén establecido fue que se

tomo la decisién de disenarlos en este momento.

Desarrollo de la instruccién de trabajo para el proceso de impresién: Una vez que se
tuvieron los manuales para disefar y controlar los documentos, y disefar los formatos
principales, surgié la necesidad de iniciar con la documentacion de los instructivos de
trabajo, siendo este el primero ya que es el que comienza con el proceso de produccion de

la empresa

Desarrollo de la instruccién de trabajo para el proceso de suaje: Se continud con este
instructivo ya que se sigui6 la l6gica del proceso de produccién siendo este el segundo en

participar.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Desarrollo de la instruccién de trabajo para el proceso de pegado: Se continué con este
instructivo ya que se sigui6 la logica del proceso de produccion siendo este el tercero en

participar.

Desarrollo de la instruccién de trabajo para el proceso de inspeccion: Se continud con este
instructivo ya que se siguié la légica del proceso de produccion siendo este el Ultimo en

participar.

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 Ultima etapa del proceso de produccién.

Manual de procedimientos para acciones correctivas y preventivas: La decisién de
continuar con este manual fue establecer las acciones que se llevarian a cabo durante el
proceso de produccion para corregir y/o prevenir las no conformidades surgidas durante el

proceso de produccion.

Manual de procedimientos para auditorias internas: Se tomo la decision de realizarlo en
este punto, dado que se necesitaba establecer la forma de planificar y realizar las

auditorias internas una vez que se implementara el sistema de gestién de calidad.

Integracién del diagrama de flujo de toda la empresa: Se defini6 que una vez que se
estableciera todo el flujo de las actividades se conformaria el diagrama de flujo total para

las actividades de la organizacion.

Disefio de diagrama de proceso: De la misma manera se concluyo que este se realizaria

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

Estandarizacion de formatos de la empresa: Uno de los puntos finales, fue estandarizar los
formatos que ya se tenian en la organizacién antes de iniciar con el sistema de gestién de

calidad.

Manual de calidad: Dado que este es el documento maestro del sistema de gestion de
calidad, se tomo la decisién de disefarlo al Ultimo ya que integra lo establecido en todos
los demas documentos.

Capacitacién a los empleados de la empresa acerca del SGC: Finalmente, ya que se
contaba con toda la documentacion se ejecuto la capacitacion 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 Gestion De Calidad
De RODACO S.A.

Para el desarrollo del sistema de sistema de gestién de calidad, nos apoyamos en la pirdmide

documental requerida por la norma ISO 9001:2008 y que esta conformada de la siguiente manera:
Documento de Primer Nivel:

e Manual de Calidad: Es aquel en el que se especifico la misidn, visién, politica de calidad y
los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha politica, asimismo define como se dara

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 organizacion creamos los siguientes

manuales:

e Manual De Procedimientos Para Hacer Documentos. Anexo 2.

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

e Manual De Procedimientos Para Control De Productos No Conformes. Anexo 4.
e Manual De Procedimientos Para Control De Registros. Anexo 5.

e Manual De Procedimientos Para Auditorias Internas. Anexo 6.

e 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 organizacion:

e Instructivo de Trabajo para Suaje. Anexo 8.
e Instructivo Instruccion de Trabajo para Impresion. Anexo 9.
e Instructivo Instruccion de Trabajo para Pegado. Anexo 10.

e Instructivo Instruccion de Trabajo para Inspeccion. Anexo 11.

Cuarto Nivel: Formatos y registros, en estos documentos se detallan y describe los resultados de
las actividades de la organizacion y proporcionan evidencia de lo realizado y su aceptacién o

rechazo.

e Formato de listado maestro de RODACO/ Registro de listado maestro. Anexo 12.
e Formato para productos no conformes RODACO/ Registro de calidad para productos no

conformes RODACO. Anexo 13.
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Formato para deteccion 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 carton RODACO/Registro de calidad para desperdicio de
carton 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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4.4 Programa De Implementacion

PLAN DE IMPLEMENTACION DEL S.G.C. ORGANIZACION RODACO S.A. DE C.V.

Duracid| Feb 2009 Mar 2009 | Abr 2009 | May 2009 | Jun 2009 | Jul 2009 Ago 2009
Id. | Descripcion de la Tarea | Inicio Fin
W 82 | 15/2 | 22/2| 1/3 | 8/3 | 153 | 22/3 | 29/3 | 5/4 | 12/4 | 19/4 | 26/4 | 3/5 | 10/5 | 17/5 | 24/5 | 31/5 | 7/6 | 14/6 | 21/6 | 28/6 | 5/7 | 12/7| 19/7| 25/7| 2/8 | 9/8 | 16/8 |23/8
Diserio del plan de
IS 09/02/| 20/02/
1 | registros para el 2009 | 2009 | 10d I
personal de control de
calidad
2 Lista maestra de 09/02/| 20/02/ _
control de documentos| 2009 [ 2009
Descripcion de puesto | 09/02/| 20/02/
3 10d
de personal 2009 | 2009 —
I Gl 23/02/| 13/03/
imi I
4 | Procedimientos para 2009 | 2009 | 159
hacer documentos
Manual de
5 Procedimientos para | 09/03/| 27/03/ 15d I
Control de 2009 | 2009
Documentos
Manual de 23/03/| 10/04/
imi ]
6 Procedlmlento; para 2009 | 2009 | 159
Control de Registros
L 23/03/| 10/04/
I
7 | Disefio de formatos 2000 | 2009 | 159
Desarrollo de la
2 Instruccion de trabajo | 06/04/| 24/04/ 15d I
para el proceso de 2009 [ 2009
impresion
Desarrollo de la
5 Instruccion de trabajo | 20/04/( 08/05/ 15d .
para el proceso de 2009 (2009
suaje
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PLAN DE IMPLEMENTACION DEL S.G.C. ORGANIZACION RODACO S.A. DE C.V.

Yy

Duracio| Feb 2009 Mar 2009 Abr 2009 May 2009 Jun 2009 Jul 2009 Ago 2009
Id. | Descripcién de la Tarea | Inicio Fin
n 82 | 152 | 22/2 | 13 | &3 15/3 | 22/3 | 29/3| 5/4 | 12/4 | 19/4 | 26/4| 3/5 | 10/5| 17/5 | 24/5 | 31/5| 7/6 | 14/6 | 21/6 | 2&/6| 57 | 12/7| 197 | 26/7| /8 | 9/8 | 16/8 |23/8
Desarrollo de la
- Instruccion de trabajo | 04/05/ | 22/05/ 154 .
para el proceso de 2009 | 2009
pegado
Desarrollo de la
” Instruccion de trabajo | 18/05/ | 05/06/ 154 r—
para el proceso de 2009 | 2009
inspeccion
Manual de
- Procedimientos para 01/06/ | 19/06/| - r—
Productos No 2009 | 2009
Conformes
Manual de
. Procedimientos para 15/06/ | 03/07/| g4 I
Acciones Correctivas y| 2009 [ 2009
Preventivas
Manual de
Rt 29/06/ | 17/07/
I
14 Proqed!mlentos para 2000 | 2000 | 159
Auditorias Internas
Integracion del
; . 13/07/ | 17/07/
15 [ Diagrama de Flujo de | 5509 | 2009 | 59 (|
toda la empresa
Disefo de Diagrama 13/07/ | 17/07/
16 5d
de Proceso 2009 | 2009 L
Estandarizacion de B e o
17 | formatos de la 2009 | 2009 5d [ ]
empresa
. 17/07/ | 21/08/
|
18 | Manual de calidad 2009 | ‘2000 | 269
Capacitacion a los
@ empleados de la 24/08/  28/08/| g,
empresa acerca del 2009 | 2009
S.G.C
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CAPITULG




Capitulo V. Analisis De Ventajas Y Desventajas

5.1 Analisis Cualitativo

Ante la competitividad entre las empresas y la situacién econémica que se vive en la actualidad es
importante que se cuente con las herramientas necesarias para poder sobresalir en comparacion
con sus rivales competitivos.

A Continuacion 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 satisfaccion.

& Aumenta la confianza en las relaciones cliente-proveedor siendo fuente de generacion de

nuevos conceptos de ingresos.
& Asegura la calidad en las relaciones comerciales

& Mejora la calidad de los productos, derivada de procesos mas eficientes para diferentes

funciones de la organizacion.

5.2 Analisis Cuantitativo

Teniendo un sistema de gestién de calidad en conformidad de ISO 9001:2008 se podran tener

ventajas cuantitativas como las siguientes:

& Aumento de la productividad

Por mejoras en los procesos internos, que surgen cuando todos los componentes de la
Organizacion RODACO no solo saben lo que tienen que hacer, si no que se encuentran orientados

a hacerlo hacia un mayor aprovechamiento econémico.
L Costos de venta reducidos

Tener un Sistema de Gestion implementado establece la credibilidad y el compromiso de la

Organizacion RODACO con la calidad de sus productos, asi 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.

L Costos de transaccion reducidos.
Dado que un sistema de gestiébn de calidad certificado segun ISO 9001 promueve la mejora
continla en sus productos y procesos, muchos clientes observan menos cantidad de errores,
devoluciones y reclamos, la inversiéon de una certificacién puede traer beneficios como la reduccion

de costos.

& Incremento de la rentabilidad.

Disminuir los costos de produccién 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 continuacion se mostrara un cuadro comparativo de las ventajas cualitativas y cuantitativas

Comunicacién con los empleados acerca del | Cumplimiento de la organizacion con

compromiso de la direccion con la Calidad objetivos de calidad

Capacitar a personal para que puedan | Mayor rendimiento en el trabajo.

desempenar mejor sus funciones.

Provee un marco de operacién clara y eficiente Disminucién de los re-procesos

Da confianza al cliente basada en la

los

documentacion

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 Analisis De Las Desventajas De Las Propuestas

Implementar el sistema de gestion de calidad en la organizacion RODACO tiene sus riesgos si no
se asume como una oportunidad de mejorar, el hecho de implementar los 4 niveles de la piramide

del S.G.C. no es sencillo y los riesgos que se encuentran son los siguientes.
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El sistema de gestion de calidad proporciona elementos de deteccion 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 colaboracién de todos los afectados. Se deben comunicar

objetivos y responsabilidades.

Una mala comunicacién puede llevar a generar importantes barreras en el desarrollo del

andlisis e implantacion de medidas por temores infundados.

& Genera extensa documentacién

& Conlleva un amplio programa de capacitacion, formacién 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 continuaciéon se muestra

un cuadro comparativo, en el que se presentan con mayor claridad estas.

Eleva la calidad del servicio. Al encontrarse
documentado todos los procesos de la empresa.

Genera extensa documentacion

El manual de Procedimientos del SGC brinda

homogeneidad en el servicio. Al estar

documentados todos los procesos.

Conlleva un amplio programa de capacitacion,

formacién y conciencia de los trabajadores.
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Establece el ;Qué, Quién, Como, Cuando y
Donde?, para cada actividad. Mediante Ila

documentacion.

Necesidad de recursos.

Facilita el control de las actividades.

Una mala comunicacion puede llevar a generar
importantes barreras en el desarrollo del andlisis
e implantacibn de medidas por temores

infundados

Brinda reconocimiento a la instalacién, con los

clientes externos e internos.

Como podemos ver implementar un sistema de gestién de calidad en la Organizacion RODACO

tiene mas ventajas que desventajas siempre en la busqueda de la satisfaccion de las necesidades

y expectativas de sus clientes.
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Conclusiones

3 /F}’j}z{f
i l; F.

Al término de este trabajo, podemos concluir que un sistema de gestion de calidad es de suma
importancia para cualquier empresa cuya mision, visién y objetivos se encuentren encaminados a
la basqueda de un buen posicionamiento competitivo dentro del ramo industrial en el que se
encuentren, en este caso el de la impresién 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 implementacion de un sistema de gestién de calidad
es elevado ya que se debe de contar con los recursos humanos, materiales y econdémicos, razon
por la cual se piensa que sélo las grandes empresas pueden acceder a ella ya que son ellas

quienes tienen el capital para arrancar un proyecto de esta magnitud.

La situacion a la que se enfrentan las pequefias empresas es complicada, hablando
especificamente de RODACO su principal problema es que no existia una adecuada segregacion
de funciones y no existian los métodos ni controles documentados para poder demostrar que
efectivamente estaban realizando su trabajo de la manera mas adecuada. Sin embargo con la
elaboracién de esta tesis demostramos que un sistema de gestion puede ser disefado e
implantado en una pequefia empresa obteniendo multiples beneficios, como son: el reconocimiento
y recuperacion de sus clientes expresado en aumento de ingresos y de participacién de mercado y
la distincién con las demas empresas del mismo ramo, que siendo también pequefias no han
tenido la visién de la importancia que representa tener un sistema de gestién de calidad, lo que le

da a la Organizacion RODACO una ventaja competitiva.

Los tipos de investigacion que se utilizaron fueron fundamentales para llegar a esta conclusién,
con la investigacion exploratoria se comprendié la situacion y se identifico claramente el problema,
la investigacién descriptiva nos sirvié para comprender la relacion que existe entre las diferentes
variables, con la investigacion explicativa desarrollamos el objeto y hecho al que queriamos darle
solucion que fue el como implementar el SGC en la organizacion; las técnicas de medicién que
utilizamos fueron las documentales y de campo que nos ayudaron a analizar aspectos previos a la
observacién estructurada y sistematica, el estar en contacto directo con los empleados, gerentes y
duefio de la empresa nos ayudo tener un panorama general del estado de la empresa y asi poder

desarrollar el presente proyecto de la manera mas efectiva.

