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

INTRODUCCION / GENERALIDADES:

Existen dentro de la industria variables clave que permiten evaluar el desempefo y eficiencia.de las
compaiiias asi como su nivel de competitividad y rentabilidad, estas variables son: Produccién, Nivel de Servicio,
Calidad, Seguridad, Costo, y Moral ( PQCDSM ), cada una de ellas esta enfocada en obtener la entera satisfaccion
de los clientes y como consecuencia de ello incrementar el volumen de venta que se traduce en utilidades para la
compafiia 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 Compaiiia 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 desempefio que ellos
esperan. El sistema de calidad dentro de la Compaiiia esta formado por un conjunto de requerimientos Regulatorios
y Globales, que abarcan desde la planeacion de los materiales , recibo, almacenamiento y suministro de materias
primas a areas productivas, proceso, empaque, almacenamiento y embarque de producto terminado y distribucién
hasta el proceso de evaluacién de la satisfaccion 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 unico Sistema de Calidad con que se trabaja dentro de la Compaiiia este sistema es clave para alcanzar los
resultados. Otros Sistemas de Calidad con que cuenta la compaiia 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 garantiza que la planta cuenta con los sistemas de calidad completamente implementados
y son eficientes, 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 evalian “los Elementos de Calidad” que
aplican a cada area involucrada. Estos Elementos de Calidad son una guia de cuales son las actividades, procesos,
registros y requerimientos con que debe contar cada area para asegurar que durante su etapa de produccion no se
generaron defectos de calidad.

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

I) LIDERAZGO, ENTRENAMIENTO Y PLANEACION PARA EL EXITO:

1.- Liderazgo

2.- Educacién y Entrenamiento

3.- Disefio, construccion e instalaciones

4.- Formulas Card, RMS’s , BPRs y estandares de manufactura
5.- Procedimientos Especificos de operacion

6.- Validacion
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IT) IMPLEMENTACION DE ESTANDARES

7.- Limpieza , sanitizacion y control de plagas

8.- Materiales Iniciales

9.- Proceso

10.- Empaque

11.- Almacenamiento y Manejo de Producto Terminado
12.- Controles de Laboratorio

13.- Controles de proceso

14.- Liberacion y control de producto terminado

15.- Registros

III) 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 PRODUCCION DE JABON DE TOCADOR

Produccion de
producto finel
( Empaque ) Control de calidad
Redbo, Produccion de Perfume, color, de
almacenamiento producto dtras MP Ameceramiento materias pimes,
suminstro de Produccién de intemedio Estampado de y producto
meterias primas producto intemedio ( Fideos ) barra Embarque de intermedio
mayores y ( JabonBase ) Bliminacién de Envoltura Producto y producto
PROCESO “_r s II_r\ SAPmIFIWlO‘“:J\ Aga I[_ﬂ Cajas |]j |\ temiredo |f termiredo
L W 14 _L/ = V|
Bodega de
Meteria prima
(Materia prima / Lineas de
Material de empaque Bodega de
AREA empaque/ Areade (B lineas de producto
INVOLUCRADA material a granel Jabon Base Secadores produccion ) terminado Laboratorio
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DESCRIPCION DE LOS REQUERIMIENTOS DE CALIDAD. POR CADA “ELEMENTO DE CALIDAD
(EC) «.

EC1) 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 sera responsable de:

a) Definir los roles y responsabilidades del equipo de liderazgo, escribir la politica de calidad, misién, vision,
establecer los objetivos y metas del lugar

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

c) Establecer la linea de reporte que debera ser independiente a la linea de reporte de produccidn para evitar
ser juez y parte en los problemas de calidad que se presenten dentro de la Compaiiia.

d) Definir los roles funcionales y las habilidades especificas con que deberan 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) Fijar las metas, realizar revision de resultados a través de revisiones periddicas en las diferentes areas asi
como la generacion e implementaciéon de planes de accién sistémicos para eliminar la causa raiz de los
problemas de calidad detectados.

h) Establecer un sistema de premiacién y reconocimiento a la participacion sobresaliente de areas 6 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 debera
estar entrenado en su trabajo especifico asi como conocer los puntos relevantes de aseguramiento de calidad para
su area y las politicas de calidad. Todo programa de entrenamiento debera contar con un proceso de re-
entrenamiento que asegure la continuidad del conocimiento aprendido. El lider de entrenamientos por area es
responsable de realizar las siguientes actividades:

a) Generar un plan de entrenamientos para todas las areas y hacer el despliegue de éste plan.

b) Asegurar que existe un proceso de calificacién y certificacion para los entrenadores.

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

d) Generar matrices de entrenamiento para cada individuo y rea, que permita identificar de forma clara que la
persona esta entrenada en las actividades que desarrolla dia con dia , cuales son los entrenamientos que le
faltan y cuando se realizara su préximo entrenamiento.

e) Los entrenamientos minimos de calidad que deberan tomar todo el personal son: Procedimientos
Especificos de Operacién, Politicas de Calidad, Regulaciones, Calidad Total , Estadistica , Roles y
Responsabilidades.
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EC 3) DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES.

Todas las construcciones y equipos deberan ser disefiadas para asegurar el cumplimiento de los
procedimientos de calidad. Los layout deberan proveer suficiente espacio para el flujo directo del producto y evitar
contaminacién cruzada. Otra caracteristica importante es que deberan ser faciles de limpiar, contar con un
programa de mantenimiento y sanitizacion, permitir la precision en las medidas de proceso y ofrecer proteccién del
medio ambiente, pestes 6 fuentes de contaminacion. En el disefio debera estar directamente involucrada el equipo
de calidad para asegurar que se cumplen con los siguientes requerimientos:

a) El equipos /disefio /material solo es utilizado para lo que fue producido

b) Permite una fécil recoleccion de datos

c) Esta protegido contra el medio ambiente

d) Cuenta con el espacio suficiente y layout

e) Evita contaminacion cruzada

f) Disefio de facil limpieza

g) Las areas de bafios, fumar y comida estan separadas de las areas de produccion

h) Existe suficiente ventilacion e iluminacién

1) Los materiales de construccion en las areas de proceso y empaque evitan fuentes de contaminacion

j) Existe un sistema de tratamiento de agua ( adecuado, con sistemas de pre-tratamiento y control
microbioldgico)

k) Laboratorio aislado con suficiente espacio, con protecciéon de los disturbios ambientales y con todo lo
necesario para dar precision a la observacion y recoleccion de datos.

1) Areas de almacenamiento de materias primas a granel y producto terminado separadas del area de proceso y
empaque.

