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INCREMENTO EN LA CAPACIDAD DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 
EN LA INDUSTRIA DE UN % QAC = 80% A UN % QAC > 85% 

INTRODUCCIÓN/ GENERALIDADES: 

Existen dentro de la industria variables clave que permiten evaluar el desempeño y eficiencia.de las 
compañías así como su nivel de competitividad y rentabilidad, estas variables son: Producción, Nivel de Servicio, 
Calidad, Seguridad, Costo, y Moral ( PQCDSM ), cada una de ellas esta enfocada en obtener la entera satisfacción 
de los clientes y como consecuencia de ello incrementar el volumen de venta que se traduce en utilidades para la 
compañía y su permanencia en el mercado tanto Nacional como Internacional. En cada una de estas variables se 
miden diferentes conceptos, pero durante este trabajo nos enfocaremos a la parte de Calidad. 

En el caso de calidad la Compañía cuenta con un sistema de Aseguramiento de Calidad que nos permite 
asegurar que el producto, al llegar a manos de los consumidores cuenta con la calidad y desempeño que ellos 
esperan. El sistema de calidad dentro de la Compañía esta formado por un conjunto de requerimientos Regulatorios 
y Globales, que abarcan desde la planeación de los materiales , recibo, almacenamiento y suministro de materias 
primas a áreas productivas, proceso, empaque, almacenamiento y embarque de producto terminado y distribución 
hasta el proceso de evaluación de la satisfacción de nuestros clientes y consumidores. Parte importante de este 
proceso son las Auditorias tanto internas como externas de Calidad, que nos permiten medir de una forma 
numérica cual es la capacidad de la planta para asegurar la calidad de los productos que se producen. Aunque no es 
el único Sistema de Calidad con que se trabaja dentro de la Compañía este sistema es clave para alcanzar los 
r'es ul tados. Otros Sistemas de Calidad con que cuenta la compañía son: Sistema de Incidentes de calidad, Pilar de 
Mantenimiento de Calidad y Fases de Calidad. Durante esta tesis nos enfocaremos al trabajo realizado en las 
auditorias internas y externas de calidad para mejorar nuestra capacidad de aseguramiento de calidad en la planta a 
un % QAC > 85%, que garanti za que la planta cuenta con los sistemas de calidad completamente implementados 
y son efi cientes, por lo que las fallas de calidad que se pueden presentar no son graves y el riesgo de Incidentes de 
Calidad es muy bajo . 

Estas auditorias son realizadas por un auditor calificado y se evalúan "los Elementos de Calidad" que 
aplican a cada área involucrada. Estos Elementos de Calidad son una guía de cuales son las actividades, procesos. 
registros y requerimi entos con que debe contar cada área para asegurar que durante su etapa de producción no se 
generaron defectos de calidad. 

Los Elementos de Calidad a los que se enfoca el auditor calificado al rea lizar las Auditorias de Calidad, se 
dividen en tres niveles y a su vez están subdivididos en los siguientes elementos: 

1) LIDERAZGO, ENTRENAMIENTO Y PLANEACION PARA EL ÉXITO: 

1.- Liderazgo 
2.- Educación¡ Entrenamiento 
3.- Diseño, construcción e instalaciones 
4.- Formulas Card, RMS 's, BPR's y estándares de manufactura 
5.- Procedimientos Específicos de operación 
6.- Validación 
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11) IMPLEMENT ACION DE EST ANDARES 

7.- Limpieza, sanitización y control de plagas 
8.- Materiales Iniciales 
9.- Proceso 
10.- Empaque 
11.- Almacenamiento y Manejo de Producto Terminado 
12.- Controles de Laboratorio 
13.- Contro les de proceso 
14.- Liberación y control de producto terminado 
15.- Registros 

111) MEDIDAS Y SEGUIMIENTO A LOS RESULTADOS 

16.- SIP programa de auto-mejora 
17.- Sistema de quejas 
18.- Mejora y seguimiento de los resultados de calidad 
19. - Labor contratada 

DIAGRAMA GENERAL DEL PROCESO DE PRODUCCIÓN DE JABON DE TOCADOR 

Prcrl.a:i<'n de 
~fira 
( Errµq..e) Caiid de calidOO 

Ra::ito, Prcrl.a:i<'n de Pafure. cx:b, de 
arra:>raTia1o ~ ctrasM' A/rra:>raTia1o rralaias pirras, 

9.Ilirstro de Prcrl.a:i<'n de irtisrre:lio Estarµmde y pi:xir:to 
rralaias pirras pi:xir:to irtisrre:lio ( FK:lfn;) tara Errtaq..ede irterre:1io 
~y ( J<tui Base ) Birrira::ién de En.dtLra Ptai.cto ypi:xir:to 

PRXESO .~ \ rreues 11 ----" S!>f'CNll:ir M'trO. !'Q..a ~ ~as - -1\ tarrira:Xl 11 L\ tarrirab 
~ IJ --v ~n1 ~- ILl'I "r-V 

~de 
Mltaia pirra 

(Mtaia pirra/ Ureas de 
Mltaiade aT!l'Q.E ~de 

/lFEA aT!l'Q.E / keade (61ireasde pi:xir:to 
IN\/a..UCRAllA rrataia a g<J-0 .J<tá1 Base Socab'es ptXirx:iá1 ) tarrira:Xl L.ab:rataio 
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DESCRIPCIÓN DE LOS REQUERIMIENTOS DE CALIDAD. POR CADA "ELEMENTO DE CALIDAD 
(EC) ". 

EC 1) LIDERAZGO: 

Cada sitio debe contar con un grupo de calidad y definir los requerimientos para impulsar una cultura de 
calidad en el lugar. Este equipo será responsable de: 

a) Definir los roles y responsabilidades del equipo de liderazgo, escribir la política de calidad, misión, visión, 
establecer los objetivos y metas del lugar 

b) Organización de Calidad cuya responsabilidad es definir para cada uno de los grupos involucrados en la 
producción como son el departamento Técnico, Product supply, aseguramiento de calidad e ingeniería, 
conozcan los objetivos, la política y los lineamientos de calidad. 

c) Establecer la línea de reporte que deberá ser independiente a la línea de reporte de producción para evi tar 
ser juez y parte en los problemas de calidad que se presenten dentro de la Compañía. 

d) Definir los roles funcionales y las habilidades especificas con que deberán contar los recursos de calidad 
para implementar la" Cultura de Calidad" en el lugar. 

e) Calificar a los recursos de calidad 
f) Realizar el despliegue de los elementos de calidad en el lugar. 
g) Fij ar las metas, realizar revisión de resultados a través de revisiones periódicas en las diferentes áreas así 

como la generación e implementación de planes de acción sistémicos para eliminar la causa raíz de los 
problemas de calidad detectados. 

h) Establecer un sistema de premiación y reconocimiento a la participación sobresaliente de áreas ó personas 
ante la calidad. 

EC 2) ENTRENAMIENTOS: 

Cada Comunidad debe tener los recursos necesarios de entrenadores y estar calificados para ello, para 
asegurar que los productos fueron desarollados , producidos y distribuidos con calidad. Todo el personal deberá 
estar entrenado en su trabajo especifico así como conocer los puntos relevantes de aseguramiento de calidad para 
su área y las políticas de calidad. Todo programa de entrenamiento deberá contar con un proceso de re
entrenamiento que asegure la continuidad del conocimiento aprendido. El líder de entrenamientos por área es 
responsable de realizar las siguientes actividades: 

a) Generar un plan de entrenamientos para todas las áreas y hacer el despliegue de éste plan. 
· b) Asegurar que existe un proceso de calificación y certificación para los entrenadores. 

c) Asegurar que existen los registros , seguimiento y recalificación de todo el personal entrenado. Los 
entrenamientos pueden ser oral, escrito ó práctico por persona y actividad realizada. 

d) Generar matrices de entrenamiento para cada individuo y área, que permita identificar de forma clara que la 
persona está entrenada en las actividades que desarrolla día con día , cuales son los entrenamientos que le 
faltan y cuando se realizará su próximo entrenamiento. 

e) Los entrenamientos mínimos de calidad que deberán tomar todo el personal son: Procedimientos 
Específicos de Operación, Políticas de Calidad, Regulaciones, Calidad Total , Estadística , Roles y 
Responsabilidades. 
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EC 3) DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES. 

Todas las construcciones y equipos deberán ser diseñadas para asegurar el cumplimiento de los 
procedimientos de calidad. Los layout deberán proveer suficiente espacio para el flujo directo del producto y evitar 
contaminación cruzada. Otra característica importante es que deberán ser fáciles de limpiar, contar con un 
programa de mantenimiento y sanitización, permitir la precisión en las medidas de proceso y ofrecer protección del 
medio ambiente, pestes ó fuentes de contaminación. En el diseño deberá estar directamente involucrada el equipo 
de calidad para asegurar que se cumplen con los siguientes requerimientos: 

a) El equipos /diseño /material solo es utilizado para lo que fue producido 
b) Permite una fácil recolección de datos 
c) Esta protegido contra el medio ambiente 
d) Cuenta con el espacio suficiente y layout 
e) Evita contaminación cruzada 
f) Diseño de fácil limpieza 
g) Las áreas de baños, fumar y comida están separadas de las áreas de producción 
h) Existe suficiente ventilación e iluminación 
i) Los materiales de construcción en las áreas de proceso y empaque evitan fuentes de contaminación 
j) Existe un sistema de tratamiento de agua ( adecuado, con sistemas de pre-tratamiento y control 

microbiológico) 
k) Laboratorio aislado con suficiente espacio, con protección de los disturbios ambientales y con todo lo 

necesario para dar precisión a la observación y recolección de datos. 
l) Áreas de almacenamiento de materias primas a granel y producto terminado separadas del área de proceso y 

empaque. 

EC 4) FORMULAS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES 

Las Formulas, especificaciones y estándares son la base de cualquier sistema de calidad. Productos 
terminados adecuados y límites de operación fijos son establecidos para asegurar la satisfacción de los 
consumidores y cumplir con los requerimientos regulatorios y de calidad. Todos los límites fijados deberán ser 
rigurosamente seguidos y deberá existir un sistema que asegure que los estándares, fórmulas y especificaciones se 
mantengan actualizadas. 
Entre estos documentos se encuentran: 

a) Formulaciones de producto 
b) RMS Especificaciones de materias primas ( deberá incluirse, una adecuada descripción del material, 

proveedores aprobados, condiciones de almacenamiento, muestreo, pruebas analíticas de liberación, 
número único ) 

c) IPM Especificaciones de material de empaque ( deberá incluir una adecuada descripción del material, 
condiciones de almacenamiento, artes aprobadas, proceso de control de cambios, muestreo, pruebas 
analíticas de liberación, número único ). 

d) Pruebas de estabilidad y sistema de fechas de expiración 
e) Métodos analíticos ( establece claramente cuales son los métodos analíticos utilizados para cada material, 

producto en proceso y producto terminado, validación de los métodos, equipo utilizado, condiciones de 
temperatura, humedad, reactivos que deberán ser utilizados 

f) Estándares de manufactura que incluye: Estándares de proceso, estándares de empaque, estándares de 
nuevas iniciativas, requerimientos de muestreo, requerimientos de almacenaje de productos en bodega. 

Todos estos documentos deberán ser revisados y aprobados. Un sistema de control de cambios y un proceso de 
distribución y control deberá estar 100% implementado en el lugar. 
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EC 5) PROCEDIMIENTOS ESCRITOS DE OPERACIÓN ( SOP's) 

Todo proceso deberá ser consistentemente reproducible vez a vez, para obtener siempre productos de 
calidad. La clave para obtener la reproducibilidad de los procesos y productos es tener procedimientos 
suficientemente detallados que describan claramente la forma de operación en cada actividad, tenerlos 
actualizados, documentados en un formato consistente, revisados y aprobados así como mantener un sistema de 
control de cambios para todos los SOP's generados. Los requerimientos de este elemento clave son: 
l. - El formato de todos los SOP 's es consistente e incluye mínimo los siguientes puntos: Título, # de SOP, edición, 
fecha de efectividad, propósito, alcance, responsabilidades, firma de aprobación , fecha de próxima revisión y 
descripción detallada de la operación. 
2.- Todos los SOP 's (procedimiento específico de operación) se encuentran actuali zados y disponibles en el área 
donde se necesitan . Existe un sistema de control y distribución a las áreas donde se necesitan. No existen SOP's 
obso letos en las áreas, ni copias fotostáticas con sello de copia certificada. 
3. - Los procedimientos escritos están alineados con la práctica actual.. Se practican y documentan auditorias 
periódicas para asegurar la alineación entre los procedimientos y la práctica actual de la actividad. 
4.- Todos los SOP .. s de la localidad son revisados y aprobados por el departamento de aseguramiento de calidad. 
Cuando existe algún cambio en la operación esta es reflejada inmediatamente en los procedimientos. Ex iste un 
arch ivo central con todos los SOP 's originales, almacenado en un lugar seguro. Existe un archivo central ( Unico) 
de los SOP's obsoletos de por lo menos 3 años anteriores. 
5.- Existe un SOP detallado del proceso de corrección cambio ó redefinición de SOP 's así como un procedimiento 
que describa los requerimientos de calidad de los SOP 's. Cada vez que hay un nuevo procedimiento ó cambio en 
alguno de los procedimientos existentes, todas las personas involucradas son apropiadamente entrenadas y el 
entrenamiento esta documentado. 

EC6 VALIDACIÓN: 

Todos los productos, procesos de producción, procedimientos , procesos de limpieza y sanitización, análisis 
microbiológicos, sensoriales , proceso de quejas, sistemas de computo y métodos analíticos para materias primas y 
producto terminado deberán ser apropiadamente validados para asegurar que los mismos son capaces de dar 
consistentemente los resultados esperados. Cada unidad de negocio deberá contar con un procedimiento especifico 
de los procesos y procedimientos que requieren validación dependiendo de la naturaleza de cada proceso. Deberá 
existir un plan maestro de validación a nivel planta. Toda validación deberá contar con los siguientes elementos: 

a) Protocolo de validación 
b) Criterios de éxito 
c) Documentación generada 
d) Proceso de aprobación 
e) Calificación de la instalación ( IQ) 
f) Calificación de la operación ( OQ) 
g) Calificación de proceso ( PQ) 
h) Verificación 
i) Reporte final de la validación 

Un proceso de control de cambios en el lugar deberá ser establecido para procesos, instalaciones , equipos, 
métodos, procedimientos que cambien por alguna circunstancia dentro de la localidad. 
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EC 7) LIMPIEZA, SANITIZACION Y CONTROL DE PLAGAS: 

Los requerimientos de este elemento de calidad están enfocados a identificar y controlar cualquier fuente potencial 
de contaminación ya sea biológica, fisica ó químicas. La forma de prevenir cualquier tipo de contaminación es 
implementando en el lugar un eficiente programa de limpieza mantenimiento , control de plagas y monitoreos 
microbiológicos (en aquellos lugares donde el producto pueda ser susceptible a contaminación microbiológica). 
Todos estos programas de mantenimiento deberán ser documentados y registros que evidencien que el mismo fue 
realizado serán almacenados para cualquier consulta. Los puntos clave a evaluar en este elemento de calidad son: 

a) Nivel de orden y limpieza en las áreas 
b) Procedimientos escritos de limpieza y sanitización así como los registros que avalen que fue realizada 

esta actividad, estos procedimientos deben incluir techos, paredes, tuberías, equipos, pisos, 
contenedores ,cubiertas de líneas de empaque, y equipo de limpieza. · 

c) Disposición de basura: Deberá existir en el lugar un lugar específico alejado de las áreas de proceso y 
empaque para la disposición de basura y los contenedores deben de tener cubiertas. Los contenedores 
deberán ser limpiados y vaciados en bases regulares, un proceso de disposición fuera de la planta debe 
existir en el lugar. 

d) Baños, regaderas, lavabos, servicio de agua fría y caliente, jabón para lavarse las manos, casilleros, 
vestidor, comedor, y área de fumar, deberán contar con un programa de limpieza y sanitización ( donde 
se requiera) periódico que asegure el nivel de orden y limpieza de estas áreas. De igual forma estos 
servicios deberán tener un lugar específico fuera de las áreas de proceso y empaque. 

e) Los materiales químicos de limpieza deberán estar aprobados por el departamento de calidad y validado 
su uso previamente antes de des aprobados para asegurar su compatibilidad con la superficie y equipo a 
sé limpiado así como que no hay interacción con el producto. 

f) Sistema de control de plagas: Los requerimientos más relevantes en este elemento de calidad son: El 
uso de pesticidas aprobados, uso de técnicas de control aprobadas, existencia de un procedimiento 
especifico de operación, uso de insectronics en áreas específicas, puertas cerradas en todos las áreas 
para evitar el paso de animales, insectos a las áreas productivas, uso de ratoneras, y existencia de un 
plano con número de unidades ( ratoneras e insectronics) y la localización de estos equipos, revisiones 
periódicas por personal interno ó por contratista externo, seguimiento a los reportes con las 
observaciones detectadas, planes de acción para evitar recurrencia ó eliminación de plagas detectadas, 
programa de limpieza y mantenimiento de los equipos ( ratoneras, insectronics), así como realización y 
registro de fumigaciones periódicas. 

g) Mantenimientos preventivos: Todas las construcciones y equipos deberán contar con un programa de 
mantenimiento preventivo que asegure que los mismos se mantienen en buenas condiciones de uso. 
Uso de lubricantes aprobados es requerido. Calibración periódica de equipos de medición (básculas) y 
registro de que la realización de las mismas. Procedimientos específicos de operación para la realización 
de estos mantenimientos, 

h) Los sistemas de ventilación e iluminación deberán ser periódicamente inspeccionados y los planes de 
acción para eliminar las deficiencias encontradas deberá estar debidamente documentado. Seguimiento 
periódico a planes de acción. 

i) Las áreas periféricas deberan estar libres de vegetación para eliminar la presencia de plagas ó tener por 
lo menos un metro de separación entre la ve5etación y la construcción. 

j) Un programa de mantenimiento de coladeras y drenajes deberá estar eficientemente implementado en el 
lugar para evitar encharcamientos ó agua almacenada que favorezca la formación de plagas. 

k) Los instrumentos de limpieza deberán tener un área específica de almacenamiento en cada área 
debidamente identificada y limpia y ordenada. 
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EC 8) MATERIALES INCIALES 

La calidad de las materias primas, material de empaque y componentes es muy importante para la calidad 
final y la integridad de los productos. Por esta razón los materiales iniciales deben ser comprados de proveedores 
aprobados de acuerdo a las especificaciones de cada material su recibo almacenamiento y suministro a las áreas 
productivas deben cumplir los siguientes requerimientos de calidad: 
1.- Cumplimiento con las especificaciones ( RMS=raw material specifications y PMS= packing materials 
specifications ) 
2.- El material deberá ser analizado al llegar a la planta y la muestra utilizada se tomara de un muetreo 
estadísticamente representativa ( Military Estándar) para asegurar que cumplen con los límites de especificación. 
3.- Un procedimiento de seguimiento y mejora de los defectos de calidad en materiales en conjunto con el 
proveedor deberá ser implementado en el lugar. 
4.- Un procedimiento de recibo de material en el cual se detallen claramente todos los pasos a seguir para el recibo, 
muestreo, identificación (etiquetas de cuarentena, liberación, rechazado), almacenaje y manejo de los materiales 
que llegan a la planta deberá encontrarse en el lugar. 
5.- La inspección de los transportes y del material que llega a la planta, antes de la descarga del mismo deberá ser 
realizado para minimizar el riesgo de contaminación antes de recibir el material. Aspectos como que no este ro lo, 
mojado, dañado, completo, que corresponda al materi al que indican los documentos ó sucios deberán ser incluidos 
en la inspección. 
6. - Cada material deberá ser colocado en un área aislada en status de cuarentena hasta su muestro y liberación. Si 
se cuenta con un sistema de computo validado este requerimiento no es necesario. 
7.- Los materiales que son rechazados por algún problema de calidad deberán estar correctamente identificados ( 
etiqueta roja de rechazo) y en un área específica. Un sistema de devolución y seguimiento de la calidad de los 
proveedores deberá es estar implementado en el lugar. 
8.- Todos los materiales deberán contar con un numero de lote especifico con el cual se pueda realizar la 
rastreabilidad del mismo ¿Cuándo se recibió? ¿De que proveedor? ¿Cuándo se libero? ¿Cuándo y quien lo 
muestreo ¿ etc. 
9. - El almacenaje de un mismo material pero con diferente lote de producción no podrán ser colocados en el mismo 
lugar. 
10.- Un Sistema de identificación y control de fechas de expiración ó materiales obsoletos deberá estar 
implementado en el lugar. 
11.- Un procedimiento detallado de muestreo, análisis y liberación de materiales, así como los registros que 
comprueben la realización de esta actividad, deberá estar implementado en el lugar. Todos los materiales recibidos 
en la planta requieren un certificado de calidad emitido por el proveedor como requerimiento para su descarga. 
12.- Un procedimiento de rechazo de materiales así como su manejo y disposición final deberá estar implementado 
en el lugar. De igual forma se revisará toda la documentación que compruebe la realización de esta actividad. 
13.- Un layout de la forma de almacenaje de los materiales deberá existir en el lugar, todos los materiales estarán 
separados de la pared min. 50 cm para facilitar la limpieza y control de plagas. 
14.- Un procedimiento de control microbiológico y estabilidad será requerido en el caso de procesamiento de 
agua. 
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EC 9 y 10) PROCESO y EMPAQUE 

La calidad de las operaciones de proceso y empaque determina en gran medida la calidad del producto final. 
En esta parte del proceso es de vital importancia la interrelación entre los operadores y las maquinas. 
1.- Operadores: En la número adecuado, con las habilidades para realizar sus tareas y con el tiempo necesario para 
realizar las mismas. 
2.- Condiciones de higiene ambiental : Uso de Uniforme, lentes, cofia, tapones auditivos, zapatos de seguridad, 
limpios, de acuerdo a su área de trabajo. Todo operador que entra a la planta deberá recibir un curso de 
introducción de higiene ambiental, 
3.- Equipos: Deberá estar correctamente identificado y el uso del mismo debidamente documentado, diseño 
apropiado para lo que fue producido, las condiciones de operación de los equipos deberán ser establecidas y 
validadas. 
4.- En las operaciones de proceso se requieren actividades como despeje de línea para evitar contaminaciones de 
materiales ó el uso de uno por otros. 
5.- Todos los materiales que son dispensados al área de proceso deberán estar correctamente identificados con su 
etiqueta de liberación, con nombre del material, cantidad y número de lote del mismo. Una segunda persona 
realizará la revisión fisica del material antes de su uso, una inspección será realizada para evitar que material en 
mal estado, dañado ó equivocado se utilice en el proceso. La cantidad utilizada deberá ser exclusivamente la que 
marca la formula del producto. Registros que demuestren que esta actividad fue realizada deberán ser mostrados. 
6.- El proceso de documentación deberá incluir: Tiempo de adición de cada material, inicio y terminación de los 
pasos de los procesos críticos, parámetros críticos utilizados (Ej .: temperatura, tiempo, presión, .... ) 
7.- Un procedimiento detallado de cómo realizar la actividad en cada etapa del proceso deberán ser realizados y 
este procedimiento deberá ser conciliado con Jos estándares de manufactura y revisados por el departamento de 
Calidad, de igual forma los registros deberán mostrar la evidencia de que fueron seguidos al pie di;: la letra. 
8.- .Un proceso de manejo de desviaciones deberá estar implementado en el lugar y aprobado por el departamento 
de Calidad y servicio técnico, así como cualquier desviación deberá estar debidamente documentada. 
9.- Muestreo y liberación: Un procedimiento detallado del muestreo, análisis y liberación del producto intermedio 
deberá ser claramente detallado, incluyendo tiempo de muestreo, análisis requeridos, límites de especificación, 
remuetreos y criterios de liberación antes de pasar a la siguiente etapa del proceso. 
10.- Una conciliación de la cantidad teórica requerida vs. La cantidad real utilizada deberá ser realizada para 
identificar costos de producción ó variaciones de uso, de igual forma se generaran los planes de acción necesarios 
para eliminar estas perdidas de producción. 
11.- Un procedimiento validado de limpieza y sanitización de los equipos deberá estar implementado en el lugar y 
la documentación que demuestre que esta actividad fue realizada deberán ser presentados. Un programa de 
limpieza y sanitización es requerido el cual debe incluir, equipo, tuberías, paredes, pisos, y áreas periféricas. Es 
muy importante que los agentes químicos utilizados para esta actividad hayan sido previamente aprobados y 
validado su uso para evitar cualquier tipo de reacción con el producto . 
12.- Un procedimiento detallado del manejo y disposición de producto fuera de especificación deberá estar 
implementado en el lugar así como la documentación y registros que demuestren que esta actividad fue realizada. 
Este procedimiento deberá estar validado y aprobado por el departamento de calidad y servicio técnico antes de ser 
utilizado. 
13 .- Consideraciones ambientales: Sistemas de control de temperatura, polvo y humedad deberán ser establecidos 
en las áreas que así lo requieran. La operación de estos sistemas deberá ser documentada como parte de los 
registros de manufactura. 
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EC 11) ALMACENAMIENTO Y MANEJO DE PRODUCTO TERMINADO 