Por otro lado estamos consientes de que el proceso de implementacion del sistema de gestion de
calidad va mas alla de el disefio de la documentacion, 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 direccion
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gue oriente a crear y desarrollar nuevas ideas, esforzandose por mejorar el sistema y asi obtener

un beneficio para toda la organizacion.
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Glosario

Sistema: Conjunto de partes o elementos organizados y relacionados que interactdan entre si para

lograr un objetivo. Los sistemas reciben (entrada) datos, y proveen (salida) informacién.

Impresion offset: Es un método de reproduccién de documentos e imagenes sobre papel o
materiales similares, consiste en aplicar una tinta, generalmente oleosa, sobre una plancha
metdlica, compuesta generalmente de una aleacién de aluminio. Constituye un proceso similar al

de la litografia.
Oleosa: De naturaleza o propiedades similares al aceite

Tinta: Liquido que contiene varios pigmentos o colorantes utilizados para colorear una superficie

con el fin de crear imagenes o textos.

Caucho: Latex que se extrae de ciertas plantas, que después de coagular se produce una masa

impermeable y elastica usada en la industria. También se lo fabrica en forma sintética.
Fisicoquimico: rama de la quimica que estudia la materia empleando conceptos fisicos.

Hidréfila: Comportamiento de toda molécula que tiene afinidad por el agua. En una disolucién o
coloide, las particulas hidrofilas tienden a acercarse y mantener contacto con el agua. Las
moléculas hidréfilas son a su vez lipdfobas, es decir no tienen afinidad por los lipidos o grasas y no

se mezclan con ellas.

Dureza: Propiedad mecanica de los materiales consistente en la dificultad que existe para rayar
(mineralogia) o crear marcas en la superficie mediante micropenetracién 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 sistemético, independiente y documentado para obtener evidencia de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se cumplen

los Criterios de auditoria.
Competencia: Atributos personales y aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades.

Documento: Informacion y su medio de soporte; pueden ser presentados en papel, disco

magnético, éptico o electronico, fotografia 0 muestra patron o una combinacién de éstos.
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Reproceso: Accién tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los requisitos

Capacitacion: Adquisicién de conocimientos, principalmente de caracter técnico, cientifico 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 seleccién,
presentacion, especificacion, comunicacion, reproduccion, afinidad y control de color. Esta
apoyado por una red internacional de comunicacién de color pantone, compuesta por las
companias que poseen licencias de pantone, Inc. Para producir y distribuir los tintes, productos y

servicios de pantone color.

Negativos: Pelicula que contiene los elementos graficos necesarios para la impresién de cualquier

tipo de trabajo.
Laminas de offset: Laminas de zinc necesarias para la impresién del trabajo en turno
Sensibilizador: Quimico utilizado para trasladar la imagen de los negativos a las I&minas de zinc.

Lamina regraneada: Proceso de limpieza de imagenes en las laminas para dejarlas nuevamente

Utiles para nuevos trabajos.

Solvente wash: Solvente ecolégico utilizado para la limpieza de los rodillos, tambores de las

maquinas

Hidrotex: Forro de tela utilizado en los rodillos mojadores para que la lamina de impresién

permanezca durante todo el proceso himedo, y no permita que la tinta se seque.

Viruta: Sobrante de carton que se tiene durante el proceso
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La empresa ORGANEAC KN RO DAGO SA. DEGC Y., 2 Biece un prodimient dooumentds
QUEdeTre b Tnbdes reces ol o §.5.6 Control de Reglitron ds Calldad
2] Apeharlcs doomenie mnoen ke as uaisoein

b} REukar y 2= Lol ol o diooume rboe O o e A reces 3 Oy 2 rotercs e LewTEnl .

0) Feeguanue = denl{ouen ks aambkes s 22 s de euwiinacld de ke domenkes .

o) Las werd e perirenies de ko doomen ke mbcables #e eroenien depabies enlos puries
e Lo

p) Lo dooaments gue emmarenseaniegbies edenifobies .

11 AEguer e 2 (denlfoan e doomenis oo olgen EXEmo ¢ 2 omiida su dis ibudn:
ArELErr Blss ro inerd ores de doomenks oisdeksr, y ol es Lraiden ) io On e o erts
end crode gue A manErganp orosigUer .

L3 empesa ORCANEAG BN RO RGO SA, DE GV, esbhlee o prozdmierk: deoume e
A detnir o onikles reesale paa [aldenléaddd, 8 damaenamient, B proecdd, B
meaperdon, d lempe e e krddn y B depadd nde o egls s enal te pezdmienis
pEAcTind dereges ke (RO DACO RO DACO MPCA. %),

56 Revidonde |z .Gestion
5.6.1 Ganeralldads 1

S eUmzemes Amenke el 3 mmade Ces lnde lacAdad, de ooedoom ko e Ehieddo e
I e Prozdmienk: paa Adlibis: nemes, paa Fguase de 0 oneenends,
aieosddn e conines .

La =AM Irdeye 12 eeosddn de [ oporbnideaies e meorm v 1A reesdal de ebcler
bl end S kmade Ges o delacadal, iIrdweso ala-Pdlkay Oble v de cldad, gue
£z Bnireyics ala MEEn, ekn Y e oms de O RGANERCION RODACO SR, DEGM,,

5.6.2 miumon de [ Revlndn

La iromacidnde enirdaparalareuRnde [adied dnirduge loAguenie:

2] Aesu e de ad ko, euisomes § adoemoeriones de [oF preesos .

b Repdbeo de b eusued in de s et dn del dienk.

01 Desempefode o prooes o v Ecorsmidad de Ios prodwcbes gue gereen.

01 E o de B adones prewen s, comecher ¢ de meloa, gererd: a2 el de B edAad
por Bdmcddn y2E Eriercss.

8] REporle OF |oF ASTces Ak AOUEmo knalos B EuEores porladedanpreds .

B Camblos o puernhel dades que poedan mbcbr J S kma.

0] Presereciinde roewes oporbridader de mekom.

£.6.3 Renuitadonde 12 Revinlén
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Lo e bbb repd Snirdogen ke |2 dedelones yad ore s reiad o con:

" amecade laeferiadd = bma e Cer Bnde CElds yar promescs.
u [ameoade o proces e oo reeddn ales equksl be del dienie.
n Lo recesk e s de o marsces,

£ GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 Prowision de Recursos

L0 RGN CRC I N RO D0 S AL DE G, pam mplan i § manierer = el oo o B ema de
Cezlnde laceldsd  mEor oniinammie suefosda yaumensr B akddonde o denes
medanile d amglmieniode a0 g ke o eroegadcs sdid B loe mosscs recece e
ElshomrsuE proee e

L= dmcddn propord T ke Mmarsos recesal e mpemery § menierer 8 5 ema e
Cez|n o CAlda y meo chiniamene Al sicda, mellenk B apleoin od pEn de
Ider ez & i del proces opara b Ges a e Ao .

P ela, oxtn ot ool proeso Ieeni T b reeAdesles de marscs, b inma a
SIENE o Qe quen = sdkd B d A de ompes, gue e oot o6 ks bieres
preapes ke depabes proveenopor L, e o y efenkmenie ke parscs egoed os

£.2 Recursos humanos
5.2.1 Ganeralldada

La empesa ORGANEACION RODACD 2R, DE G, momoee el ol humars g e B
O Emenie o oo o Aeescs U Ontman Bl 2k emade G [0 de 3 calda e
omnpekere pae = irdTes § aciudsle: g edlD, @ que paree mueddn, tmad i,
hehidies v experencs gue B mouEohumans B Inds pereatie para s ek e | U be 0
e YIAMET Qe [Ere Eoome e

L= proaed orel ootn o Bdn, e Irduyen [ med ietn de cyemddeaes o Lees vy
perbTioremient de =p | Ldes)ze desarolan medarie |2 Cemrats de Adming Bddn. Porlogue
B iR el pEEorE UE B3I EhAc e kol ol 0e prolch Eacmpe e
conbae alaeduaddn, tmadon, hebldades y B exqeiercs mpropiader .
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5.2.2 Competanala, toma de aonalenala v famacidn

En O RSAN A 0N RO WD B8, DE C.5E Ienen defrides (= froaes del ol humas,

sy grado de sdoidad y esporedildal @ s dd Reglmeniks riedor ¢ desoipdores de
pues o, Hopenm e

2] Delemirer B conpe enda reesria A el peesd g Edlm EEs que oo B
Adadde loe prododer auepechs deiscd o ode reoed dede s de cpad Bk,

b} Proporder om e enladeeddnde reesdaes de cpad B0on, 2 proks g l2d 0,
oy i o adoe: A akeer doder reddaies. Lo Camnda. Adminsralim
eua |3 miderds de ke progema ¢ adore s meloains A s de o esd s de B
e b Ao,

0] By laefedade I od e kmale 2 s de medr d impakede lacpad boin.

d) Azguer gue el ol Fumres 25 coredenk  de la perirerda & mporarda de s
ac|udade s y de Amoonlboen d Lo de s chleluss de lacidad.

Lenikerer s gl ke pnplalcs de b ediecion, tamad in, ehidae: ¢ expeiedadd opl A
hramaro, Lo Cerercls Admirsala se eguade g el Ereond 2 oTe ke del B Y B2
Imporbrdague lerensr adudade: ¢ de dmoconbge dloge de kos oble o de Bcdidad,

£.3 rfraestractura

Paalogrrla @rbmidad O RoAN A 3N RO DAGD SR, DEGY . oenb@n 1 gzoend ad
e eroenm@lamegureda yorode cddrer .

L2 maquireriaconlage cenbpaard oydie s adudaies g mqUene el prooesoson:

Fald by Arqoe
Corle yelre
mpreAsnoTtel
mpreAon lpogdnka
=T - | L)
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6.4 frabiente de rabajo

Denkode Iz Urdones de la-Cerenada de Admirts eoon es b, de eminer y ges ool e de
THxe | soddes yizode: dd amblene Qe =i ol reces e paa g ey lacmsmidad o
I requ# b e | products que O RSENERG KN RO DAGD S, DE G5, Otee  pesad
e pxldmendlaunarbent de ok reesyk, 0e propodom s orddone: Be: ome
Impem, luninadon, Empemlm v aspeck: de seguidal paa kg B ooomidad de 1o
requid b del pradck, gerererd s unamh enie de el o agred e v ade o e, orrame d g
de denb=oion yomind del proceso.,

Eslose lqgmapor medode:

a) B mankrmierkcomeciuo ¢ peeeniuo de |2 ke Eacones yhieres Imosies

by Propordariar ol imbdalores kodos ko mousd Ue eodenn paa ada lma elead o de
ZIE WEE

0) Adeoove| epado te Rhdoa sl

d) Godgode orouds.

B Promower laberes dad ¢ 8 1o pross ol

7 Foim Bnbr B CampRaml=0 con i asmpesa.
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7 REALIZACION DEL FRODUCTO
7.1 Plarificacidn de larealizacion dd producto

L= produde g odece ORGANERGION AODACO Z:A. DE CW. ectn deinidey en i
pro=dmienic expechrs dooumenbdor end b bdomaes o (R0 DAC0 AL LI ), mismos que
son paealy ¢ derardai: pam o) el dide padfieddn e odemnle on o
requ ks de o ohes proceeces oo 2t emade Ces Bnde Calded

L= poyeaiin de |a sl mad o 0 praciose de Emra enios paes de ol erpe chicos oe
(i e b, U Ird e

n L chiie o de [acalda vl eodd ke del praducio,

B L I A0, DOOTEn DS § earsy eepecions paAel prod k.

1 L2 ariudaie s de wen T, U b ero, seguUmienis, subd o in,onied e 200 @mo
| ol efce paralaaep bodn de loe msmos,

1Ly pgkics g e el paEm propodore eddercda de que ke peeEsse e
el del prod .k omplenconlos equsl b de lof dienk: yde mans ridoo ;e

L= dexalpcdn e o promeacs del S emade Ces Bnde |2 Calded ¢ 1o Mool o b
=t dnde podich, = Tomoke: Borses g se phona e b dlimos 2t on erid o
el Ik B om s (RO DC0 RC LN

7.2 Cormnpraz
7.2.1 Proce 10 de compra

Talalamakiapima gue O R0 EAC 0 N RO DACD B4, D EC W, ullze pra b s aboreriin e
sE pracly, son sdd ke por el depybmenk: de oanpree, Inkdamenk s e um
requsddn zolEmenk porla ondad de makdapima ercabt p B ey d e
oy bda por B Genrda y por el denie, = hae um U A3n dd makdsl paa bda b
prodoin.

B depariment de omare = ercaga de B mepdin  eddd de B maeds pima s
rguaEe g omple o egu ke de conpraesped oo
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F.2.2 nformaclan da la compran

L3 Imommad i de |2 ompre: de @ maeds pima egeida oa B ediedon el pedich
Irce:

3] Requ i pramprcha o pedich aaiqunr.
by Requksl b por Bl fodnde proueedor.

B deparbmenke de conpree on Inbmadn prepodomdapord teprlEnenb de prod.oddn,
e 2Eprage o U ke de conpe sonlos comecbs ankes de omor Giraelos A prooeecor.

F.2.3 Merlflcacldn da lan FII'IZII:IIJI:tIZII compradaol

B demabmemic de omaee e ook @on el dearbmenke o peaduson sskbincen
Irepediores y o adddaler reesaiy pae xguer que ke beres v senices aquidos
ampenls equsl bs erped i enel cmimb eepedus.

Gyt o el deparbmenio de ompree, onod &mbl b de su oonmpe end 3, uepn ey ache B
efizddn en e Ire Bedoes del proveedor, &e BieeEn 2 adoe: ey paaiener s
oA el pe krdida y o me bd ode sprodadnde los bleres yrenidos asdgulir.