EC4) FORMULAS , ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES

Las Formulas, especificaciones y estandares son la base de cualquier sistema de calidad. Productos
terminados adecuados y limites de operacién fijos son establecidos para asegurar la satisfaccion de los
consumidores y cumplir con los requerimientos regulatorios y de calidad. Todos los limites fijados deberan ser
rigurosamente seguidos y debera existir un sistema que asegure que los estandares, formulas y especificaciones se
mantengan actualizadas.

Entre estos documentos se encuentran:

a) Formulaciones de producto

b) RMS Especificaciones de materias primas ( debera incluirse, una adecuada descripcion del material,
proveedores aprobados, condiciones de almacenamiento, muestreo, pruebas analiticas de liberacion,
numero unico )

c) IPM Especificaciones de material de empaque ( debera incluir una adecuada descripcion del material,
condiciones de almacenamiento, artes aprobadas, proceso de control de cambios, muestreo, pruebas
analiticas de liberacion, numero unico ).

d) Pruebas de estabilidad y sistema de fechas de expiracion

e) Métodos analiticos ( establece claramente cuales son los métodos analiticos utilizados para cada material,
producto en proceso y producto terminado, validacion de los métodos, equipo utilizado, condiciones de
temperatura, humedad, reactivos que deberan ser utilizados

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

Todos estos documentos deberan ser revisados y aprobados. Un sistema de control de cambios y un proceso de
distribucién y control debera estar 100% implementado en el lugar.
A0
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EC 5) PROCEDIMIENTOS ESCRITOS DE OPERACION ( SOP ’s)

Todo proceso debera 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 operacion en cada actividad, tenerlos
actualizados, documentados en un formato consistente, revisados y aprobados asi como mantener un sistema de
control de cambios para todos los SOP s generados. Los requerimientos de este elemento clave son:

1.- El formato de todos los SOP’s es consistente e incluye minimo los siguientes puntos: Titulo, # de SOP, edicion,
fecha de efectividad, propdsito, alcance, responsabilidades, firma de aprobacion , fecha de préxima revision y
descripcién detallada de la operacion.

2.- Todos los SOP’s ( procedimiento especifico de operacion ) se encuentran actualizados y disponibles en el area
donde se necesitan. Existe un sistema de control y distribucién a las areas donde se necesitan. No existen SOP’s
obsoletos en las areas, ni copias fotostaticas con sello de copia certificada.

3.- Los procedimientos escritos estan alineados con la practica actual.. Se practican y documentan auditorias
periodicas para asegurar la alineacion entre los procedimientos y la practica 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 algun cambio en la operacion esta es reflejada inmediatamente en los procedimientos. Existe un
archivo 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 afios anteriores.

5.- Existe un SOP detallado del proceso de correccion cambio 6 redefinicion de SOP s asi como un procedimiento
que describa los requerimientos de calidad de los SOP’s. Cada vez que hay un nuevo procedimiento 6 cambio en
alguno de los procedimientos existentes, todas las personas involucradas son apropiadamente entrenadas y el
entrenamiento esta documentado.

EC 6 VALIDACION:

Todos los productos, procesos de produccién, procedimientos , procesos de limpieza y sanitizacion, analisis
microbioldgicos, sensoriales , proceso de quejas, sistemas de computo y métodos analiticos para materias primas y
producto terminado deberan ser apropiadamente validados para asegurar que los mismos son capaces de dar
consistentemente los resultados esperados. Cada unidad de negocio debera contar con un procedimiento especifico
de los procesos y procedimientos que requieren validacion dependiendo de la naturaleza de cada proceso. Debera
existir un plan maestro de validacidn a nivel planta. Toda validacién debera contar con los siguientes elementos:

a) Protocolo de validacion

b) Criterios de éxito

¢) Documentacion generada

d) Proceso de aprobacion

e) Calificacidn de la instalacion ( 1Q)

f) Calificacidon de la operacion ( OQ)

g) Calificacion de proceso ( PQ)

h) Verificacién

i) Reporte final de la validacion

Un proceso de control de cambios en el lugar deberd ser establecido para procesos, instalaciones , equipos,
métodos, procedimientos que cambien por alguna circunstancia dentro de la localidad.

-10-



EC 7) LIMPIEZA, SANITIZACION Y CONTROL DE PLAGAS:

Los requerimientos de este elemento de calidad estan enfocados a identificar y controlar cualquier fuente potencial
de contaminacion ya sea bioldgica, fisica 6 quimicas. La forma de prevenir cualquier tipo de contaminacion es
implementando en el lugar un eficiente programa de limpieza mantenimiento , control de plagas y monitoreos
microbioldgicos (en aquellos lugares donde el producto pueda ser susceptible a contaminacién microbioldgica).
Todos estos programas de mantenimiento deberan ser documentados y registros que evidencien que el mismo fue
realizado seran almacenados para cualquier consulta. Los puntos clave a evaluar en este elemento de calidad son:

a)

b)

<)

d)

e)

g

h)

i)

k)

Nivel de orden y limpieza en las areas

Procedimientos escritos de limpieza y sanitizacion asi como los registros que avalen que fue realizada
esta actividad, estos procedimientos deben incluir techos, paredes, tuberias, equipos, pisos,
contenedores ,cubiertas de lineas de empaque, y equipo de limpieza.

Disposicion de basura: Debera existir en el lugar un lugar especifico alejado de las areas de proceso y
empaque para la disposicion de basura y los contenedores deben de tener cubiertas. Los contenedores
deberan ser limpiados y vaciados en bases regulares, un proceso de disposicion fuera de la planta debe
existir en el lugar.

Bafios, regaderas, lavabos, servicio de agua fria y caliente, jabon para lavarse las manos, casilleros,
vestidor, comedor, y area de fumar, deberan contar con un programa de limpieza y sanitizacion ( donde
se requiera) periddico que asegure el nivel de orden y limpieza de estas areas. De igual forma estos
servicios deberan tener un lugar especifico fuera de las areas de proceso y empaque.

Los materiales quimicos de limpieza deberan 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 asi como que no hay interaccion con el producto.

Sistema de control de plagas: Los requerimientos mas relevantes en este elemento de calidad son: El
uso de pesticidas aprobados, uso de técnicas de control aprobadas, existencia de un procedimiento

_especifico de operacion, uso de insectronics en areas especificas, puertas cerradas en todos las areas

para evitar el paso de animales, insectos a las areas productivas, uso de ratoneras, y existencia de un
plano con niimero de unidades ( ratoneras e insectronics) y la localizacion de estos equipos, revisiones
periddicas por personal interno & por contratista externo, seguimiento a los reportes con las
observaciones detectadas, planes de accion para evitar recurrencia 6 eliminacion de plagas detectadas,
programa de limpieza y mantenimiento de los equipos ( ratoneras, insectronics), asi como realizacién y
registro de fumigaciones periddicas.