Un efectivo manejo en las operaciones de distribución ayudaran a asegurar la alta calidad de los productos 
así como la entera satisfacción del consumidor, evitarán daños por manejo debido condiciones ambientales, 
inapropiado manejo ó excesivo periodos de almacenamiento. Estos sistemas también garantizan la alta satisfacción 
de los clientes al recibir embarques completos, a tiempo, libres de daños y sin errores en la documentación ó 
facturas. Los requerimientos a evaluados en este elemento de calidad son: 
1.- Segregación de productos. El producto terminado que es almacenado en la bodega se encuentra físicamente 
separado de acuerdo al status del mismo (liberado, detenido, rechazado). 
2.- Inspección de pasillos: El espacio que separa el producto terminado de la pared deberá ser de 50 cm min. Las 
áreas de almacenamiento están claramente identificadas para facilitar la localización del producto almacenado. Los 
pasillos entre el Producto terminado y la pared, son fáciles de limpiar y se encuentran libres de materiales u 
objetos. Periódicamente se realizan y documentan las inspeccione para el control de plagas en el área. Se cuenta 
con un programa de limpieza (documentado) para equipos y edificios que se encuentran en el área. 
3.- Control de daños: Existe un procedimiento escrito de prevención del daño en producto terminado, el cual 
incluye el seguimiento a las normas de estiba, dimensión de tarimas, mantenimiento y cambio periódico de tarimas 
maltratadas ó viejas y mantenimiento y limpieza de bandas transportadoras. El producto dañado es inmediatamente 
aislado y la decisión de su disposición final se toma rápidamente. 
4.- Equipo de operación: Los montacargas utilizados en la bodega se encuentran limpios, funcionan correctamente 
y se cuenta con un programa documentado del mantenimiento de los mismos. Las áreas de mantenimiento de 
equipos y estaciones de cambio de baterías están separadas del área de almacenamiento del producto terminado. 
Todos los operadores y técnicos están entrenados y calificados en las operaciones que están realizando, todos los 
procesos de operación y mantenimiento están aprobados y son revisados periódicamente. 
5.- Controles ambientales: Las condiciones de humedad y temperatura de la bodega son continuamente 
monitoreados y documentados. 
6.- Especificaciones ( Normas de Estiba) : Las especificaciones de almacenaje para cajas individuales, fo1ma de 
acomodo en la tarima y número de tarimas apiladas permitida durante el almacenamiento esta claramente definido 
en la norma de estiba. El producto terminado cumple con su norma de estiba correspondiente. Todo el producto 
que no cumple con la norma de estiba, es aislado, rechazado ó reacondicionado inmediatamente. 
7.- Recuperación de producto : Se cuenta con un. procedimiento de recuperación de producto. El área donde se 
almacena el producto que va ha ser recuperado, esta separado del resto del producto en buen estado. Cuenta con un 
espacio suficiente para colocar y llevar un control, tanto del PT como del material de empaque utilizado. Esta área 
se encuentra completamente aislada y separada del resto del producto. 
8.- Rastreabilidad del número de lote para producto recuperado : La rastreabilidad del número de lote es mantenida 
y documentada durante toda la operación de recuperación, no pueden mezclarse números de lote de pastilla en una 
sola caja. La documentación generada durante la recuperación del producto es parte de la liberación positiva del 
producto (certificado de liberación de producto terminado). Un sumario del número de cajas, códigos, numero de 
lote y status del producto recuperado deberá ser generado, revisado y analizado periódicamente. 
9.- Producto de devolución del mercado, pruebas y Nuevas Iniciativas: Existe un procedimiento y es seguido 
estrictamente, que describa como el producto de mercado ó prueba será recibida, almacenado, reevaluado, bajo que 
condiciones deberá ser recuperado y como será regresado a disponible. El producto regresado del mercado, ó 
producto de prueba se encuentra almacenado en un lugar separado del producto disponible. Existe un 
procedimiento de liberación positiva para el producto de devolución ó prueba. 
10.- Liberación y disponibilidad del producto de devolución o prueba: A todo el producto de devolución se le 
realiza una inspección de calidad \)Gr \)ersonal calificado antes de regresar\o a disponible. Se revisa \a fecha de 
caducidad del producto, el departamento de calidad realiza la liberación positiva y la documentación generada es 
parte del certificado de liberación del producto. 
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11.- Rastreabilidad del lote: El número de lote del producto de devolución es mantenido. Un sumario de número de 
cajas, códigos, número de lotes, status del producto, es generado, revisado y analizado periódicamente. Todo el 
producto se encuentra correctamente etiquetado y se cuenta con un registro de producto de devolución ó de prueba. 
12.- Recibo y embarque de producto terminado; Existe un procedimiento de recibo de producto terminado en el 
área, todo el PT cuenta con el número de lote correspondiente y completamente legible. 
13.- Existe un procedimiento de embarque de producto terminado que asegura que el producto es correctamente 
embarcado, documentado, distribuido al lugar correcto y permite la rastreabilidad del producto. El producto de 
exportación cuenta con toda la documentación de los requerimientos específicos de los países importadores. 
14.- Inspección de contenedores: Existe un procedimiento de inspección de contenedores en el área y es 
estrictamente seguido. Se llevan registros de las inspecciones de contenedor que. se realizan. Todo contenédor es 
inspeccionado antes de embarcar el producto. 
15.- Manejo de inventarios: Existe un sistema de control de inventarios que provee un buen control del status del 
producto almacenado. El sistema de control de inventarios permite dar seguimiento al producto almacenado, 
código, status y número de lote. El sistema es periódicamente auditado para determinar su precisión y efectividad. 
16.- Existe un procedimiento que asegura que el producto liberado más viejo es el primero que se embarca. Este 
sistema es periódicamente auditado para determinar su efectividad. 
17.- Fechas de expiración; Existe un sistema que asegura que producto próximo a su fecha de caducidad no sea 
embarcado. 

EC 12) CONTROLES DE LABORATORIO 

Las operaciones que se realizan en el laboratorio son criticas para el exitoso control de la producción a lo 
largo de todas las etapas del proceso. El laboratorio debe tener adecuadas instalaciones, instrumentación, métodos 
analíticos, procedimientos, almacenaje de registros y un personal calificado y competente para asegurar los 
resultados que se dan de los productos. Todas las decisiones de calidad deberán tomarse de acuerdo a la data 
existente. Los requerimientos de este elemento de calidad son los siguientes: 

J.- Existen procedimientos claros y detallados de las operaciones principales y de las tareas que se realizan dentro 
del laboratorio. Un estricto seguimiento de estos procedimientos deberá ser revisado periódicamente para evitar la 
variabilidad de los procesos y cumplimiento de los requerimientos regulatorios. 

2.- Personal: Una apropiado proceso de calificación del personal que trabaja en el laboratorio deberá ser 
implementado y periódicamente revisado. El personal que realiza pruebas analíticas, microbiologicas ó sensoriales 
debe tener el nivel de maestría técnica apropiada para asegurar la calidad de los resultados obtenidos. El 
laboratorio debe tener documentada la calificación del personal incluyendo los análisis, métodos y procedimientos 
que realizaron para calificarse. 

3.- Equipo de laboratorio: Todo el equipo utilizado para la realización de las pruebas analíticas deberá estar 
calificado, calibrado, validado y propiamente mantenido. 

a) Calificado: Existe un protocolo de Calificación del equipo que incluye la calificación de la instalación y 
Ja calificación de la operación referidos en el elemento de calidad No. 6. todo cambio en el equipo 
requiere ser recalificado. 

b) Calibrado: Existe un procedimiento escrito que detalla claramente el proceso de calibración del equipo. 
Este procedimiento incluye frecuencia, responsabilidades, límites específicos y estándares para ser 
utilizados. Las pesas, medidas y termómetros utilizados para la calibración deberán cumplir con Jos 
estándares gubernamentales aprobados. Los instrumentos y equipos calibrados deberán presentar una 
et iqueta que indique cuando fue la última vez que fueron calibrados y cuando se reali zará la próxima 
calibración 
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c) Validación: Los equipos del laboratorio requieren ser calibrados por lo que deberán incluirse en el plan 
maestro de validación. Todo nuevo equipo , método ó procedimiento deberá ser validado antes de ser 
utilizado. 

d) Programa de mantenimiento: Todo el equipo del laboratorio deberá ser incluido en un programa de 
mantenimiento preventivo. Este programa es revisado periódicamente y esta debidamente documentado 
incluyendo, fecha de realización, reparaciones realizadas, remplazo de piezas, calibraciones realizadas 
durante el mantenimiento , data generada, resultados y persona responsable de realizar el 
mantenimiento. 

4.- Métodos y Procedimientos: Todos los métodos y procedimientos utilizados en el laboratorio deberán ser 
validados y verificados, los criterios de precisión deberán estar previamente preestablecidos. 

a) Validados y verificados: Todas las pruebas realizadas en el laboratorio deberán ser llevadas a cabo de 
acuerdo a los métodos validados, verificados y aprobados. Es responsabilidad del equipo técnico global 
establecer los procesos y procedimientos de validación y verificación con los que trabajaran en cada 
planta. Todo deberá estar debidamente documentado. 

5. - Evaluación Sensorial: Incluye un proceso de mantenimiento de estándares, panelistas calificados y 
requerimientos especiales de las instalaciones. 

a) Proceso de mantenimiento de estándares: Un procedimiento detallado de todas las pruebas sensoriales 
deberá estar presente en el laboratorio debidamente escrito y aprobado. Las muestras o soluciones 
estándar deberán estar claramente identificadas con una etiqueta que contenga la fecha de preparac ión, 
el nombre de la muestra ó solución, nombre de la persona que la preparo, fecha de expiración, 
referencia a la data obtenida durante su preparación y firma del analista que la preparo. Un 
procedimiento escrito y aprobado del correcto lavado de material de vidrio deberá existir en el 
laboratorio. 

b) Panelistas calificados: Un procedimiento detallado del proceso de selección y calificación del personal 
en las pruebas sensoriales esta escrito y aprobado en el laboratorio, especificando los parámetros de 
calificación, criterios de éxito y requerimientos de recalificación periódica. 

c) Requerimientos especiales de la instalación: Toda prueba sensorial deberá ser realizada en un lugar 
específico separado fisicamente del resto del laboratorio, libre de olores ó ruidos que pudieran interferir 
con el resultado de la prueba. 

6.- Reactivos, químicos, medios y otros materiales del laboratorio : Incluye la existencia de un sistema de 
estandarización de reactivos, medios de control, control de fechas de expiración, sistema de etiquetado, estándares 
de referencia y condiciones de almacenaje. 

a) Sistema de estandarización de registros. Todos los reactivos y soluciones estándares utilizadas en los 
análisis cuantitativos deberán ser previamente analizados para determinar la verdadera concentración del material 
activo que contienen. Los métodos de estandarización deben ser incluidos en los métodos analíticos derivado del 
compendia aprobado. La verdadera concentración de los estándares, fechas de preparación, fecha de expiración, 
referencia a los datos analíticos realizados, y firma de la persona que los realizo deberán ser establecidos en una 
etiqueta que será pegada en la solución. 

b) Medios de control: Deberán ser preparados de acuerdo a los procedimientos de manufactura aprobados., 
deben ser correctamente identificados que incluya la fecha de preparación, fecha de expiración y 
nombre de la persona que los preparo. Todos los medios microbiológicos deben ser positiva ó 
negativamente controlados antes de su uso. 

c) Fechas de expiración: Todos los reactivos, químicos, estándares, soluciones stock y medios deberán ser 
definida las fechas de expiración que estará claramente señalada en la etiqueta de identificación. La 
determinación y control de fechas de expiración deberán ser incluidas en un procedimiento detallado y 
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revisado de forma periódicamente con el objetivo de asegurar que ningún material con fecha de 
caducidad vencida es utilizado. 

d) Sistema de Etiquetado: Existe un procedimiento claro y detallado del sistema de etiquetado en el 
laboratorio. Todos los químicos del laboratorio y medios deberán estar permanentemente etiquetados y 
la etiqueta debe contener el nombre del material , información de seguridad, fecha de expiración y 
nombre de la persona que lo preparo. 

e) Estándares de referencia: Un sistemP. de identificación y control de estándares de referencia deberá estar 
completamente implementada en el lugar. 

f) Condiciones de almacenaje: Los reactivos del laboratorio deberán se almacenados bajo condiciones las 
cuales minimicen cualquier degradación potencial. Revisiones periódicas deberán ser realizaoas de 
todos los químicos, reactivos y medios durante el almacenaje para asegurar que no hay degradación. 

7.- Almacenaje de registros y documentación: Incluye documentación analíticas, muestras y traqueo de la data, 
registros de los libros de trabajo de los operadores. 

a) Documentación analítica: Todos los resultados de las pruebas analíticas y microbiológicos deben ser 
correctamente documentados, la mínima información que requieren son: Número de identificación ó 
nombre de la muestra, número de lote y proveedor, límites de aceptación ó rechazo, método analítico 
utilizado, resultado de la prueba incluyendo observaciones y cálculos, certificado analítico 
proporcionado por el proveedor, fecha en que se realizo la prueba, nombre y firma de la persona que 
realizo la prueba, nombre de la persona que verifico la realización de la prueba y los cálculos 
efectuados, identificación del equipo utilizado para realizar la prueba y un claro indicativo del resultado 
final ya sea de liberación, rechazo ó detenido para re-muestreo y re-análisis. 

b) Muestra y traqueo de resultados: La identificación de las muestras deberá ser registrado dentro de los 
registros de las pruebas analíticas para asegurar su rastreabilidad. Los registros de todos los análisis 
realizados deberán ser almacenados de tal manera que sea fácil su localización y rastreabilidad. 

c) Registros de notas de trabajo de los operadores: Cualquier error deberá ser corregido de acuerdo al 
procedimiento de corrección de errores. Todas las notas serán echas con pluma nunca con lápiz, las 
hojas deben estar foliadas, 

8.- Manejo de resultados fuera de especificaciones: Un procedimiento claro y detallado de que hacer en caso de 
que un resultado este fuera de especificaciones deberá estar completamente implementado, este procedimiento 
incluye una adecuada delegación de responsabilidades para la toma de decisiones en caso de que quiera ser 
utilizado, incluye una apropiada investigación, re-muestreo y re-análisis de la muestra para asegurar que el 
resultado esta fuera de especificaciones, revisión de los reactivos ó soluciones estándar utilizadas y disposición 
final de la muestra. 
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EC 13) CONTROLES DE PROCESO 

Un efectivo control del proceso permite obtener consistentemente productos con alta calidad y al menor 
costo. Los puntos clave son la identificación de los parámetros críticos y los rangos óptimos de operación si se 
quiere obtener consistentemente productos de alta calidad. El control estadístico del proceso es utilizado para 
asegurar que los procesos operan dentro de los targets establecidos y con ello minimizar costos por producto fuera 
de especificación ó scrap ó paros en la operación. Los requerimientos de este elemento de calidad son: 

a.- Desarrollo de la metodología y diseño del proceso 
b.- Metodología del proceso de control 
c.- Análisis de la información 
d.- Capacidad del proceso para cumplir con las especificaciones 
e.- Requerimientos de diseño. 
f.- Parámetros de control definidos 
g.- Plan de muestreo definido 
h.- Optimización del proceso 
i.- Pruebas de capacidad del equipo y proceso de calificación 
j .- Revisión de factores de impacto ambiental 
k.- Diseño de planta piloto 

Parte crítica de este elemento clave es su implementación y seguimiento en todas las áreas, para lo cual la localidad 
deberá contar con una "Estrategia de implementación" de los controles de proceso en la Planta. Esta estrategia 
debe contar con: 

a) Sistema de transferencia de tecnología y plan de entrenamientos al personal involucrado 
b) Sistema de administración del proceso 
c) Sistema de muestreo de la data y técnicas utilizadas para su análisis 
d) Definición de " Centerlines " puntos fijos y control de la formulación 
e) Sistema automático de verificación de los controles de proceso continuo. 
f) Procese de reducción de defectos y mejora continua. 

Todos estos sistemas estarán debidamente documentados, aprobados por el departamento de aseguramiento de 
calidad y área técnica. Procedimientos claros y detallados de todas estas operaciones deberán estar en el área 
involucrada. 

EC 14) LIBERACIÓN Y CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 

Con este elemento de calidad podremos asegurar que solo productos de calidad son embarcados a nuestros 
consumidores, buenos controles deberán ser establecidos para la liberación del producto, practicas de embarque , 
controles de inventario y devoluciones. Un sistema en cada localidad que asegure que los productos son liberados 
antes del embarque y cumplen con todas las especificaciones del producto. Deberá existir un sistema de manejo de 
desviaciones así como un sistema de rastreabilidad y recolección del producto en caso de problemas serios de 
calidad identificados después de que el producto fue embarcado. Los requerimientos de este elemento clave son: 
1.- Procedimiento: Existe un procedimiento claro y detallado del proceso de liberación del producto , actualizado y 
aprobado. Este procedimiento debe especificar las diferentes etapas de liberación a lo largo del proceso, 
responsabilidades para decisiones de liberación y los metodos para comunicar que el producto esta liberado. 
2.- Sistema de liberación para embarque del producto: 

a) Análisis del producto: Cuando el producto terminado cumple con los limites de especificación, la 
liberación de producto es responsabilidad del departamento calidad y producción. Para productos fuera 
de especificaciones el departamento de producción debe realizar y revisar la desviación con el 
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departamento de calidad y servicio técnico, los cuales revisaran el caso con el departamento regulatorio 
establecido. Cualquier acuerdo para embarcar producto terminado fuera de especificaciones debe ser 
completamente documentado en un reporte desviación de producto. 

b) El departamento de producción es responsable de dar seguimiento a las especificaciones establecidas 
como son; Todas las materia primas y materiales de empaque fue analizado y liberado antes de ser 
utilizado, se cuenta con todos los registros de adición de materiales, el producto terminado fue 
analizado y todas las pruebas están dentro de especificaciones. No se encontraron variaciones de uso 
significativas en el consumo teórico vs. El real durante el proceso y el departamento de calidad ha 
aprobado y documentado la liberación. 

c) Consideraciones de importación y exportación de producto terminado. Todas las organizacion·es que 
importen productos de otros países deberán proveer especificaciones claras de la localidad productora 
así como todos los documentos regulatorios de importación. El país importador deberás tener un sistema 
que asegure que estos productos cumplen con estos requerimientos regulatorios. Las localidades que 
exporten productos deberán tener un sistema en la localidad que asegure que ningún producto es 
liberado y embarcado sino cumple con los requerimientos regulatorios del país importador y que este 
esta aprobado por el departamento de aseguramiento de calidad. 

3.- Manejo de desviaciones de producto fuera de especificaciones: Existe un procedimiento claro y detallado de 
cuales son las actividades a realizar antes de tomar la decisión de liberar producto terminado fuera de 
especificaciones, este procedimiento incluye nivel de responsabilidades, departamentos involucrados dependiendo 
del motivo de desviación, documentación requerida , aprobaciones requeridas, investigación de la causa raíz y 
revisión de planes de acción tomados para que el problema no se vuelva a presentar. Cualquier desviación deberá 
ser revisada y aprobada por el departamento de aseguramiento de calidad y equipo técnico. 
4.- Control de status, producto detenido y disposición de producto fuera de especificaciones: Existe en el lugar un 
sistema riguroso y documentado que asegure que solo producto liberado es embarcado . Todos los embarques 
inadvertidos ( producto embarcado fuera de calidad ) es reportado como un incidente de calidad , es investigada la 
causa raíz y planes de acción son generados e implementados para evitar recurrencia. Hay un proceso 
documentado de identificación física del producto en estatus de liberado, cuarentena, detenido para inspección ó 
rechazado .así como un procedimiento de la disposición final del producto de acuerdo a cada status. Si se cuenta 
con un sistema computarizado este deberá ser revisado periódicamente para asegurar que no permite el embarque 
de producto fuera de especificaciones. 
5.- Inventarios: Un procedimiento de conteos cíclicos es realizado periódicamente ( se recomienda. diario hasta 
tener un % IRA = inventory record accuracy mayor al 98% ) Durante este conteo se verifica que el status del 
materia, ubicación, código de producto, cantidad y la descripción del produCto concilien físicamente vs. lo que 
reporta el sistema de computo. 
6.- Disposición del producto rechazado: Existe un procedimiento claro y detallado de la disposición final del 
producto rechazado, este procedimiento incluye medidas de seguridad para evitar que sea mal utilizado, 
autorización gubernamental ambiental ( cuando es necesaria ) , aprobación y calificación de contratista que realiza 
la destrucción del producto ó en caso que el producto pueda ser reprocesado la autorización y aprobación del 
departamento de calidad y servicio técnico en cuanto a forma, cantidad y documentación es requerido. 
7.- Rastreabilidad y recolección de producto: Existe un procedimiento de rastreabilidad del producto que permite 
identificar de una forma clara y rápida los resultados dentro de especificación de todos los materiales utilizados 
durante la producción de ese lote de producción desde el producto terminado hasta las materias primas utilizadas el 
objetivo es que en dos días máximo se pueda rastrear a que clientes se embarco el producto, en que cantidad y que 
lotes están involucrados, Este proceso incluye los siguientes registros: 

a) Registros de embarque que incluyen el nombre del producto, número de lote, nombre y dirección del 
cliente1 cantidad embarcada, fecha de embarque, nombre del chofer, hora de salida de \a planta, hora de 
llegada al cliente ó centro de distribución, nombre y firma de la persona que realizo el embarque, 
liberación del producto por el departamento de calidad. 
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b) Registro de inspección del contenedor: Una inspección del contenedor en que será embarcado el 
producto deberá ser realizada para evitar contaminación del mismo por olor, humedad, plagas ó 
suciedad que tuviera el mismo. Este registro será un criterio de liberación del producto. 

8.- Recolección del producto por problemas graves de calidad de producto que ya fue embarcado. Existe un 
procedimiento claro y detallado de todas las actividades a realizar si producto con problemas graves de calidad es 
embarcado. Este procedimiento incluye: 

a) Descripción de responsabilidad para todos los departamentos involucrados incluyendo , departamento 
legal, médico, regulatorio, aseguramiento de calidad y alta gerencia. 

b) Identificar los niveles de gerencia que deberán ser informados ó involucrados dependiendo de la 
gravedad del problema. 

c) Involucrar a los departamentos de venta y la marca en el caso de que el producto deba ser retirado de 
producto que ya se encuentra en la bodega ó anaqueles del cliente. 

d) Determinar los pasos a seguir en caso de que el producto deba ser recolectado de manos del consumidor 
( si fuera necesario ). 

e) Incluye una notificación gubernamental en caso de que existan requerimientos regulatorios 
involucrados. 

f) El procedimiento establecido deberá ser capaz de asegurar que el 98% del producto pueda ser 
recolectado. Para probar este sistema se realiza un " Simulacro de recolección " para el cual cada 
localidad deberá tener un procedimiento claro y detallado de cómo realizarlo, que documentación es 
necesario recopilar, que departamentos están involucrados , cuales son los criterios de éxito y con que 
periodicidad deberán ser realizados. Un reporte del resultado obtenido por cada área involucrada es 
requerido al igual que la investigación de las áreas de oportunidad detectadas y generación / 
seguimiento a los planes de acción generados para eliminar de raíz las áreas de oportunidad de cada 
área. 