7.3 Produced dn
7.3.1 Control de 13 producelan vde 13 prart cldn del serviclo

ORGANEAC KN RODASO SA. DEC W, 3 s de deprbmen ke de enkr , el iy lewma
oo d desardio de ks profucke o cordiore s onkdalx  medlanie:

a) L pezdmimibs ¥ e erpechiee de clldad ;

b} B de lamagireris ¢ mUpospeaks;

o) Laspenid dny oned de los e B de bos procesos;

d)] = mplanecn o xcludsdes de ali=oin, eniega ¢ zepamient de laakadoindd
dmike.
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T.5.2 valldaciin de 0w proce pon yde 13 pra 1taclin dal ssrvlzlo

Loz praucbe e bries de roes s procesce de prdoein, A e peeden welioy, medanie
A |ud=de: de sepamienb wo meddin por Elor & U edlmddn, por 1o Bk, 2 eadee el
requ lood =t Emade Ces Bnde Ol i de |3 Qe ki,

T80 dentificacldn v tra @bidad

L3 loenlTeaddn el predich 22 por medic: ais0mcs 3 s e su el oo, = el i el
e llodd prdwcboonme:pech ales U ke de segumienke ymedidon.

Curdola Eildad s un egusl b, e onida y regl i@ 3 el oot ol del prducke
(T o rmers de edddnde Ebdo; zon o dabe gue e gl en mles oeoments de
).

734 Propledad dal allents

Loz bieres prpedsd del denie =0 dados mienkes ex@nbdo d ookl de Bogarzsin o
ez BnAerds ullzdo: por B misma Oganimddn, [denlics, uerhica, mors Ay ol g o A s
bleres que o propied ad del denle aomirk e e a0 ol d & oo Ircopoeckin denin: del
prodicb.

Cidguer ben propledsd de dienk que e pends, de kdoe o gQue de J3gon oro mado sea
Iril B s op A LEGEs EpE o oamurncao 3 dmile.

7,38 Prapervaclan del produsto

Loz epacaies oo ko proescs pesenon 3 cosomided de pradocke del dienk duank o
proEzs inkmo A enie@ i, denliord o ke med o de marpuadon de 1o produces | 21
SIno uAmAEnEmEnb y proecddn e ugae s megdes,

Bt i Wardl LYET, | feuksdol P Rodd .
fg. bira s | Rodrige Aprch&: Lz, Helkx Raarigeex

7.4 Cortrol delos Disposgtivos de Segquimiento v Medicidn

L3 empres ORCGANERCION RODACO SR, DE GV, 2 deemmiredo d Sepament ¥ @
MESSN A e, 351 0am o Bl U P2 el |2 me ko Feceaia g re propo orm
Eulderdade |aontamidal del prooudo o ke egaE s eped i .

e ornb om ke proescs pam reguase de e d segdmienke ¥ 12 meddd, paelen
ralmyse e malmnde um mareEcoteenk conkes equlsl b de sepdmenkey medkd oo,

Gy oes receyloepaase o 3 wedes de s o el equpo de meddn:

2] Recalbe o uerhicaa Inkenssr e ped dod or | comperekes o panores de medd o iecshies
aparres de mediddnrecormes e rkemed o ; aerdono edsEn Bes paknes s gkl
|3 xe Ul apaa A b ony el i=in.

b) [E A0 e o e E D s On A e Al o,

0) Ze denlTa aleo.sdzmenie parapaler de eminar e esbio de cAlbeddn.

o) EsprokpidoonimAlE ks que poiera iroeier o esulbcs de medd .

) B marelalo aleoedamen paa prolegero de dafos de deledono duznie [a manpd 2on,
elmarermenkoy Amrazramienk.

e ey ek a3 wider de los resdbdcs de |2 medidaes ankdoes oerdose deleck
gue B egup o o & momame Al equlle . 5 dmanadore: ey sche slequpay
=ohe oquer praoc koo oo,

Sz manieren egls roe deloe reed bor de ooy B el dod Sn
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& MEDICION, ANALISIS ¥ MEJORA
2.1 Generdidadez

En la empe=a ORCANERCION RODACO Z4A DE CN. deire, plrida e implements
B ludaxie s de g umimio,meddan, FdkE v meomonene

2) bome i la orvomidad de pedich 2 el e B epedioner o wedfedioes
e Biedder ek plares de denifoeokdn yoonind de los proesas .

b} Aepaere de lacoiomidsd ded T emade Ceskn de Caldsd medanke 2l b Inkeres .
o) Meloroniniamenk e b efors del Szema de Ces [nde Cada .

Eslooanprerde B delemired &node ko mfkodos splicshies | indoendo b Borice e ik oy
aoE de A ulizdon.

8.2 Seguimniento yw Medicidn
5.2.1 Satinfacelon del cllents

La empresa O RSN EAC DN RO DACT SA. DEC ), eudim e grado de sabstroitn el dmie,
con epeck A amglmienic o oor egeEdmenky Y I equElbs oo I pedicEs
propordoredcs coname & ko Ireamien ke defridos enlacrBoampraniso,

Lo resulbwicr ohieridos Bnlae o eoinde [aperepd Snds dere pemi e alos eepors e
de I poEsx kma e inkmel adones ercminalz 3 gl [a 2laed del
demike.

Loz rendbics de |3 eeheciinde 2 zakimiin del denke & eromo s la e de 1a
dimziin ¢ pae B kA e deceler maler & comeriones, preeenles wo de mekm del
& made Ces Bnde Calded
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8.2.2 fuditoria Intema i

Enla empeza ORGANEAS DN RODACO SA, DEC Y. e lewen azbe o b Inkmee a
Inkensce defride: pra ladeemired T dd S emade Gl ode cldad e Bieddos porla
EmMpEA Y OE Qe

21 Efn onbme: on |z dapokdos: paifale, on e eedlks & b roma £
S0 IE yom kr reod ke del 3xiemade Ges 1o de callded esbbieddos por B empe:a.
b} =z halmpenbdo ymaniere de marem e i,

Zr oenbloon o prgremade sdidx brardoenoenh d ey Bimporenda de ke
prozEs | e A A by aeloamo, lor e e de laeod kdapreus:.

Enla parhe=iinde |2 ad ot 2 ferenlcs Jiencs de 3l bia, o Acorce de lambma, su
Teorerday me kidogla, Lasdeoiinde |o aud e yia el de Iz adlod , e,
ladie ludsd & imprdaided de proeso de adiods, Lo ad oes no 2d Ensuprogo o,

e aerla on un perdmiens doomenkdo en donde se dednen: | eepoosblideies y
requ i e A panliooin Y Al ooin de ad e pas Indmar los ead oy paa
mankerer ks egsioe,

B esporeie del e ol s edimlE a0 aes sih demoal e icada e dimnar = no
Corvamidades de ecbdar y2r e madenke d pamienio de 12 ad s, =2 ludedes
del segUmieris rdwen B ued f=on de |2 aoore: bmedar v o Inome de los e bdos de
| el b= dner o 25 2de e e marus).

2.0 Bequimlanto vm edizlan ds lon progaron

Loz eponmbies de los procesos Impllan Femamimnir espechics paaseguiment y mediddn
de | preEzos 3 inde iy gue ko pened ose Feya aamaldo cnvame alo es Eieddo en
I pares de derdf=cion yomikd de bos procescs .

Copyrroe| resd ook Eridond s orsime aloplahcado, e smplon omeod T nmedbBbr
aTiore:s omeder Wornd e peeEnler e Eegueee de b ontmmidad del prooeso
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8.2.4 Baguimlanto ym edichdn del producto

Lo esporesbies de loe proesce lewen a=ho aludades de zepamient ¢ medicdon de B
orkrelsr ¢ eqecicriore: 08 pedu.ob mankrerd o euderda de |3 crremidal onla
meEd3n e |2 o B os de acp d .

L= Ibereciin del prodcks no se lewm asho ber s que =6 Fan o ampldo sk bdodarene B
jepeddoes pmmifoxir amma pe son mprdade de o3 maEnem por una aubidad
perirenie y,ordooomesponde  por g denle.

3.3 Control de Producto Mo Corforme

Laemaresa O RANEAG DN RODACD B4, DE GV, i eprame que o praiclo gue sea
corvomme oonlos e imien i del dienle, == Henl i3 yoonic e prewenirzuEo ceniega
o inkerdoml. Ly oncles [ mepoeshlidades ¢ aubddade: madomder conel mamimik
del produds ro oniame s enoenran defrido e Mar de prozdmienie: s peducbes
Feon2ormormE s (RO DACD MPNC OH)

Lo praC ke no cTviimer s2 EmEnmedank o sigUene:

2] Tomards aoiore s paradiminer B rocorsommidsd de bcbda,
b} Aubd ord osuueo, | heeddno 2 b dnb Ao oaoesibn por B auloddad perlrenk y aerdo

seolkzhe porel dienk.
0) Tomardo aoore: paampeirsuseo mlheoin odgremene peus ko,

=2 manieren | gl of B rauEem de ke prodChe ro o Dimes v de [ aooes
lomad= por Elomenke | rouyends = conosdoes gue e feyaoh Erido

Guerdo se conige el prodocs roocontime despts de B enieg, B Cuganied On bomer B
arixe: srpbde epechale etcke o etce panddes de lano oarmidad.

8.4 fnaliziz de Datos

Enlaemamesa QRSN AN RODACD B4, DEC K, Idenhiz, rm:\ﬂh ¢ ardlm e daks
paade emirerlaaeo i § micdade| 3xemade Ces oo de -zl

B msdimo del rdkk de dabe dide de B medkddn, sgumme ¥ o ks,

PRcq ackorm Ircam e s chre -

) Lazake troiindd derke .

b} Lacorsommided de loe g ke del prdcic
0] Ler Syeckerber y Erderc=s de los procesas y prdicbs, nduyends B oporuridades pam
llewr achoadoe s omecles.

d) L proweedoes,

La Irfamacion eopl ane o e eminer:
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1. 0BJETIVD

Estsblecer un documento gue permita estandarzar los documentos de todos ks niveles
desarmollsdos dentro del sistema de gestion de b calidad, con 2l fin de indicar los linsamizntos para
S JENEraCion ¥ su contenido.

2. ALCANCE

Este documento 52 aplica en la elaboracion de documentos de todos Jos niveles que se requiersn
coma evidencis del sistema de gestion de Iz calidad.

3. TERMINO 5 Y DEFINICIONES

3.1, Pars efectos del presente documento, 5= aplican las definiciones establecidss en 3 norma 150
S000:2008 (Fundamentos y vocabulario) asi como s= entiende por:

3.1.1. Manual de calidad
Documento de gue describs |3 maners que |3 organizacion s& 3justa en 12rminos gensrskes 3 los
requerimientos de la norma 150-5001:2008.

3.1.2. Manual de procedimientos

Documento que detslla &l propasito v skeance de una actividad o proceso especifico, &l como,
cuando, donde y por quisn s= realzara |3 actividad, describiznde funcionss y responsabilidsdes
comespondisntss.

3.1.2. Instrucciones de trabajo
Diocumento que s genera pars describir de maners especifica la forma de reslizar una actividad o
proceso que por su complejidad lo requiera.

3.1.4. Registros de calidad
Evidenciz de dstos relstives 3 las operscionss, procesos & instruccionss de trabsjo relativos 3l
sistema de gestidn de s calidsd de la organizacion.

3.1.5. Formatos
Documento que contiens &l disehio en 2l cusl se levaran a cabo los registros.

3.1.6 Capacitacion

Adguisicion de conocimientos, principalmente de caracter técnico, cientifico v administrativo.
Consists en una sctividsd planssds y basads =n las necesidsdes resles de uns empress y
orientada hacia un cambio n s conocimientos del colsborador.

Aproba: Lic. Helio Rodriguez

ORGANTZACION RODACO SADECN. [ Fecha: TRMZ0E

Manual de Procedimientos para hacer | Codigoe: EODACO
Documentos MPHD 01

No. Revision: O

Fagina: 4

2.1.7. Listado masstro
Registro de todos los documentos que se llevaran 3 cabo dentro del sistema de gestion de calidad.

3.1.8. Acondicionamiznto
Todas lzs operaciones, incluido =l envasado v etigustade, 3 que debe somsterss un producto 3
granel para convertirse en un producto terminado.

3.1.5.PEPS
Tecnica para contrel de inventario, 2l cusl hace referencia 3 los primesos materiales que entran
son los primeros materiales que salen.

3.1.10. Productos no conformes
Sontodos aguellos product hazados por algun defecto por &l proceso de fabricacian.

2.1.11. Calibracion

La comparacian de un instrumento o sistema de medicidn de exactitud no verficads con un
instrumento o sistema de exsctiud W3 pars detect; lquier desviscion del
comportamiento requerido.

3.1.12. Pantones

Es un lenguaje global de color que proporciona un metodo preciso para ls seleccion, presentacion,
espacificacion, comunicacion, reproduccion, afinidad y control de color. Esta apoyado por una red
internacionsl de comunicacion de color pantons, compuests por las compaRiss gue posesn
licencias de pantone, Inc. Pars producir v distribuir bos tintes, productos y servicios de pantone
color

3113 Suaje

Es una hemamignta confeccionada con placs de scero para doblar o marcar mateniales blandos,
come: papel, t2l3, cusro, 2fe. Las plecas de cors son tiras dz metal con filo 2nun lado. Las plecas
de doblez no tiznen filo.

3.1.14. Impresion offset
El disefio de impresion s2 transfizre de I3 plancha de impresion al redillo d= goma, antes de
producir la impresion sobre el papel.

2.1.15. Negafives
Felicula que contizne los elementos grificos necesarios para la impresion de cualquisr tipo de
trabsjo.

2116 Laminzs de offset
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Laminzs gz zinc necesanias para Iz impresion delirabajo en tumo

3.1.17. Sensibilzador
Quimico utilizado pars trasladar 3 imagen de los negstives 3 las laminas de zing

3.1.18. Lamina regranesds
PFroceso de limpisza de imagenes en las laminas para dejarlas nusvaments Gtiks para nusvos
trabajos.