Mantenimientos preventivos: Todas las construcciones y equipos deberan 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. Calibracion periddica de equipos de medicion ( basculas) y
registro de que la realizacién de las mismas. Procedimientos especificos de operacién para la realizacion
de estos mantenimientos,

Los sistemas de ventilacién e iluminacién deberan ser periddicamente inspeccionados y los planes de
accion para eliminar las deficiencias encontradas debera estar debidamente documentado. Seguimiento
periddico a planes de accion.

Las éreas periféricas deberan estar libres de vegetacion para eliminar la presencia de plagas 6 tener por
lo menos un metro de separacién entre la vegetacion y la construccion.

Un programa de mantenimiento de coladeras y drenajes debera estar eficientemente implementado en el
lugar para evitar encharcamientos 6 agua almacenada que favorezca la formacién de plagas.

Los instrumentos de limpieza deberan tener un area especifica de almacenamiento en cada area
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 razon los materiales iniciales deben ser comprados de proveedores
aprobados de acuerdo a las especificaciones de cada material su recibo almacenamiento y suministro a las areas
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 deberd ser analizado al llegar a la planta y la muestra utilizada se tomara de un muetreo
estadisticamente representativa ( Military Estandar) para asegurar que cumplen con los limites de especificacion.
3.- Un procedimiento de seguimiento y mejora de los defectos de calidad en materiales en conjunto con el
proveedor debera 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, identificacion ( etiquetas de cuarentena, liberacion, rechazado), almacenaje y manejo de los materiales
que llegan a la planta debera encontrarse en el lugar.

5.- La inspeccion de los transportes y del material que llega a la planta, antes de la descarga del mismo debera ser
realizado para minimizar el riesgo de contaminacién antes de recibir el material. Aspectos como que no este roto,
mojado, dafiado, completo, que corresponda al material que indican los documentos ¢ sucios deberan ser incluidos
en la inspeccion.

6.- Cada material debera ser colocado en un area aislada en status de cuarentena hasta su muestro y liberacion. Si
se cuenta con un sistema de computo validado este requerimiento no es necesario.

7.- Los materiales que son rechazados por algin problema de calidad deberan estar correctamente identificados (
etiqueta roja de rechazo) y en un area especifica. Un sistema de devolucion y seguimiento de la calidad de los
proveedores debera es estar implementado en el lugar.

8.- Todos los materiales deberan contar con un numero de lote especifico con el cual se pueda realizar la
rastreabilidad del mismo (Cuéando se recibi6? ;De que proveedor? ;Cuando se libero? ;Cuando y quien lo
muestreo ;, etc.

9.- El almacenaje de un mismo material pero con diferente lote de produccion no podran ser colocados en el mismo
lugar.

10.- Un Sistema de identificacién y control de fechas de expiracion 6 materiales obsoletos debera estar
implementado en el lugar.

11.- Un procedimiento detallado de muestreo, andlisis y liberaciéon de materiales, asi como los registros que
comprueben la realizacién de esta actividad, debera 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 asi como su manejo y disposicion final debera estar implementado
en el lugar. De igual forma se revisara toda la documentacién que compruebe la realizacion de esta actividad.

13.- Un layout de la forma de almacenaje de los materiales debera existir en el lugar, todos los materiales estaran
separados de la pared min. 50 cm para facilitar la limpieza y control de plagas.

14.- Un procedimiento de control microbioldgico y estabilidad serd requerido en el caso de procesamiento de
agua.
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EC9y10) 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 interrelacion entre los operadores y las maquinas.
1.- Operadores: En la nimero 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 area de trabajo. Todo operador que entra a la planta debera recibir un curso de
introduccion de higiene ambiental,
3.- Equipos: Debera estar correctamente identificado y el uso del mismo debidamente documentado, disefio
apropiado para lo que fue producido, las condiciones de operacién de los equipos deberan ser establecidas y
validadas.
4.- En las operaciones de proceso se requieren actividades como despeje de linea para evitar contaminaciones de
materiales 6 el uso de uno por otros.
5.- Todos los materiales que son dispensados al area de proceso deberan estar correctamente identificados con su
etiqueta de liberacion, con nombre del material, cantidad y numero de lote del mismo. Una segunda persona
realizara la revision fisica del material antes de su uso, una inspeccion sera realizada para evitar que material en
mal estado, dafiado ¢ equivocado se utilice en €l proceso. La cantidad utilizada debera ser exclusivamente la que
marca la formula del producto. Registros que demuestren que esta actividad fue realizada deberan ser mostrados.
6.- El proceso de documentacion debera incluir: Tiempo de adicion de cada material, inicio y terminacién de los
pasos de los procesos criticos, parametros criticos utilizados ( Ej.: temperatura, tiempo, presion,....)
7.- Un procedimiento detallado de como realizar la actividad en cada etapa del proceso deberan ser realizados y
este procedimiento debera ser conciliado con los estdndares de manufactura y revisados por el departamento de
Calidad, de igual forma los registros deberan mostrar la evidencia de que fueron seguidos al pie de la letra.
8.- Un proceso de manejo de desviaciones debera estar implementado en el lugar y aprobado por el departamento
de Calidad y servicio técnico, asi como cualquier desviacion debera estar debidamente documentada.
9.- Muestreo y liberacion: Un procedimiento detallado del muestreo, analisis y liberacion del producto intermedio
debera ser claramente detallado, incluyendo tiempo de muestreo, analisis requeridos, limites de especificacion,
remuetreos y criterios de liberacion antes de pasar a la siguiente etapa del proceso.
10.-  Una conciliacién de la cantidad tedrica requerida vs. La cantidad real utilizada debera ser realizada para
identificar costos de produccioén 6 variaciones de uso, de igual forma se generaran los planes de accion necesarios
para eliminar estas perdidas de produccion.
11.- Un procedimiento validado de limpieza y sanitizacion de los equipos debera estar implementado en el lugar y
la documentacion que demuestre que esta actividad fue realizada deberan ser presentados. Un programa de
limpieza y sanitizacion es requerido el cual debe incluir, equipo, tuberias, paredes, pisos, y areas periféricas. Es
muy importante que los agentes quimicos utilizados para esta actividad hayan sido previamente aprobados y
validado su uso para evitar cualquier tipo de reaccion con el producto .
12.- Un procedimiento detallado del manejo y disposicion de producto fuera de especificacion debera estar
implementado en el lugar asi como la documentacion y registros que demuestren que esta actividad fue realizada.
Este procedimiento debera 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 deberan ser establecidos
en las areas que asi lo requieran. La operacién de estos sistemas debera 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 distribucion ayudaran a asegurar la alta calidad de los productos
asi como la entera satisfaccion del consumidor, evitaran dafios por manejo debido condiciones ambientales,
inapropiado manejo 6 excesivo periodos de almacenamiento. Estos sistemas también garantizan la alta satisfaccion
de los clientes al recibir embarques completos, a tiempo, libres de dafios y sin errores en la documentacién 6
facturas. Los requerimientos a evaluados en este elemento de calidad son:

1.- Segregacion de productos. El producto terminado que es almacenado en la bodega se encuentra fisicamente
separado de acuerdo al status del mismo ( liberado, detenido, rechazado).