EC 15) REGISTROS 

Un sistema de manejo, mejora y mantenimiento de registros es clave en cualquier industria y en algunos casos es 
un requerimiento legal, su precisión y efectividad son básicos para establecer la evidencia documentada de que a lo 
largo de todas las etapas de producción del producto se cumplieron con los requerimientos de calidad establecidos. 
Uno de los requerimientos más importantes en cualquier sistema de registros es que permita la rastreabilidad del 
producto y sea capaz de contestar las siguientes preguntas ¿Cuándo fue producido? ¿Qué límites de control tenía el 
equipo al ser producido? ¿Qué materia primas fueron utilizadas? ¿En que cantidad? ¿Cuándo fueron 
liberadas'\ Qué análisis se realizaron? ¿Cuáles fueron los resultados obtenidos? ¿Cuándo fue embarcado? ¿Qué 
resultados analíticos tenía el producto al ser liberado?¿Quién realizo el muestreo y la liberación del producto 
terminad y de las materias primas utilizadas? ¿Se cumplieron las especificaciones establecidas? Entre otras. Los 
principales requerimientos de este elemento de calidad son los siguientes: 
1.- Precisos , completos y permanentes: Existe un procedimiento del correcto llenado de los registros en cada etapa 
del proceso. Son completamente llenados y firmados por la persona que realizo la actividad, son legibles, permiten 
la rastreabilidad del producto, son guardados y almacenados en un lugar especifico que permite su rápida 
localización. 
2.- Corrección de errores en los registros: Existe un procedimiento que establece claramente que hacer en caso de 
errores al llenar el registro, este procedimiento incluye en trazar una línea diagonal sobre el error, colocar un 
asterisco y en el lugar más cercano colocar el dato correcto , junto con una pequeña nota de en que consistió el 
mm as\ como \a fmna de la persona que lo ori.gi.no . El uso de correctores liquido, letras 1 números encimados ó 
tachar el error no es permitido ya que podría interpretarse como manipulación de la información. 
3.- Almacenaje, seguridad y localización: Existe un área especifica donde son almacenados y resguardados los 
registros originales, ésta área cuenta con controles de temperatura y humedad que evitan el deterioro de los mismos 
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y solo personal autorizado tiene acceso a esta información, de igual forma existe un método de identificación que 
permite una rápida localización de los mismos cuando es necesario. Registror electrónicos son permitidos si se 
cuenta con un proceso de localización y resguardo de la información. 
4.- Retención apropiada: Dependiendo del producto involucrado los registros deben ser almacenados de 1 a S años 
y en algunos casos son almacenados permanentemente. 
S.- Registros de materiales: Los registros de materiales deben incluir información relacionada con el proveedor, 
número de pedido de compra, número de lote del material, certificado analítico del proveedor, número de 
identificación del material, cantidad entregada ó recibida, status del material, lugar especifico de almacenaje y 
disposición final del material. 
6.- Inventarios: Las características de un correcto almacenaje incluyen, cantidad, ubicación, status, número 
especifico del material, número de lote y su conciliación entre lo físico vs. el sistema de cuantificación ó registro., 
7:- Rastreabilidad del número de lote: El número de lote del material será registrado y mantenido a lo largo de 
todas las etapas de producción en que es utilizado y así como en los registros utilizados en cada etapa del proceso. 
8.- Registros en los equipos: Existen registros de limpieza y sanitización de los equipos que establecen claramente 
cuando fue realizado, tiempo utilizado , equipos involucrados, material usado para la limpieza o sanitización, 
nombre y firma de la persona que realizo la actividad y cuando se llevara a cabo la próxima limpieza I sanitización. 
9.- Registros de calibración y mantenimiento: Incluye el número de serie de cada pieza ó equipo , el método 
utilizado de calibración, los estándares utilizados, nombre y firma de la persona que realizo la actividad, fecha de 
próxima calibración y los límites específicos de la calibración. 
1 O Registros de proceso y empaque: La documentación operacional incluye los registros del batch de producción ( 
lote de producción ) que estarán alineados con la fórmula maestra, los estándares de manufactura y otros registros 
maestros de producción. Existe un procedimiento para el control, aprobación , actualización, uso y reparto de estos 
registros. Todo el personal involucrado en la actividad deberá ser entrenado en este procedimiento. 
11.- Registros del laboratorio: Deberán incluir lo siguiente: 

a) Descripción de la muestra recibida para análisis, proveedor, número de lote, cantidad, código distinti vo, 
fecha en que fue tomada la muestra, nombre del operador que la tomo, fecha en que fue recibida la 
muestra en el laboratorio y fecha en que fue analizada. 

b) Plan de muestreo utilizado para tomar la muestra. 
c) Método utilizado para analizar la muestra 
d) Peso ó cantidad de muestra utilizada durante el análisis 
e) Data recolectada durante el análisis ( graficas, charts, espectrogramas, etc. ) 
f) Cálculos realizados 
g) Identificación de los resultados fuera de especificaciones, e investigación del porque fue realizado el 

remuestreo y análisis a una segunda muestra, resultados de la segunda muestra y decisión final. 
h) Nomhre y firma de la persona que realizo los análisis , así como la fecha en que fueron realizados. 
i) Cualquier modificación a los métodos establecidos deberá incluir la razón de la modificación, así como 

la validación y verificación del método utilizado. 
j) Registro de la estandarización de los reactivos utilizados, soluciones estándar, calibración de electrodos 

y taras de las básculas utilizadas. 
k) Verificación de la información que tiene el certificado de calidad proporcionado por el proveedor. 
1) Registros de calibración de instrumentos. 
m) Registros de la calificación y mantenimiento del equipo. 

12.- Otros registros requeridos: Patentes aprobadas, Registro de control de plagas, Registros de distribución I 
embarque del producto, registros de entrenamiento, registros de quejas de consumidor, 
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EC 16) PROGRAMA DE AUTOMEJORA 

El programa de auto auditorias ( SIP self improvement program) representa una de las más efectivas 
herramientas de la Industria para asegurar la calidad de los productos y para asegurar el cumplimientos con los 
requerimientos gubernamentales y de la compañía a nivel mundial. Una correcta realización de éstas auditorias 
permite identificar y corregir cualquier deficiencia que presente el lugar en los sistemas de calidad y la 
implementación de soluciones sistémicas que garantizarán que estos eventos no vuelvan a ocurrir. Los principales 
requerimientos de este elemento de calidad son: 

1.- Liderazgo: Toda la gerencia estará involucrada en la realización de las auditorias y da seguimiento a los planes 
de acción generados así como a su implementación con el objetivo de eliminar todas las áreas de oportunidad 
detectadas durante la realización de la misma. 
2.- Definición de dueños; La localidad tiene designado un dueño del sistema de auto auditorias, quien es 
responsable de coordinar las mismas. El dueño del sistema genera el programa de auditorias, el procedimiento 
especifico de operación, entrena al equipo auditor y da seguimiento al reporte de status y final de la auditoria. 
3.- Establecimiento del plan y programa de auditorias: Existe un programa ( una vez al año mínimo) de las 
auditorias SIP realizadas en la localidad, que cubre la revisión de todos los elementos de Calidad en todas las áreas 
involucradas con la producción. 
4.- Entrenamiento al equipo auditor; El equipo auditor ha sido entrenado en buenas prácticas de manufactura,, 
requerimientos de la compañía y en cada uno de los elementos de calidad. Un entrenamiento en técnicas de 
auditoria es requerido. Todos los entrenamientos del equipo auditor esta documentado. 
5.- Participación; Equipo auditor estas formado por diferentes departamentos, niveles organizacionales y con 
diferentes habilidades. Esta formado por 3 miembros mínimo ( Líder de la auditoria calificado, Asistente de la 
auditoria y líder del área involucrada. 
6. - Proceso: La auditoria es hecha con el suficiente detalle para evaluar el nivel de cumplimiento de los 
requerimientos de cada elemento de calidad a lo largo de toda la planta. Se utiliza la guía de los elementos de 
calidad al realizar la evaluación. Auditorias de consulta son realizadas en la localidad como parte del proceso de 
auto mejora y es realizada por un auditor externo y calificado a nivel global. 
7.- Reporte de la auditoria; Al final de la auditoria todas las observaciones realizadas por el equipo auditor son 
recopiladas e incluida en una sola lista, las cuales son revisadas con el personal del departamento / área involucrada 
antes de emitir el reporte final escrito. Este reporte incluye una clara descripción de las deficiencias observadas, 
una breve descripción de la desviación cometida y la recomendación sugerida para eliminar el área de oportunidad 
detectada. El reporte es considerado un documento confidencial por lo que su distribución es controlada. El reporte 
final es emitido al termino del ciclo de la auditoria, remarcando las principales deficiencias encontradas y las áreas 
de oportunidad a mejorar. 
8.- Planeando la mejora; Los líderes de áreas ó sistema son responsables de generar las acciones correctivas para 
cada observación detectada durante la auditoria. El reporte con planes de acción es mandado al dueño del sistema 
SIP quince días después de recibido el reporte e incluye planes de acción, responsables, fecha y status de los 
mismos. Una copia del status mensual es mandado al gerente de calidad, al gerente de planta y al personal 
involucrado. 
9.- Acciones correctivas sistémicas; Los planes de acción generados deberán resolver de raíz las áreas de 
oportunidad detectadas para evitar recurrencia. En casos donde la solución permanente no puede ser implementada 
inmediatamente, acciones temporales para cumplir con los requerimientos serán implementadas hasta terminar con 
la solución permanente. Los dueños de calidad de las áreas ó dueños de los sistemas son responsables de generar e 
implementar los planes de acción en sus áreas. 
\O.- Revisiones periódicas: Los avances de la auditoria son revisados periódicamente en conjunto con el soporte de 
calidad del área, el líder de las auditorias de mejora y personal del área involucrado. 
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EC 17) SISTEMA DE QUEJAS 

Las quejas de nuestros clientes y consumidores son una fuente significativa de información concerniente al 
diseño y desempeño percibido de nuestros los productos. Es esencial que toda información recibida en el sistema 
de quejas sea registrada con preci sión y actuar inmediatamente. Cuando existe una queja deberá ser investigada 
para detern1inar si el producto no cumplió con las especificaciones ó representa un ri esgo al consumidor 
almacenada al ser distribuido. El sistema de quejas también representa una fuente importante de mejoras ó ideas 
para mejorar los productos. Los requerimientos de-calidad en este elemento de calidad son: 
1.- Manejo de quejas; La localidad deberá contar con un procedimiento para el manejo apropiado de recibo, 
documentación, investigación y seguimiento de las quejas de consumidor. Este sistema incluye un punto inicial de 
contacto, información necesaria del consumidor, responsable del sistema ( personal calificado) definición de 
responsabilidades del departamento de calidad, producción y servicio técnico. 
2.- Involucracion de la gerencia; El sistema es capaz de responder rápidamente en casos·en que se involucra una 
falla seria del producto ó reacciones adversas. El procedimiento define claramente cuando el departamento 
regulatorio ó médico debe ser involucrado y cuando la alta gerencia debe ser informada. El procedimiento detalla 
cuando autoridades de regulaciones externas deben ser notificadas. 
3.- Documentación; La documentación del sistema incluye una copia de la queja original, el análisis químico, 
microbiológico, análisis de empaque del producto en cuestión y muestras retenidas, resultado de la revisión de 
documentación del lote original, resultados de la revisión de cualquier otro lote que pudiera estar afectado por el 
mismo problema, el nombre de la persona que toma la decisión del seguimiento a la queja del consumidor y las 
bases para tomar esta decisión. Existe también un archivo de todas las quejas de consumidor recibidas, estas 
pueden ser rastreadas clara y rápidamente, por la naturaleza de la queja, nombre del producto ó nombre de la queja. 
4.- Investigación; Existe una persona responsable del manejo de las quejas, quien evalúa la naturaleza y severidad 
de la queja y determina el alcance de cualquier investigación. Si la investigación no es realizada, las razones para 
tomar esta decisión es documentada. La investigación completa incluye la involucración del personal de los 
departamentos involucrados (documentado), un análisis de la muestra y la comparación de los resultados vs. las 
especificaciones del producto, inspección de la documentación de las áreas productivas para identificación de los 
errores del proceso ( documentado). Reporte escrito de la investigación, resultados y aprendizajes. 
5.- Seguimiento a los planes de acción; Una vez que la investigación es completada, la persona responsable del 
seguimiento genera los planes de acción sistémicos basado en los resultados de la investigación. Estos planes son 
revisados con el departamento de calidad, servicio técnico y departamentos involucrados. El status y reporte final 
de la investigación es documentado y almacenado en su lugar correspondiente. 

EC 18) SEGUIMIENTO Y MEJORA DE LOS RESULTADOS DE CALIDAD 

La cuantificación y seguimiento de los resultados es clave para los principios de calidad Total. Nosotros 
debemos saber como se están desempeñando los sistemas para priorizar y enfocar esfuerzos en los elementos que 
requieran mejorar. La localidad debe implementar un sistema de seguimiento de los resultados de calidad para 
tener una idea clara y precisa del status actual de cada área y para identificar necesidades de mejora. Los 
requerimientos de este elemento de calidad son las siguientes: 

1.- Sistema de medición; Los sistemas de medición básicos de calidad son la Capacidad de aseguramiento de 
calidad ó resultado de la auditoria externa e interna de calidad, reducción de incidentes de calidad y calidad de 
producto (PQM = product quality measures ). Todo el personal de la planta debe conocer y entender estas medidas 
de calidad. Este sistema debe incluir las metas y objetivos a alcanzar en el año fiscal correspondiente y una visión 
clara de lo que se espera en un futuro próximo ( min. 5 años ). Estos resultados incluyen una revisión mensual , 
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trimestral y anual así como el gap de las principales áreas de oportunidad y los planes de acción correspondientes 
para alcanzar el resultado esperado. 

2.- Auditorias de capacidad de aseguramiento de calidad internas y externas; Cualquier deficiencia 
identificada durante las auditorias internas y externas debe ser corregida en el tiempo establecido y de forma 
sistémica . La localidad debe dar seguimiento al % de planes de acción completados, al % de planes de acción 
completados a ti empo y el numero de observaciones repetidas. La medida de capacidad de aseguramiento de 
calidad se define con la siguiente formula: 

1 ( #EC >=8) + 0.5 ( #EC = 6 ) - l(#EC >=4) 
% QAC= X 100 

# EC EVALUADOS 

Todos las localidades tendrán un objetivo de un QA Capability al menos de 85% 

3.- Incidentes de Calidad; Cada incidente de calidad debe ser reportado e investigado a detalle por personal 
calificado para encontrar y corregir las causas raíz que lo originaron. El resultado de la investigación y el reporte de 
incidente deberá ser compartido con los gerentes de Calidad de otras localidades con el objetivo de reaplicar los 
aprendizajes obtenidos del incidente. La localidad reporta y da seguimiento al programa de disminución de 
incidentes de calidad. Por otro lado todo incidente deberá ser costeado para identificar las pérdidas que se generan 
por incidentes de calidad y definir un plan a seguir para su reducción. Un sistema para identificar la causa raíz de 
cada incidente deberá estar completamente implementado este deberá incluir planes de acción sistémicos para 
evitar que vuelva a ocurrir, correctamente documentado y análisis de la información de incidentes pasados para 
identificar fallas comunes ó repetitivas. Existe un sistema de segui_miento a los planes de acción implementados. 

4.- PQM = Medidas de calidad del producto; Existe un procedimiento para detectar y reportar el nivel de 
defectos de calidad detectados en el producto. La medida esta establecida en partes por millón de defectos ( ppm 's) 
. Existen objetivos para el año fiscal en curso y como irán disminuyendo en un futuro ( min 5 años ) La medida 
target de ppm es de 5000. Una revisión mensual es realizada así como un gap análisis que identifique las áreas de 
oportunidad de los resultados obtenidos y los planes de acción generados para reducir las ppm 's detectadas. Se 
basa en los atributos del producto. 

5.- VMC ( variable meeting criteria ) ; Los resultados de las variables (analíticas) vs la formula del producto 
deberán ser medidas y reportadas mensualmente basado en los resultados de Cr<0.75 y tgtz<0.5. Existe un 
procedimiento para detectar y reportar el nivel de defectos de calidad de las variables que se analizan en el 
producto. La medida establecida es el % de Cumplimiento en variables ( %VMC). Existen objetivos para el año 
fiscal en curso y como ira incrementando en un futuro ( min 5 años) El objetivo de la variable de %VMC es de 
100% Una revisión mensual es realizada así como un gap análisis que identifique las áreas de oportunidad de los 
resultados obtenidos y los planes de acción generados para incrementar el % de VMC obtenido. Se obtiene de los 
resultados analíticos de las variables que se miden en el producto. 

6.- Inspecciones de mercado; Una inspección de mercado anual deberá ser realizada con el objetivo de identificar 
si la calidad que recibe el consumidor al comprar el producto es la misma que tiene al salir de la planta tanto en 
atributos como en variables. La cantidad de producto a inspeccionar es estadísticamente representativo e incluye 
los lugares y códigos de producto en que se tiene mayor venta. Todo el proceso esta completamente documentado 
y los resultados son compartidos con la alta gerencia. Planes de acción para eliminar las áreas de oportunidad 
detectadas es incluido en el reporte final. El seguimiento de los planes de acción generados es revisado de forma 
periódica e incluye todos los departamentos involucrados como ventas, clientes, transporte, centros de distribución 
, planta y servicio técnico. 
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EC 19) RESPONSABILIDAD SOBRE CONTRATISTAS. 

Las expectativas de calidad que la compañía tiene sobre los contratistas NO es diferente a las que se tiene dentro de 
la organización por lo que los mismos elementos de calidad que se utilizan para medir a la planta se utilizarán para 
medir a los contratistas. La localidad será evaluada por su capacidad de implementar estos sistemas en sus labores 
contratadas. Los requerimientos de calidad en este ·elemento clave son los siguientes: · 
1.- Cualquier contratista que realice actividades como re-empacado de producto, maquilas, almacenamiento y 
manejo de producto terminado ó materias primas, análisis de muestras ó materiales, distribución de producto 
terminado serán incluidos en la evaluación de este elemento clave. Un líder calificado será responsable del sistema 
de calidad de contratistas el cual tiene la responsabilidad de: 

a) Comunicar las expectativas y estándares de calidad que se esperan de la compañía contratista 
b) La liberación ó rechazo de producto terminado puede estar en manos del contratista pero las decisión de 

liberación de producto ante cualquier tipo de duda la tomara la compañía. 
c) Realización y seguimiento a auditorias de calidad al contratista evaluando todos los elementos de calidad. 
d) Resolución de cualquie-r problema de aseguramiento de calidad 
e) Mantener actualizadas y disponibles en el lugar ,las especificaciones y estándares de los productos. 

2.- Sistema de selección de contratistas; Antes de que un nuevo contratista sea aceptado deberá ser evaluado para 
determinar si cuenta con los sistemas de calidad mínimos para cumplir con los requerimientos de calidad 
regulatorios y que requiere la compañía. Cada vez que un nuevo producto es proporcionado al contratista se 
realizará una nueva evaluación de sus sistemas de calidad. Una li sta de los contratistas aprobados deberá ser 
actualizada y mantenida en el lugar. 

3.- Monitoreo del desempeño del contratista; Los resultados a monitorear y dar seguimiento son 
a) Niveles de defectos en atributos y variables de producto terminado 
b) Cr y Tgz 
c) Cumplimiento con los estándares de calidad día a día 
d) Evaluación de la documentación que genera 
e) %Capacidad de aseguramiento de calidad ( %QAC) 
f) Incidentes de Calidad 

4.- Un procedimiento de· control de cambios deberá estar implementado por el contratista para asegurar que se 
cuenta con los estándares, especificaciones, procedimientos, formulaciones, normas de estiba o cualquier 
documentación que afecte la calidad del producto es la más actualizada y que no se ha realizado ningún cambio a 
los mismos sin aprobación del departamento de aseguramiento de calidad de la compañía que contrata el servicio. 

5.- Un plan para la disminución de incidentes de calidad, incremento del % QAC y aumento en la calidad del 
producto ( PQM's) deberá ser generado e implementado. Revisiones periódicas por parte de la compañía serán 
realizados, así como la revisión de resultados, del gap y status de planes de acción. 
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~~ m DESCRIPCIÓN DEL PROCESO 

Como hemos visto, cada una de estos " Elementos de Calidad " describe cuales son los requerimientos 
regualatorios y globales de la Compañía y sirven de guía al auditor al evaluar cada una de las áreas involucradas. 
Antes de realizar una Audi toria externa se realiza dentro de la planta una serie de auditorias internas, con el 
objetivo de evaluar que nivel de Capacidad de Asegurami ento de Calidad tiene cada una de las áreas. Este proceso 
se reali za con auditores de calidad calificados por la Compañía a nivel regional dentro de la Planta. Es importante 
para tener un mejor entendimiento de las áreas involucradas tener una descripción general del proceso de 
manufactura. 

PROCESO GENERAL DE MANUFACTURA EN UNA INDUSTRIA DE JABON DE TOCADOR 

Prairxién de 
¡::rcxido fira 
( Err¡:aµl) Ca1rd de calidad 

R:ritXJ, Prairxién de Paft.rre, cch, de 
alrra:amiErto ¡::rcxido ctrasM' i'Jrra:amiErto rTáerias pirras, 

s.rrirstro de Prairxién de irterrroo Estarµmde y ¡::rcxido 
rTáerias pirre5 ¡::rcxido irterrroo ( Fda:6) tara Enmcµl de irtarrroo 

.-\ 
fTB')0"8S y (J<imBasa) Birrirocién de En.diera Plaido Y ¡::rcxido 

PROCESO rrerrres 1 __)\ SAl'CNIR ~ ' i>ga Qias _....l'I tarrira:b ~ ~ tarrira:b \ .~ 

--¡ ª -y --v LI u_:-v • ---,¡ 
8003gade 

Waia¡:Jirra 
(Mmia ¡:yirm I Ureas de 

M:iaial de errµq.e 8003gade 
MEA errµq.e / l'loode ( 611reasde ¡::rcxido 

INVO.J.X:RADA rTáerialagae JaXriBasa Se::a:tres ¡:nxl..o:iá1 ) tarrira:b Lataataio 

Las áreas auditadas utilizando el proceso de auditorias internas fueron: 

a) Bodega de Materia Prima 
b) Area de proceso de Jabón Base 
c) Area de proceso de fideos ( secadores ) 
d) Area de Líneas de producción ( 6 Líneas ) 
e) Area de Bodega de producto terminado 
f) Area de control de calidad ( laboratorio ) 
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EL PROCESO DE AUDITORIA INTERNA SIP ( Self interna! program) 

a) Se realiza un calendario de auditorias SIP incluyendo todas las áreas involucradas 
b) Se avisa a los líderes de área la fecha programada 
c) Se realiza físicamente la auditoria que consta de la participación del gerente, supervisor, soporte de 

calidad, coordinadores de calidad, operadores del área y auditor calificado. 
d) El auditor emite un reporte con todas las observaciones detectadas durante el proceso de auditoria 
e) El reporte se envía vía e lectrónica y fí sica al gerente y supervisor del área. 
f) El área tiene 15 días para regresar e l reporte con los planes de acc ión correspondientes a cada una de las 

observaciones, responsable, fecha y status del plan. 
g) Una vez que todas las áreas cuentan con un % de Avance de pl anes de acc ión superi or a l 90% se so lici ta 

la auditoria Externa de Calidad que es realizada por un Auditor Calificado a Nivel Globa l. Se da fecha 
de Auditoria y du rante este intervalo cada soporte de Calidad para cada área es responsable de rea li zar 
intervenciones físicas en su área para asegurar que los planes estén li stos antes de la auditoria y elim inar 
cualquier área de oportunidad que se presente durante éste tiempo. 

PROCESO DE AUDITORIA EXTERNA 

a) Llegada y reci bo del auditor en la Planta 
b) Overview y resultados generales de la Planta por el Gerente de Planta 
c) Presentación de los gerentes y superviso1..;s de cada área 
d) Presentación de la agenda y logís ti ca de 1a auditoria 
e) Visita fí s ica a cada área y rev isión de documentación 
f) Eva luac ión de cada e lemento c lave por el Auditor (s) 
g) Presentación de resultados a la gerencia y personal administrat ivo ( Se da la calificación por elemento 

de Cali dad y se da una breve descripción de los principales puntos detectados ó moti vo por el cual se 
dio esa cal ifi cac ión 

h) Em isión de l reporte final por e l auditor que es entregado a la planta un mes después de reali zada la 
auditori a y presentación de ca lifi cac ión oficial a nivel global. 

i) La plan ta genera los planes de acc ión correspondi entes con responsables, fecha y status y se ti ene un 
lapso de 3 meses para cumplir con más del 90% de los planes de acción generados. 

j) Si la pl anta obtu vo una cali ficación mayor del 85% de QAC la próxi ma auditoria se rea li zará después de 
dos años pero si la calificación fu e menor se vuelva a reali zar al año. Solo en casos cuando el aud itor 
detecta faltas " Graves " en los procesos se programa una auditori a 6 meses después. 