3.1.19. Bamiz UV
Aplicacion de una pelicula de bamiz que al contacto con la luz ultravicketa adquisre un brill
intenso.

3.1.20. Candn sulfatado 2 caras brillantes
Canon vingen de shta calidad que 52 utiliza de acuerds 3 bos requenimisntas del cliznts

3.1.21. Carton sulfatado 1 cara brillante
Candn cuys cara externa s brilante y la intema es reverso blanco, s utilzs de acuerdo 3 los
requenimientos del cliente.

3.1.2Z. Cantdn caple reverso blanco
Carton reciclado el cusl tiene una cara brilantz v |2 parie interna 25 blanca aspers

3.1.22. Canton caple reverso cafe
Canton reciclado &l cusl tiens una cars brilants y I3 parte interms es cafs aspers

3.1.24. Solvente wash
Solvente ecologico utilizsdo pars |3 impieza de los rodilos, tambores de s maguinas

3.1.25. Hidrotex
Forro de telz utilizado en bos rodilles mojsdores para que |3 laming de impresion permanszca
durantz todo &l proceso fymeda, ¥ no permita que I tints se seque.

3.1.26. Transpontz
Es | procaso mediantz 2 cual bos negativos son sxpusstos sobre |3 ldming de zing que por madio
de una luz intensa, traslads 1z imagen 3 s lamina,

3.1.27. Viuta
Sobrante de carton que se tizne durante el proceso

4, REFERENCIAS NORMATIVAS

Bz toma da referznciz pars |3 elsboracion dz stz documanto:

Num. | Documento

T [ norma 150 SU00. J006, g2 fos Tungamenios y vocaooare |
T e TomE TS SI0T 200, B2 SRS SR N R [ CEETy Y TS AT |
T [snorma (50 1901 12002, 02 2 SU0nons o= o8 SEiemas os caged. |
TT [z norma 150 Y0013, 0 (55 LWECinGEs pars |3 JocUmEaniacion o8 SElEmas a2 |
gestion dz la calidad

LX) (= NOT-I5E-C5RT-2000, DUENas Praciicas OF TS0Ncacion pars SSianEcimEncs o |
I3 industria quimico-farmacéutica dedicades 3 I fabricacion de medicamentos.

5. RESPONSABILIDADES

5.1. Director General

£.1.2. Manzjo genersl de toda |3 negociscion

5.1.3. Administrar recursos materiles.

5.1.4. Autorizacion de cuentas por pagar.

5.1.5. Generar y autorizar documentacion contable para 2l pago de impusstos.
5.1.6. Autorizscion y firma de chegues.

5.1.7. Administrar documentscion de cusntas por cobrar.

5.1.5. Administracidn de recursos bancaris.

5.1.5. Bolicitar créditos.

5.1.10. Autorizar crédites

5.2, Bistema d= Gestion de Calidsd

5.2.1. Generacion y Administracion de los documentos requenides por &l sistema de Calidad 150
000 y 3001 (especificacionss, cerificades, procadimientos, registros, to.).

5.2.2. Implantacion del 5GC

5.3. Gerente de Produccion

5.3.1. Administracian y planeacion de drdenes de trabajo.
5.3.2. Atencion a clientes.

5.3.2. Solicitud de drdenes de compra insumas

5.3.4. Mansjo de dibujes, especificacionss, y negatives
5.3.5. Coordinar mansjo de personsl operative.

5.3.6. Verificar estado de elsboracion y entrega de pedides.
5.3.7. Contacto con provesdores.
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5.4. Control de Calidad

5.4.1. Mantenimiznto del sistzma de gestion de la calidad

5.4.2. Panticipacion en auditonias intemas

5.4.3. Control de bos procescs asignados

5.4.4. Formacion de operanios en mahenadecalldadymnnas estadisticas
5.4.5. Verfizar que 52 cumplan las especifi blecid:

5.5. Gerente de Administraciin

5.5.1. Administracion de los recurses.

5.5.2. Planeacion de pago 3 provesdares.

5.5.2. Planzscion de pago de impuestos.

5.5.4. Coordinar £l paquete de contabilidad.
5.5.5. Preparacion de pago de ndminas.

5.5.6. Coordinar |3 solicitud de drdenes de compra.
5.5.7. Contratacion de personal.

5.5.5. Mansjo de tesoreria.

5.5.5. Man=jo de cuentas por cobrar.

5.5.10. Mansjo de estados de cuents bancarios.
5.5.11. Contacto con IMS5, tesoreria y SBHCP.

5.6. Jefe dz Taler

5.6.1. Mansjo de todo | proceso para ls elsboracion del producto.
5.6.2 .Supervisin drza de impresion,

5.6.2 .Supsrvision drez de Susje

5.6.4 Supsrvision dre3 de pegado.

5.6.5 .Supervision drza de conte,

5.6.6 .Supsrvision area de acabado.

por &l clizntz.

5.6.7 .Coondinacion de abastecimiento de los diferentes insumos necesarios.

5.6.5 Mansjo de las difzrentes drdznes de trabaj.
5.8.5 .Genarar un buen ambiente de trabajo entre &l personal 3 su cango.
5.6.10 Reportar las drdznes de trabajo concluidas.

5.6.11. Solucionar problemas g dos en |z maguinariz d= lss difzrentes aress.

5.8.12. Controlar los insumos para su utilizacion eficients.

5.6.13. Tener contacto con los diferentes provesdores para sugenr mejoras 3 sus productos

5.7. Suzle
5.7.1. Organizar & identificar todos los suajes.
5.7.2 Mantener en dptimas condiciones su maguinaria.

5.7.3 Verificar que cuenta con €| Susje corespondients para la elaboracién del trabajo en turno.
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5.7.4. Revisar & primer corte

5.7.5. Bacar prusbas pravizs de Suajs y cotejar medidss con 2l onginal mecanico.

5.7.6. Solicitar sutorizacion al jefe del taller para l inicio del trabajo.

5.7.7. Revisar pericdicamente gue el producto este cortado bien y doblando comectamente

5.2 Cone

5.8.1. Conar canon de scusrdo 3 las especificaciones de |3 orden de trabajo.
5.8.2. Antes de iniciar proceso de conte solicitar sutorzacion del jefe de taller, como pravia

inspeccion del matzrial,

5.8.2. Colocar el material cortado en un lugar cercano 3 la maguina que va a reslizar |3 impresian.

5.8.4. Tener su ina en buenss condiciones, tanto m

coma de mantenimiento.

5.8.5. Verficar que sus cuchillas esten afiladas v disponibles en todo momento.
5.8.6. Coordinarse en I planeacion del corte de materisl, pars evitar desperdicios del misma.

5.5, Impresion

5.8.1. Revisar que los negatn-as urrﬁpondan al producto que se va a elsborar.
con los m

5.5.2. Verificar g
tintas, prcducms qulmm}.
5.8.3. Bacar prusbas de impresion y cotejar con &l oniginal.

para cubrir su orden de trabajo, (cartan,

5.5.4. Revisar que sus l3minas esten completas y no s encuentren dafiadas.
5.8.5. Revisar & imprimir &l producto correspondiente de acuerdo 3 3 orden de trabajo.

5.9.6. Solicitar sutorizacion del jefe de taller pars iniciar la impresion.
5.8.7. Cumplir con I35 cantidades sclicitadas n s orden de trabsjo.
5.5.8. Evitar que exists muchs marma de matenial.

5.10.

5.10.1. Comtar con el materizl necesano, (goma, cima cansls, papsl pars empague, c3jE

comugada).

5.10.2. Sacar prusba de pegado v verficar que 2 estuche tengs busn armado.

5.10.2. Revisar que 2l estuche tenga suficients goma.

5.10.4. Verifizar que 2| estuches no 2 despegue.

5.10.5. Revisar gue gl estuche no 52 pegue por dentro.

5.10.6. Solicitar autorzacion del jefe del taller pars iniciar &l proceso.

5.10.7. Coordinar que =l producto este debidamente empacado y etiqustado para su entrega.
5.10.8. Reportar al jgfe de taller, |3 cantidad totsl d= piezas al momento de concluir 2l pagado.

5.10.5. Tener su maguina limpis, engrasads, y sceftads.
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. DIAGRAMA DE FLUJOD

7. DESARROLLO

Lz elsboracion y puesta 2n practica de los documentos de todos los niveles son responsabilidsd
del personal familiarzade con las sctividades v funciones por controlar, Los documentos se

Agilcacian s
dagnisico

!

Disefo dal
documeni de
cualgquler niwed

!

Elabomr bommdar

Editar documenio

HO

x4 bian &
sefwencls

i

Reevishin de

=
mgisins

presentan unformements, es decir, incluiran Iz misma lista de contenidos.

Los procesos 3 seguir en el desamollo de documentos son:

Faso [ Responsable Actividad Documento de trabajo
e - N -
1 producciony Revisary analizar |3 practica actusl HIA
control de calidad
SiEtemade Elzborar un borrador del Simi
2 Gesticn de documento 3 registrar :mum;"r::;sm para hacer
Calidad
Hacerlos ajusies necesancs con
3 ?;fxi:ﬁy base 3 los documentos, 50, €5 que
control de calidad ::fimy redactar el procedimiento

7.1. Contenido de los documentos de todos los niveles.

Los documantos presentan |3 siguisnts estructurs:

. Caratula. Ls carstula debers contener al centro, &l nombre del documento, de

scuerde 3 como se identificara en 2l Manusl dz Calidad dz |z compafiz o en gl
listado masstro de documentos intermos del SGC, escrito en letra “Anial’, tamafo
20, en mayuscula y negritas, asi como |3 dirsccion de |z empress; en 3 pane
inferior. Tomando como referencia 2l anexo 1 del presente documento.

. Encabezado. Todas a5 paginas incluida |3 carstula, deberan llevar un encabezado

que contenga, en |3 parte mquierda del d to, el logo de |3 empress, 3l centro
&l nombre de lz empresa y nombre del documento; en la parie derschs del
presente decumento, fecha de edicion del documento, el codigo, conforme a la
nomenclatura definida en el punto 7.2, el nimero de revision del mismo y &l
numero de pagina corespondiente.
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3. Fiz de pagina. El pie dz pagina contizne ) nombre y firma de 5 persona que
elabora, el responsable de su revision y el responsable de la autorzacion del
documento comespondients.

4. Contenido. Dicho contenido tendra un tiul que dird “indice” 2n mayusculas y en
negritas tamafo 12 tipo de letra "Anal centrada, s= dars espacio fres renglones
haciz abajoy en forma de lista los titwlos de los requisitos que contizns &l manual,
estos tihulos seran en negritas con numero de letra 12 con 2l numeno de paging

que cormesponda segin £l orden y |3 ubicacion exacts de cada capitulo. Dentro del Diecizian Seguir en caso de tomar camings
documento, los parrafos de los spanados 3 elsborar que s= encuentren redactados shernatives.
mantendran una letra de tipo “Arial” en tamafo 10 v con formato justificade
Representa un documents, formato o
4.1. Objetivo. El objetive deberd de indicar claramente o que persigue el D Documento cuhahguerac_moquese recibz,
documento, iniciando siempre con un verbo en infinitive. Elabara o gnvia.
3 3 3 TIETEnTE E518 5 IMDOKD 52 PUSGE UNT,
4.2 Aleance. Se debera describir el area de aplicacion del proceso o documento, dentro de |5 misma hoja, dos o més
ientificande a quién y dénde procede. taress separadas fisicamentz enel
e o . ) . O Conector diagrama de flujo, utilizando para su
4.3.Terminos y Definiciones. Unicamente se debera de considerar los concaptos i

impartantes relatives 3| documento o que se reguisran ser precisados pars
mayor claridsd, |35 definiciones de los conceptos de calidsd pusden ser
consultadas en el documento “Fundamentos y vocabulario |50 3000:2008)".

4.4 Refersnciss normativas. B2 relacionan todos los documentos o normas que
interactiian con &l documento comespondients, en la siguients tabla:

Artividad

Representa la ejlecucion de una o mas
tarezs de un procedimiznto.

Seriz de actividades

REpresenta & EfECUcion Ge oirg
procedimiento, proceso o instruccion
detrabajo.

]
L 1
<

TNOICE 185 CRCIonEs QUE 58 pUS0En

conexion kos nimeros arabigos:
indicanda I3 tares con |3 que 5= debe
COntinuar.

u]

4.7.Desamollo. Las actividades del proceso o procedimisnto deben redactarse de
forma sencills, clars, logics, coherente y de manera sscuencizl, refirendo en
cada una de ellas al responsable de realizarla; asimismo, debera de indicarse
el documento de trabajo utilzade, ya s=s un procedimiento, instructive de

trabajo,

[ Num. T Documento |

4.5 Responsabifidades. Se definird |3 gente invelucrada dentro del documento y 52
delimitaran responsabilidades.

La descripcion de actividades debera plasmarse en |3 siguisnte matrz

[ Documento detrabajo |

[Faso | Responsable T Actividad
| | |

4.6.0iagrama de flujo. Representa de forma grafics las diferentes actividades
reslizadas en el proceso, pars lo cusl debers de utilizar 3 siguisnte simbologia,
determinada por 3 Amaniean Matiang| Standard |nstiuts. 4.8 Formates: Son documentos disefiados para recabar o asentar informacion
referente al procese o procedimiento, los cuales deberan codificarse de
scuendo 3 3 nomenclatura del punto T2, del presents procedimisnto, para su
presentacion soko debe incluir el formato v pars su elaborscion se dissfara de
atuendo a las necesidades que requiera cubrir.