2.- Inspeccion de pasillos: El espacio que separa el producto terminado de la pared debera ser de 50 cm min. Las
areas de almacenamiento estan claramente identificadas para facilitar la localizacion del producto almacenado. Los
pasillos entre el Producto terminado y la pared, son faciles de limpiar y se encuentran libres de materiales u
objetos. Periddicamente se realizan y documentan las inspeccione para el control de plagas en el area. Se cuenta
con un programa de limpieza ( documentado) para equipos y edificios que se encuentran en el area.

3.- Control de dafios: Existe un procedimiento escrito de prevencion del dafio en producto terminado, el cual
incluye el seguimiento a las normas de estiba, dimension de tarimas, mantenimiento y cambio periddico de tarimas
maltratadas 6 viejas y mantenimiento y limpieza de bandas transportadoras. El producto dafiado es inmediatamente
aislado y la decision de su disposicion final se toma rapidamente.

4.- Equipo de operacién: Los montacargas utilizados en la bodega se encuentran limpios, funcionan correctamente
y se cuenta con un programa documentado del mantenimiento de los mismos. Las areas de mantenimiento de
equipos y estaciones de cambio de baterias estan separadas del area de almacenamiento del producto terminado.
Todos los operadores y técnicos estan entrenados y calificados en las operaciones que estan realizando, todos los
procesos de operacion y mantenimiento estan aprobados y son revisados periédicamente.

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, forma de
acomodo en la tarima y nimero 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 6 reacondicionado inmediatamente.

7.- Recuperacion de producto: Se cuenta con un procedimiento de recuperacion de producto. El area 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 area
se encuentra completamente aislada y separada del resto del producto.

8.- Rastreabilidad del nimero de lote para producto recuperado: La rastreabilidad del numero de lote es mantenida
y documentada durante toda la operacién de recuperacion, no pueden mezclarse nimeros de lote de pastilla en una
sola caja. La documentacién generada durante la recuperacion del producto es parte de la liberacién positiva del
producto ( certificado de liberacién de producto terminado). Un sumario del numero de cajas, cédigos, numero de
lote y status del producto recuperado debera ser generado, revisado y analizado periddicamente.

9.- Producto de devolucién del mercado, pruebas y Nuevas Iniciativas: Existe un procedimiento y es seguido
estrictamente, que describa como el producto de mercado 6 prueba sera recibida, almacenado, reevaluado, bajo que
condiciones debera ser recuperado y como sera regresado a disponible. El producto regresado del mercado, ¢
producto de prueba se encuentra almacenado en un lugar separado del producto disponible. Existe un
procedimiento de liberacion positiva para el producto de devolucidn 6 prueba.

10.- Liberacion y disponibilidad del producto de devolucién o prueba: A todo el producto de devolucién se le
tealiza una inspeccion de calidad por personal calificado antes de regresarlo a disponible. Se revisa la fecha de
caducidad del producto, el departamento de calidad realiza la liberacion positiva y la documentacién generada es
parte del certificado de liberacion del producto.
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11.- Rastreabilidad del lote: El niimero de lote del producto de devolucion es mantenido. Un sumario de numero de
cajas, codigos, numero de lotes, status del producto, es generado, revisado y analizado periédicamente. Todo el
producto se encuentra correctamente etiquetado y se cuenta con un registro de producto de devolucién ¢ de prueba.
12.- Recibo y embarque de producto terminado; Existe un procedimiento de recibo de producto terminado en el
area, todo el PT cuenta con el numero 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
exportacion cuenta con toda la documentacion de los requerimientos especificos de los paises importadores.
14.- Inspeccion de contenedores: Existe un procedimiento de inspecciéon de contenedores en el area 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,
codigo, status y nimero de lote. El sistema es periédicamente auditado para determinar su precision y efectividad.
16.- Existe un procedimiento que asegura que el producto liberado mas viejo es el primero que se embarca. Este
sistema es periddicamente auditado para determinar su efectividad.
17.- Fechas de expiracién; Existe un sistema que asegura que producto proximo 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 produccion a lo
largo de todas las etapas del proceso. El laboratorio debe tener adecuadas instalaciones, instrumentacion, métodos
analiticos, 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 deberan tomarse de acuerdo a la data
existente. Los requerimientos de este elemento de calidad son los siguientes:

1.- 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 debera ser revisado periddicamente para evitar la
variabilidad de los procesos y cumplimiento de los requerimientos regulatorios.

2.- Personal: Una apropiado proceso de calificacion del personal que trabaja en el laboratorio debera ser
implementado y periédicamente revisado. El personal que realiza pruebas analiticas, microbiologicas ¢ sensoriales
debe tener el nivel de maestria técnica apropiada para asegurar la calidad de los resultados obtenidos. El
laboratorio debe tener documentada la calificacién del personal incluyendo los analisis, métodos y procedimientos
que realizaron para calificarse.

3.- Equipo de laboratorio: Todo el equipo utilizado para la realizaciéon de las pruebas analiticas debera estar
calificado, calibrado, validado y propiamente mantenido.

a) Calificado: Existe un protocolo de Calificacién del equipo que incluye la calificacion de la instalacion y
la calificacion de la operacion 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 calibracion del equipo.
Este procedimiento incluye frecuencia, responsabilidades, limites especificos y estandares para ser
utilizados. Las pesas, medidas y termometros utilizados para la calibracién deberan cumplir con los
estandares gubernamentales aprobados. Los instrumentos y equipos calibrados deberan presentar una
etiqueta que indique cuando fue la ltima vez que fueron calibrados y cuando se realizara la proxima
calibracion
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¢) Validacién: Los equipos del laboratorio requieren ser calibrados por lo que deberan incluirse en el plan
maestro de validacion. Todo nuevo equipo , método 6 procedimiento debera ser validado antes de ser
utilizado.

d) Programa de mantenimiento: Todo el equipo del laboratorio debera ser incluido en un programa de
mantenimiento preventivo. Este programa es revisado periédicamente y esta debidamente documentado
incluyendo, fecha de realizacion, 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 deberan ser
validados y verificados, los criterios de precision deberan estar previamente preestablecidos.

a) Validados y verificados: Todas las pruebas realizadas en el laboratorio deberan 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 validacién y verificacion con los que trabajaran en cada
planta. Todo debera estar debidamente documentado.