La fo rmula para evaluar el % de QAC es la siguiente : 

1 ( #EC >=8) + 0.5 ( #EC = 6 ) - l(#EC >=4) 
% QAC = 

# EC EVALUADOS 

QAC = QUALITY ASSURANC E CAPABILITY 
EC = ELEM ENTOCLAV E 
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El formato de calificación de la audi toria que es llenado para cada área es el siguiente: 

ELEMENTOS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

ltocmOM 
FECHA: 

% QA CAPABIUTY = 

~-~L»"ILJ u 

o. u""'"'!P 
...... . u ............ 

.). useno, ........., ,.,u ............ en 
e lnstalaciOO 
:4. rooru1as .....,,,u, 
Espedficadooes y Estandares 

" 'º"'-~"-

¡o. va11oaoon 

. unµeza, ~niuzaaoo 
tv'entenirriento y e de Plagas 

¡o.1vcu::;11c;H <;><> IN'-"CU~ 

•'-'!-""ICJVVI...,...~ ,............., 

''"· ~ ·.-<-

111 . AJrmcenamerno y 1V0ne¡o 

de Producto Termnado 
i lil. . "-"-" '" """"'"'" 1-k'........,.~,,..,,,v 

1..1. '""""'"""'ui;:::I ·~oJV" 

: 14 . w..,.;;iovOO y ........,,,u\.JI CJel 

Producto en Proceso y Term 
1 ..1. -~'"'""' 

1 o. rrcvarra de 

Autorrepa (SlP) 

" · '-'UOJ<'º 

1 o. """'memo y rreµa de 

Resultados det Sisterra 
deGalidad 

, l~ . ~1::1cu.11 11aaa ~e 

centralistas 

10 = Excelent 

8 ~ Good 
6 =Far 

4=-. 
2= lnsatisfactoio 

, • • " lU 

BerctYr0<k 

~eta 
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Paroa 

PJgl.n:lsintentoo 
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fil ANÁLISIS Y DIAGNOSTICO' 

Elementos de Calidad que aplican por área: 

w 
<( ::i 
:;; o 
¡¡: w tJ) 

<( o 
tJ) w c.. e oº AREA c.. <( a: :;; <( to- e 

<( al o w tJ) (.) <( 
¡¡: z e tJ) z ::i z 
w o <( <( w e:;; 
to- al (.) w c.. o a: 
<( <( w z tJ) a: w :;; .., tJ) :::; 15 c.."" 

ELEMENTO DE CALIDAD 

1.-LIDERAZGO X X X X X X 
2.· ENTRENAMIENTOS X X X X X X 
3.· DISEÑO I CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 

X X X X X X 

4.- FORMULAS CARO/ ESPECIACACIONES Y 
X X X X X X ESTÁNDARES 

5.· PROCEDIMIENTOS X X X X X X 
6.- VALIDACIÓN X X X X X 
7.- MANTENIMIENTO I LIMPIEZA Y CTRL DE 
PLAGAS X X X X X X 

8.- MATERIALES INICIALES X X 

9.- OPERACIONES DE PROCESO X X X 
10.- OPERACIONES DE EMPAQUE X 
11.- ALMACENAMIENTO Y MANEJO DE PROD. 
TERMINADO X 

12.- CONTROLES DE LABORATORIO 

13.- CONTROL DE PROCESO X X X 
14.- LIBERACIÓN Y CTRL DE PROD. EN PROCESO 

X X X X Y TERMINADO 

15.· REGISTROS X X X X X X 
16.- PROGRAMA DE AUTOMEJORA X X X X X X 
17.·0UEJAS X 
18.· SEGUIMIENTO Y MEJORA DE LOS 
RESULTADOS X X X X X X 
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1.- Realizar una auditoria interna ( SIP- autoauditoría ) a todas las áreas involucradas, para lo cual se genero 
siguiente programa y a los elementos de Calidad que aplican a cada área. 

PROGRAMA DE AUDITOR!~ SIP's 

~ Al.ll I ~ l;ALJI'". JUi. ........ """· ""'- rouv. UIC. cu•. •eb. ....... ADr. "'"Y· ~un 

UreaNo. 1 J. uarcia 10 

UreaN0. 2 M. Gúierrez 16 24 

Urea NO. 5 s..._. 16 24 
UreaNo.6 J."""""' 15 12 

Urea No. 7 1. Jlrrenez 6 20 

•UreaNo. 8 J . uarua 6 "11 

1 LatJoratorio ... .._ 1• 

11 "'-"nanla l'llotO l. Jlrrenez 30 

Bodega de Materia Prima M. CiUDem!Z 10 

Bodega de n~o Tenrinado A~ 6 

Jabón Base s..._. 11 10 

Secadores l.Jlimnez 3 

2. - Resumen y reporte de resultados obtenidos durante la auditoria interna (SIP) en cada área involucrada: 

% QAC EN LA AUDITORIA INTERNA (SIP) POR AREA 
Gt 

AREA ,.,., 01/02 JUL AGO. SEPT. OCT. NOV. DIC. ENE. FES. MAR ABR . MAY. JUN. TOTAL 

mea 1 .,-,. 921/, 

Linea z , -,. 
···~ 

DO.,. 89'/, 
unea :> .. -,. uo • D O O 89'/, 
Linea 6 88"'{, 

:Lmea r ,,.,. " . DUO 86 9/. 

ILmea a ,,.,. ,,,. uu. 86'/, 

¡Laooratono ••7• .. ,. .... 96'/, 
¡Doaega ae ma1ena ,..-nma ' U"lo 90"!. 

¡Doaega ae .... roauc10 ermmaoo » 'l• -~. 94'/, 

I"'ªºº" DIS8 , , . 80"/o DO o .. ,, 91'/, 

1~eeaaores ... .,-,. ... ,, 92'/, 

TOTAL PLANTA 71 80 88 91 89 89 94 89 93 91% 
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3.- Resumen y reporte de % de cumplimiento de planes de acción generados de las observaciones encontradas 
durante la auditoria interna en cada área. 

% DE AVANCE EN PLANES DE ACCIÓN 

95 
95 93 100 93 89 91 90 90 89 91 92 

90 
80 
70 
60 

~ o 50 
40 
30 
20 92% 

10 
o 

' '\. "' "' '\ "' ~.f> .# «" .,e ,e" -<_'?-e"' e"' e"' e"' "'"' e"' "º "'"' s-"" ;f' '>" '>" '>" '>" '>" <"' ó"' 1;"'°'"' 
1:>º _,,o '1> "'"' 

,,,, 
Q. 

""' ¿."'"' "'º );§' 0" '?-" 
<Q o" -<; 

Unidad Operativa 

IAREA Yo AVANCE 
Linea 1 193 
Linea 2 189 
Linea 5 191 
Linea 6 190 
Linea 7 190 
.dnea 8 189 
Laboratorio 195 
Bodega de MP 191 
Bodega PT 192 
abón Base 195 

Secadores 93 
TOTAL PLANTA 92% 
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REPORTE DE AUDITORIA EXTERNA DE CALIDAD A NIVEL PLANTA 

: · ~·~ .. 1;;;;-~·....: ........ ~ -~· AUaTORIA EXTERNA COORPORATIVA 
FECHA: 

% Q.A. CAPABIUTY z 92% 1 00((~ + 0.5(tlKE"6) - (tlKE<=4)] 

1 ~ EVllUaOOS 

~.,v~•~ u < 4 O O lU 

1. Liderazgo 1 Se observa un gran CXJIT1lfOITiso en todos los err¡ileados. 

- ·- . ·- ·- · ... -2. Entrenairiento 1 para rmyor facilidad en la busqueda de datos 

Aún ruando se ha avanzado, es necesario continuar con el esfuerzo tales corro: cubrir el flujo del 

3. Disel\o, Construcción e 1 producto en todas los lineas de errpaque, cubrir orificios, piso de alrrecenarriento de oomigado. 

instalaciones puertas Kelly,rrejorar el área de recibo de grasas y dispens 
~. 

Especificaciónes y Estándares 1 Olecar todas las especificaciones para que coincidan con los registros que se llevan 

5. Procedimientos Escritos 1 Sirrplificar y elaborar otros que son irflX>'1antes 

Falta termnar cuanto antes el plan maestro de validación en todas las áreas y Asegurar que 
los calTbios se registren a través del sistema de control de carrOios para contar con validaciones 

6. Validación 1 actualizadas 

·-· 1 rranteninlento y oontrol de 8 sisterra de mantenirriemto ha mejorado, control de plagas tarrbién 

8. Materiales Iniciales 1 Ol8Cal' a detalle todos los RMS para asegurar que tcxios los análisis sean llevados a cabo 

9. Operaciones de Proceso 1 Todo se obser.ó en orden 

10. Operaciones de Efrl>aque 1 Ettocarse ITés a los carrbios en el proceso de liírl'Íeza de equipos 
.,_ 

de p<odudo terrrinado 1 Sin Correntarios 
1~- --·~ -·-->....- - -~-· -· .,-- --· · .. -·-·~-o~--·~ ''-"'-·-··-- · .. ,..._ .. _,._, 

12 Controles de Laboratorio 1 los rrétodos actuales para el análisis de olor de producto terrrinado 

f>I oo estar COIT1lletada la validación de todos los procesos falta de establecer algunos controles de 
proceso. Por OO'o lado aún cuando se ha avanzado, es necesario irrplerrentar la estrategia de 

13. Control del Proceso 1 ilfllleirentación y aumentar el nivel de cooocirriento de los opera , ·--
producto tenrinado e 1 Mejora el sistema de " Sirrulacro de recolea:ión de producto " 

15. Registros 1 Sirrplific:ar .•. 
· -~ 

~ -, 
1 (SIP) Profundizar en los planes de acción. Ejecutar planes sisterrioos 

17. OJejas 1 Sin CXlfT191ltarios 
, .•. ·--··- ·-~ 1 resultados del sisterre de 8 seguirriento es oorrecto 
, ... - · 
Contratistas NOAPl.ICA 
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GAP ANÁLISIS AUDITORÍA EXTERNA DE CALIDAD 

KE# 2 

Entrenamientos 

· 1mplementarunsis1ema 

masamigal>le paralabUSQueda 

de l'lformaci0n 

• Establecer el uempo ma~ll'nO pem .. ·cuando se de un entrenamiento 

bOO para una segunda evallacoOn algún SOP 1Me1 Anal . /QPL 

• Estandan2a11aescalade evaluacoOn de hacersemencoOna!# 

de acueróo al SOP (base 100) 

· Elaoorar un SOP pa1a !? i.npieza 

del amalgamador en camb1t1s 

• SimphlicarReg1stros 

• Continuarcuneldesarro-

110 delosSoP·scon 

lotos 

· comprobar que las 

adiccoes no afectan 

• CriecarelR MSg1obal 

para el agua 

'Mapear el proceso 

PADEX 

KE# 3 

Diseño, Construcción 
e Instalaciones 

• S1stemadee~traccl6n 

del dispensado 

--------"· Areadepa~11a 

"Piso del área de corrugado 

'Fl~delproducto 

' Área de los contratis tas 

• S.stemadecontroldepotvos 

· Sistema general de ventilación 

· Pa1aareasdeSeca
dores y Consap. mont

torear los cen1erMnes 

conelcump OelCP 

losresurtaoosrinales • lmplemental' los mélOdos 

actuales en la evaluación del olor 

' Correlac10nar las variables cfilJCas con Mane10 e lnterpretacón 

aquellas Que le alec1ao 

• Checar todos los RMS para 

KE# 4 asegurar el cump KE# 13 
Varios F .C./Specs y Stds Control del Proceso 
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CONCLUSIONES 

.El resultado obtenido por la planta fue de 92% QAC vs una calificación de 80% de QAC obtenido en la 
auditoria Externa anterior. Los elementos clave con una calificación 6 fue Diseño, Construcción e Instalaciones 
debido al costo tan alto de inversión que se requiere para eliminar las áreas de oportunidad detectadas durante la 
auditoria, validación y controles de proceso. 

La Calidad es responsabilidad de todos, por lo que esta calificación es el resultado de un trabajo conjunto 
entre todas las áreas involucradas. Esta participación es a todos los niveles desde la Gerente de Planta que da 
dirección y establece la prioridad hasta los operadores que en sus actividades del día a día muestran en su trabajo la 
Cultura de Calidad que existe en la Planta. 

El liderazgo del departamento de Aseguramiento de Calidad es clave para establecer cada uno de los roles y 
responsabilidades dentro de la planta y desplegar la cultura de Calidad que se espera de cada uno de sus integrantes 
así como de asegurarse que se conocen y siguen los requerimientos de Calidad regulatorios y globales. 

Es muy importante que exista dentro de la organización un líder de esta variable que es responsable de 
coordinar, manejar y dar seguimiento a estas auditorias tanto externas como internas dentro de la planta. Esta 
persona debe contar con diferentes habilidades clave para obtener los resultados como son: Liderazgo, 
comunicación, establecimiento de prioridades, solución de problemas, toma de riesgo, innovación y expertis. 

En esta Auditoria Externa me tocó a mi ser ese Líder y fui responsable de coordinar, manejar y dar 
seguimiento a estas auditorias. Con este trabajo quiero compartir con ustedes mi experiencia durante este proceso y 
mis aprendizajes. 

APRENDIZAJES: 

• Aunque este proceso fue realizado en una Planta de fabricación de jabones de tocador el sistema 
puede aplicarse a cualquier rama de la industria ya que en algunos casos puede ser más estricta ( 
Productos farmacéuticos) pero se aplican los mismos conceptos. 

• Durante todo el proceso son muchas las habilidades que se adquieren pero principalmente el no 
darte por vencido ante los diferentes obstáculos que se presentan, el trabajo en equipo, la 
perseverancia para alcanzar los resultados y el liderazgo que se traduce en " Hacer que las cosas 
pasen". 

• La cultura de calidad no se implementa de un día para otro, es un trabajo constante donde el 
ejemplo y el seguimiento son claves para inculcar a todo el personal sobre la importancia y costo 
que genera el NO trabajar con calidad. 

• Una de las partes más dificiles de este sistema es vender a nuestros proveedores y contratistas el 
beneficio mutuo que implica trabajar siguiendo los sistemas de Calidad. 

• El uso de una metodología establecida, donde se tienen objetivos claros, criterios de éxito, un 
procedimiento detallado, la evaluación y seguimiento de resultados es una forma sistemática de 
asegurar la reproducibilidad y mejora de los resultados. 
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ABREVIATURAS: 

l)RMS 

2)BPR 

3) SIP 

4) Layout 

5) IPM 

6)SOP 

7)IQ 

8) OQ 

9)PQ 

lO)IRA 

ll)PQM 

12)VMC 

Bibliografía; 

RA W MATERIAL SPECIFICA TI O NS ( Especificacion de materias primas ) 

BACH PRODUCT RECORD ( Registros de lotes de producc ión ) 

SELF INTERNAL PROGRAM (_Programa de auto mejora) 

Mapa de ubicación 

MATERIAL INTERNAL PACKING ( Especificación de material de empaque ) 

SPECIFIC OPERATIONS PROCEDURES (Procedimientos específicos de operación) 

INSTALATIONS QUALIFICATION ( Calificación de la instalación) 

OPERA TIONAL QUALIFICA TION ( Calificación de la operación ) 

PERFORMANCE QUALIFICA TION ( Calificación del desempeño ) 

INVENTOR Y RECORD ACURACCY ( Precisión en los registros de inventario) 

PLA N QUALITY MEASSURE ( Plan de medidas de calidad) 

V ARIA BLE MEETING CRITERIA ( Criterios de calificación en variables ) 

Toda la información arriba proporcionada viene de la documentación registrada por la Compañía como " 
Sistemas de Aseguramiento de Calidad" y de la experiencia adquirida durante los años trabajados en esta empresa. 
Procter & Gamble Manufactura S de RL de CV 
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REPORTE DE AUDITORIA SIP EN BODEGA DE MATERIA PRIMA 

LOCALIDAD: Bodega de Materia Prima EQUIPO AUDITOR: 
M. Gutiérrez M. Estrada 

FECHA: 

% Q.A. CAPABILITY = 90% %QAC= 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)] 

# EC Evaluados 

ELEMENTO DE CALIDAD o 2 4 6 8 10 OBSERVACION 

1. Liderazgo 1 No se tiene ninguna información sobre este elemento clave 

2. Entrenamiento 1 Algunos entrenamientos estan pendientes por realizarse y el entrenamiento de SOP's no se ha terminado 

3. Diseño, Construcción 1 
Falta una gran me}oria en las instalaciones de recibo de grasas (encharcamientos) y en las bodegas 

e Instalación falta sellar las goteras presentes 

4. Fórmulas Card, 1 Estan realizando estandares que dejaran al proceso. su lista de aprobadores esta actualizada 

Especificaciones y Estandares 

5. Procedimientos Escritos 1 Estan actualizados y en orden con referenacias a OPL's 

6. Validación Este elemento dave no se evalúo , pero en posteriores SiP debe incluirse las nuevas iniciativas 

7. Limpieza, Sanitización 1 
Tiene una gran area de mejora este elemento dave 

Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Iniciales 1 No se encontro ninguna anomalta en SAP.Sólo es necesario segregar los mal . Físicamente y no solo x SAP 

9. Operaciones de Proceso NA 

1 O. Operaciones de Empaque NA 

11 . Almacenamiento y Manejo 

de Producto Terminado NA 

12. Controles de Laboratorio NA 

13. Control del Proceso NA 

14. Liberación y Control del 

Producto en Proceso y Term. NA 

15. Registros 1 Algunos registros se encontrarón sin firmas 

16. Programa de 1 Se tiene un buen seguimiento . pero lo de los meses anteriores se han olvidado 

Automejora (SIP) 

17. Quejas NA 

18. Seguimiento y mejora de Buen seguimiento, sin embargo requieren mejorar en el seguimiento 

Resultados del Sistema 1 a los incidentes de calidad 

de Calidad 

19. Responsabilidad sobre 

contratistas NA 

ANEXO 1 



REfORTE DE AVANCE DE PLANES DE ACCION BODEGA DE MA TER/A fRIMA 

OBSERVACIÓN 

La gente OJenla con una miSIOn y VISiOn y estan comp<ometidos 

con ellas 

1 2 Incluir en las r·Charts las fechas de revisión y firmas del lider 

OBSERVACION 

ELEMENTO DE CALIDAD #1 
LIDERAZGO 

PLAN DE ACCIÓN 

Ninguno 

Jncluir1as 

ELEMENTO DE CALIDAD #2 
ENTRENAMIENTOS 

PLAN DE A CCIÓN 

RESPONSABLE 

Jorge Mendoza 

RESPONSABLE 

12 1 E.usie tna1 matti• de entrenamient>s 'f hay avance en el mismo 

l)efO se require que se reprogramen los entrenanier'llOs ele aquellos operadores que no 

!lo iomaron en la led\a programada. 

Actualización del programa de entrenamientos con la reprogramac10rl Jo rge Mendoza 

de aquellos operadores que no lo lomaron en ta fecha programada 

ll 2 C.lfTlblaf frotmalO de la minuta en base 100 ~a cabflc:ac:oooes 

OBSERVACIÓN 

p 1 Elosten onficios en paredes y techos por donae pasan algunas 

lubenas y pueden representar una fuente de contarrunac16n de 

las materias pflmas 

p 2 las mangueras de recibo de grasas deben de estar en su tota

lidad en los sopnrtes y evitar el contaclo con el p¡so 

p J los drena¡es del área de recibo de grasas son insuficientes. se 

encuentran tapados y con derrames de grasas 

1J 4 Revisar la posibilidad de eliminar todas las construcciones que 

tienen los contratistas en el área de las vias 

J 5 Valida1 la bodega de perlumes. ya que no cuenta con el diseno 

apropiado 

J 6 Se requiere hace< mochficaciones en el piso de recibo de 

grasas. 

~ 1 Se henen Que reparar las goteras que e1dsten en ta nave 

ActuaHzacl6n del formato 

ELEMENTO DE CALIDAD #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 

PLAN CE ACCIÓN 

Sellar Todos los huecos 

Colocar sopor1es e 1dent1ficarlas 

Hacer canal a drenaje 

Seguimiento a Estaderes de área de contratistas 

Realizar GMP Clereance 

ELEMENTO DE CALIDAD #4 
FORMULAS CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANCARES 

OBSERVACIÓN 

1 Actualizar RMS-10161 111 de TCC para Escudo. Muse y 

Saleguard 

2 Incluir los G-Cas fanantes en la lista de proveedores aprobados 

l Revisar si en los RMS's se 1nd1ca que deben de ser pesados 

los materiales cuando son recib idos 

4 Investigar de que par1es del lote deben de tomarse las muestras 

que van a ser analizdas 

5 Hablar con ta gente encargada de IOs RMS's en TSO para 

definir como debe de informase el cambio de documentos 

6 Para los estándares que estan estableciendo deben de 

estar firmados po< Aseguramiento de Calidad 

OBSERVACIÓN 

, lnduir et SOP lab-009 de anatisis y muestreo de materiales (debe 

de acluahzatlo Lab. Empaque) 

2 l a gente va actualizando IOs SOP's cuando es entrenada en ellos 

J los SOP's deben de coincidir con lo que se indica en los RMS's 

o hacer ¡ustificaciOn de por que no se siguen los analis1s 

4 Se requiere agilizar el entrenamiento del personal en los 

SOPs del área 

OBSERVACIÓN 

t Revisar si existe una validaoón global del Sis1ema SAP 

2 En próximas 1n1cia11vas o en mantenimientos mayores 

se requiere realizar un GMP dearance para certificar que 

la 1ns!alación ó el equipo esta apto para poder ser operado. 

PLAN DE ACCIÓN 

Actualizarlo y ponerlo en su carpeta correspondiente 

Incluir los GCAS faltantes en la lista de pi'oveedores 

Revisar si los RMS's tienen documentado este requerim1en10 

( Ya se riviso y no lo indica ) 

Investigar . no lo incluyen los RMS's 

Revisar e implementar el proceso de documentacion de cambio 

en especificaciones 

Firmar todos los estándares que no tengan la firma de 

Aseguramrento de Calidad . 

ELEMENTO DE CALIDAD #5 
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS 

PLAN DE ACCIÓN 

Revisar. actualizar y aprobar el nuevo SOP 

Revisar con el departamento lécrnco si es necesario y documentar 

laJUstificaciOn 

Generar y dar seguimiento al programa de entrenamiento de SOP 's 

del área 

ELEMENTO DE CALIDAD #6 
VALIDACIÓN 

PLAN DE ACCIÓN 

Realizar la validac!6n de SAP R3 ( SOio el módulo de bodegas ) 

ELEMENTO DE CALIDAD #7 

LIMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS 

OBSERVACIÓN 

Existen algunos escummientos en tas paredes de las bodegas 

7 2 Dar mayor limpieza al área de recibo de grasas 

1 PLAN DE ACCIÓN 

I Limpiar paredes e incluir paredes en la norma de limpieza 

I Segu1miento a P'lormas 

Jorge Mendou 

RESPONSABLE 

Ruben Cardoso 

Op.Reclbo 

Ruben Ca rd05o 

Carolina P6f"ez/Jonh L. 

Asunción/Carolina 

RESPONSABLE 

Asunción Sosa 

Carollna Pérez 

Asunclón/Carollna 

Asunción/Ca rollna 

Carollna Pérez 

Carolina Pérez 

RESPONSABLE 

Carolina Pérz 

Asunción/carolina 

Jorge Martinez 

RESPONSABLE 

Asunción Sosa 

1 RESPONSABLE 

IRuben Cardoso 

I Op.de Recibo 

FECHA STATUS 

100 

100 

FECHA STATUS 

100 

100 

FECHA STATUS 

70 

70 

100 

ªº 
100 

FECHA STATUS 

100 

100 

100 

100 

100 

100 

FECHA STATUS 

100 

100 

100 

90 

FECHA STATUS 

60 

1 FECHA( STATUS 
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17 J Revisar el programa de control de plagas. ya que existen algunas 

ratoneras en malas condiciones 

17_4 Me¡0<ar limpieza en pisos y paredes 

7 s Incluir certificados de calibración de basculas y termometros 

17.6 Falta el programa y la instalación de instrumentación en 

recibo de grasas 

17 7 Se requiere tener un programa de mantenimiento de insta

laciones en los techos de las bodegas, ya que no se 

encontró 

7 6 La caseta de pertumes tiene realizada el programa de lim

p1e"za del area sin embargo se encontraron indicios de 

agua estancada 

7 9 Quedaron pendientes dos limpiezas de los tanques de Sosa y HCI 

7 .1 Se requiere integrar dentro del programa de limpieza 

los tanques de HCI. Sosa y Potasa porque pueden s 

ser una fuente de contaminación para el producto . 