4.3, Registros: Una vez asentada la informacion en los formates del proceso o
procedimiento, estos se conviensn en registros y deberdn codificarse de

Simboko Hombre Descripcion
EENaE DON0E MCE 6 1Emine &

C——D Inicio o término procedimiznto
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acuerdo a |z nomenclatura del punto T 2. del presente procedimiento y para su
presentacion solo s debe de incluir 2l registro.

4.10.  Ansxos. Son documentos quese adjuntan sl proceso o procedimiento pars
detallar con mayer precision alguna tares o actividad de los mismos, los cusles
s deberdn de referenciar dentro del proceso o procedimiento

MOTA:
+ Los puntos que no requieran llenarse se les colocard Ia leyends N/A - No aplica, come
medio de invalidacion del punto particular.
+ L35 indicacionss anteriormants descrias son aplicsbles a bos documentos de primero,
segunde, tercer nivel, en &l caso del documento de primer nivel 52 haran adecuacionss de
acuerdo al estil de RODACO.

7.2, Determinacion de la nomenclatura

Farz 2l caso de los documentos especficados en el punto 31,1 3l 2.1.4, |3 mecanica pars
asignacion de nomenclatura serd:

&) Segin eltipode documento

*  Manual de Calidad MC
#*  Manual de Procedimientos MP
# instruccionss de trabajo IT
* Registros decalidad RC
#* Formatos FO

Lz formz en que se ssigns I codificacion de los elementos est3 establecida por medio de seis
siglas del Nombre de |z compafiz, seguido de |35 siglss que comespondzn 3l tips de documeanta,
nombre del documento v un consscutivo.

Ejemplo:
00000 - MC— 000000 -

Szis siglas dz 13 compahiz

TIFODEDOCUMENTO.
Manusl de Calidad

Siglas del documento

CONSECUTIVO.
#1. Primer procedimiento

d: Lic. Helio Rodriguez
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+

8.FORMATOS
Los formatos s2 elzboran de acuerdo 3 35 necesidades que requisra cubrir,
9.REGISTROS

Los registros 52 llenaran de scuerdo 3l formato ya existente.

10. ANEXO 3

[ AnexoNo. [Descripcion
[ 1 | Carafula queTlevaran fodosTos documentos

Les anexos se colocaran en los procedimientos o instrucciones de trabaje siempre y cuando lo
requieran.
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1. 0BJETIVO

Este procedimienta tiene come objetive estsblecer los lineamisnios que debe seguir el personal de
RODACO; 3l momenio de detectsr una no conformidsd que se pueda presentar duranis |3 entrada
del matenisl, procesoy salida, con |z finalidad de preveni un rechazo v establecer I35 acoiones
posteriores 3 su identificacion.

2. ALCANCE

Este documento es aplicable a partir de la deteccion del producto no conforme hasta la comecta
aplicacion de I35 scciones generadas y 2l regisito de bos resultades obisnidos gue demussien i3
conformidad del producto.

3. TERMINO5 Y DEFINICIONES

3.1 Requisito
Circunstancia o condicion necesaria que se debe de cumplir

3.2 Satisfaccion del clients
Percepcion del cliente sobre &l grado en gue & han cumplido sus requisitos.

3.3 Mo conformidad
Incumplimiento de un requisite

3.4 Conformidad
Cumplimiento de un requisito

3.5 Defecto
Incumplimients de un requisite asociado & un uso previsto o identificado.

3.6 Evidencia objsetiva
Dstos que respakdan |3 existenciz o veracidad de alge.

3.7 Hallazgo
Resultado de la evaluacion de las evidencias.

3.8 Inspeccion

Evaluacion dz [z conformidad por medio d2 observacion y dictamen, acompanada cusndo 523
apropiado, por medicion, ensayo, prueba o COMparacion con patrones.

3.9 Prueba

Ensayo que se hate de algo, para saber como resultard en su forma definitiva

3.10 Revision

Actividad comprendids para asegurar |3 convenience, adecuacion y =ficacs del tema objeto de 1z
revision, para akcanzar bos objstivos establecidos.

311 Verificacion
Confirmacion medianiz |3 aport:
especificados.

on de evidenca objetiva de que s& han cumplido los reguisitos

3.12 Validacion
Confirmacion mediant &l suministro de evidencs objetiva de que se han cumplido los requisitos
para una utilzacion o aplicacion especifica prevista.

3.13 Accion preventiva
Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion
potenciziments indeseable.

3.14 Accidn comectiva
Accion tomada para eliminar 3 causa de una no conformidad detectsds u otra situacion indessshble

3,15 Comeccion
Accion tomada para eliminar una no conformidad

2.16 Reparacion
Accion tomada para un producto no conforme para convertirk en aceptable pars su utilzacion
prevista.

317 Reproceso
Accian tomada sobre un producto no conforme para que cumpls con los requisitos

2.1% Desecho
Accion tomada sobre un producto no conforme para impedir su uso inicialmente previsto

3.1% Concesian
Autorizscion para utilizar o fiberar un producte que no s conforme  con ks requisitos
especificados.
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120 Fermizo de desviacion

Autorzacion para apartarse de los requisitos oniginalments especiicados de un producto antes de
su relizacion.

3.21 Liberacion

Autorizacion para proseguir con |a siguiente etapa del procese.

3.22 Producto

Resultzdo del proceso

3.2% Pane interssads
Persona o grupo que tenga interss en el desempefo o 2xito de |3 organizacion.

4, REFERENCIAS NORMATIVAS

Bz toma de referenciz pars |z elsborscion de este documento:

Hom. | Documento

T T3 norma 1500 SU00; 2008, G 105 TUNGamentos y vOCaDuaEns

X2 | Lanorma 150 S0T: Z00E, GelSi5iema oe gestion 0e Ja calidad y K5 TEqUENmIEnios,
T | Canorma [50 1901 12002, 0= 15 30000 0 105 SI51emas 0= Cal0ad.

T | Lanoma o0 TUUTS: ge 155 UNECinGes para 13 GoCUMENTSTon Oe SEEmas 08
gestion de |3 calidad

T3 | LA NOR-I55-55AT-Z000, BUENSS [raciicas 0c Ta0riCacon para esabecimientcs e
Iz industria quimico-farmac2utica dedicados a ls fabricacion de medicamentos.

5. RESPONSABILIDADES

5.1. Gerente de produccion

5.1.1. Evaluacion de los provesdores

5.1.2. Evaluacion del sistema de calidad del provesdar
5.1.3. Elaboracion de I3 orden de compra

5.2 Becrstariz

5.2.1. Reslzar e pedido de |z matena prima por telefono

5.3. Operario de Corte en guillting

5.2.1. Verificar medidas del carton

5.3.2. Revisar que la calibracion del matenial comesponda al pedido
5.3.3. Verfficar que &l material comesponda al producto solicitado

Aproba: Lic. Helio R
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5.3.4. Reslza |3 destruccion de fos productos no conformes

5.4 Operario de Impresion

5.4.1. Revisar en |3 mesa de transparencia &l negativo.

5.4.2. Reslizar los arrsglos de maguinag

5.4.3. Realizar pruebas hasta que se cumplan las especificaciones.

5.4.4. Verificar que los colores, leyendas, codigos, graficos, concusrden con las especificacionss
del clisntz

5.4.5. Aprobar |3 impresion del lote, una vez que 3= hicieron y verficaron las prusbas

5.5. Operanio de Susg

5.5.1. Verficar que lzs medidas s=an las comectas

5.5.2 Revisar que |35 plecas de cone v de doblez sean las comectas pars ese producto
5.5.2. Inspeccionar que |3 rama del Susje (molde), tengs lzs medidas que se solicitaron
5.5.4. Medir con metro las dimensiones de las cajas (alte, anche, fondo)

5.6. Operario de desharbe

5.8.1. Reslizar desharde d= cajss

5.6.2. Revisar la calidad del material

5.8.3 S=parar &l material de busna v mals calidad

5.7. Operario d= Pegado

5.7.1. Verificar que &l pagamento sea &l comecto dependiendo del tipo de cartdn que se vaya a
utilizar

5.8. Operanio de Empagus

5.8.1. Solicitar 13 caja cormugada adecuads al tamafo del producto

5.8.2. Realizar I etiqueta del producto que contengadescripoian, codigo, ke, y facha de entrega.

5.9. Cliente
5.8.1. Inspeccionar producto
5.5.2. 5i detecta un producte no conforme, avisa 3 RODACD

5.10. Director General
5.10.1. Recibir los productos no conformes

Aproba: Lic. Helio R
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6. DIAGRAMA DE FLUJO
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1. DESARROLLO

La elsborscion y puests en practica de la deteccion de kos productos no conformes son
responsabilidad del personal familiarizado con las actividades y funciones por controlar.

L= deteccion & llevars 3 cabo =n distintas stapssdel proceso como 2 continiacion 5= prasenta.

1. Durante la recepeion de la matena prima, y Eta puede ser causada debido a que el
material (carton) no comesp lzs gue 5= tiznen pars |z fabricacon
del producto. Al momento de detectar la na conformidad s debers lenar 2| formats de
productos no conformes.

Z. Almomentode realzar 2l barnizado v 25 debido 3 que =l conte de hule 25 2l incomecto, 2l
trazo en |35 hojas delas paries que no levan bamiz 25 emanso v 3l instante de cortar mal
I35 ventanas del hule que seran bamizadas. En este caso = volvers 3 realzar el trazo,
cone de hule y volver corar l3s ventanas y especificar que se hara con el matenial Al
momento de detectar la no conformidad se deberd llenar 2l formato de preductos no
conformes.

3. Durantz |3 recepeion de los negatives ya que pueden prasentar defectos en los graficos,
leyendss y codigo de bamas. En este caso se proceders 3 realzar el registro dentro del
formato de productos no conformes.

4. Al momento de reslzar 2l susjg v &5 debido 3 que los contes ylo dobleces no son los
correctos, &l proceso dedebers de detensr pars hacer bos 3justes cormespondisntes en ls
maquina, & material s= debera reservar a parte y se reslizara el registro dentro del formato
de productos no conformes.

5. Al instantz de realzar |3 inspeccion despuss del desharbe, agui s= debers revisar Iz
calidad del producto y separar 2l producto no conforme (3quel este fusra de registro, talle,
este manchado, este sucko o fusrs de tono), e cusl 5= llevars 3 13 guilloting pars su
destruccion, ¥ s& realizara el registro dentro del formato de productos no conformes.

©. Alinstante dz reslizar 3 inspeccion despuss del pegado, s revisars que el pegado de las
cajas 5 este realizando adecuzdaments, de lo contranio, 52 b2 notificars 2l operanio del
pegado, y este debera de identificar todas las cajas que tenganfalla y verficarsila falla es
muy visible, si lo 23, dichas cajas s= enviaran 3 |3 guilloting para su destruccion, y 52
reslzara el registro dentro del formate de productos no conformes. En caso de que la falla
na s&a muy visible, I35 cajss sereservaran 3 pane, pars que &l final del proceso se junten
con las que no presentan ningun defecto y s registrara en el formato de productos no
conformes.
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ANEXO 1
|
PROVEEDORES PRODUCTO

CLIENTE:
PROVEEDOR: PRODUCTO QUE SE ESTA FABRICANDO:

HNo. DE ORDEN DE COMPRA:
MATERIAL RECHAZADD: FECHADE ENTREGA DEL PRODUCTC:

Mo DE LOTE;

[(JCARTON [] MOLDE DE SUAJE
(] HEGATIVD [] OTRO:
MOTIVO DEL RECHAZO:

CANTIDAD RECHAZADA:
FECHADE RECEPCION:
FECHADE RECHAZO:

Mo DE ORDEN DE COMPRA:
Mo DE FACTURA:

MOMBRE ¥ FIRMA DEL OPERARIO QUE IDENTIFICO L& NO:
CONFORMIDAD

e e e e e e
EI’APA DURANTE LA CUAL SE DETECTO LA NO CONFORMIDAD:
IMPRESION [ INSPECCION DESPUES DEL DESBARBE

Oearnzuv 0 recapo

0 suase [ INSPECCION DESPUES DEL PEGADO

Ooesearee [ oTrA:
MOTWVD DE LA NO CONFORMIDAD:
CANTIDAD DEL PRODUCTO NO CONFORME:
FECHAEN QUE SE DETECTO LA NO CONFORMIDAD:
ACCION REALIFADA PARA EL PRODUCTO NO CONFORME:
[] DESTRUCCION EN GUILLOTINA
RESERVAR A PARTE PARA COLOCAR CON PRODUCTO SIN
FECTOS

U otra:
NOMERE Y FIRMA DEL OPERARIO QUE DETECTO LA NO
NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN RECIBE LA DEVOLUCION CONFORMIDAD
AR ,nP:' I’;_‘;:: r‘,':"::,; Revist: C P Rodolfo Rodriguez Aprobd; Lic Helio Rodriguez
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ORGANIZACION RODACO S.ADE CV. | Fecha: J0M0305

Manual de Procedimientos para control de | Codigo: RODACO
Reqgistros MPCR 18

No. Revision:T

Pagina: 4

1. 0BJETIVO

Fropwcionyr Al pesondl o8 Onganizadan RODACO, und melod®ogld especiica para bdsmidicar,
Amacana, poiegar, racupardar, relenar y dspanar s reglsinas, oon & in de tener un comiral adecuado
e 2ios demnd od Sisema g GEln 0k Caildal

2, ALCANCE

Este Procedimiznto para Controlde Registros es de cumplimignto genersl v obligatorio para las
areas integrantes del Sistema de Gestion de |z Caldad, por bo que aplica 3 todos los documentos
{internos y externos) generades dentro de nusstro BGC.

3. TERMINO 5 Y DEFINICIONES

Registro
Documsnte que pressnta resultados obtenidos o proporcions evidencis de actividades
desempenadas.