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

a) Proceso de mantenimiento de estandares: Un procedimiento detallado de todas las pruebas sensoriales
debera estar presente en el laboratorio debidamente escrito y aprobado. Las muestras o soluciones
estandar deberan estar claramente identificadas con una etiqueta que contenga la fecha de preparacion,
el nombre de la muestra 6 solucién, nombre de la persona que la preparo, fecha de expiracion,
referencia a la data obtenida durante su preparacién y firma del analista que la preparo. Un
procedimiento escrito y aprobado del correcto lavado de material de vidrio debera existir en el
laboratorio.

b) Panelistas calificados: Un procedimiento detallado del proceso de seleccion y calificacion del personal
en las pruebas sensoriales esta escrito y aprobado en el laboratorio, especificando los parametros de
calificacion, criterios de éxito y requerimientos de recalificacién periodica.

¢) Requerimientos especiales de la instalacién: Toda prueba sensorial debera ser realizada en un lugar
especifico separado fisicamente del resto del laboratorio, libre de olores 6 ruidos que pudieran interferir
con el resultado de la prueba.

6.- Reactivos, quimicos, medios y otros materiales del laboratorio: Incluye la existencia de un sistema de
estandarizacion de reactivos, medios de control, control de fechas de expiracion, sistema de etiquetado, estandares
de referencia y condiciones de almacenaje.

a) Sistema de estandarizacién de registros. Todos los reactivos y soluciones estandares utilizadas en los
analisis cuantitativos deberan ser previamente analizados para determinar la verdadera concentracién del material
activo que contienen. Los métodos de estandarizacién deben ser incluidos en los métodos analiticos derivado del
compendia aprobado. La verdadera concentracion de los estandares, fechas de preparacion, fecha de expiracion,
referencia a los datos analiticos realizados, y firma de la persona que los realizo deberan ser establecidos en una
etiqueta que sera pegada en la solucion.

b) Medios de control: Deberan ser preparados de acuerdo a los procedimientos de manufactura aprobados.,

deben ser correctamente identificados que incluya la fecha de preparacion, fecha de expiracion y
nombre de la persona que los preparo. Todos los medios microbioldgicos deben ser positiva 6
negativamente controlados antes de su uso.

¢) Fechas de expiracion: Todos los reactivos, quimicos, estindares, soluciones stock y medios deberan ser

definida las fechas de expiracion que estara claramente sefialada en la etiqueta de identificacion. La
determinacién y control de fechas de expiracion deberan ser incluidas en un procedimiento detallado y

-16 -



d)

€)

revisado de forma peridédicamente con el objetivo de asegurar que ningun material con fecha de
caducidad vencida es utilizado.

Sistema de Etiquetado: Existe un procedimiento claro y detallado del sistema de etiquetado en el
laboratorio. Todos los quimicos del laboratorio y medios deberan estar permanentemente etiquetados y
la etiqueta debe contener el nombre del material, informacién de seguridad, fecha de expiracion y
nombre de la persona que lo preparo.

Estandares de referencia: Un sistema de identificacion y control de estandares de referencia debera estar
completamente implementada en el lugar.

Condiciones de almacenaje: Los reactivos del laboratorio deberan se almacenados bajo condiciones las
cuales minimicen cualquier degradacién potencial. Revisiones periddicas deberan ser realizadas de
todos los quimicos, reactivos y medios durante el almacenaje para asegurar que no hay degradacion.

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

a)

b)

<)

Documentacién analitica: Todos los resultados de las pruebas analiticas y microbioldgicos deben ser
correctamente documentados, la minima informacién que requieren son: Numero de identificacion 6
nombre de la muestra, numero de lote y proveedor, limites de aceptacion 6 rechazo, método analitico
utilizado, resultado de la prueba incluyendo observaciones y calculos, certificado analitico
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 realizacion de la prueba y los calculos
efectuados, identificacion del equipo utilizado para realizar la prueba y un claro indicativo del resultado
final ya sea de liberacion, rechazo 6 detenido para re-muestreo y re-analisis.

Muestra y traqueo de resultados: La identificacion de las muestras debera ser registrado dentro de los
registros de las pruebas analiticas para asegurar su rastreabilidad. Los registros de todos los analisis
realizados deberan ser almacenados de tal manera que sea facil su localizacion y rastreabilidad.
Registros de notas de trabajo de los operadores: Cualquier error debera ser corregido de acuerdo al
procedimiento de correccion de errores. Todas las notas seran echas con pluma nunca con lapiz, 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 debera estar completamente implementado, este procedimiento
incluye una adecuada delegacion de responsabilidades para la toma de decisiones en caso de que quiera ser
utilizado, incluye una apropiada investigacién, re-muestreo y re-andlisis de la muestra para asegurar que el
resultado esta fuera de especificaciones, revision de los reactivos ¢ soluciones estandar utilizadas y disposicién
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 identificacion de los parametros criticos y los rangos 6ptimos de operacion si se
quiere obtener consistentemente productos de alta calidad. El control estadistico del proceso es utilizado para
asegurar que los procesos operan dentro de los targets establecidos y con ello minimizar costos por producto fuera
de especificacion 6 scrap 6 paros en la operacion. Los requerimientos de este elemento de calidad son:

a.- Desarrollo de la metodologia y disefio del proceso

b.- Metodologia del proceso de control

c.- Analisis de la informacién

d.- Capacidad del proceso para cumplir con las especificaciones

e.- Requerimientos de disefio.

f.- Parametros de control definidos

g.- Plan de muestreo definido

h.- Optimizacién del proceso

i.- Pruebas de capacidad del equipo y proceso de calificacion

j.- Revision de factores de impacto ambiental

k.- Disefio de planta piloto

Parte critica de este elemento clave es su implementacion y seguimiento en todas las areas, para lo cual la localidad
debera contar con una “Estrategia de implementacion” de los controles de proceso en la Planta. Esta estrategia
debe contar con:

a) Sistema de transferencia de tecnologia y plan de entrenamientos al personal involucrado

b) Sistema de administracion del proceso

c) Sistema de muestreo de la data y técnicas utilizadas para su analisis

d) Definicién de *“ Centerlines “ puntos fijos y control de la formulacién

e) Sistema automatico de verificacion de los controles de proceso continuo.

f) Procesc de reduccidn de defectos y mejora continua.

Todos estos sistemas estaran debidamente documentados, aprobados por el departamento de aseguramiento de
calidad y 4rea técnica. Procedimientos claros y detallados de todas estas operaciones deberan estar en el area
involucrada.