7 11 Se enconlraron excrementos de rata en la bodega de 

matenas pnmas. 

7 12 Las puertas de acceso de montacarga siempre se 

encuentran abiertas 

7 13 Se encontraron vanas lamparas fundidas y un 

1nsectronic apagado 

OBSERVACIÓN 

18 1 Los materiales se encuenlran segregados en base al Sistema 

SAP 

la.2 Algunas etiquetas de 1dentificaciOn estan dal'ladas y no permiten 

leer la información del material 

~ J Revisar de que zonas debe de hacerse el muestreo de las tarimas 

18 4 Se necesita tener segregación de matenales independiente 

mente que se tenga en SAP 

~ 5 Los materiales de nuevas iniciativas deben de tener una 

fecha de caducidad. para retirarlos del area . 

¡a 6 El matenal de scrap se llene por mucho tiempo y no se 
hace nada por el. 

OBSERVACIÓN 

15 1 Todos los registros se encuentran limpios. claros y legibles 

15 2 Se encontraron algunas normas de limpieza sin firmas 

OBSERVACIÓN 

16 1 La gente se encuentra involucrada con la auditoria y el desempe!'lo 

de esta 

16 2 faiste un plan de aud1toru1as 800 y se le da seguimiento 

Reparar ratoneras y revisar con Fum1ca su programa de revisión 

de ratoneras 

Seguimiento a normas 

Seguimiento a planes de temp. E humedades 

Definir junto con Jngenieria cuando se realizara esta actividad 

Realizar y dar seguimiento a este programa 

Ruben Cardoso 

Ruben Cardoso 

Carolina Pérz 

Jonh Lockwood 

Ruben Cardoso 

Incrementar la frecuencia de limp!eza en er area y hacer revisiones Ruben Cardoso 

semanales para verificar si se esta cumpliendo con el programa. 

Programar y realizar la limpieza cuanto anles 

Incluir en et programa la limpieza de estos tanques. validar la 

frecuencia de limpieza con et departamento técnico 

Ruben Cardoso 

Carolina Pérez 1 TSO 

Revisar con Fumyca la efectividad del sistema de control de plagas Carollna Pérez/Fumyca 

dentro de la bodega de materia prima ó si es necesario cambiarlo. 

Cambio de puertas Kelly 

Cambio de lamparas fundidas y revisión de la frecuencia del 

programa de mantenimiento 

ELEMENTO DE CALIDAD #8 
MATERIALES INICIALES 

PLAN DE ACCIÓN 

Ninguna 

Reparar etiquetas 

No lo indican los RM's 

Evaluar con er Auditor Externo y TSO si esto es necesario 

Establecer un procedimiento de manejo de malerias primas para 

nuevos productos dentro de la BMP 

Definir un procedimiento de manejo de scrap 

ELEMENTO DE CALIDAD #15 
REGISTROS 

PLAN DE ACCIÓN 

Ninguna 

ELEMENTO DE CALIDAD #16 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) 

PLAN DE ACCIÓN 

Ninguna 

ELEMENTO DE CALIDAD #18 

Agustin Ramos 

Ruben Cardoso 

RESPONSABLE 

Coordinadores 

Asunción/carolina 

Asunción f TSO 

Asuncion I Seguridad 

RESPONSABLE 

RESPONSABLE 

FECHA 

FECHA 

100 

70 

80 

60 

100 

100 

80 

80 

100 

50 

100 

STATUS 

100 

90 

100 

100 

100 

STATUS 

100 

FECHA STATUS 

100 

SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

OBSERVACIÓN 

18 1 Entrenar al personal en la metodologia de manejo a incidentes 

18 2 Dar mayor seguimiento a planes de acción tanto para incidentes. 

SlP y tar¡etas Boa 

18 3 Falta indu1r los planes de acción de meses anteriores 

Que se han quedado pendientes 

18 4 El area tiene constantemente incidentes de calidad con 

las grasas 

PLAN DE ACCIÓN 

Entrenar al personal en la metodologla de manejo a incidentes 

Armar carpetas de incidentes con toda la información requerida 

Dar seguimiento y terminar con los planes de acción pendientes 

Realizar un modelo de calidad en el area de recibo de grasas 

para eliminar de raiz los problemas repetitivos del area 

RESPONSABLE 

Carolina Pérez 

Carolina Pérez 

Ruben Cardoso 1 CP 

QAIBMP 

FECHA STATUS 

100 

100 

100 

70 

% Avance TOTAL 91% 
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JABON BASE 

'lo Q.A. CAPABILITY = 

ELEMENTO DE CALIDAD 

1. Liderazgo 

2. Entrenamiento 

3. Diseño, Construcción 

e Instalación 

4 . Fórmulas Card, 

Especificaciones y Estandares 

5. Procedimientos Escritos 

6. Validación 

7. Limpieza. Sanitización 

Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Inicia les 

9. Operaciones de Proceso 

10. Operaciones de Empaque 

11 . Almacenamiento y Manejo 

de Producto Terminado 

12. Controles de Laboratorio 

13. Control del Proceso 

14. Liberación y Control del 

Producto en Proceso y Term. 

15. Registros 

16. Programa de 

Automejora (SIP) 

17. Quejas 

18. Seguimiento y mejora de 

Resultados del Sistema 

de Ca lidad 

19. Responsabilidad sobre 

contratistas 

93% 

REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN PROCESO 

EQUIPO AUDITOR: 

Sergio Magni I Beatriz Pérez 

10 

%QAC= 100[1#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)] 

# EC Evaluados 

OBSERVACION 

Todo el PGT estuvo muy participativo e involucrado 

Cuentan con un programa general, así como una matriz por integrante en cada pgt 

Mallas internas oarte suoerior/oailas 

El estándar debe ser actualizado de cauerdo con los ultimas cambios realizados al proceso 

Se terminaron de actualizar algunos SOP's y es requerido que sean entregados al dueño de este sistema a nivel pi 

Se hizo un modificación al diversos equipos debido a un incremento de capacidad en el proceso el cual aun no ha 

terminado de validarse. 

Cuentan con un programa de mantenimiento a todos los equipos del proceso y el nivel de cumplimiento es muy 

bueno. 

NO APLICA 

Sin comentarios 

NO APLICA 

NO APLICA 

Todo el personal se encuentra ca lificado para ana lizar el producto, pero es necesario presionar al 

laboratorio de control de calidad para continuar con el programa de cooperativas en los laboratorio modulares 

El personal maneja bien QW como herramienta para controlar el proceso. pero es necesario 

actualizar los rangos de operación con el incremento de capacidad del CONSAP. 

OK 

Reforzar SOP's, correción de errores 

Se reauiere dar mavor seauimiento a las cond iciones v actos de no calidad. 

NO APLICA 

Se reauiere meiorar el orden a la caroeta de resultados de cal idad . 

NO APLICA 

ANEXO 3 



REPORTE DE AYANCES EN PLANES QE ACC!ON EN AREA DE PROCESO 

OBSERVACIÓN 

1. 1 Hay que reforzar el parendizaje e interpretación tanto 

de la visión como de la misión 

1 . 2 Reforzar el conocimiento las medidas de calidad 

en los operarios tanto para el área como para planta 

1.3 Refo~r conocimientos de elaboración para R-Charts 

ELEMENTO CLAVE #1 
LIDERAZGO 

PLAN DE ACCIÓN 

1, 1 Realizar un despliegue de objetivos con los muchachos y escribirlo en el pizarrón 

1.2 ldem al punto anterior 

1.3 Ayiudar al personal a Que llenen su carta de responsabilidades 

ELEMENTO CLAVE #2 
ENTRENAMIENTOS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN 

2.1 Establecer prioridades reales para los entrenamientos 2.1 Revisar las prioridades de entrenamientos del area de jabón base 

2.2 Real izar programa de entrenamiento para que se vaya 2.2 Pevisar el avance de porcentajes de los entrenamientos 

avanzando en porcentajes iguales para los dif. Pilares 

2.3 Revisar las matrices de habilidades 2.3 Revisar con cada uno de los operadores las matrices de habilidades 

2.4 Tener registros de la gente que toma los entrenamientos 2.4 Revisar los entrenamientos de la gente para los registros 

OBSERVACIÓN 

3.1 Tener mas cuidado con la limpieza. se encentro un bote 

de agua en dialquimex 

3.2 Hay fuga en la bomba de jabon terminado 

3.3 La bomba de salmuera de reacción no tiene guarda 

3.4 El manómetro de la centrifuga B no funciona 

3.5 El manómetro de la centrifuga A esta en condiciones 

deplorables 

3.6 Identificar bien los recipientes que se utilizan (cubeta 

fresca ) 

3. 7 1ntercambiador de calor cebo/coco tiene fuga por la 

válvula 

ELEMENTO CLAVE #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 

PLAN DE ACCIÓN 

3.1 Realizar inspecciones del persona! encargado de dialquimex 

3.2 Eliminar la fuga de la bomba de jabón lenTiinado 

3.3 Colocar guarda a la bomba de salmuera de reacción 

3.4. Verificar si es útil el manómetro en la centrifuga 

3 .5 Verificar si es útil el manómetro en la centrifuga 

3.6 Colocar una leyenda en los recipientes con el contenido de ellos . 

3 .7 Realizar una inspección y corregir la fuga en el intercambiador de calor 

ELEMENTO CLAVE #4 
FORMULAS CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES 

OBSERVACIÓN 

4 1 Revisar los estándares ya que (tal vez por error de 

dedazo) un target esta fuera de sus limites 

OBSERVACIÓN 

5. 1 Realizar una matriz para saber quienes necesitan 

entrenamientos de c iertos SoP·s y asi aplicar estos 

entrenamientos 

PLAN DE ACCtóN 

4.2 Revisar los Estándares de Manufactura y colocar letter changas para lod 

dedazos 

Incluir los cambios de incremento de capacidad 

ELEMENTOCLAVE#5 
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS 

PLAN DE ACCIÓN 

5 .1 Realizar la matriz y revisarla con el coordinador de calidad para que se entrenen 

en ese SOP 

5.2 Actualizar el SOP JBCl·OOB 5 .2 Hacer Jos cambios pertinentes del SOP si ha cambiado el proceso 

5.3 El SOP JBCl·01 no especifica que condiciones de operaci 5.3 Anexar las condiciones de proceso en el procedimiento. 

se deben de tener 

5.4 El SOP JBCll -001 Esta llenado con pluma 5 4 Revisar las anotaciones del SOP y cooegir cuales son las anotaciones con pluma 

5.5 Quitar los entrenamientos que se encuentran dentro de 5.5 Colocar solo en un lado los entrenamientos de SOP's 

la carpeta de SOP's 

OBSERVACIÓN 

6.1 Falta la firma de Luis Aguilar en la carpeta de validación 

6.2 Reforzar conocimientos de concepto y diferencias entre 

una validación concurrente. retrospectiva y prospectiva 

6.3 Validar los cambios hechos 

ELEMENTO CLAVE #6 
VALIDACIÓN 

PLAN DE ACCIÓN 

6 .1 Oar1e a Luis Aguilar la carpeta de validación de Consap 

6.2. Oarte a los Q?eradorns . estos cooceptos Poi' medio de un aeotOeOn. 

6.3 Validar los cambios realizados en el programa 

ELEMENTO CLAVE #7 
LIMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS 

OBSERVACIÓN 1 PLAN DE ACCIÓN 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

MG/JC 100% 

MG/JC 100•1. 

MG/JC 100•1. 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

JLF/MG 10•1. 

JLFIMG 10•1. 

JLF/Operador 30•1. 

JLF/MG 10•1. 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

O. Rodriguez 100•1. 

J. Hernández 30•1. 

J. Salgado 100•1. 

Cuad B 100•1. 

Cuad B 100'"1. 

Jesús Hdz 100•1. 

Cuad D 100-,i. 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

MG Continuo 100-,i, 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

MG/JLF 

JS/MG 

MG 

MG 

MG/JLF 

RESPONSABLE FEC HA STATUS 

MG 

JLFIMG 

MG 100% 

1 RESPONSABLE 1 F.t1,;H.e. STATUS 



7. 1 Los operadOr8S necesitan certiticaCiOn para calibraciOn de 7 .1 Buscar .. certHicad6n de la empreu .-a ta c:allbradOn de l~mentoe. J- ....... 
emperatura, nivef, presión, válvula de control. etc. o que realicen un programa u opl's 

17.2 Hay mantto preventM> que se encuentra vencido (estos s 7 .2 Rapattir k>s intrumentos de acuerdo al programa para su seguimiento y ~ J.- -la aplazar hasta 20 meses cuando están programados para 12 

7 .3 Hay calibraciones que se encuentran vencidas 7 .3 ldem al punto anterior J.- .. .,, 
7.4 establecer bien las prioridades (critico, mediocritico, No cri 7 .4 Dentro d8' prognwna de calibntción de instrumentos etiquetar1os como critico y MGIJS .. .,, 

no critico 

ELEMENTO CLAVE #9 
OPERACIONES DE PROCESO 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCtóN RESPONSABLE FECHA STATUS 

9.1 El std dice que la prueba de glicerina debe de hacerse cad 9.1 Pooer un letter ctlange para confirmar en el estandar de manufactura que e! MG 10091. 

hrs. ( No se lleva a cabo la prueba, pero además de es neces analisis se realixa una vez poi umo y lo realiza el laboratorio 

ELEMENTO CLAVE #1 3 
CONTROL DEL PROCESO 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA- STATUS 

13. 1 Reforzar las áreas de las gráficas del Q , W, 13.1 Continuar reforzando el seguimiento a las gráficas de QWs MG 100•1. 

13.2 Reforzar las reglas del control estadístico 13.2 ldem al punto anterior MG 100•1. 

ELEMENTO CLAVE #1 4 
LIBERACIÓN Y CONTROL DE PRODUCTO EN PROCESO Y TERMINADO 

OBSERVA CIÓN PLAN DE ACCtóN RESPONSABLE FECHA STA'iUS 

100•1, 

ELEMENTO CLAVE #f5 
REGISTROS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

15. 1 Los registros de reporte analitico de aseguramiento de e 15.Reforz.ar con todos los coordinadores de calidad el seguimiento a los registros M. Raya 100"!. 

no estan completos, estan mal llenados 

15.2 No hay registros de entrenamientos 15.2 Mantener actualizados los registros de todos los entrenamientos JLF 100"!. 

15. 3 Hay registros que contienen corrector 15.3 El coordinador de calidad debe de revisar que no se tengan este tipo de eventos . M. Raya 100"!. 

15.4 Hay registros (exámenes) llenado con lápiz 15.4EI coordinador de cal idad debe de revisar que no se tengan este tipo de eventos. M. Raya 100-;. 

ELEMENTO CLAVE #16 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA'(SIP) 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATt.:S 

16.1 Buen seguimiento al sistema de 800 16.1 Continuar con el seguimeinto a este sistema. MR/MG 100•1. 

ELEMENTO CLAVE #18 
SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

% AVANCE TOTAL 95% 

ANEX04 



SECADORES 

% Q.A. CAPABILITY = 

ELEMENTO DE CALIDAD o 

1. Liderazgo 

2. Entrenamiento 

3. Diseño, Construcción 

e Instalación 

4. Fórmulas Card, 

Especificaciones v Estandares 

5. Procedimientos Escritos 

6. Validación 

7. Limpieza, Sanitización 

Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Iniciales 

9. Operaciones de Proceso 

10. Operaciones de Empaque 

11. Almacenamiento y Manejo 

de Producto Terminado 

12. Controles de Laboratorio 

13. Control del Proceso 

14. Liberación y Control del 

Producto en Proceso y Term. 

15. Registros 

16. Programa de 

Automeiora (SIP) 

17. Quejas 

18. Seguimiento y mejora de 

Resultados del Sistema 

de Calidad 

19. Responsabilidad sobre 

contratistas 

REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN SECADORES 

92% 

2 4 6 

1 

1 

EQUIPO AUDITOR: 

8 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

A. Acevedo, E. Pérez, F. Diaz 

10 

%QAC =100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) • (#EC<=4)] 

# EC Evaluados 

OBSERVACION 

Se tiene un muy buen sistema de reconocimiento de la· calidad 

Necesitamos aue cada oersona conozca su avance en entrenamientos v sus Qaos 

Peligro de contaminacion del producto en el colector de polvos del batidor -secador 1 

Se requiere verificar el numero de costales de sulfato de magnesio que estan adicionando al batidor 

Ya cuentan con un oroorama de revisión v actualización de SOP's 

Falta completar masterplan de validacion 

Se encentro una gotera en la linea de jabon que va de intercambiadores fase 1 a tanque flash (secador 

NO APLICA 

No se estan calculando los yield ni atacando sistematlcamente las variaciones de uso 

NO APLICA 

NO APLICA 

NO APLICA 

Debe terminarse oor comPleto la estrateoia de control de proceso 

No deben existir tambores en el area sin una identificacion super precisa 

Reforzar el procedimiento de tachar los campos que no se usen en un registro 

NO APLICA 

Existen modelos para mejora de los resultados de calidad (FI de FFA. FI de temperatura de fideos) 

NO APLICA 

ANEXO 5 



REPORTE DE AVANCES EN PLANES DE ACC/ON EN AREA DE PROCESO f SECADORES 1 

ELEMENTO DE CALIDAD #1 
LIDERAZGO 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 
,, Cuentan con un sistema de reconocimiento para las variables Seguimiento de las variables Coord de Calklad 100-J. 

de calidad, lo que demuestra el compromiso con esa variable 

" Existen buenos SOPs, buen sistema de entrenamientos en Seguimiento a Sop · s Coord de Calidad 10091. 

calidad . buena involucracion de todos 

ELEMENTO DE CALIDAD #2 
ENTRENAMIENTOS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

21 Buen sistema de entrenamientos. Pero se recomienda que tener porcentaje de avance en todos los entrenamientos Lourdes Leyva 100•1. 

tengan el% de avance total de entrenamientos , asi como el% 

de avance en entrenamientos de prioridad A 

22 Cada persona debe conocer su status de entrenamientos y los Revisar status et pgt de Secadores Coord.de Calidad 100% 

gaps que tienen 

ELEMENTO DE CALIDAD #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

3' Eliminar tuberías obsoletas del área Eliminacion de tuberia obsoleta F.Mu"oz SO"I. 

3.2 Cerrar el agujero que se encuentra en la pared del antiguo cerrar el agujero en el secador 1 R.JuarezJJ .Torres SO'/o 

secador 1 (para evitar entrada de pestes) 

33 Existe un cutter colgado al interior del colector de polvos Colocar una base a un lado del colector de polvos Brenda 100•1. 

del batidor no. 1. Existe el riesgo de que caiga y contamine 

el producto 

ELEMENTO DE CALIDAD #4 
FORMULAS CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

41 Cerrar la incongruencia que existe entre et BPR y el numero Revisar BPR con TSO l.Leyva 90•1. 

de costales de sulfato de magnesio que se.estan agregando 

al batidor 

4 2 Revisar el manufacturing standard de 80/20 y asegurarse Revisar las variables criticas. 

que estan bien marcadas las variables criticas de operacion 

ELEMENTO DE CALIDAD #5 
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

5' la lista de SOPs esta muy completa Se tiene un programa Seguimiento al programa de sops Coord.de Calidad 100•1. 

de metora de todos los SOPs. Todos los SOPs estan en el 

area para su consulta. Buen trabajo en este elemento 

ELEMENTO DE CALIDAD #6 
VALIDACIÓN 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

6' Elaborar un plan maestro para la validación (y verillcacion) Elaborar un plan maestro para la validación L.Leyva H't. 

de equipos y procesos del area 

6 2 Darle prisa a la validacion del secador 3 (esta pendiente) Terminar la vatidación del secador# 3 l.Leyva ao•t. 
6.3 Validar el SOP SEC..0.3 , Jabón Base fuera de especificaciones, Se requiere hacer la validación F.Mulk>z 959/o 

debe de justificarse este procedimiento 

ELEMENTO DE CALIDAD #7 
LIMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

' Asegurarse que se sigue el programa de calibracion del area Incluir programa de calibracio de area de fluidización R.JuarezJJ .Torres 

de flu idizacion (no estaba pegado el programa en el pizarron) 

72 Incluir en la norma de progresivo et chequeo de que los Incluir en la norma de de progresivo el chequeo de calcetines R.JuarezJJ.Torres 100•1. 

calcetines del control de polvos estan trabajando bien 

73 Existe una gotera en la lidea de jabon que sale del intercambia- Reparar la gotera que hay en el secador #2 R.JuarezJJ.Torres 100•1. 

dar de ta fase hacia tanque flash en secador 2 

74 Fuga en el intercambiador de la segunda fase del secador 2 Reparar fugas en intercambiadores. R.JuarezJJ .Torres 100% 

ELEMENTO DE CALIDAD #9 
OPERACIONES DE PROCESO ANEXO 6 



OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS 

~ 1 No se tiene un calculo periodico de yield, ni un sistema Dar seguimiento a variaciones L.Leyva 1009/1 

para atacar constantemente las variaciones de uso 

~2 No existen registros que garanticen que la preparacion de Realizar un registro de preparacion del remelt Coord.de Calidad 8091. 

remelt se esta haciendo de forma adecuada 

ELEMENTO DE CALIDAD #13 
CONTROL DEL PROCESO 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

131 Terminar de desarrollar toda la estrategia de control de Realizar estrategias de control de proceso J.Garcia 90•1. 

proc~so (ej: no se encentro estrategia para FFA) 

132 Hacer mas amigable de consultar et sistema electronico de Hacer un sistema electronico o manual para ayudas de trabato. J .Garcfa 10•1. 

ayudas de trabajo (la gente tarda en conectarse a la red y 

encontrar el documento que necesita) 

133 Entender como interpretar la herramienta de correlaciones del Entrenamiento de interpretaciones de correlaciones J.Garcia 90•1. 

ow 
ELEMENTO DE CALIDAD #14 

LIBERACIÓN Y CONTROL DE PRODUCTO EN PROCESO Y TERMINADO 
OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

141 Se encentro un tambor de producto que estaba pelandose, No tener tambores de scrap sin identificar Op. De Secadores 100•1. 

pero el tambor solo decia ·scrap•. sin identificar que tipo 

de scrap era (causa o destino del scrap) 

ELEMENTO DE CALIDAD #15 
REGISTROS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

151 En la bilacora del secador 2 se encontraron registros donde Tachar los campos vacios de bitacoras Op. De Secadores 100•1. 

no se habian tachado los campos que no se llenaron del 

registro 

ELEMENTO DE CALIDAD #16 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACC.0N RESPONSABLE FECHA STATUS 

ELEMENTO DE CALIDAD #18 
SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

18. 1 Se esta haciendo un buen esfuerzo para metora de resultados Seguimiento Coord .de Calidad 10091. 

de calidad (ej: FI de FFA, FI de temperatura de fideos ) 

TOTAL AVANCE: 93% 



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LÍNEA 1 

LOCALIDAD: Línea 1 EQUIPO AUDITOR: 
J.Garcia I Martin Estrada 

FECHA: 

% Q.A. CAPABILITY = 92% %QAC= 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)) 

# EC Evaluados 

ELEMENTO DE CALIDAD o 2 4 6 8 10 OBSERVACION 

1. Liderazgo 1 No cuentan con r-charts actualizados. 

2. Entrenamiento 1 Seguimiento al programa de necesidades de entrenamiento 

3. Diseño, Construcción 
1 

Exislen tuberias obsoletas en el área. 

e Instalación 

4. Fórmulas Card , 1 
Todas las FC's y especificaciones se encuentran actualizados. 

Especificaciones y Estandares 

5. Procedimientos Escritos 1 Deben de ser revisados para su actualización de acuerdo a un CPS. 

6. Validación No se evaluó 

7. Limpieza, Sanitización 1 
Aún no se cuenta con normas de limpieza en el área 

Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Iniciales NO APLICA 

9. Operaciones de Proceso 1 Sin Comentarios 

10. Operaciones de Empaque 1 Sin Comentarios 

11 . Almacenamiento y Manejo 

de Producto Terminado NO APLICA 

12. Controles de Laboratorio NO APLICA 

13. Control del Proceso 1 

14. Liberación y Control del 

Producto en Proceso y Term. NO APLICA 

15. Registros 1 Sin Comentarios 

16. Programa de 
1 Sin Comentarios 

Automejora (SIP) 

17. Quejas 1 

18. Seguimiento y mejora de No se generan Planes de Acción para los Incidentes registrados . 

Resultados del Sistema 1 

de Calidad 

19. R()spons2bilid20 sobre NO APLICA 

contratistas 

ANEXO 7 



REPORTE DE AVANCES EN PLANES DE ACC!ON DE LA LINEA 1 

ELEMENTO DE CALIDAD #1 
IOERAZGO PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

1 1 Los R-C harts no se encuentran actualizados Los R-Charts seran actualizados una vez que acabe la tran sición del l Vila 80% 

nuevo Gerente 

1 2 Algunas Gráficas en los pizarrones no están Se actualizaran y se platicará con el responsable de cada una de ellas L Vi1a I MEPO 100'"1. 

actualizadas 

LEMENTO DE CALIDAD #2 
;NTRENAMIENTOS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

: · 1 Apl icar el DNC Se seguirá la metodologla del pilar C. Pereda 100% 

2 Elaborar Programa de Entrenamientos de SOP's Et programa existe, sin embargo, le falta seguimiento. 

Se le dará seguimiento al programa de SOP existentes MEPO 100•1. 