Documents
Informaeion y sumedio de sopons; pueden ser presentados en papel, disco magnético, optico o
electranico, fotografia o musstra patron o una combinacion de 2stos.

Control de Registros

Usoy mansjo de registros, con respecto 3 3 eficacis v sfidends de s onganizacion, contemplando
Iz funcionzlidad {veloridad de procesamiznio), faciidad de uso, recumsos necesarios, congruencis
con I3 politica y objetivos institucionsles; requisitos & intersccion con las partes interesadas dal
proceso.

Revision
Actividad emprendds para asegurar 3 conveniends, |3 adecuscion yeficacia del tema objstn de B
revision, para skeanzar unos objstivos sstablecidos.

Acceso
Restriccion de la consulta a determinados usuarios y medidas de control.

Archivo de gestion
Comprends Iz documentacion producida y recibida por RODACO para dar respussts 3 |z solucion
de asuntes.

Ciclo wital 42l documento de regisiros
DOiferentes momentos de vids del documento desde su elaboracion hasta su disposicion final.

Revision
Actividsd emprendids para asegurar |3 conwenisncia, |3 adecuscion, sficacia, ficiencia v
=fectividad del tema objeto de |3 revision, pars slcanzar unos objetives estsblecidos

4. REFERENCIAS NORMATIVAS

Z= toma de referencia pars |z elsboracion de este documenta:

Hum. | Documento

T |Lsnorma (S0 5000 2005, 08 jos furaamentos y veesbdane |
T L. | CEnorma (50 2007 J00%, 321 SI5IEma 0= Q=500n 0 13 Cala=d y 105 TeqUenmenis. |
T3 | (=nomma (50 1501 12002, 32 |5 S0070nS 0= 108 se=mas oecalgad. |
TE | (Znorma 150 1002, O 155 I=anes pars |5 ocImenE0on 02 S memas ag |
gestion de 3 calidsd

T | (5 NOW-I5-55AT-2000, DUSNas [racicas OF TSDNCa00n DErs ERa0ECImEnios oF |
Iz industria guimico-farmac2utics dedicades a |a fabricacion de medicamentas.

5. RESPONSABILIDADES

Director Genersl
Realzar la aprobacion de los registros crasdos o modificados por 2l gerents de control de calidad

Gerente de Produccian
Revisar los registros creados o modificados por 2l gerents de control de calidad.

(arents de Control de Calidzd

Vigilar gue s= cumplan los lineamisntos establecidos =n estz procedmisnto para 2l control de los
regisiros.

Tener bajo su resguardo los ragistros refarentes 2 revision por La direccion, medicion del sistema,
copias controladas.

Archivar en orden secuendial o cronsiogico (folio yio fecha) kos registros generades, en un sitio
claraments identficado v determinado especiziments pars slo.

Crear o modificar los registros.
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6. DIAGRAMA DE FLUJO
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B) EN CAS0 DE MODIFICACION DE REGISTRO

RTMITIRSE & LW
ROGIETRO YA
EXISTENTE

l

AEALIZAR LA
MEICIFICACION
MECISARLE

l._

FEALIZAR Lt
AEVIBION CEL

COCUMENTO

CRMED

REALITAR

APROSAA
FATICAFICACICN

[N REGISTRD

l

BEIGHAR
HUSERD DE
REVIEIIN

elio Rod
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REALIZAR LA
CISTRIBUCION
[F L& COR1A
MOCIFCADA

|

FEALZAR COPLA,
COMTROLADA
FARA
GEREMTES

l

RECOLECTAR
LS CAPAS DE
LAG VERSIDHES
AMNTERKIRES

l

ALMACEMAR
DIGHAS COPLAS

elic Rod
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7. DESARROLLO
Los registros del SGC 5= conservan y mantisnen para proporc iencia del funcionamiento
eficaz del Sistema de Geston de |z Calidd. Eldesamollo del control de los registros s& presentars
3 continuacion:
3} En el caso de creacion de registros:

= oo

[N

Cuando slguna persona tenga d3d de crear un formato de registro, debs crearse &l
formato para hacer dicho registro de scusrdo 3l Manus! de Procedimisntos para Hacer
Documentos (RODACO MPHD 01).

. Unzvezcreado el registro, s2enviars 3l gerents de produccion para que este raslice |z

revision comespondients, y en caso de haber modificaciones, notificaral gerente de calidsd
para realizsr los cambios, de lo contrario debara de firmar 2l registro.

. Siel registro fus sceptado por el gerents de produccion, 5& procedera s enviarlo al director

general para que este de su aprobacion v firme.

. Reslizar |3 sctuslzscion en &l registo de calidad de listsdo maestro [ RODACO RCLM 02)
. El gerente de control de calidad definira la distribucion de las copias controladas del

dozumento de registro, v 52 |35 entregars 2 los garentzs de |3 arganizacion.

En 2l caso dz |z medificacion de un registro ya existente:

. Cuando alguna parsons tenga necesidad de modificar un formato de registro, deberd

remitirs2 3l registro y2 sxistente,

. Realizar la actuslizacion necesaria de acuerdo a la necesidad existente.
. Una vez modificado 2l registro, 52 2nviars 3l garenis de produccion para que este relee B

revision comespondizntz, y 2n caso de haber medificacionzs, notificaral gerents de calidd
para realizar los cambics, de lo contrario debers de firmar 2l registro.

. Sielregistro fus sceptado por 2l gerenie de produccion, se proceders 3 enviarl al director

genzral para que 2ste de su aprobscion y firme,

. L3 verskdn aciual d2 kos raglsiros se denola &n & margen superior derecho de ¢ada documsia.

Cada vez que un reglsiro camibis en frma o fonda camibia tamiisn & nomerg de reviskn,
Incremaniandose an wikdades cansecuivas.

. El gerente de control de calidad definira la distribucion de las copias controladas dal

documanto de registro, y 52 las entregara a ks gerentes de la organizacion.
de los d

. Para Iz gliminacio tos de registro, 2l gerentz de control de calidsd,

coordinars |3 recoleccion y almacenamiznto dz las copiss de las varsionss anteriones.
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1. OBJETIVOD

Establecer &l mecanismo para llevar 3 cabo suditonias intemas en |3 organizacion RODACD que
parmitan 3 13 dirsccion de ls misma identificar 35 principales Sreas de oportunidad para mejorar 2l
sistema de gestion de calidad conforme los requisitos de ls norma 150 5001:2008

2, ALCANCE

Este procedimiento &5 aplicable a todo el sistema de gestion de calidad, el responsable v la
direccion de |3 organizacion.

3. TERMINO 5 Y DEFINICIONES

Auditor
Persona con la compstencia para levar 3 cabo una swditoria, con | apoyo, 5i &5 necesario, de
EXPEMOS 1ECNiCos.

Accion preventiva
Accion tomads para eliminar |3 causa de una no conformidad potencial u otra situscian
potenciziments indesesble.

Accion comectiva
Accion tomada para liminar |3 causa de una no conformidad detectads u otrs situacion
indeseable.

Auditaria

Proceso sistematico, independients y documentado pars obtener evidenciz de s suditons v
=yaluarlas d= mansra objstiva con 2l fin de determinar I3 extension 2n que 52 cumplen los Criterios
de auditoria.

Auditado

Organizacion que =5 suditada.

Coneceion

Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada,

Conformidad

Cumplimients de un requisito.

Criterios d2 1z auditoria

Conjunto de politicas, procedimisntos o requisitos utilzades como refersncia.

o Aprobd: Lic. Helio Rodniguez

Evidenciz objetiva
Distos gue respaldan |z existencis o veracidad de slgo.

MPAI

Manual de procedimizntos pars auditorias intermas.

Evidenciz de |3 suditoriz

Registros, declaraciones de hechos o cuslquier ofrz informacion que son pertinentes pars los
Criterios de suditoniz y que son verficablzs.

Hallzzgos de |z suditoriz
Resultades de la evaluacion de la evidencia de la auditonia recopilada frente a los Criterios de
suditoria.

Mo conformidad
Incumplimiznte de un requisito.

Programa de |3 auditoria
Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de tiempo determinado y dingidas
hacia un propdsito especifico.

RSGC

Representante del Sistema de Gestion de Calidad,

Verificacion

Confirmacion de una o mais caracteristicas de acuerdo con un procedimisnto.
Conclusionss de |z auditoria

Resultado de una suditoris, que proporcions 2| auditor, tras considerar los objetivos de |3 suditoriz
v todos los hallazgos de |z suditona.

Experto técnico
Persona gue aporta conocimientos o expenisncia especificos al equipo suditor.

Plan de suditoria
Diescripcion de a5 actividades v de los detalles acordados de una auditoria.

Alzance de Iz suditoriz
Extension y limites de una suditoria.

Competencia
Atributos personzles y aptitud demostrads pars aplicar conocimientos v habilidades.

Aproba: Lic. Helio Rodrigusz
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4, REFERENCIAS NORMATIVAS

Ez toma de referencia para 1 elaboracion de este documenteo:

ORGANIZACION RODACO SADECV.

Fecha: TG

Manual de Procedimientos para Auditonas
Internas

Codigo: RODACO
MPAI12

Mo.Revision U

Pagina: &

Hum. | Documento

T Canorma 150 S000; 2008, 0 oS Tundamentos y vomomano |

T2 [ Lanorma 190 ST 2008, GElSI5Tema O gestion G [ Calkiad y 105 TeqUenmienios, |

TI | Canorma (90 10T 1 Z00Z, OF 3 SU0R00E 0% 105 SE1Emses 0e camaso. |

TF [ Lanorma 190 TOUTE. 02 1&5 NeCinGes para |3 GoCUMENTason Ot sEemas g8 |
gestion de Iz calidad

TI. | LAMNGa-CoRT-J000, BUENas DIaciicas 0% T30NCa00n fara SS1a0ECiTEnos Os |
la industria quimico-farmaceutica dedicades a la fabricacion de medicamentos.

Th. | Manial 0= [rOCEQIMIENTos Dars SCCIONES COMECINEs §y prevenivas MODACY |
MPACP1Z

5. RESPONSABILIDADES

DIRECTOR GENERAL

Elegir auditor intemo

Dar capacitacion i &5 necesans

Proporcionar ks recursos necesanios para |3 auditonia

AUDITOR

Crear programa de auditorias internas

Diefinir objetivo y skeance

Realizar suditorias internas fusra de lo establecido en &l programa si es necesario.
Asegurarss que sxistan los recursos necesarios pars poder reslizar 3 suditons
Realzar una reunion de sperturs ¥ ciens de |3 auditoniz

Presentar s metodologia de la auditoria

Registrar hallazgos

Dar 3 conocer resulados

Elzborar reporte de suditoria interna para &l cumplimiznto del 5.G.C.

REFRESENTANTE DEL 5.G.C.
Diar seguimiento 3 35 scciones dervadas de |z auditoria

6. DIAGRAMA DE FLUJO

IRICAO

La DRECCICN
DEBERA
EELECCIDMAR
UN AUDITOR
INTERMO

RECHEIR
CAPACTAZHIN

CHEAR EL
FROGRAMA
[ARLIAL DE A1, AL
IHIGKY DE AND

DEFINIR.
ORIETIVO ¥ __O
ALCAMCEDE LA
AUDTORIA

DROCURENTARL
DENEL
FROGRAMA
AHLIAL DF A

BAprobo: Lic. Helio R
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7. DESARROLLO

1. Las suditorizs internas sbarcan todo 2l sistema de gestion de calidad de Organizacion
RODACO. Sedeberd realizar una suditora 3 todo & sistema anualmente v dos parcisles
semestralmente.

2. La direccion deberd seleccionar quien serd &l auditor intemo, cerificando sus atributes
personsles, habilidsdes y expenencis en cuanto 3 tecnicas de suditons intema =
interpretacion de la norma 130 3001:2008, de lo contrario debera recibir |3 capacitacion

NECSsana.

3. Elsuditor debera crear 2| programs anusl de suditorias internas 3l inicio de cads afo, este
programa debers sercoherente con las necesidades que sean detectsdas, como pueden
ser dreas debiles detectadas en suditoriss anteriorss, revisiones de la dirsccion y quejas
de los clientes o dada |s importancis del proceso en cusstion.

4. Elauditor deberd definir 2l objetivo y akance de cada auditoris interna, mismaes que serdn
documentades en 2l programa anual de uditonis interna para 2l cumplimiente del sistema
de gestion de calidad de scuerdo 3 |3 norma |50 2001:20008

5. El zuditor deberd p dicha programs 2 Is dirscoién pars
cambios y su aprobacian.

larack o posibles

& Encasode presentarse la necesidad de una auditoria interna fuera de bo establecido en 2l
programa snusl estss se podran reslizar en lzs aress regueridss v ose tendran gue
documentar en &l programa anual para auditoris intema nombrandolss como “suditoria no

programads”

7. Previo 3 13 reslzacion de |3 suditoris, el suditor debers asegurarse que existan los
TECUTS0S Necesanios, para desamollar, implementar v dinigir 133 actividades de 3 suditoria
interna, lo cual debera coordinar con la direccion.

& Elsuditor debera dirigir una reunion de spertura de |z suditonis en curso. 'Y se realizars por
lo menos 5 dias habies antes de |3 suditoria, en |3 cusl se presentara 2l plan de s
suditoriz intemna, incluyendo |3 agends de sudioras pars cads una de las drsas
participantes, |3 agends debers incluir hora v fecha de I3 suditona.
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5. Bl suditer 5= presentars punfuslmente 3 su cfa con &) are3 3 suditar y explicars
brevementz |z metodologia de |z suditoris (preguntas, observacion de actividades,
entrevistas, revision de documentos, revisian de registros)

10. Bl auditor anotars los resultados en el formato pars deteccion de hallazgos RODACD
FODH14 todo hallszgo deberd ser documentado en el formate antes mencionado y en
ninglin c3so 5tos podran 52 omitides mediants su comeccion inmedista.