EC 14) LIBERACION Y CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO

Con este elemento de calidad podremos asegurar que solo productos de calidad son embarcados a nuestros
consumidores, buenos controles deberan ser establecidos para la liberacion 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. Debera existir un sistema de manejo de
desviaciones asi como un sistema de rastreabilidad y recoleccién 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 liberacion del producto , actualizado y
aprobado. Este procedimiento debe especificar las diferentes etapas de liberacion a lo largo del proceso,
responsabilidades para decisiones de liberacién y los metodos para comunicar que el producto esta liberado.
2 - Sistema de liberacidon para embarque del producto:
a) Analisis del producto: Cuando el producto terminado cumple con los limites de especificacion, la
liberacién de producto es responsabilidad del departamento calidad y produccién. Para productos fuera
de especificaciones el departamento de produccién debe realizar y revisar la desviacién 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 desviacion de producto.

b) El departamento de produccion 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 adicion de materiales, el producto terminado fue
analizado y todas las pruebas estan dentro de especificaciones. No se encontraron variaciones de uso
significativas en el consumo tedrico vs. El real durante el proceso y el departamento de calidad ha
aprobado y documentado la liberacion.

¢) Consideraciones de importacion y exportacion de producto terminado. Todas las organizaciones que
importen productos de otros paises deberan proveer especificaciones claras de la localidad productora
asi como todos los documentos regulatorios de importacion. El pais importador deberas tener un sistema
que asegure que estos productos cumplen con estos requerimientos regulatorios. Las localidades que
exporten productos deberan tener un sistema en la localidad que asegure que ningiin producto es
liberado y embarcado sino cumple con los requerimientos regulatorios del pais 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 decision de liberar producto terminado fuera de
especificaciones, este procedimiento incluye nivel de responsabilidades, departamentos involucrados dependiendo
del motivo de desviacién, documentacion requerida , aprobaciones requeridas, investigacion de la causa raiz y
revisién de planes de accion tomados para que el problema no se vuelva a presentar. Cualquier desviacion debera
ser revisada y aprobada por el departamento de aseguramiento de calidad y equipo técnico.

4.- Control de status, producto detenido y disposicion 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 raiz y planes de accion son generados e implementados para evitar recurrencia. Hay un proceso
documentado de identificacion fisica del producto en estatus de liberado, cuarentena, detenido para inspeccion 6
rechazado asi como un procedimiento de la disposicién final del producto de acuerdo a cada status. Si se cuenta
con un sistema computarizado este debera ser revisado periédicamente para asegurar que no permite el embarque
de producto fuera de especificaciones.

5.- Inventarios: Un procedimiento de conteos ciclicos es realizado periédicamente ( se recomienda diario hasta
tener un % IRA = inventory record accuracy mayor al 98% ) Durante este conteo se verifica que el status del
materia, ubicacion, codigo de producto, cantidad y la descripcion del producto concilien fisicamente vs. lo que
reporta el sistema de computo.

6.- Disposicion del producto rechazado: Existe un procedimiento claro y detallado de la disposicion final del
producto rechazado, este procedimiento incluye medidas de seguridad para evitar que sea mal utilizado,
autorizacion gubernamental ambiental ( cuando es necesaria ) , aprobacion y calificacién de contratista que realiza
la destruccion del producto 6 en caso que el producto pueda ser reprocesado la autorizacién y aprobacién del
departamento de calidad y servicio técnico en cuanto a forma, cantidad y documentacion es requerido.

7.- Rastreabilidad y recoleccién de producto: Existe un procedimiento de rastreabilidad del producto que permite
identificar de una forma clara y rapida los resultados dentro de especificacion de todos los materiales utilizados
durante la produccion de ese lote de produccion desde el producto terminado hasta las materias primas utilizadas el
objetivo es que en dos dias méximo se pueda rastrear a que clientes se embarco el producto, en que cantidad y que
lotes estan involucrados, Este proceso incluye los siguientes registros:

a) Registros de embarque que incluyen el nombre del producto, nimero de lote, nombre y direccion del
cliente, cantidad embarcada, fecha de embarque, nombre del chofer, hora de salida de la planta, hora de
llegada al cliente 6 centro de distribucién, nombre y firma de la persona que realizo el embarque,
liberacion del producto por el departamento de calidad.
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b) Registro de inspeccion del contenedor: Una inspeccion del contenedor en que sera embarcado el
producto deberd ser realizada para evitar contaminacién del mismo por olor, humedad, plagas 6
suciedad que tuviera el mismo. Este registro sera un criterio de liberacién del producto.

8.- Recoleccion 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) Descripcion 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 deberan ser informados 6 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 6 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 notificacion gubernamental en caso de que existan requerimientos regulatorios
involucrados.

f) El procedimiento establecido debera ser capaz de asegurar que el 98% del producto pueda ser
recolectado. Para probar este sistema se realiza un “ Simulacro de recoleccién ““ para el cual cada
localidad debera tener un procedimiento claro y detallado de céomo realizarlo, que documentacion es
necesario recopilar, que departamentos estan involucrados , cuales son los criterios de éxito y con que
periodicidad deberan ser realizados. Un reporte del resultado obtenido por cada area involucrada es
requerido al igual que la investigacion de las areas de oportunidad detectadas y generacion /
seguimiento a los planes de accién generados para eliminar de raiz las areas de oportunidad de cada
area.

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 precision y efectividad son basicos para establecer la evidencia documentada de que a lo
largo de todas las etapas de produccion del producto se cumplieron con los requerimientos de calidad establecidos.
Uno de los requerimientos mas importantes en cualquier sistema de registros es que permita la rastreabilidad del
producto y sea capaz de contestar las siguientes preguntas ;Cuando fue producido? ;Qué limites de control tenia el
equipo al ser producido? ;Qué materia primas fueron utilizadas? ;En que cantidad? ;Cuando fueron
liberadas?;,Qué analisis se realizaron?;Cuales fueron los resultados obtenidos? ;Cuando fue embarcado? ;Qué
resultados analiticos tenia el producto al ser liberado?;Quién realizo el muestreo y la liberacién 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 rapida
localizacion.

2.- Correccion 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 linea diagonal sobre el error, colocar un
asterisco y en el lugar mas cercano colocar el dato correcto , junto con una pequefia nota de en que consistio el
grror asi como la firma de la persona que lo origino. El uso de correctores liquido, letras / nimeros encimados 6
tachar el error no es permitido ya que podria interpretarse como manipulacién de la informacion.

3.- Almacenaje, seguridad y localizacién: Existe un area especifica donde son almacenados y resguardados los
registros originales, ésta rea 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 informacién, de igual forma existe un método de identificacién que
permite una rapida localizacion de los mismos cuando es necesario. Registros electronicos son permitidos si se
cuenta con un proceso de localizacion y resguardo de la informacion.