ELEMENTO DE CALIDAD #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 1 PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE 1 FECHA 1 STATUS 

3.1 Falta tapar la parte de bandas para cuando trabaja con moncler Se evaluará la posibilidad de tapar esas bandas L. Velasco eo•1. 
3 2 Existen tuberías obsoletas Se costeara el retiro de éstas L. Velasco eo•1, 

ELEMENTO DE CALIDAD #4 
'ORMULA CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANCARES PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

5in comentarios 

"LEMENTO DE CALIDAD #5 

~ENTOS ESCRITOS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

uir en la carpeta los SOP"s Generales Actualizarlos MEPO 100"!. 

2 Revizar el SOP de Lavado de Tanqu es. 

3 Actualizar el SOP de Op. de Amalgamador Actualizarlo MEPO 100% 

luyendo nuidización 

ELEMENTO DE CALIDAD #6 
ALIDACIÓN PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

in comentarios 1 1 1 

ELEMENTO CLAVE #7 
IMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE P PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

7 1 Los utencilios de limpieza NO tienen un lugar esp Costear la fabricación de un pequeno cu biculo para estos utencilios MEPO 100% 

7 2 Existe mucho polvo acumulado en equipos. tuberias . Una persona será encargada de coordinar a los contratistas para reah- E. Montero 100% 

en general. zar estas tareas 

3 Falta limpieza en la Tina del Amalgamador Darle seguimiento a la norma Lll Operador I Líder PGT 100% 

4Cal1bración celdas de carga Costear el mtto. de las celdas , conseguir el budget y programar los y MEPO 80-J. 

mantenimientos 

ELEMENTO DE CALIDAD #9 
OPERACIONES DE PROCESO PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

:~,:.:::e l amalgamador con residuos de varias Darle seguimiento a la norma Lll Operador I Líder PGT 90% 

<'LEMENTO DE CALIDAD #10 

) PERACIONES DE EMPAQUE PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

$1n Comentarios 

ELEMENTO DE CALIDAD #13 
ONTROL DEL PROCESO PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

13. l Oebe ~e inciuirse comentarios en aw cuando un punto está fuera Se trabajará en todo et sistema de control de procesos con el L. Velasco I MEPO 80% 

13 2 La estrategia de! control del proceso ya se hizo, pero la arranque de la categoría de condiciones de proceso . En ella se 

todavía no se implementa definiran nuevamente las variables criticas y los variables que tan 

13.3 Se detectan errores en la adición de datos de centerlines solo se controlarn . Asl mismo se redefiniran tos limites 

t 3 4 La gente no conoce cuales son tas variables crit icas Se trabajará nuevamente con el pesonal para reforzar el conoci-

13 5 Existen algunas fallas de i;onocimientos en QW miento de control del proceso 
AIVEXO ~ 



13.6 No hay cooetaciones entre las variables criticas 1 1 1 1 

ELEMENTO DE CALIDAD #15 
REGISTROS PLAN DE ACCIÓN 1 RESPONSABLE 1 FECHA 1 STATUS 

15.1 Actualización de registros 

15.2 Seguir procedimiento de correccion de errores Reforzar este procedimiento MEPO 90% 

ELEMENTO DE CALIDAD #16 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP} 1 PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA 1 STATUS 

Sin comentarios 

ELEMENTO DE CALIDAD # 17 

QUEJAS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

17 .1 Seguimiento a las quejas y La investigación de las quejas es llevada a cabo para cada una de ellas, L. Veiasco f MEPO 100% 

un avance en los planes de acción sólo se reforzará- el seguimiento a los planes de acción establecidos 

ELEMENTO DE CALIDAD #18 
SEG. Y MEJORA DE RESULTADOS PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 

::~~ Oeberan implementar el seguimiento a los tres Se implementará de forma inmediata l. Ma. Ordul'\a I MEPO 100•1. 

s y condiciones criticos detectados en las BOQ 

TOTAL AVANCE 93% l 

ANEXOB 



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LÍNEA 2 

LOCALIDAD: Línea 2 EQUIPO AUDITOR: 
M. Gutierrez, Sergio Magni, Carolina Pérez, Beatriz Pérez. 

FECHA: 

% Q.A. CAPABILITY = 89% O/eQAC = 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)) 

# EC Evaluados 

ELEMENTO CLAVE o 2 4 6 8 10 OBSERVACION 

1. Liderazgo 1 Se han establecido la misión, visión, orgranigrama y R-Charts 

2. Entrenamiento 1 Actualizar las matrices de lo general a lo particular. 

3. Diseño, Construcción 1 
Existen indicios de goteras en la linea 

e Instalación 

4. Fórmulas Card, 1 Todos los documentos se encuentran actualizados. 

Especificaciones y Estandares 

5. Procedimientos Escritos 1 Tienen compartiendo los SOP·s para las dos Líneas. 

6. Validación 1 Existe la validación, pero no se ha concluido y ya tiene más de un año así. 

7. Limpieza, Sanitización 1 Sin comentarios 

Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Iniciales NO APLICA --
9. Operaciones de Proceso 1 Sin comentarios _._ ... . . 
1 O. Operaciones de Empaque 1 Falta de un Tamu en la linea 

11. Almacenamiento y Manejo NO APLICA 

de Producto Terminado 

12. Controles de Laboratorio NO APLICA 

13. Control del Proceso 1 Sin comentarios 

14. Liberación y Control del NO APLICA 

Producto en Proceso y T erm. 

15. Registros 1 Se encontraron algunas anormalidades de corrección de errores 

16. Programa de 1 Sin comentarios 

Automejora (SIP) 

17. Quejas 1 Sin comentarios 

18. Seguimiento y mejora de Sin comentarios 

Resultados del Sistema 1 

de Calidad 

19. Responsabilidad sobre NO APLICA 

contratistas 

ANEX09 



REPORTE AVANCE DE PLANES DE ACC{ON LINEA - 2 

ELEMENTO DE CALIDAD #1 
IDERAZGO PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACION 

1 El equipo cuenta con una MisiOn y Visión Mantener y mejorar 

1.2 Cuenta con R-Charts actualizadas Op. 1 L. Ordur'la 

1.3 El líder esta en la auditoria L. Vila 

llELEMENTO DE CALIDAD #2 
llENTRENAMIENTOS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACIÓN 

1 No se tienen los entrenamientos de Julio y Agosto 02 Reordenar las carpetas de entrenamientos para mayor facilidad en la C. Pereda 90 

2.2 Es muy bajo el porcentaje de lo planeado con lo realizado busqueda de información 

2.3 Actualizar las matrices de lo general a lo particular Se elaborará una gráfica para visualizar mejor el % de entrenamientos C. Pereda 90 

4 Tienen prioridad 1,2.3 y 4 pero no aclaran cual es el más dados v& los planeados 

importante Se replantearan las matrices C. Pereda 70 

5 No tienen historia de entrenamientos anteriores Se especificará cual entrenamiento es mas prioritario C. Pereda 70 

ELEMENTO DE CALIDAD #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE 1 FECHA STATUS 

OBSERVACIÓN 1 
3. 1 El flujo de la linea debe estar cubierto Se evaluara la posibilidad de taparlo L. Velasco/ S Saucedo 80 