=

. Dars 3 conocer verbaiments los resuitados 3 |z panis suditads v scordars bos casos en bs
cuales s deberd iniciar la implementacion de acciones comectivas y preventivas.

12. Los hallazges se clasificaran en:

Wo conformidades: Cuando se detecte un incumplimiento en la norma 150 3001:2008,
procesos o requisitos de ls organizacion que afecten la calidad del producto.

Oportunidad de mejora: Cuando enyna area conforme se detecte |a posibilidad de mejorar
lz =ficaciz ylo eficiencis de los procesos.

13. El suditor podra preparar recomendaci dicionales ref; 3 los resultades de s
suditoria interna.

14, Al final de la auditoria el auditor serd responsable de elaborar el reporte de auditora
interna para el cumplimiento del sistema de gestion de calidad conforme 3 Iz norma 150
S001:2008, mencionando las sccionss comectivas necesarizs, srsas paricipantss y
cuzlyuier observacion que pudisrs afectar 2l buen funcionamiznto del sistema de gestion
de calidad.

15, Para comunicar ko anterior deberd realizar una reunitn de cierre en la cual s= expondrin
los hallazgos de ls suditoria intema y se podra tocar cualquisr punto sobre los hallazges
que se3n motivo de aclaracian.

ORGANIZACTON RODACO SADECV. [ Fecha: T8

Manual de Procedimientos para Auditonas | Codigo: RODACD
Internas MPAI12

No. Revision. T

Pagina: 12

6. Elrzpresentante =l 5.5.C. &5 responsable dz dar seguimiznto 3 a5 acciones dervadas
d= |3 uditoria interna de scuerdo 3l manusl de procedimientos pars acciones comectivas
v preventivas RODACO MPACP 13

17. Las sccionss comectivas y praventivas generadas dentro de las suditonias, actividades de
seguimiznto, implementacion, verificacion y notificacion 3 la direccidn son definidas por 2l
manual de procedimientos pars socciones comectivas y preventivas RODACD MPACP 12
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[ ORGANIZACION RODACC

Fecha

: FODH 14
FORMATO PARA DETECCION DE
HALLAZGOS Mo. Revision: 0
Pagina: 1
8. ANEXDSZ
[ FECHA DE LLENADD [ AREA AUTITADA [ NOMERE DEL AUTITADD
| |
[OIA [MES [AND |
NOMERE DEL AUDITOR INTERNO: sNUMERO DE ACCION
CORRECTIVA i
PREVENTIVA
CLASIFICACION DEL | [J OPORTUNMIDAD  DE | (] NO CONFORMIDAD
HALLAZGO: MEJORA
ELEMENTOS DE LANORMA:
HALLAZGO:
OB SERVACIONES:

| |
[ NOMEREYFIRMADE AUDITOR INTERNG | NOMEREY FIRMADEL AUDITADD

*EL NUMERO DE ACCION CORRECTIVA O PREVENTIVA SE ANOTARA POSTERIORMENTE
POR EL AUDITOR UNA VEZ QUE HAYA EIDC ASIGNADD PARA ESE HALLAZGO.

Cadigo: RODACO |
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MANUAL DE

PREVENTIVAS

CP 08010 MEXICO, DF

PROCEDIMIENTOS PARA
ACCIONES CORRECTIVAS Y

ORGANIZACION RODACO SADECV.
TRIGO Mo 7 COL. GRAMJAS MEXICO,

DORGANIZACTON RODACO SADECV.

Fecha: TRZI0GS

Manual de Procedimientos para Acciones

Codigo: RODACD

Correctivas y Preventivas MPACP13
No. Revisiorn 0
Fagina: 2
INDICE
. OBJETIVO 3
. ALCANCE 3
. TERMINOS Y DEFINICIONES 3
. REFERENCIAS NORMATIVAS 5
. RESPONSAEILIDADES 5
. DIAGRAMA DE FLUJO 7
. DESARROLLO 12
. ANEXOS
Aprobd: Lic. Helio Rodriguez
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ORGANIZACTON RODACO S.ADE CV. | Fecha: TailiZi8

Manual de Procedimientos para Acciones | Codigo RODACD
Correctivas y Preventivas MPACP 13

Mo. Revision U

Fagina: 4

1. 0BJETIVO

Establecer la metodologia para determinar, |mplan1.aydarsegulm iento 3 las acciones comecivas
 preventivas dingidas 3 eliminar lzs causas de midades p 25 0 potencizles en el
sistema de gestion de |3 calidad, con el objeto d= svitar su aparicion o recumencia.

2. ALCANCE

Estz procedimiento 25 apliczblz 3 todo 2l sistema de gestion de calidad, el responsablz v la
direccion de |a organizacion.

3. TERMINO S Y DEFINICIONES

Auditor

Persona con la compatencia pars llevar 3 cabo una suditoria, con &l 3poyo, 51 85 necesano, de
expertos tecnicos.

Accion preventiva

Accion tomads pars eliminar |3 csusa de una no conformidad potencial w otra situacion
potenciziments indesasble.

Action comectiva

Accion tomada pars eliminar 3 causa de una no conformidad detectsds w otra situacion
indessable.

Correccion

Accion tomada para liminar una no conformidad detectada.

Conformidad

Cumplimiznte de un requisito.

Criterios de la auditoria

Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como referencia.

Evidenciz objstiva
Diatos qus respsldan |z existenciz o veracidad de algo.

MPACP
Manuzl d= procedimisntos pars sccionss comectivas y preventivas.

Aprobd: Lic. Helio Rodrigusz

Evidencia dz [3 suditoniz
Registros, declaracionss de hechos o cuslyuier otra informacion que son pertinentes pars los
Criterios de suditoris y que son verficables.

Hzllazgos dz |z suditoniz
Resultados de |z evaluscion de |3 svidenciz de |z suditoria recopilads frente 2 los Criterics de
auditoriz.

No conformidad
Incumplimiento de un requisito.

RSGC
Reprasentante del Sistema de Gestion de Calidad.

Verificagion
Confirmazion de una o mas caracteristicss de acusrde con un procedimiznto.

4, REFERENCIAS NORMATIVAS

E= toma de referencia para la elaboracion de este documants:

Hom. [ Documento

TT | Lanorma [0 9000 2008, 0efos Tondamenios y vocaollare |
TZ | L2 norma 50 5007 ZU0B, G2l SI51Ema 0% Ge51ion 0 [ Caldad y 105 T=qUenmenis. |
TI | LErorma 50 19011 2002, 02 |2 S00000E 0= 108 SiElemas oe cagsd. |
TF | L2 norma 50 100715 08 155 UITECINCES [ar3 13 GUCUMENTS00n 08 S5 Emas a8 |
gestion de 13 calidad

To | LA WA ooa T -Z000, BUSNas praciicas O 130NCa00n fars SSlanecimEenos os
Iz industriz quimico-farmaceutics dedicados 3 |z fabricacion de medicamantos.
To TIENUE] 08 prOCEQIMIENIOs Pars SCCnes COMECinGs y prevenvas AODACD
MPACP13

Aproba: Lic. Helio Rodriguez
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5. RESPONSABILIDADES

DIRECTOR GEMERAL

Diefinir si &5 necesario aplicar accion comectiva o preventiva
RESPONSABLE DEL 5.G.C

Revizar 2l registro de hallazges

|dentificar las sccionss comectivas y preventivas

Abrir un expedients de accion comectiva y uno de sccion praventiva
Planficar I35 scciones comectivas v las preventivas

Ejecutar lzs acciones comectivas y preventivas

Dar seguimiento a 135 scciones comectivas y praventivas

Archivar 2l registro de hallazgo en caso de no aplicar slguna sccion comectiva o preventiva
Determinar & equips de personas que pariciparan en |3 3ccion comectiva o preventiva

elio R
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6. DIAGRAMA DE FLUJO

FARA LAZ ACCIONES CORRECTIVAS

1 KD

REVIZAR KO
CONFORMDADE
5 ENRODACD

FOH14

INC SGC ARCHIVA
ALCION Ol ELREGISTRO
ECT) DE HALLAZGOD

DETERMINACKY
N DEL EQUIPT:
DE ACCION
CORRECTIVA

l

AERIRUN
EXPEDIENTEDE
ALCION
CORRECTIVA

\/

: C.P. Rodoffo
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REUNIRSE GO
EL ECUIPD
DESIGHADD
PARA
DETERMINAR Y
PLANIFIGAR LAS
AL

EJECUCIIN DE ND
LAS ACCIONES
CORRECTIVAS

L%U\\
SATISFACTO

RIO

3l

¥
REGISTRAR EW
EL EXPEDIENTE
DE ACCIONES
CORRECTIVAS

FIN

PARA LAS ACCIONES PREVENTIVAS

ALGLR o SEGUIR
ALAEN REVISAMDO

COMUNICARLD
AL
REPRESENTANT
EDELSGL

DETERMMNACID
N DEL EQUIRC
DE AGCICN
PREVENTIWA
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ABRUR UM
EXPELVENTE DE
ACCIH

FREVENTIVA

l

REUHIREE COM
FL FOUFD
DESIEMALG

PARS
LETERMINAR Y
FLANIFIGAR LAS

AP

l

EIECUCIN DE o

Lag ACCIONES
CORRECTIWAE

EATISFACTO
R

5l
L

REGETRAR EN
EL EXPECVENTE
DE ACCIONES
FREVENTIVAS

7. DESARROLLO

FARA LAE ACCIONES CORRECTIVAS:

- Revisar &l registro de hallazges RODACO FODH14, que se realzo durante |3 auditoria

interna & identificar las acciones comectivas comespondisntes.

. El responsable del sistema de gestion de calidad y el dirsctor de |3 empresa deberan

definir si &5 necesario aplicar una accion comectiva, de bo contrario el responsable del
B.G.C, archivars &l registro del hallazgo.

. Elresponsable del 5.5.C, actuando en coordinacion con los responsables de las areas

sfectadas, determing el Equips de personas gue participaran en la scoion.

. Unzvez conformade 2l equipo, 2l responsable del 5.G.C, debera sbrir un axpedisnts de

acckin comectiva en el cual se incluira :

o El informe del hallazge encontrade de acusrde 3l registro de calidad
comespondients RODACC FODH 14

o Uninforme de la accion comectiva.

o Tods la documentacion generada por e desamollo de la accion.

. Elresponsable del 5.6.C. sersunira con el equipo designado para determinar y planificar

lzs scciones comectivas 3 aplicar.

. Posteniorments s deberan ejecutar las scciones correctivas que fueron disehadas pars

comegir &l hallazgo encontrado durants la suditonia intemna reslzada.

. Elencargado del 5.5.C. dara seguimientoa la accion comectiva aplicada, v decidira si los

resultados de la implen ion son satisf ios, de ser 3si, s& debers ragistrar en 2l
sxpedients, de lo contrario, 5= debsrs de realzar una junts nusvaments entre =
responsable del 5.6.C y con 2l equipo de personas antes definido y s2 volvers a3 proponer
UR3 SCCHON comectiva.
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FARA LAS ACCIONES PREVENTIVAS

1.

ra

Las scciones preventivas s inician cuando algun miembro de |z empresa identifica
3spectos del Bistema de BGestion de |3 Galidad que pudieran provocar alguna falla en el
mismo, lafs) personafs) que identifiguen dichs cportunidsd de mejora, deberan
comunicarselo | responsable del 5.6.C. pars su posible cambio.

. Elresponsable del sistema de gestitn de calidad y el director de la empresa se deberdn

reunir para definir 5i 25 necesano aplicar una accion preventiva, de lo contranio solo 52
anexara en &l expadiente de scciones praventivas 13 observacion.

. Elresponsable del 3.3.C, actuando en coordinacion con los responsables de l3s areas

sfzctadas, determing 2| Equipo de personas que participaran n la accion.

. Una vezconformado el equipo, &l responsable del 5.6.C, debera abrir un expedients de

accion preventiva en &l cusl se incluira

o El informe del hallazgo encontrado de acuerdo 3l registro de calidad
comespondients RODACO FODH14.

o Uninforme de la sccion comectiva.

o Tods I documentacion generada por 2| desamollo de la accion.

Elresponsabledel 5.6.C. se reunira con 2| equipo designado pars determinar y planificar
las acciones preventivas a aplicar.

. Fosteriorments se deberdn sjecutar las acciones preventivas que fueron disefiadas para

mejorar &l 5.6.C.

. Elencargado del 5.6.C. dara ssguimientos |3 sccion preventive aplicads, y decidins 5i los

resultades de |z implemantacion son satisfactorios, de 521 asi, s debers registrar en 2l
expediente, de lo contrario, se deberd de realizar una junta nuevamente entre el
responsable del 5.5.C y con 2l squipo d= personas antes definido y 52 vaivers a proponer
N3 3CCion preventiva.

Mo.Revision

Pagina: 12

8. ANEXOS5

TIPODEACCION AAPLICAR

[J CORRECTVA

T- FErsonas QUE DEMCIEan &n 13 Coian §
coondinador:

[ FREVENTIVA

- U=scrpoin 02l pronems qie 52 QuerE
eliminar o svitar:

I~ ALCIONES DIECE0ENIEs O prIMEras SCCIonEs

responsables:

F-E053 O CHUES5 QUE QEneran 2] pronEms o QUE 10 pUSGEn gEnarar.

T.- SOIUCIONEE QUE S15CaN 13 C3U53 0% DIODEMm S, POSIDES SCCOnEs:

T.- ACCIONES COMECTIVAS | PIeventvas TINaimente realzadas, NIy Ena0 Techas.