4.- Retencion apropiada: Dependiendo del producto involucrado los registros deben ser almacenados de 1 a 5 afios
y en algunos casos son almacenados permanentemente.

5.- Registros de materiales: Los registros de materiales deben incluir informacion relacionada con el proveedor,
numero de pedido de compra, numero de lote del material, certificado analitico del proveedor, niimero de
identificacion del material, cantidad entregada 6 recibida, status del material, lugar especifico de almacenaje y
disposicion final del material.

6.- Inventarios: Las caracteristicas de un correcto almacenaje incluyen, cantidad, ubicacion, status, nimero
especifico del material, nimero de lote y su conciliacién entre lo fisico vs. el sistema de cuantificacion 6 registro.,
7:- Rastreabilidad del numero de lote: El numero de lote del material sera registrado y mantenido a lo largo de
todas las etapas de produccion en que es utilizado y asi como en los registros utilizados en cada etapa del proceso.
8.- Registros en los equipos: Existen registros de limpieza y sanitizacion de los equipos que establecen claramente
cuando fue realizado, tiempo utilizado , equipos involucrados, material usado para la limpieza o sanitizacidn,
nombre y firma de la persona que realizo la actividad y cuando se llevara a cabo la proxima limpieza / sanitizacion.
9.- Registros de calibraciéon y mantenimiento: Incluye el numero de serie de cada pieza 6 equipo , el método
utilizado de calibracidn, los estandares utilizados, nombre y firma de la persona que realizo la actividad, fecha de
proxima calibracion y los limites especificos de la calibracion.

10 Registros de proceso y empaque: La documentacion operacional incluye los registros del batch de produccion (
lote de produccién ) que estaran alineados con la formula maestra, los estandares de manufactura y otros registros
maestros de produccion. Existe un procedimiento para el control, aprobacion , actualizacion, uso y reparto de estos
registros. Todo el personal involucrado en la actividad debera ser entrenado en este procedimiento.

11.- Registros del laboratorio: Deberan incluir lo siguiente:

a) Descripcion de la muestra recibida para analisis, proveedor, numero de lote, cantidad, cédigo distintivo ,
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 6 cantidad de muestra utilizada durante el analisis

e) Data recolectada durante el analisis ( graficas, charts, espectrogramas, etc. )

f) Calculos realizados

g) Identificacion de los resultados fuera de especificaciones, e investigacién del porque fue realizado el
remuestreo y analisis a una segunda muestra, resultados de la segunda muestra y decision final.

h) Nombre y firma de la persona que realizo los analisis, asi como la fecha en que fueron realizados.

i) Cualquier modificacion a los métodos establecidos debera incluir la razén de la modificacién, asi como
la validacion y verificacion del método utilizado.

J) Registro de la estandarizacion de los reactivos utilizados , soluciones estandar, calibracion de electrodos
y taras de las basculas utilizadas.

k) Verificacion de la informacion que tiene el certificado de calidad proporcionado por el proveedor.

1) Registros de calibracion de instrumentos.

m) Registros de la calificacién y mantenimiento del equipo.

12.- Otros registros requeridos: Patentes aprobadas, Registro de control de plagas, Registros de distribucion /
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 mas efectivas
herramientas de la Industria para asegurar la calidad de los productos y para asegurar el cumplimientos con los
requerimientos gubernamentales y de la compafiia a nivel mundial. Una correcta realizacion de éstas auditorias
permite identificar y corregir cualquier deficiencia que presente el lugar en los sistemas de calidad y la
implementacion de soluciones sistémicas que garantizaran que estos eventos no vuelvan a ocurrir. Los principales
requerimientos de este elemento de calidad son:

1.- Liderazgo: Toda la gerencia estara involucrada en la realizacién de las auditorias y da seguimiento a los planes
de accion generados asi como a su implementacion con el objetivo de eliminar todas las areas de oportunidad
detectadas durante la realizacion de la misma.

2.- Definicién de duefios; La localidad tiene designado un duefio del sistema de auto auditorias, quien es
responsable de coordinar las mismas. El duefio del sistema genera el programa de auditorias, el procedimiento
especifico de operacion, 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 afio minimo) de las
auditorias SIP realizadas en la localidad, que cubre la revision de todos los elementos de Calidad en todas las areas
involucradas con la produccion.

4.- Entrenamiento al equipo auditor; El equipo auditor ha sido entrenado en buenas practicas de manufactura,,
requerimientos de la compaiiia 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.- Participaciéon; Equipo auditor estas formado por diferentes departamentos, niveles organizacionales y con
diferentes habilidades. Esta formado por 3 miembros minimo ( Lider de la auditoria calificado, Asistente de la
auditoria y lider del area 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 guia de los elementos de
calidad al realizar la evaluacion. 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 / area involucrada
antes de emitir el reporte final escrito. Este reporte incluye una clara descripcion de las deficiencias observadas,
una breve descripcion de la desviacion cometida y la recomendacion sugerida para eliminar el area de oportunidad
detectada. El reporte es considerado un documento confidencial por lo que su distribucion es controlada. El reporte
final es emitido al termino del ciclo de la auditoria, remarcando las principales deficiencias encontradas y las areas
de oportunidad a mejorar.

8.- Planeando la mejora; Los lideres de areas 6 sistema son responsables de generar las acciones correctivas para
cada observacion detectada durante la auditoria. El reporte con planes de accidon es mandado al duefio del sistema
SIP quince dias después de recibido el reporte e incluye planes de accidn, 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 accion generados deberan resolver de raiz las areas de
oportunidad detectadas para evitar recurrencia. En casos donde la solucién permanente no puede ser implementada
inmediatamente, acciones temporales para cumplir con los requerimientos seran implementadas hasta terminar con
la solucion permanente. Los duefios de calidad de las areas 6 duefios de los sistemas son responsables de generar e
implementar los planes de accion en sus areas.

10.- Revisiones periodicas: Los avances de la auditoria son revisados periodicamente en conjunto con el soporte de
calidad del 4rea, el lider de las auditorias de mejora y personal del 4rea involucrado.

99



‘o
EC 17) SISTEMA DE QUEJAS

Las quejas de nuestros clientes y consumidores son una fuente significativa de informacién concerniente al
disefio y desempefio percibido de nuestros los productos. Es esencial que toda informacion recibida en el sistema
de quejas sea registrada con precision y actuar inmediatamente. Cuando existe una queja debera ser investigada
para determinar si el producto no cumplid con las especificaciones 6 representa un riesgo al consumidor
almacenada al ser distribuido. El sistema de quejas también representa una fuente importante de mejoras 6 ideas
para mejorar los productos. Los requerimientos de-calidad en este elemento de calidad son:

1.- Manejo de quejas; La localidad debera contar con un procedimiento para el manejo apropiado de recibo,
documentacidn, investigacién y seguimiento de las quejas de consumidor. Este sistema incluye un punto inicial de
contacto, informacion necesaria del consumidor, responsable del sistema ( personal calificado) definicién de
responsabilidades del departamento de calidad, produccién y servicio técnico.