3 2 Goteras Se checara con Ingeniería el arreglo del techo L. Velasco 

1 
80 

ELEMENTO DE CALIDAD #4 
FORMULA CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

~~~:o~~ACIÓN 
s los documentos se encuentran actualizados Mantenerlo M. Acur'ia 100 

ELEMENTO DE CALIDAD #5 
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACIÓN 

5.1 Los SOP"s los tienen compartidos para las dos lineas Informar a todo el personal en donde se encuentra la carpeta general Ma. E. Pérez 100 

por lo tanto no estan disponibles en donde se realizan para que la chequen cada vez que sea necesario 

las actividades . Ma. E. Pérez 

ELEMENTO DE CALIDAD #6 
VALIDACIÓN 1 PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

S IN OBSERVACIÓN 

ELEMENTO DE CALIDAD #7 
IMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PL PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACIÓN 

1 No hay duer'iO en el área de colorantes Se definirá un rol de limpieza, se elaborara una lista de chequeo para MEPO 100 

por lo que el área se observo descuidada llevar a cabo la limpieza 

Se llevaran a cabo algunos cambios que nos ayuden a mantener el 90 

estándar de limieza adecuado 

'LEMENTODE CALIDAD #9 
PERACIONES DE PROCESO PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

DBSERVACION 

in comentarios 

ELEMENTO DE CALIDAD #10 

OPERACIONES DE EMPAQUE PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACIÓN 

No existe un Tamu en la linea El TAMU si existe, se mantendrá en la linea MEPO 100 

ELEMENTODE CALIDAD #13 
CONTROL DEL PROCESO PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACION 1 1 1 ANt:XU JU 



Sin comentarios 1 1 1 1 

ELEMENTO DE CALIDAD #15 
REGISTROS PLAN DE ACCIÓ'-4 RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACION 

15 .1 Se requiere reforzar el seguimiento a corrección de errores Se reforzara este SOP y se reforzara la importancia de no dejar espacio MEPO 100 

15.2 Falta llenar espacios vacios en Center1ine vacios en los registros 

ELEMENTODE CALIDAD #16 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

~~:o~e~:~IÓN 
'º' 

ELEMENTODE CALIDAD #17 
QUEJAS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACIÓN M. Acuna. 

Sin comentarios 

ELEMENTO DE CALIDAD #18 
SEG. Y MEJORA DE RESULTADOS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

OBSERVACIÓN 

Sin comentarios MEPO 

l";o AVANCE TOTAL 

ANEX010 



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LINEA 5 

LOCALIDAD: Linea 5 EQUIPO AUDITOR: 
M. Gutierrez , Sergio Magni, Beatriz Pérez, Martín Estrada 

FECHA: 

% Q.A. CAPABILITY = 89% %QAC= 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)] 

# EC Evaluados 

ELEMENTO DE CALIDAD o 2 4 6 8 10 OBSERVACION 

1. liderazgo 1 Se han establecido la misión , visión, orgranigrama y R-Charts 

2. Entrenamiento 1 Actualizar las matrices de lo general a lo particular. 

3. Diseño, Construcción 
1 

Existen indicios de goteras en la linea 

e Instalación 

4. Fórmulas Card , 
1 

Todos los documentos se encuentran actualizados. 

Especificaciones y Estandares 

5. Procedimientos Escritos 1 Tienen compartiendo los SOP "s para las dos Lineas. 

6: Validación 1 Existe la validación, pero no se ha concluido y ya tiene más de un añ 

7. Limpieza. Sanitización 
1 Sin comentarios 

Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Iniciales NO APLICA 

9. Operaciones de Proceso 1 Sin comentarios 

1 O. Operaciones de Empaque 1 Falta de un Tamu en la linea 

11 . Almacenamiento y Manejo NO APLICA 

de Producto Terminado 

12. Controles de Laboratorio NO APLICA 

13. Control del Proceso 1 Sin comentarios 

14. Liberación y Control del NO APLICA 

Producto en Proceso y Term. 

15. Registros 1 Se encontraron algunas anormalidades de corrección de errores 

16. Programa de 
1 

Sin comentarios 

Automejora (SIP) 

17. Quejas 1 Sin comentarios 

18. Seguimiento y mejora de Sin comentarios 

Resultados del Sistema 1 

de Calidad 

19. Responsabil idad sobre NO APLICA 

contratistas 

ANEXO 11 



REfQRTE QE AYANCE QE PLANE$ QE ACC/ON LIN€A-5 

ELEMENTO DE CALIDAD #1 

IOERAZGO 

OBSERVACIÓN 
1 El equipo cuenta con una M1s16n y Visión 

2 Cuen1a con R-Charts actualizadas 

3 El líder esta en la auditoria 

llELEMENTO DE CALIDAD #2 

!~AMIENTOS 
JBSERVACIÓN 

1 No se tienen los entrenamientos de Julio y Agosto 02 

2 Es muy ba¡o el porcenta1e de lo planeado con lo realizado 

3 Actualizar las matrices de lo general a lo particular 

4 Tienen pnondad 1,2.3 y 4 pero no aclaran cual es el más 

importante 

5 No tienen h1stona de entrenamientos antenores 

ELEMENTO DE CALIDAD #3 

ISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 

JBSERVACIÓN 
1 El flu¡o de la linea debe estar cubierto. 

2Goteras 

ELEMENTO DE CALIDAD #4 

ORMULA CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANCARES 

J~~tKVACIÓN 
1. 1 Todos los documentos se encuentran actualizados 

El EMENTO DE CALIDAD #5 

=>ROCEOIMIENTOS ESCRITOS 

:JBSERVACIÓN 
1 Los SOP 's los tienen compartidos para las dos lineas 

por IQ 1anto no estan d1spornbles en donde se reahzan 

las actividades. 

ELEMENTO DE CALIDAD #6 

ALIDACIÓN 

IN OBSERVACIONES 

<LEMENTO DE CALIDAD #7 

IMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLA 

OBSERVACIÓN 

1 No hay dueno en el área de colorantes 

por 10 que el área se observo descuidada . 

•LEMENTO DE CALIDAD #<J 
JPERACIONES DE PROCESO 

~BSERVACIÓN 

•LEMENTO DE CALIDAD #1 O 

OPERACIONES DE EMPAQUE 

OBSERVACIÓN 

No existe un Tamu en la linea. 

ELEMENTO DE CALIDAD #13 

ONTROL DEL PROCESO 

OBSERVACIÓN 
Sin comen1arios 

ELEMENTO DE CALIDAD #15 

PLAN DE ACCIÓN 

Mantenerlo 

PLAN DE ACCIÓN 

Reordenar las carpetas de entrenamientos para mayor facilidad en la 

busqueda de información . 

Se elaborará una gráfica para visualizar me¡or el % de entrenamientos 

dados vs tos planeados 

Se replantearan las matnces 

Se especificará cual ent~enamiento es mas prioritario 

PLAN DE ACCIÓN 

Se evaluara la pos1b1hdad de taparlo 

Se checara con lngenieria el arreglo del techo 

PLAN DE ACCIÓN 

Mantenerlo 

PLAN DE ACCIÓN 

Informar a todo el personal en donde se encuentra la carpeta general 

para que la chequen cada vez que sea necesano 

PLAN DE ACCIÓN 

PLAN DE ACCIÓN 

Se definir! un rol de hmpieza. se elaborara una lista de chequeo para 

llevar a cabo la limpieza 

Se llevaran a cabo algunos cambios que nos ayuden a mantener el 

estándar de limieza adecuado 

PLAN DE ACCIÓN 

PLAN DE ACCIÓN 

El TAMU si existe. se mantendrá en la Unea 

PLAN DE ACCIÓN 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

Op. f L. Ordur.a 

L. Vila 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

C. Pereda 90 

C. Pereda 95 

C Pereda 80 

C. Pereda 80 

RESPONSABLE 1 FECHA STATUS 

1 
L. VelascoJ S. Sauceda 80 

L. Velasco 

1 
80 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

M. Acuna 100 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

Ma. E. Pérez Inmed iato 100 

RESPONSABLE FECHA 1 STATUS 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

Ma. E. Pérez 100 

Ma. E. Pérez 90 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

MEPO 100 

RESPONSABLE FECHA STATUS 



REGISTROS 1 PLAN DE ACCION 1 RESPONSABLE 1 FECHA 1 STATUS 

OBSERVACl0J4 
15.1 Se requiere reforzar el seguimiento a corrección de errores Se reforzaré este SOP y se refonaril la importancia de no dejar espacio MEPO 100 

15.2 Falta llenar espacios vacios en Centerline vacíos en los registros 

ELEMENTO DE CALIDAD #16 

:1RC GRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

~:,SERVACIÓN 
comenta nos 

ELEMENTO DE CALIDAD #17 

~UEJAS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

JBSERVACIÓN 

3m comentarios 

~MENTO DE CALIDAD #1 B 
Y MEJORA DE RESULTADOS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 

ERVACIÓN 
omentanos 

1°1. AVANCE TOTAL 91% 

ANEXO 12 



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LiNEA 6 

LOCALIDAD: Línea 6 EQUIPO AUDITOR: 

FECHA: Judith Garc ía , Beatriz Pérez 

% Q.A . CAPABILITY = 88% %QAC= 100[(#EC>=8) + 0. 5(#EC=6) • (#EC<=4)] 

# EC Evaluados 

ELEMENTOS DE CALIDAD o 2 4 6 8 10 OBSERVACION 
11enen estarnec1ao la m1s16n , v1s16n, organigrama y R-charts actualizados 

1. Liderazgo 1 en la linea 

2. Entrenamiento 1 Existe un plan de entrenamientos establecidos con porcentajes de avances 

3. Diseño, Construcción 
e Instalaciones 1 

4. Fórmulas Card, Especs 
1 y Estandares Proximo a vencer estandares de manufactura . 

5. Proced imientos Escritos 1 Los procedimientos existentes hacerlos mas amigables . 

6. Validación 1 Falta de entregar plan maestro de validación y aún no son terminados 

7. Limpieza , san itizacion, 
1 

Existe evidencia de suciedad en partes de la instalación del la linea . 
mantenimiento y no se encuentra el ca lendario de seguimiento a la norma 

8. Materiales Iniciales NO APLICA 

9. Operaciones de Proceso 1 

10. Operaciones de Empaque 1 

11. Almacenamiento y Manejo de P.T. NO APLICA 

12. Controles de Laboratorio NO APLICA 

13. Control del Proceso 1 
14. Liberación y Control de P 1 . 

NO APLICA y en proceso 

15. Registros 1 Seguimiento a corrección de errrores 

16. Programa de Automejora (SIP) 1 Seguimiento a sip 

17. Quejas 1 

18. Seguimiento y mejora de resultados 1 Seguimiento 

19. Responsabilidad sobre contratistas NO APLICA 

ANEXO 13 



REPQRTE QEAVANCE EN PLANES QEACC/ON LINEA. 

ELEMENTO DE CALIDAD # 1 " LIDERAZGO" 
OBSERVACION 1 PLAN DE ACCION 1 RESPONSABLE FECHA! STATUS 

1) Tienen mision y visión claros Ninguno 100 
2) lnvotuaKión def PGT incluyendo al Líder. 

ELEMENTO DE CALIDAD # 2 "ENTRENAMIENTOS 
OBSERVACION 1 PLAN DE ACCIDN 1 RESPONSABLE FECHA! STATUS 

2.1) hay conocmiento de que es un ONC Ninguno 
2.2 Aefonamtento en control de proceso Programar reentrenamiento Luis VILa 100 
2.3 Refofzln'Uento en reolas de control de proceso Prooramar reentrenamiento Luis Vlla 100 

ELEMENTO DE CALIDAD# 3 "DISEllO CONSTRUCCION E INSTALACIONES 
OBSERVACION 1 PLAN DE ACCION 1 RESPONSABLE FECHA! STATUS 

3.1 Se encuentra diablito (cinturón)sosteniendo una resistencia Evaluar sl es necesario en la máquina y si es así establecer un L. Velazco 100 
a la salida del transfer diseflo de foona permanente . Realizar control de cambio 

ELEMENTO DE CALIDAD# 4 "FO~MULAS CARO ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES 
OBSERVACION 1 PLAN DE ACCION 1 RESPONSABLE FECHA! STATUS 

4 1) Estandates de manufadura proximo a vencer Revisarlos, actualizarlos y mandarlos a fll'lTlas antes que venzan 1 Luis Vlla 70 
documentos. 

ELEMENTO DE CALIDAD # 5 "PROCEDIMIENTOS ESCRITOS" 
OBSERVACION 1 PLAN DE ACCION I RESPONSABLE FECHAI STATUS 

5. 1) Los SOP ·s no están disponibles en are a de operación Ninguno 

Arreglar la carpeta con separadores , Indice y núm de páginas 

5.2)0rden en la carpeta (separadores) para facilidad en la localizac para facilitar la localización de los mismos MEPO 100 

ELEMENTO DE CALIDAD# 6 "VALIDACION" 
OBSERVACION 1 PLAN DE ACCluN 1 RESPONSABLE FECHA! STATUS 

61 Falta PO de ta linea (están en proceso) Tenninar y aprobar el reporte de. Calificación de Proceso y Luis VII• 80 
6.2 Falta verificación continuar con la verificación correspondiente 

ELEMENTO DE CALIDAD# 7 "LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS" 
OBSERVACIUN PLAN DE ACCION I RESPONSABLE FECHA STATUS 

71 Botella de plastico con glicerina sin identificación Quitar del área la botella de plastico y retroalimentar a operadore IMEPO I LVILA 100 

7.2 Cubetas sin identificar Todos los contenedores utilizados en et área deberán estar identif. 80 
7.3 Frasco de refresco con shampoo dentro del troquel Quitar el contenedor del área y retroalimentar operadores 

1 

100 

7.4 Tarja sin función Arreglar la tarja del área ó eliminarta si no es necesaria 80 
7.5 Empaques de cortadora desgastados Incluir la cortadora en la norma Ul y de manteniemiento 80 

76 Cinta frfo utilizada para semiarreglos de lavabo o tarja Eliminar el uso de cinta FIFO del área y retroalimentar operadores 80 
7. 7 Versiones de diferente color en amalgamado limpieza de los amalgamadores y revisión del SOP para incrementar frecuencia de limpiez 90 
7.8 Contenedores obsoletos en amalgamador Eliminar del área todos los contenedores que no sean necesarios 1 1 100 
7.9 Versiones de diferente color en cor1ad0ra limpieza de la cortadores , revisión del SOP, incremento en la frecuencia de limpieza 90 
7.1 Recolector sucio de pastillas posible contaminación al produc limpieza del contenedor. retroalimentación de los operadores . levantar Incidente de cal ida 80 
7.1 Tuberia sucia Incremento en la frecuencia de limpieza de tuberías, modificación del programa 

1 
100 

7.1 Básculas fuera de servicio Quitar la báscula del área si no es necesaria- 1 90 

ELEMENTO DE CALIDAD # 9 "OPERACIONES DE PROCESO" 
OBSERVACION 1 PLAN DE ACCION 1 RESPONSABLE FECHA! STATUS 

NO APLICA 

ELEMENTO DE CALIDAD# 10 "OPERACIONES DE EMPAQUE" 
OBSERVACluN 1 PLAN DE ACCluN 1 RESPONSA 

10. No se encuentra la inspecion de las 11 :00 a.m Revisar y mejof"ar el procedimiento de almacenamiento de registr MEPO 100 11 

ELEMENTO DE CALIDAD# 13 " CONTROL DE PROCESO" 
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS 

13. No se lleva acabo las reglas para ajtJstar el proceso Es crítica la revisión . documentación. entrenamiento a operadore L.Vila I L.Velazco 70 
13 Variacion en variables criticas y tenninar con el ~roceso validación y verificación de esta linea 

1 
13 No hay correlaciones de las variables cuanto antes 

ELEMENTO DE CALIDAD# 15 "REGISTROS" 
OBSERVACluN PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS 

15 No se sigue procedimiento de corrección de errores Reentrenamiento en el SOP a los operadOfes y retroalimentación MEPO 80 
15. Minutas incompletas Reentrenamiento en el SOP de llenado re registros a operadores MEPO 90 
15 Número de lote incomP'eto. Reentrenamiento en el SOP de llenado re registros a operadores MEPO 90 
15. Mal llenado de tarjetas Boq Reentrenamiento en el SOP de llenado re registros a operadores MEPO 90 
15. Limpieza en regilttO de BP"s Reentrenamiento en el SOP de llenado re reaistros a operadores MEPO 90 

ELEMENTO DE CALIDAD# 16 "PROGRAMA DE AUTOMEJORA" 
OBSERVACluN 1 PLAN DE A.CCION 1 RESPONSABLE FECHAI STATUS 

Sin comentarlos INinauno 1 1 1 

ELEMENTO DE CALIDAD# 17 "QUEJAS" 
OBSERVACION 1 PLAN DE ACCION 1 RESPONSABLE FECHA! STATUS 

Sill comentarlos INinouno 1 1 1 

ELEMENTO DE CALIDAD# 18 "SEGUIMIENTO Y MEJORA DE LOS RESULTADOS" 

OBSERVACION 1 PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS 

18.1) Seguimiento a resuttadoS de calidad . INinguno 

18.2) Se recomiend• que las tarjetas boq se revisen antes de entregat1a.s 
100 18. No hay seguimtento en~ progra'T\8 de f•ses (tarimas de sera llnclui' el# de tarimas de saap como un criterio de calificaciOn e S. Magnl 

et 1Yoc:nama de fues de Cafidad 

% AVANCE TOTAL 90% 
~ 



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LiNEA 7 

LOCALIDAD: Linea 7 EQUIPO AUDITOR: 
J . Garcla I Hilda Serafín I Ma. E. Pérez 

FECHA: 

% Q.A . CAPABILITY = 86% 'loQAC= 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)) 

# EC Evaluados 

ELEMENTO DE CALIDAD o 2 4 6 8 10 OBSERVACION 

1. Liderazgo 1 Faltan actualizar Rchart del personal del Mea 

2. Entrenamiento 1. No hay % de avances en matrices de entrenamientos 

3. Diseño, Construcción 
OK 

e Instalación 1 

4. Fórmulas Card , 1 
Especificaciones y Estandares OK 

5. Procedimientos Escritos 1 Completos y actualizados 

6. Validación 1 

7. Limpieza, Sanitización 1 Area sucia y desordenada, el nivel de orden y apariencia es muy bajo en el area . faltan registros 
Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Iniciales NO APLICA 

9. Operaciones de Proceso 1 

1 O. Operaciones de Empaque 1 

11 . Almacenamiento y Manejo NO APLICA 
de Producto Terminado 

12. Controles de Laboratorio NO APLICA 

13. Control del Proceso 1 Falta conocimiento en el programa de QW 

14. Liberación y Control del NO APLICA 
Producto en Proceso y Term. 

15. Registros 1 No se sigue procedimiento de correccion de errores . 

16. Programa de 1 
Automejora (SIP) 

17. Quejas 1 

18. Seguimiento y mejora de 

Resultados del Sistema 1 Involucrar en el seguimiento de resultados al PGT . 

de Calidad 

19. Responsabilidad sobre NO APLICA 

contratistas 

ANEX015 



REPORTE DE AVANCE EN PLANES DE ACC/ON LINEA-7 

ELEMENTO DE CALIDAD #1 
IOERAZGO 

OBSERVACIÓN 

Falta involucraci6n de todo el equipo. 

1 2 El organigrama solo esta actualizado en las carpetas de los 

coordinadores, .Jn los demás pizarrones no 

' 3 El personal tiene confusión con la misiOn y visión del área 

El personal no domina los conceptos basicos de calidad 

1 s Falta organización en toda la información 

6 Los R-Charts no se encuentran actualizados 

17 actualizadas 

:LE MENTO DE CALIDAD #2 
:NTRENAMlENTOS 

)BS6RVACIÓN 

1 No existe calendario de entrenamientos de SOP·s 

2 El personal no conoce su matriz, asi como no sabe cual 

es su DNC 

3 No todos los entrenamientos estan registrados 

4 Matrices de entrenamiento sin actualizar 

5 No hay porcentaje de avances en matrices 

6 F attan entrenamientos para las personas que es tan en el mixto 

ELEMENTO DE CALIDAD #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALAC IONES 

:valuar la pos1~lidaO de tapar toda la linea como 

'ore¡emplola linea #6 

ELEMENTODE CALIDAD #4 
ORMULA CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTA NCA RES 

l~.~s::,:~~: lrP"'""" . """ " '""'"'"'""" " '""'°'" ª""'"ªdª , 

llELEMENTO DE CALIDAD #5 
llPROCEDIMIENTOS ESCRITOS 

)BSERVACIÓN 

1 Se observan SOP que no coincide el titulo con lo que dice 

No existe un calendario de revls iOn y actualización 

La carpeta de SOP's de amalgamadores se observa 

incompleta 

4 Las inspecciones no sen llevadas de acuerdo al procedimiento 

s No se utilizan tos sop ·s para realizar la tarea 

llELEMENTO CLAVE #6 
llVALIDACIÓN 

)BSERVACIÓN 

1 No existe el plan maestro de validación en el área 

PLAN DE ACCIÓN 

Durante las auditorias deberá participar el líder, la gerencia y los operadores 

Pegar en tOdos los pizarrooes del área los organigramas actualizados 

Entrenamiento en la misión y visión del área. de la planta y la diferencia entre ellas 

Entrenamiento inmediato a los operadores en QA & you y Calidad Total 

Toda la información de los pizarrones debera ser reorganizada para que lleve un orden 

Actual ización inmediata de los R-chart de los operadores 

Actualización inmediata de toda ta información de los pizarrones 

PLAN DE AC CIÓN 

Definir un lider de entrenamientos en el área que de seguimiento a lodos los 

requerimientos del pilar de Entrenamientos. que genere, de seguimiento a 

los entrenamientos. genere la documentación y tenga actualizado el programa 

de entrenamientos de la linea 

PLAN DE ACCIÓN 

Incluir este requerimiento en las AE 's de capital del próximo ano fiscal 

para tener el dinero necesario para cubrir la llnea 

PLAN DE ACCIÓN 

Ninguno 

PLAN DE ACCIÓN 

Definir un dueno de los procedimientos del área , revisión del elemento clave 

para cubrir todos los requerimientos de calidad del mismo. El responsable 

será el encargado de revisar, actualizar y asegurarce que la información 

descri ba cada una de las operaciones del área. 

Incluir en el oroorama de entrenamientos el entrenamiento en los SOP 's a los oper. 

PLAN DE AC CIÓN 

Generar y terminar el plan maestro de validación del área . Definir un lider 

2 Los registros de las pruebas IQ/00 sin firmas que de seguimeinto al plan y que se asegure que cubra todos los requerimientos 

.3 Falta fechas y firmas del responsable en los reportes anali ticos. de Calidad . 

ELEMENTO DE CALIDAD #7 
IMPIEZA, SANITlZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLA 

OBSERVACIÓN 

1 El área se observa muy sucia y desordenada 

7 2 S.e observan restos de versiones diferentes a la que astan 

produciendo a lo largo de la \\nea 
2 Utencilios del amalgamadOf sin identificar 

1 3 Utencilios de limpieza arriba del amalgamadOf 

7 4 ContenedOfes a lo largo de la línea sin identificar 

1 5 Diablito (carton posible contaminación at producto)a un 

lado del troquel por la banda de reproceso . 

1 6 Lavabos no sirven y estan cubierton con cartOn y cinta fifo. 

PLAN DE ACCIÓN 

Reentrenamientos a tos coordinadores de Calidad de la Linea que a su vez 

entrenarán al resto de su equipo en el elemento clave No. 7 para que 

cumplan con todos los requerimientos de calidad del mismo. 

Et nivel de orden y limpieza del área será un cri terio de cumplimiento en el 

programa de fases de Calidad de esta línea hasta que se cree la cultura 

de Calidad en los operadores 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

c . Rosales 90 

RESPONSABLE FE CHA STATUS 

S. Millan BO 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Millan 50 

lngenieria 

S. MiUan 100 

S Magni 10-0 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Millan BO 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S . Magni 10-0 

S. Magni BO 

NEXO 1E 



7 Tubería en el amalgamador cubiena con cinta filo 1 
8 Tuberías sucias con mucho polvo (posible contaminación al producto) 

LEMENTO DE CALIDAD #9 
OPERACIONES DE PROCESO PLAN DE ACCIÓN 

OBSERVACIÓN 

NO APLICA EN EL AREA NINGUNO 

ELEMENTO DE CALIDAD #10 
OPERACIONES DE EMPAQUE PLAN DE ACCIÓN 

ioBSERVAC}ÓN 

1 O 1 No utilizan el T AMU Entrenamiento a los coordinadores de calidad en el T AMU 

10 2 Se observo tambor de perfume de la versión antenor (despeje de line~ Entrenamiento a los coordinadores de calidad en el SOP de despeje de línea 

10 3 Se observan que las inspecciones de pastillas reportadas 

la calificación no es real. 

ELEMENTO DE CALIDAD #13 
CONTROL DEL PROCESO 

!OBSERVACIÓN 

13 1 El personal no utiliza la herramienta de aw para lo que es 

13 2 Desconocen los conceptos basicos de QW 

13.3 No saben lo que son las variables criticas 

13 4 No saben entrar en las graficas de QW 

13 5 No conocen las reglas estadisticas y para que siNen 

ELEMENTO DE CALIDAD #15 
REGISTROS 

pasERVACIÓN 

15 1 Se observan registros de diferentes tipos sin firmas y fechas 

15 2 No se lleva a cabo el procedimiento de correccion de errores 

15 3 Se observan espacios en blanco en diferentes registros 

ELEMENTO DE CALIDAD #16 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) 

P BSERVACIÓN 

16 1 Les falta involucración en la ejecución de los planes de 

acción 

LEMENTO DE CALIDAD #17 
~UEJAS 

BSERVACIÓN 

in comentarios 

ELEMENTO DE CALIDAD #18 
SEG Y MEJORA DE RESULTADOS 

PBSERVACIÓN 

18 1 Les falta seguimiento a los planes de acción 

18 2 El sistema de seguimiento de alertas no esta totalmente 

implementado. 

18 3 lnvoluclar al PGT en seguimiento a resultados de Calidad 

Entrenamiento a los coordinadores de calidad en el T AMU 

PLAN DE ACCIÓN 

Denir un dueno de este elemento clave en la línea que será responsable de 

dar generar y dar seguimiento a los requerimientos de Calidad de éste elemento 

de Calidad . 

PLAN DE ACCIÓN 

Se realizarán revisiones semanales de la documentación que se genera 

en el area con el objetivo de re troal imentar a los operadores de tumo 

y crear la cultura en ellos en cuanto al llenado de los registros 

PLAN DE ACCIÓN 

'9 revisaran con el gerente de grupo los avances en los planes 

semanalmente hasta que queden completados 

PLAN DE ACCIÓN 

Ninguno 

PLAN DE ACCIÓN 

Se revisarán con el gerente de grupo los avances en los planes 

semanalmente hasta que queden completados 

Completar la implementación del sistema de Incidentes de Calida. incluyendo 

el entrenamiento a los operadores que no lo hayan recibido. 

Se implementara una junta de revisiones mensuales de Calidad a todo el 

personal de la linea 

1 1 1 

IRESPONSABLE 1 FECHA 1 STATUS 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Magni 

S. Magni 

S. Magni 

100 

100 

100 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

C. Rosales 'º 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Magni 100 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

A.Corona 90 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

c. Rosales 100 

C . Rosales 'º 
S.Millan 100 

TOTAL AVANCE 90% 
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REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LiNEA 8 

LOCALIDAD: Línea 8 EQUIPO AUDITOR: 
J. García I Hilda Serafín I Ma. E. Pérez 

FECHA: 

% Q.A. CAPABILITY = 86% %QAC= 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)] 

# EC Evaluados 

ELEMENTO CLAVE o 2 4 6 8 10 OBSERVACION 

1. Liderazgo 1 Faltan actualizar Rchart ' 

2. Entrenamiento 1 No hay % de avances en matrices de entrenamiento 

3. Diseño, Construcción 
OK 

e Instalación 1 

4. Fórmulas Card , 
1 

Especificaciones y Estandares OK 

5. Procedimientos Escritos 1 OK 

6. Va lidación 1 OK 

7. Limpieza , Sanitización 
1 El nivel de orden y limpieza encontrado en el área es muy bajo. 

Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Iniciales NO APLICA 

9. Operaciones de Proceso 1 OK 

10. Operaciones de Empaque 1 OK 

11 . Almacenamiento y Manejo 
NO APLICA 

de Producto Terminado 

12. Controles de Laboratorio NO APLICA 

13. Control del Proceso 1 Falta conocimiento en el programa de QW 

14. Liberación y Control del 
NO APLICA 

Producto en Proceso y Term. 

15. Registros 1 No se sigue procedimiento de correccion de errores. 

16. Programa de 
1 

Automejora (SIP) OK 

17. Quejas 1 OK 

18. Seguimiento y mejora de 

Resultados del Sistema 1 Involucrar en el seguimiento de resultados al PGT . 

de Calidad 

19. Contratistas NO APLICA 

ANEXO 17 



REPORTE QE AVANCES EN PLANES QE ACC!ON LINEA- 8 

ELEMENTO CLAVE #1 
LIDERAZGO IPLAN DE ACCIÓN 

loBSERVACIÓN . 1 
1 1 Fafla mvolucrac16n de todo el equipo, el l1der de área debe estar presente. 

1 2 Algunas graficas no estan actualizadas 1 

ELEMENTO CLAVE #2 

El Uder partiopara en las auditorias de calidad realizadas en el área 

Actualizar la inlonnación de los pizarrones de forma inmediata 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Mlllan 

S. Magnl 

100 

100 

ENTRENAMIENTOS PLAN DE ACCIÓN RESPONSABLE FECHA STATUS 
11-~~~~~~~~~~~~~~~~~~--lf.-~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-+-~~~~~ 

joBSERVACIÓN 

2 3 No todos !os entrenamientos estan registrados 

2 4 Matnces de entrenamiento sin actualizar 

ELEMENTO CLAVE #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 

Evaluar la posibilidad óe tapar toda la linea como 

Por e¡emplo la linea # 6 

ELEMENTO CLAVE #4 
FORMULA CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANCARES 

OBS ERVACIÓN 

Los estándares de manufactura del área les fa l ta algunas firma s 

ELEMENTO CLAVE #5 
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS 

fOBSERVACJÓN 

5 1 No existe un calendario de revisiOn y actualización 

5 2 Las inspecciones no sen llevadas de acuerdo al procedimiento 

ELEMENTO CLAVE #6 
l\'AUOACIÓN 

ioBSERVACIÓN 

i6 1 No ex1s1e el plan maestro de vahdaci6n en el area 

6 2 Los registros de las pruebas IQ/OQ estan incompletos 

ELEMENTO CLAVE #7 

1 

D:efinir un llder de entrenamientos en el área que de seguimiento a todos los 

requerimientos del pilar de Entrenamientos , que genere, de seguimiento a 

los entrenamientos, genere la documentaciOn y tenga actualizado el programa 

de entrenamientos de la linea 

PLAN DE ACCIÓt.l 

lnduir este requerimiento en las AE's de capital del próximo ano fiscal 

para tener el dlnero necesario para cubrir Ja linea 

Fevisar e 1nclu1r firmas a los documentos que haga falta 

Definir un dueno de los procedimientos del area. revisión del elemento clave 

para cubrir todos los requerimientos de calidad del mismo. El responsable 

sera el encargado de revisar, actualizar y asegurarce que la información 

describa cada una de las operaciones del area. 

PLAN DE ACCIÓN 

Generar y terminar el plan maestro de validación del area . Definir un llder 

que de seguimeinto al plan y que se asegure que cubra todos los requerimientos 

de Calidad . 

LIMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS PLAN DE ACCIÓN 

OBSERVACIÓN 

El area se observa muy sucia y desordenada 

7 2 Utenc1hos de! amalgamador sin 1dent1f1car 

7 2 Contenedores a lo largo de la linea sin 1dent1ficar 

~s sucias con mucho polvo (posible contammación al producto) 

ELEMENTO CLAVE #9 
OPERACIONES DE PROCESO 

ioBSERVACIÓN 

NO APLICA AL AREA 

ELEMENTO CLAVE #10 

OPERACIONES DE EMPAQUE 

OBSERVACIÓN 

10 1 No utilizan el T AMU 

ELEMENTO CLAVE #13 

ONTROL DEL PROCESO 