T - ACCIONES JUE 52 STECILAIEN Dara VErmcar |8 STCS0E 08 135 S0IUC/ONES IMpIaniadsas, 1EChas §

ERGIUEREEN

¥ - Resuliados ob EI'IEGS, CONCIUS KON 0e EXFEJEI'HE:

CUNCLUIRSE UNA - AUTTON

DO LA

Firms Hes FOHS&EE FEEEEEH

Fecha cierre:
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Anexo 13.

ORGAMNIZACION RODACO SADECY

Fecha: 16/02:09

Formato de calidad para productos no conformes

Codigo: RODACD FCPNC

[ Mo Revision: 0

| Pagina: 1
AMEXO 1
PROVEEDORES PRODUCTO

CLIENTE:

PROVEEDOR: PRODUCTO QUE SE ESTA FABRICANDO:
Ho. DE ORDEN DE COMPRA:

MATERIAL RECHAZADO: FECHADE ENTREGA DEL PRODUCTO:
MNo. DE LOTE;

(caRTON [ MOLDE DE SUAJE
[ NEGATIVO [ OTRO:

MOTIVO DEL RECHAZO:

CANTIDAD RECHAZADA:

FECHADE RECEPCKIN:

FECHADE RECHAZO:

Mo DE ORDEN DE COMPRA:

Mo DE FACTURA:

NOMBRE Y FIRMA DEL OPERARIQ QUE IDENTIFICO LA NO
CONFORMIDAD

NOMBRE ¥ FIRMA DE QUIEN RECIBE LA DEVOLUCION

e e e e
ETAPA DURANTE LA CUAL SE DETECTO LA NO CONFORMIDAD:
[JMMPRESION [ INSPECCION DESPUES DEL DESBARBE

Oearnzov [ recabDo

[ suase L] iNSPECCION DESPUES DEL PEGADO

Ooesparse [ oTra:
MOTWVD DE LA NO CONFORMIDAD:
CANTIDAD DEL PRODUCTO NO CONFORME:
FECHA EN QUE SE DETECTO LA NO CONFORMIDAD:
ACCHON REALIFADA PARA EL PRODUCTD NO CONFORME:
[] DESTRUCCION EN GUILLOTINA
RESERVAR A PARTE PARA COLOCAR COM PRODUCTO SIN
FECTOS
O otra:
HOMEBRE Y FIRMA DEL OPERARID QUE DETECTO LA NO
CONFORMIDAD

Elabart: Ing. Yaneli Lopes
ing, Dlana Morales

Reviso: C P Rodolfa Rodriguez

Aproba; Lic Helio Rodriguez
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Anexo 14.

ORGANIZACION RODACOSA L

HALLAZ GOS

8. ANEXOS

FORMATO PARA DETECCION DE

)JE CV. | Fecha 16/02/109

rQOLUH 14

Codigo: RODACD

Mo. Revisidn: 0

Pagina: 1

| FECHA DE LLENADC

| AREA AUDITADA

| NOMERE DEL AUDITADC

(DI [WES [ANO |

HNOMERE DEL AUDITOR INTERNO:

*NUMERC DE ACCION
CORRECTIVA I
PREVENTIVA

CLASIFICACION DEL | [J OPORTUNIDAD DE | (0 WO COMFORMIDAD
HALLAZGO: MEJORA

ELEMENTCS DE LANCOREMA:

HALLAZ GO:

OB SERVACIONMES:

I |
[ NOMEREYFIRMATE AUDITOR INTERND | WOMERE Y FIRMA TEL AUCITACG

*EL NUMERC DE ACCION CORRECTIVA O PREVENTIVA SE ANOTARA POSTERIORMENTE
POR EL AUDITOR UNA VEZ GUE HAYA 5ID0 ASIGNADD PARA ESE HALLAZGD.

,,,,,,, o ehry Bl

HPToDD. L=, NS

Tiguez
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Anexo 15

URGANIZALION RODALO S ADE V. | Fech

i TowrliZnis

4

=

Correctivas v Preventivas MPA

Manual de Procedimientos para Acclones | Codigo ROLDALD

P13

70
&

Mo, Hevision O

Fagina: 12

8. ANEXOS

O CORRECTIVA
TIPZDE ACCION A APLICAR

] FREVEHTIVA

- PEr50nas QUE pankcipan =n 13 Scoion y | Z.- DEschpoion 0= propem
Coondinsdor: liminar o svitar:

L]
£

Qe 52 Jguers

3.- ACHONES preadeniss O pRmeras ICConsEs A00pTaaas:

4.- LAlsd O CIUSIS Que gensran &l FIT-EIEIE_IHE. O QUE 10 puSISn geEnerar:

D.- SOILCIoNES QUE Siacan 13 calsa o=l FIH:IEIE_ME.. FFEIEIDEE SECNES

0.- ACCIONES CDMECiNGS | preventvas nnalments IEEIEREER IR EnlD TEChas.

responssbles:

T - ACCIONES QUE 5SS STSCILElan para vENmcan 15 SIS0 08 155 SOI0CIones IMpIEniadss, 1echas §

4. - RESUtados Chiemdds, CORCIUSIoNn del exXpeliEnte:

FIlM3 AESponsanie 4s 18 Scoion.

Fecha clerre:
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Anexo 16.
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ry T ST = T T | gy —
L L P -II_._'_-I'H_-' -I LA L) oA L L echa: .I—'-\.- S

Y i -
11L|

)

=

24
FORMATO PARA ORDEM DE COMPRLY -

T,

= 1A B 1O
I.:uc' h{-l lo. Revis

P

ORDOEN OE COMPRA NG
PROVEEDDS
NOMBRE: CONOICTONES OE FAGD
DIRECCION:
AT FECHA ! !
PRODUCTOS SLANICDS CANTIDAD MLURCA, VARIDE CANTIDAD
I el e

SC0OCREMA

CIMNTACAMELA

DIUREN ROS0 ORAC0
DIUREN TRANE. TESA
ESPON. A PORO FLXD Na. 5
HIDROTEX1 3

GOMA PROTECTORA
LIMPIA PLACAS

AOLVD ANTIRREPINTE
REVELADOR
SENSIDILIEADOR

PIEARRIN
SOLLCKIN AZUL
SARAY ANTIOKIDANTE
TIHTAZ CANTIDAD MamTA oTROE CANTIDAD
mILLO) HR =

AZULPROCCESD

AZUL REFLES

SLANCO TRANEPARENTE
SARMNE SIMPRESKIN

WMAGEMTA
WEGRD CONCENTRADD

ROMODEBOL
ROU0 RODAMINA
ROUO RUAI
WERDE

WIOLETA

[ DEFARTAWMENTC DE COMFRAS

FPROVEEDCR
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Anexo 17.

ORGANIZACION RODACO S ADE CV. Fecha: 16/07/09

Codigo: RODACO FODP 26

FORMATO DE PROVEEDORES Mo. Revision: 0
Pagina: 1
PROVEEDOR PRODUCTO DIRECCION TELEFONO E-WAIC CONTACTO
Elaboro: Ing. Yaneli Lopez, e . _ anrohac | i ; . -
Ing. Diana Morales Reviso: C.P. Rodolfo Rodriguez Aprobo: Lic. Helio Rodriguez
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Anexo 18.

GREGENLERC RN Foliaso Sa DE G, | Fechar 12070y
[ W A ]
'.ﬁ Fl;' |..."..|..: FI.ID-I. i
P kP | o | FoaT s
| 1 FORRMATS PARAGREDEN DE TRAEAN
Tl .! Mo FeuERn 0
rd - h
S 7] E
TRDER TE TREELI Ha.
=LIEHTE
HCMERE:
FEZHE 1 ]
TEANOED |30 ] | o (] FECHE TE T TETERVECITHES
TEFM HACHSH
[~ TEM TS CEMETERT AL TLANOLE O MENTE [E FERTORE
PLIE3:S
Y1 (] = ] )27 TR ToIs
Fedss: G F . Roddy
Baiord: Mg rael Lopes, . = et e . B
iy . Dlarm Blarales Fodriguez probd: U, Hello Rodrpuez
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Anexo 19.

UEGANLEEC N Bobass Sa DEC Y, | Fecha: Z8ualy
-“v“—«ﬁ
? FoRERATo PARA DEZPERDEC K DE [ adk)or Rusbac
] w CARTON FODC X
M |
.:u‘:' ; Ho. Feuk oo
L"“"—”"‘EI LETEA)
FECHE:
HCMERE:
FOLIC:
PACAS: PESO:
AUTCRZ RECIEID
B I."_:I ;:l'f;:rl:":;;i i:':l:;:'::_r' Rodd® Aprobd: Uc, Hello Rodrgues
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Anexo 20.

ORGANTIZACTON RODACDO S A TDE CW. Fecha: 140700

Codige: RODACDO FOFCD

FORMATO PARS COTIZACIONES Mo, Rewvsion: O

Fagina: 1

No. DE COTELCKIN:

DIFE BCEGN: FEZHL:

ATEMNCESN:

CANTICAD DESCTR IPCESN MEDICAS TINT&S MATER &L MILLAR NEZATIVOS

TIEMPZ AFRCEIMADD ENTRBES &
LA QE SE ACUERDECOHN EL TLIENTE

LEZ HELIC RODR G UED 2000 5T

Elbord: T vane I L=z,

18el. O L5k 3 Morales Fevk &2 P . Rodolio Rodrkg ez Aprolad: Lz, Hello Rodrg nez
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Anexo 21

I-'"f,.--—wFI ORGAMTZACTON RODACT S5 A DE TS
h

Fecha: 160200

Codigo: RODACD FORLCES

C. é FORMATO FPARA REGISTEO DE CLIEMTES HNo. Rewzion: O
I\.!-"""'\-\_ _ﬂh_',' Fagina: 1
EEFECIACECIOHES
HEGAT _ TP OE
CUENTE FRODUCTE MEDI DA 8 . CARTON ELRHIZ PEGADD FERAMEN 10 EMFAQUE MESSE: | OTRA
MURMET | oS " FAHTOHE CEsC ; CORRUE | L
PO L iz)z] 4] mam | ww LIH. e L4595 E Py KRAFT

HOTA:
Cark

CZardo s wiatado 2 caras brillates
CZarg @ eiEtado 1 cara brillats
Larbo capk o blawco
Lcarbo capk e ve o care

=

O

G L Clae Inke ma Dl Cllenk

EROIE: Thl. Tanell Lo[=2,
1hel. Dl a Morales

Fevk &2 P . Rodolio Rodrk ez

aprolad: Lic. He llo Rodrigeez
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Anexo 22.

OFGENCECTON FODACT SEDECN. [ Fecha: 170309 OFGENLEECEIN FODEZO SEDECN. JFechar 170D
ﬁr—uﬁ' FEGETRU DECALIDAL DEL ool ELDACU 4) i';i FESETRU DECALIDAD DEL
| J [ DIAGRAMA DEF LU TS | J [ DIAGRARA DEF LU
1 R AT 1 L ERGEE T
LG i < i
= FagTea: 1 — Fala:
[ i
DROCKCE
[T Lok COH
\—-T___‘ HMA R
FCUA DL
[ TE T i 6]
st cuamt ke
HECIHE
HUICATHES
L1}
&
<G> r
HALRH
MRS
]
ASEHTAR EH l
DTALDRA S ER DR T
HEGRTHIS
hEF A
@» — |
TRALE D EHTHLDE &
PROCUCTITH
Bl T, ¥ EGATR
(]
ASIGHS DROLH |
CE TRASAL O
CORTAR
CARTOH BE
b o AnRaAL
I AGICHINAL
HEALLR LKA,
PRULES DRGTAL
CE TEXTOS ¥
COLIRES
Rt C P Roddi Redsd: O F. Roddi
Baiord: b vl Lopez, _ P - Babiord: by vael Lopez, _ PR _
g Dlarea Mordes EoadrgLez probd; Uc, Hello Rodrguez g Dlara Mordes Boalrguez probd; Ue, Hello Rodrguez
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DIAGRANMA DEFLUID

ORGANLEACN RODACO A DEC Y. | Fechar 170304

Ll EODACT
ICDFL?

1N A TH

LE ER

v

[
ELABTH &3
DE LAY

INEFDCCEIRA R
RINC.AOD

Babo: g, vawl Loz,
e Dbara o §

Feds e F. Roddio
L

Aprchid: L. Helo Radrguez

ORGANLEACN RODACO ZADEC Y. [ Fechar 170304

DIAGRARMA DEFLUIG

i EODALCD
ILDFL?

[N A T

E] ER

Baboid: g, vael Loz,
P Db FAorae §

Feus oG F. Roddi
Rialrines

Aprchid: L. Hello Radrguez
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G
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WRLEANLAC N RODaso SA DR,

Fecha: 170a0Y

DIAGFRARA DE FLILG

ko ELDRCD
ECTF1S

A THY

5] ER

CO-CD-ER-CD-GDC

=
=

G
&

WRLBANLAC RN RODa o A DR,

Fechar 17030

DIAGRARMA DEFLUID

Llkyn ELLACD
LTS

[ RGN A TH

Fala, &

lLI
M5 PO ke
Gur CuvEa

CDH LGE
T RSN LT RS

Babod: g, vaell Loz,
. Dlaralonak s

FedioiC P, Roddi
Rodrguez

Aprid: Lz, Helle Ralrigues

Babod: g, vaell Loz, .
Iy, Dlaraliorales | Fodres

RedrdiC Pl Roddio

Apradid Lz, Helle Ralriges
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ORGANLEAC RN RODRCS

DIAGRARMA DEFLUIG

AOECN, [ Fechar 170309

Ll EODALT
ILTFL?

Ho, Fevk il

Faga. |

FwiiAR
(TR BRI B
PECCAR T

QUE BRYEY
ClmH B N
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THEFCCCERAR

Babci: g, Yol Loz,
Py . Db Koz 5
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