OBSERVACIÓN 

13 1 El personal no utiliza la herramienta de QW para lo que es. 

13.2 Desconocen los conceptos básicos de aw 
13 3 No saben lo que son las variables criticas 

13 4 No saben entrar en las graficas de aw 

13.5 No conocen las reglas estadísticas y para que sirven. 

ELEMENTO CLAVE #15 

Reentrenam1entos a los coordinadores de Galidad de la Linea que a su vez 

entrenaran al resto de su equipo en el elemento clave No. 7 para que 

cumplan con lodos los requerimientos de cal idad del mismo. 

IPLAN DE ACCIÓN 

NINGUNO 

PLAN DE ACCIÓN 

Entrenamiento a los coordinadOf"es de calidad en el TAMU 

PLAN DE 11.CCION 

Oenir un dueflo de este elemento dave en la linea que sera re$ponsable de 

dar generar y dar seguimiento a los requerimientos de Calidad de b le elemento 

de Calidad . 

S. Mtllan ao 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Mlllan 50 

lngenlerla 

1 1 
C.Rosales 100 

S Magnl 100 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Mlllan 80 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Magnl 100 

RESPONSABLE 1 FECHA 1 STATUS 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

S. Magnl 80 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

C. Rosales 80 



l'EGISTROS 

iOBSERVAOÓN 

!Sin comentarios 

ELEMENTO CLAVE #16 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) 

bsSERVACIÓN 

16_ 1 Les falta involucración en la ejecución de los planes de 

acoOn 

ELEMENTO CLAVE #17 
QUEJAS 

OBSERVACIÓN 

Sin comentarios 

ELEMENTO CLAVE #18 

SEG. Y MEJORA DE RESULTADOS 

OBSERVACIÓN 

18. 1 · Les falta seguimiento a los planes de acción 

18.2 El sistema de seguimiento de alertas no esta totalmente 

implementado. 

18.3 lnvoluclar al PGT en seguimiento a resultados de Calidad 

IPLAN DE ACCION 

Ninguno 

PLAN DE ACCIÓN 

Se revisarán con el gerente de grupo 1os avances en los planes 

semanalmente hasta que queden completados 

PLAN DE ACCIÓN 

Ninguno 

PLAN DE ACCIÓN 

Se revisarán con el gerente de grupo los avances en los planes 

semanalmente hasta que queden completados 

Completar la implementación del sistema de Incidentes de Ca lida . induyendo 

el entrenamiento a los operadores que no lo hayan recibido. 

Se implementara una junta de revisiones mensuales de Calidad a todo el 

(RESPONSABLE ( FECHA (STATUS 

RESPO~E FECHA STATUS 

A.Corona 90 

RESPONSABLE 1 FECHA 1 STATUS 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

C. Rosales 90 

C. Posa.les 60 

S. Mlllan 100 

TOTAL AVANCE 
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REPORTE IJE AUDITORIA INTERNA SIP EN BODEGA DE PRODUCTO TERMNADO 

SITE ID#: 45 ÁREA: Bodega de Prod. Terminado FECHA: 

NAME: Talisman Plant EQUIPO AUDITOR: J . García/ M. Acuña 

X 100 %QAC =94 

ELEMENTO DE CALIDAD CALIF OBSERVACIONES 

El equipo cuenta con una Misión . Visión y tiene los objetivos de calidad claros. 

1.- Liderazgo 8 Se notó buena involucración de la gente asi como del lider del área . 

2.- Entrenamientos ---- No se evaluó 

En general las instalaciones son adecuadas. Debe sei'lalarse el área para cajas 

3.- DiseM. Conslrucción e Instalaciones 8 dañadas. 

4.- Fórmulas Card, Especificaciones y Estándares 8 Sin comentarios 

5.- Procedimientos Escritos 8 Sin comentarios 

6.- Validación NA 
transportador, definir duei'los y programa de mantenimiento que incluya motores. 

7.- Limpieza, Control de Plagas Sanitización y piso, etc. -Falta malla a un ventilador de la bodega vieja. -Limpieza en tuberias. 
Mantenimiento 6 paredes, racks, lámparas, etc. -Arreglo de puertas Kelly. ·Se cuenta con registros 

8.· Materiales Iniciales NA 

9.· Operaciones de Proceso NA 

1 O.- Operaciones de Empaque NA 

11.- Almacenaje y Manejo de Pro-jucto Terminado 8 Sin comentarios 

12.- Controles de Laboratorio NA 

13.- Control del proceso NA 

14.- Control y Liberación de Productos Intermedios y 
Producto Terminado NA 

15.- Registros 8 Actualizar Responsable de Oa en los registros 

16.- Programa de Automejora 8 Buen seguimiento 

17.-Quejas NA 

18. - Seguimiento y Mejoramiento a los resultados de 
los Sistemas de Calidad 8 Sin comentarios 

19.- Labor Contratada NA 
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REfORTE DE AVANCE EN PLANES DE ACCION BODEGA DE PRODUCTO TERMINADO 

ELEMENTO DE CALIDAD# 1 
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA STATUS 

El equipo cuenta con una M1s1ón , V1s1ón y tiene los Objetivos 

de calidad claros. 
Se notó buena involucración de la gente asi como del líder 

del área. Ninguno 

ELEMENTO DE CALIDAD # 2 

OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA s 
~,se~'l.!;l•QO ·~P.•\• 0•·0 .''•'. }ef..,l)•ffV· \ h" "$'%" . E · ltJ~:. .. z•;.,•. ""'" . ·"' ··· :.;, .. . , ...... " .,, ...... 1 •. 

' ··"'· .:¡· ,• ·Ji.lo 

ELEMENTO DE CALIDAD # 3 
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA STATUS 

¡:;ena1ar e1 area ae cajas aanaaas nsenalar el area con linea amarilla !A.Vargas 1 100 
ELEMENTO DE CALIDAD # 4 

OBSERVACION 1 PLAN DE ACCION 1 RESP. 1 FECHA 1 STATUS 

sm comentanos Ninguno 

ELEMENTO DE CALIDAD# 5 
OBSERVACION PLAN DE ACCION 1 RESP. 1 FECHA 1 STATUS 

sin comentanos HNinguno 

ELEMENTO DE CALIDAD# 7 

OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA STATUS 

-Elaborar las normas de limpieza para el túnel del Mario C. 

transportador y para el mismo transportador, definir dueMs Arturo Vargas 
y programa de mantenimiento que incluya motores, piso. Arturo Vargas 

etc. -Falta malla a un ventilador de la bodega vieja. - Carolina Pérez 

Limpieza en tuberías, paredes, racks. lámparas, etc. - Se elaboraron normas y programa del tunel el dueño es Mario Carrasco coordinadores 100 
Arreglo de puertas Kelly. -Se cuenta con registros de Colocar maya Samuel Glz 90 
humedad y temperatura sin embargo no estan definidos los Arreglar puertas Arturo vargas 100 
rangos y objetivos. -Falta orden en el locker (área de definir rangos 100 
estibadores).-Falta actualizar programa de Ordenar locker 100 
calibración.(termometros). -Quitar ganchos para colgar ropa Actualizar program de- calibracion 85 
del área de estibado propuesta (perchero) compra perchero 100 

ELEMENTO DE CALIDAD# 11 
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA 1 STATUS 

5m comentanos HNinguno 

ELEMENTO DE CALIDAD # 15 
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA STATUS 

Actualizar responsable de QA en los registros Actualizarlos C.Pérez 100 
ELEMENTO DE CALIDAD# 16 

OBSERVACION PLAN DE ACCION 1 RESP. 1 FECHA 1 STATUS 

Buen segu1m1ento HNinguno 

ELEMENTO DE CALIDAD# 18 
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. 1 FECHA 1 STATUS 

sm comentanos HNinguno 

. % Avance total 92% 
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REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LABORATORIO 

LOCALIDAD: LABORA TORIO EQUIPO AUDITOR: 
S. Magni, E. Perez 

FECHA: 

% Q.A. CAPABILITY = 96% %QAC= 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)] 

# EC Evaluados 

ELEMENTO DE CALIDAD o 2 4 6 8 10 OBSERVACION 

1. Liderazgo 1 El llder del área estuvo durante la auditoria 

2. Entrenamiento 1 Las matrices de entrenamiento no estan actualizadas, el avance en el entrenamientos impar1idos es bajo 

3. Diseno, Construcción 1 En general las instalaciones son las adecuadas 

e Instalación 

4. Fórmulas Card . 1 En genral los estándares de empaque deben checarse 

Especificaciones y Estandares 

5. Procedimientos Escritos 1 Cuentan con un buen sistema de registro y uso de SOP's 

6. Validación 1 Se ha hecho un excelente trabajo e incluso se han adelantado algunos proyectos 

7. Limpieza. Sanitización 1 Se da seguimiento a los programas de limpieza y mantenimiento establecidos y el área asi lo refleja 

Mantenimiento y C. de Plagas 

8. Materiales Iniciales NO APLICA 

9. Operaciones de Proceso NO APLICA 

1 O. Operaciones de Empaque NO APLICA 

11. Almacenamiento y Manejo NO APLICA 

de Producto Terminado 

12. Controles de Laboratorio 1 OK 

13. Control del Proceso NO APLICA 

14. Liberación y Control del 
1 Sin comentarios 

Producto en Proceso y Term. 

15. Registros 1 Actualizar algunos registros 

16. Programa de 1 
Buen seguimiento 

Automejora (SIP) 

17. Quejas NO APLICA 

18. Seguimiento y mejora de Sin comentarios 

Resultados del Sistema 1 

de Calidad 

19. Responsabilidad sobre NOAPUCI>. 

contratistas 
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REPORTE AVANCE DE PLANES DE ACC/ON EN LABORATORIO 

ELEMENTO DE CCALIDAD #1 
LIDERAZGO 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 

1.1 El equipo cuenta con una misión y visión NINGUNO 
1.2 El equipo cuenta con los R-Charts actualizado 

ELEMENTO DE CALIDAD #2 
ENTRENAMIENTOS 

PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 

2. 1 En este elemento se ca lificarón los programas de Continuar con el programa de entrenamientos hasta terminan ria al 100% 

ntrenamientos asi como al personal involucrado y al 80 

::Jer del area . 
. 2 Se reviso el porcentaje de avance de cada matriz 

3 La gente debe de conocer su matriz de 
ntrenamiento, 

ELEMENTO DE CALIDAD #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN 1 FECHA STATUS 

3.1 En general las instalaciones son adecuadas NINGUNO 

ELEMENTO CALIDAD #4 
FORMULA CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 

~ . 1 Las especificaciones maestras e individuales deben 4.1 Ya se están revisando y actualizando 90 

:oincidir en la información 

ELEMENTO DE CALIDAD #5 
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 
5.1 Se encuentra un SOP vencido de 
jetención .. 

Revisar y actualizar el procedimiento correspondiente 100 

5.2 Revisar el SOP de determinación de pH 
Revissr y actualizar el procedimiento de determinación de pH 90 

>.3 Revisar los titules de los SOP's (que hagan regerencia) 
5.4 Revisar los SOP·s de empacotecnia (pueden causar Revisión de todos los SOP's del laboratorio, actualización y corrección 80 
oonfusión) de aquellos que ya no correspondan con la actividad actual 

ELEMENTO DE CALIDAD #6 
VALIDACIÓN 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 
Se encuentran pendientes los métodos analíticos que Inmediatamente documentar los metodos análiticos faltantes, hasta su 100 
debieron haberse realizado desde agosto realización no podrán utilizarce para realizar análisis ó generar la desviación 

correspondiente hasta terminar la documentación 

ELEMENTO DE CALIDAD #7 
LIMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 
7 .1 Depuración de documentos de calibración, Depueración de los regirstros 100 
{existen documentos de calibracion y 

no existe ya el equipo) 

ELEMENTO DE CALIDAD # 12 
CONTROLES DE LABORATORIO 

~BSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 

12.1 En el área de refrigeración se encuentran soluciones 
Mejorar el nivel de orden y limpieza del área de refrigeración, reetiquetar 100 

sin responsables, asi como desorden en el mismo 
todas las soluciones. incluirte en el programa de limpieza. reentrenamiento 

12.2 Falta de seguimiento al programa de verificación a todos los operadores. 

con el micrómetro Intervenciones periodicas para verificar que se da seguimiento al programa 100 

ELEMENTO DE CALIDAD# 14 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA 1 STATUS 
n••~A~U 



114 .1 ::>m comentarios 

1 1 1 1 

ELEMENTO DE CALIDAD #15 
REGISTROS 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 

15.1 Faltan firmas en los registros de limpieza Revisar y firmar todos los registros de limpieza 100 
15.2 Algunos registros se encuentran firmados y no Retroalimentar y reentrenar al personal involucrado 100 
se llevo acabo el check list 
15.3 Procedimiento de correción de errores 

Reentrenamiento en el procedimiento de corrección de erares a todo 100 
15.4 Errores de identificación de estatus del producto 

el personal del laboratorio. 

ELEMENTO DE CALIDAD #16 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA {SIP) 

OBSERVACIÓN PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 

16.1 Buen seguimiento Mantener y mejorar 

ELEMENTO DE CALIDAU 11111 

SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

PLAN DE ACCIÓN FECHA STATUS 

18.1 Empezar a identificar los tres principales actos y Implementar este proceso en el departamento Jun-02 

condiciones de no calidad, detectados en las 

auditorías 800. 

% AVANCE TOTAL 95 
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REPORTE DE AUDITORIA EXTERNA DE CALIDAD A NIVEL PLANTA 

LOCALIDAD: TALISMAN 

FECHA: 

% Q.A. CAPABILITY = 92% 

ELEMENTO DE CALIDAD o 2 4 6 

1. Liderazgo 

2. Entrenamiento 

1 
3. Diseño, Construcción e 
instalaciones 
1"- cormu1as c,aru, 
Especifica c1ónes y Estándares 

5. Proced imientos Escritos 

6. Validación 1 
I'. ump1eza, .:>aniuzac1on 
mantenimiento y control de 

8. Materia les Iniciales 

9. Operaciones de Proceso 

10. Operaciones de Empaque 
1 1 A1macenam1ento y 1v1aneJo 
de producto terminado 

12 Controles de Laboratorio 

13. Control del Proceso 1 
1 .. . uuerac1on y c,Ontro1 ue 
producto terminado e 

15. Reg istros 
i o. r'rograma ae aummeJora 
( SIP ) 

17. Quejas 
i H. ::,egu1m1en<0 y me¡ora ue 
resultados del sistema de 
1 ~ - r-<esponsau 111uau soore 
Contratistas 

EQUIPO AUDITOR: Agusto Padrón 

AUDITORIA EXTERNA COORPORATIVA 

% QAC 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)) 

# EC Evaluados 

8 10 OBSERVACION 

1 Se observa un gran compromiso en todos los empleados. 

Se ha avanzdo, sin embargo, se necesita un sistema más amigable 
1 para mayor faci lidad en la busqueda de datos 

Aún cuando se ha avanzado, es necesario continuar con el esfuerzo tales como: cubri r el 
flujo del producto en todas los lineas de empaque, cubrir orificios, piso de 
almacenamiento de corrugado, puertas Kelly,mejorar el área de recibo de grasas y 
dispensado 

1 Checar todas las especificaciones para que coincidan con los registros que se llevan 

1 Simplificar y elaborar otros que son importantes 

Falta terminar cuanto antes el plan maestro de validación en todas las áreas y Asegurar 
que los cambios se registren a través del sistema de control de cambios para contar con 
validaciones actualizadas 

1 El sistema de mantenimiernto ha mejorado, contro l de plagas también 

1 Checar a deta lle todos los RMS para asegurar que todos los aná lisis sean llevados a cabo 

1 Todo se observó en orden 

1 Enfocarse más a los cambios en el proceso de limpieza de equipos 

1 Sin Comentarios 

Checar todos los RMs ·s para asegurar que se estan llevando a cabo todos los análi sis. 
1 Implementar los métodos actuales pa ra el análisis de olor de producto terminado 

Al no estar completada la va lidación de todos los procesos falta de establecer algunos 
controles de proceso. Por otro lado aún cuando se ha avanzado, es necesario 
implementar la estrategia de implementación y aumentar el nivel de conocimiento de los 
operadores 

1 Mejora el sistema de " Simulacro de recolección de producto " 

1 Simplificar 

1 Profundizar en los planes de acción. Ejecutar planes sistemicos 

1 Sin comenta rios 

1 El seguimiento es correcto 

NO APLICA 
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REPORTE DE eLANE$ AUQITOR/A EXTERNA QE ASEGLJBAMIEfiTO QE CAL!DAQ EN LA fLANTA 

OBSERVACIÓN 

En general todo el personal se observó coo un atto 

compromiso 

OBSERVACIÓN 

2 1 ln1plementar un sis tema más amigable para fac1 lotar la) 

busqueda de 1nformac1on 

2 2 Seguir a!!mentando la información en la base de datos electrónica 

2 3 Estandanzar la escala de evaluaciOn (base 100) 

2 4 Incluir en los registros lasfecha de entrenamiento 

2 s Incluir en et SOP óe entrenamien1os el tiempo m3ximo per-

mitido para volver a hacer el examen cuando éste no sea 

ap<obaado, deben'I ser óe acuerdo a la pfiOfidad del eotrenamienlo 

1 

ELEMENTO DE CALIDAD #1 
LIDERAZGO 

PLAN DE ACCIÓN 

ELEMENTO DE CALIDAD #2 
ENTRENAMIENTOS 

PLAN DE ACCIÓN 

s Porcenta¡e de entrenamientos prioritanos en cada matriz En cada entrenamiento se inciuir3 el % de priOridad 

1 Los registros oe entrenamientos no mencionan el #de SOP En cada registro incluir et N• de SOP o Método antlh!ico 

0 método anah11co en el cual se entrenaron Anexar a la matriz de calidad et programa de SOP a revisar 

a La matnz de calidad indica entrenamientos en SOP, sin embargo, En el caso requerido COiocar una nota porque el entrebamienlo no rec¡u1ere 

no menciona a cuales evaluación 

._ Los registros de entrenamientos no tienen explicación del Se continua con los CPS 

porque no /lay evaluación 

1 1 Debe existir evidencia de cada entrenamiento que la gente toma 

2 1 Falta CPS de los ONC priorizados 

J 1 Numerar las OPL's que se encuentran en la red como material 

de entrenamientos 

4 1 Cuando se de un entrenamiento, con anteroridad se debe ver 

como sera la evaluación 

2 5 1 Entrenamientos en base a los resultados de Jos SIP "s 

OBSERVACIÓN 

ELEMENTO DE CALIDAD #3 
DISEÑO, CONSTRUCCIÓN E INSTALACIONES 

PLAN DE ACCIÓN 

El sistema de extracción del Dispensado no es el adecuado En las AE del ano fiscal 200212003 entro en concurso pero no fue aceptado 

J 2 Cubnr todos los huecos Que quedan entre el techo y las lámparas Los huecos de los anaqueles Quedaron tapados con una pared de durrock 

o et piso y los muebles 

J J Piso del área de almacena¡e de corrugados óemaS1ado poroso 

Las puena que esta a un lado de la Kelly en bodega de m p 

no cierra automaticamente 

acabados con pintura epoxica con terminación sanitarias 

Las lámparas se modificaran de acuerdo a los comentarios de Augusto. 

SE BUSCARA ABRIR UNA AE 

SE BUSCARA ABRIR UNA AE 

1 RESPONSABLE 

RESPONSABLE 

Jl F 

MG I JLF 

Jl F 

MG I JLF 

Jl F 

RESPONSABLE 

ASosa/JM deOca 

A Sosa 

BMPIC,PEREZ 

BMPIC,PEREZ 

FECHA 1 STA TUS 

FECHA STATUS 

30% 

JO Yo 

'º" 
50% 

30% 

FECHA STATUS 

0% 

100% 

'°" 
º" 

CJJbnr tOdos los orificios REVISAR Y TAPAR TODOS LOS ORIFICIOS DE BMP 

Retirar por medio de mat la 1uberia Obsoleta 

COLOCACION DE MALLA EN TUBO EXTRACTOR 

COiocar malla en agu¡ero 

C PEREZ/R.CAROOSO 100% 

Tubería obsoleta J Canchola 1 40% 

Ex1ac1or en el cuano de las batenas 

Estructura vieja del secador 

C PEREZIRCARDOSO 

En el área de secadores y crutcher se observa demasiado polvo 

3 10 Retirar 10 obsoleto del extractor en el secador 

Se colocara un extractor de polvo en los dos batidores 

Se abrira una AE 

3 11 Las lineas de empaQue deben de ser cubienas de acuerdo al modelo Cubrir con acrllicos como en la lfnea 1 

Tuberías obsOletas en las áreas Removerlas {Jorge Luna decidió no hacer esto en el ano fiscal 02103) 

La linea # 1 se observó con "masking tapes" en algunos ec¡uipos Detectar Que &Quipos son y corregir 

Las uniones de las llaves con el tanQue de las sOluciones color {ÁRE Platicar con el dueno del proyecto para el cambio de éstas. Se nevara a cabe un 

deben ser de acabado sanitario Se observa el uso de cinla teflón GMP para verificar Que los reQuerimtentos de calidad sean cumplidos antes 

de recibir el proyecto 

OBSERVACIÓN 

1 Incluir las fechas de cuando se firmen las FC 

2 Cerrar con la gente lo del "PADEX" Mapear et proceso y 

poner candados legales en cuanto a la 1mpres16n 

J S1 la firma no es legible. poner a un lado et nombre 

• Checar el estándar de manufac1ura de moncler para 

los tiempos de amalgamado 

s Checar el RMS global del agua 

OBSERVACIÓN 

i Simpli ficar 

~ 2 No existe un SOP de limpieza del amalgamador en cambios. 

paros. etc, incluir frecuencia 

ELEMENTO DE CALIDAD #4 
FORMULAS CAROS, ESPECIFICACIONES Y ESTANCARES 

PLAN DE ACCIÓN 

La responsable de la oficina de estándares no recibira ninguna firma si no tiene fecha 

ELEMENTO DE CALIDAD #5 
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS 

PLAN DE ACC IÓN 

Reesc:t\bir . validar y re-enuenam\ento en el sop de limpieza del amalgamador 

F:Munoz 

FMunoz 

F:Munoz 

J canos 

J. canos 

LaliSILeo 

Lal iSISergio 

RESPONSA BLE 

RESPONSABLE 

S. Magm I E. Perez 

3 Los SOP's deben ser una guia para el operador. Actua lizanos Continuar con la revislón y depuración de sop·s MGI Erick C 

4 Todos los SOP 's Que apliQuen al área deberan estar en ese lugar Checar cada una de las carpetas y asegurar Que se encuentren TODOS los SOP "s que Lalis 

é SOP # L-62 debe checarse a detalle ya que no especifica el ec¡uipc Actualizar el SOP 1 Serg1ol\..alis 

la limpieza y los registros 

ELEMENTO DE CALIDAD #6 
VALIDACIÓN 

100% 

100% 

100% 

FECHA STATUS 

100•1. 

FECHA STATUS 

30% 



js.1 Llevar a cabo la calibración de los instrumentos en el rango al _ _.., 

ls.2 Cen'af los protocolol sOk> cunado k> crtltk:o esta cubierto 

ls.3 Elatiotar el ecnlrOI de c:arrOos pata el cambio de diametro de 4 

a e., 1u "*9*U (luióz.aáón} 

le.• DocumenW el listema de ftudizacón que no es J>Of' 

gusano 

le.5 Firmas (proyecto de ftudizaciOn ) 

¡e.e Los resutados deben coincidir en el número de cifras significa· 

tivas QUe se establecieron en los criterios de éxito 

le.7 En el PO falta analizar los datos, elaborar gtaficas v justificar 

los dalos que hubiesen fu01'3 de specs. Reportar solo en las 

cifras significativas Que los métodos anamicos indican . tnduir 

el dato mas bajo v el mas a lto (secadores) 

115 .e En los cierres se debe explicar cualquier dato fuera de specs 

o bien cualquier criterio que no se cumpla {secadores) 

el ctato mas t>a;o y el mas alto (Secadores) 

Pl.AN DIE ACCtON 

Que el ~I que tomé el entrenamienlo contínue con esta tarea. 

Cerrar EO de Consap 1 

Elaborar control ele cambios 

Firmar la vaJldaci6n del proyecto de llukizaci6n 

En proxlmas validaciones se llMsa~ que los numeros significativos coincidan 

con los Cf'ilerios exitos 

Elaborar graficas y la justificación 

Se realizara una Adendum 

JH 

MG 
l .Leyva 

LL.ay>ra -
Lleyva 

L.Leyva 

L.Leyva 

FECHA STATUa 

º" 
"'" 100% 

100% 

100% 

'°" 

'°" 

le.9 Seguir con el plan maestro de validación y verificación Checar el plan maestro y verificar el status actual de cumplimienlo, verificando que Luis Vila/leollalis 

111. 10 Programa y seQUimiento a la calibraciOo de las celdas de carga 

las fechas ahl estipuladas se vayan a cumplir. Acluatizar1as de ser necesario 

Contactar al proveedor 

Cotizar la calibración de las celdas de carga de las tres lineas 

Aprobar la cotiución 

Elaborar el Plan de calibración y darle seguimiento 

ELEMENTO DE CALIDAD #1 
LIMPIEZA, SANITIZACIÓN, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS 

OBSERVACIÓN 

1 Trampas en cada en~da 

.2 COiocar mallas en cada registro 

J lnciuir en el mapa las lampas fa1tantes 

• Las puertas de entrada deben contar con trampas 

• La instrumentación que manda la &enal al PL T eliminarla 

s Fu93s en el área de J . Base 
.11 Purga en el calentador electrice 

tr .1 Mantenimiento en las instalaciones en genral 

tr e Checar la altura de los electrocutadores 

tr.• Demasiada polvo en el cuano de almacenaje de M. P. 

PLAN DE ACCIÓN 

Se COiocarán mallas en los registros de Bodega Pertumes y Bodega de M.P. 

Eliminar las fugas en el área de J . Base 

Checar con el proveedor del grupo Fumica 

SI SE LOGRA ABRIR LA AE CAMBIAR PUERTAS SI NO FLEJAR MATERIALES 

tr 5 Los uteociliOs ulilizaóos en las áreas de amalgamador no tienen un 1 Colocar lugar para utensiliOS 

proteµ¡ del polvo y demas suciedad 

tr .e Las blzagras de contenedores ele Dioxido de Titanio y solución COior cambiartas con un proveedor 

OBSERVACIÓN 

le. 1 Los soportes de las mangueras de descarga de m .p. no son IOs 

111 .2 Algunas tarimas no cuentan con etiquetas de scrap 

111.J Las tarimas tienen la etiqueta verde del proveedor 

115 , Se debe mantener el Streeh wrap para sólo poner una etique

ta. de IO contr.lrio se debe poner en e.ad.a e.aja o bobina 

OBSERVACIÓN 

jQ.1 El tiempo de amalgamado l'IO es el indicad en IOs estándares 

de manufactura 

111.2 Purgadelcalentaeloreléctrico 

jQ l Fuga de jabón en donde se cok>e::arón dos válvulas 

jQ.• Tennometro del serpentin del enfriador Consap l. No marca lo 

ELEMENTO DE CALIDAD # 8 
MATERIALES INICIALES 

PLAN DEACCION 

COLOCAR SOPORTES EN LAS PUNTAS DE LAS MANGUERAS 

REVISAR El PROCEDIMIENTO I REENTRENAR A LOS OPERADORES 

RETIRAR LAS ETIQUETAS DEL PROVEEDOR I REENTRENAR A OP. 

REVISAR EL PROCEDIMIENTO I REENTRENAR A LOS OPERADORES 

ELEMENTO CDE CALIDAD #9 
OPERACIONES DE PROCESO 

PLAN DE ACCIÓN 

Validar el tiempo ele amalgamado para cada llnea, para cada c6digo 

Corregir fuga de jabón 

Corregir el termómetro o reemplazarlo 

jQ.s Los utencilios QU8 se utilizan en el prepesaóo en IOs amalgama- Colocar tapa a cada ulensllio 

dores estas sin tapa 

jQ.G No eJUSle un lugar adacu3do para OOlocar IOs utencmos del Elaborar gabinete para almacenarlos _ .. "" 
jQ.11 Los equipos que esten fuera de servicio deben también limpiarse limpiar tos equipos fuera ele operación 

ji.1 Mantener en el separadorestitico la fase de lejla Se debe conb'Olar la legia (interfase) 

OBSERVACIÓN 

11.1 Sin ComenCarios 

12. 1 Skt. Primarios. EltableCW por ..ai\o cada cuando. deblt\ 

1 

ELEMENTO DE CALIDAD# 10 

OPERACIONES DE EMPAQUE 

PLAN DE ACCtóN 

ELEMENTO DE CALIDAD # 11 
ALMACENAJE Y MANEJO DEL PRODUCTO TERMINADO 

1 

1 

PLAN DE ACCK)N 

ELEMENTO DE CALIDAD# 12 
CONTROLES DE LABORATORIO 

Pl.A.NDEACCM)H 

Lalis 

""" J . carios 

lalis 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

A.So.a 15% 

J . canchOla 50% 

BPérez 

.SOSA/RCARDOSOA 

C PEREZ 1 
Lorenzo Ramirez 

Lorenzo Ramlrez 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

R.CARDOSOIC.PEREZ 

1 
R.CARDOSOIC.PEREZ 

R.CARDOSOIC.PEREZ 

R.CARDOSOIC.PEREZ 

1 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

E . Perev'S. Magni 

J . canchola 100% 

J _ cancno1a 100% 

'°" 
Tecn. Planners '°" 
Teeh. Planne<s 

Opefre5'X)nsable 

Operen tumo 

RESPONSABLE FECHA 1 STATUS 

1 RESPONSABLE FECHA 1 STATUS 

I RESPONSABLE FECHA 1 STATUS 

1 1 JEX0 24 



12.2 ti s«ato oe ~no contiene atbeslO. sin em1>argo, no se 
nene la ceni6cación por escrito 

12.J Se debe contar con COA por k>te 

12.• Reponar en las urudades CJ.Je marca el metoóo analitico. 

12.5 Residuos de 1gnio0n se reportan como cenizas 

12.e El Reg. Del acido dlrico no corndde con lo que dice la monogra

fía que dice el met Anal 

12 1 El RMS de IOS perfumes no es seguido 

12 8 Los métodos para la evaluaciOn de' olor en el P T. No son IOs 

actualizados 

OBSERVACt0N 

t3. 1 Las variables crílicas son afectadas por otras, debe exisUr co

rrelación 

Retroalimenlar a lodos los anaMstas 

Implementar nuevos SOPs Inmediatamente 

ELEMENTO DE CALIDAD #13 
CONTROL DEL PROCESO 

PLAN DE ACCtóN 

Verificar la correlación de las variables crlUcas 

Realizar la comtlación de variables criticas con no crrtcas a través del QW y 

monitorear el comportamiento 

13 2 Los center1ines en secadores y Consap deben evaluarse con CPK Realizar evaluación de Centertines con CPK 

13 3 Los center1ines no se deben medir con Tz f Cr 

Implementar las estrategias del control del proceso Continuar con el desarrollo de la estrategia de conbtrol de porceso 

y entrenar al pe~I 

Terminar con el desarrollo de la estrategia de control de proceso 

y entrenar at personal 

ELEMENTO DE CALIDAD #14 
LIBERACIÓN Y CONTROL DE PRODUCTO EN PROCESO Y TERMINADO 

OBSERVACIÓN 

El MOClt recall debe ser conducido por gente experta 

OBSERVACIÓN 

Simplificar 

1 PLAN DE ACCIÓN 

1 

ELEMENTO DE CALIDAD #15 
REGISTROS 

PLAN DE ACCt0N 

1s 2 Se necesita un registro para la limpieza de los amalgamadores Generar el registro de limpieza para el amalgamador y entrenar al operador 

15_3 Se necesi ta Checar todos los registros, ya que existen demasiados Moclelo de A&S para reduccion y simptificacion de registros 

Los planes oe acoón estan establecidos, Sin embargo, éstos 

deben ser mas profundos y sistemativcos 

OBSERVACIÓN 

11 1 Sin Comentanos 

1 

1 

ELEMENTO DE CALIDAD #18 
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) 

PLAN DE ACCIÓN 

Eliminar con los planes de acción la causa ralz del problema 

ELEMENTO DE CALIDAD #17 
QUEJAS 

PLAN DE ACCtON 

ELEMENTO DE CALIDAD #18 
SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

OBSERVACIÓN 1 PLAN DE ACCIÓN 

1a 1 Sm Comentarios 

100% 

100% 

RESPONSABLE FECHA STATUS 

JJfMG 30% 

QA/lng Proceso 30% 

MG 100% 

MGIJJ 30% 

QAflng Proceso 30% 

RESPONSABLE FECHA 1 STATUS 

RESPONSABLE FECHA 1 STATUS 

S: MagnifE _ Pérez º" S: MagnifE _ Pérez 65% 

1 RESPONSABLE FECHA 1 ST: .rus 

QA 'º" 

RESPONSABLE· FECHA 1 STATUS 

RESPONSABLE FECHA 1 STATUS 
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