2.- Involucracion de la gerencia; El sistema es capaz de responder rapidamente en casos en que se involucra una
falla seria del producto & reacciones adversas. El procedimiento define claramente cuando el departamento
regulatorio 6 médico debe ser involucrado y cuando la alta gerencia debe ser informada. El procedimiento detalla
cuando autoridades de regulaciones externas deben ser notificadas.

3.- Documentacién; La documentacion del sistema incluye una copia de la queja original, el analisis quimico,
microbioldgico, analisis de empaque del producto en cuestion y muestras retenidas, resultado de la revision de
documentacién del lote original, resultados de la revision de cualquier otro lote que pudiera estar afectado por el
mismo problema, el nombre de la persona que toma la decision del seguimiento a la queja del consumidor y las
bases para tomar esta decision. Existe también un archivo de todas las quejas de consumidor recibidas, estas
pueden ser rastreadas clara y rapidamente, por la naturaleza de la queja, nombre del producto 6 nombre de la queja.
4 - Investigacion; Existe una persona responsable del manejo de las quejas, quien evalua la naturaleza y severidad
de la queja y determina el alcance de cualquier investigacion. Si la investigacion no es realizada, las razones para
tomar esta decision es documentada. La investigacion completa incluye la involucracion del personal de los
departamentos involucrados ( documentado), un analisis de la muestra y la comparacion de los resultados vs. las
especificaciones del producto, inspeccion de la documentacion de las areas productivas para identificacion de los
errores del proceso ( documentado). Reporte escrito de la investigacion, resultados y aprendizajes.

5.- Seguimiento a los planes de accion; Una vez que la investigacion es completada, la persona responsable del
seguimiento genera los planes de accion sistémicos basado en los resultados de la investigacion. Estos planes son
revisados con el departamento de calidad, servicio técnico y departamentos involucrados. El status y reporte final
de la investigacién es documentado y almacenado en su lugar correspondiente.

EC 18) SEGUIMIENTO Y MEJORA DE LOS RESULTADOS DE CALIDAD

La cuantificacién y seguimiento de los resultados es clave para los principios de calidad Total. Nosotros
debemos saber como se estan desempefiando 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 area y para identificar necesidades de mejora. Los
requerimientos de este elemento de calidad son las siguientes:

1.- Sistema de medicion; Los sistemas de medicion basicos de calidad son la Capacidad de aseguramiento de
calidad 6 resultado de la auditoria externa e interna de calidad, reduccién 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 afio fiscal correspondiente y una vision
clara de lo que se espera en un futuro proximo ( min. 5 afios ). Estos resultados incluyen una revision mensual ,
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trimestral y anual asi como el gap de las principales areas de oportunidad y los planes de accién 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 accién completados, al % de planes de accion
completados a tiempo 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 ) — 1(EC >=4)
% QAC = x 100
# EC EVALUADOS

Todos las localidades tendran 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 raiz que lo originaron. El resultado de la investigacion y el reporte de
incidente debera 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 disminucién de
incidentes de calidad. Por otro lado todo incidente debera ser costeado para identificar las pérdidas que se generan
por incidentes de calidad y definir un plan a seguir para su reduccién. Un sistema para identificar la causa raiz de
cada incidente debera estar completamente implementado este debera incluir planes de accion sistémicos para
evitar que vuelva a ocurrir, correctamente documentado y anélisis de la informacién de incidentes pasados para
identificar fallas comunes 6 repetitivas. Existe un sistema de seguimiento a los planes de accion 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 millon de defectos ( ppm's)
. Existen objetivos para el aflo fiscal en curso y como iran disminuyendo en un futuro ( min 5 afios ) La medida
target de ppm es de 5000. Una revision mensual es realizada asi como un gap analisis que identifique las areas de
oportunidad de los resultados obtenidos y los planes de accion generados para reducir las ppm’s detectadas. Se
basa en los atributos del producto.

5.- VMC ( variable meeting criteria ) ; Los resultados de las variables (analiticas) vs la formula del producto
deberan 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 afio
fiscal en curso y como ira incrementando en un futuro ( min 5 afios ) El objetivo de la variable de %VMC es de
100% Una revision mensual es realizada asi como un gap analisis que identifique las areas de oportunidad de los
resultados obtenidos y los planes de accion generados para incrementar el % de VMC obtenido. Se obtiene de los
resultados analiticos de las variables que se miden en el producto.

6.- Inspecciones de mercado; Una inspeccion de mercado anual debera 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 estadisticamente representativo e incluye
los lugares y codigos 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 accién para eliminar las areas de oportunidad
detectadas es incluido en el reporte final. El seguimiento de los planes de accion generados es revisado de forma
periddica e incluye todos los departamentos involucrados como ventas, clientes, transporte, centros de distribucion
, planta y servicio técnico.
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EC 19) RESPONSABILIDAD SOBRE CONTRATISTAS.

Las expectativas de calidad que la compailia tiene sobre los contratistas NO es diferente a las que se tiene dentro de
la organizacion por lo que los mismos elementos de calidad que se utilizan para medir a la planta se utilizaran para
medir a los contratistas. La localidad sera 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 6 materias primas, analisis de muestras 6 materiales, distribucion de producto
terminado seran incluidos en la evaluacion de este elemento clave. Un lider calificado sera responsable del sistema
de calidad de contratistas el cual tiene la responsabilidad de:

a) Comunicar las expectativas y estandares de calidad que se esperan de la compafiia contratista

b) La liberacion ¢ rechazo de producto terminado puede estar en manos del contratista pero las decision de

liberacion de producto ante cualquier tipo de duda la tomara la compaiiia.

¢) Realizacion y seguimiento a auditorias de calidad al contratista evaluando todos los elementos de calidad.

d) Resolucion de cualquier problema de aseguramiento de calidad

€) Mantener actualizadas y disponibles en el lugar ,las especificaciones y estandares de los productos.

2.- Sistema de seleccion de contratistas; Antes de que un nuevo contratista sea aceptado debera ser evaluado para
determinar si cuenta con los sistemas de calidad minimos para cumplir con los requerimientos de calidad
regulatorios y que requiere la compaiiia. Cada vez que un nuevo producto es proporcionado al contratista se
realizara una nueva evaluacion de sus sistemas de calidad. Una lista de los contratistas aprobados debera ser
actualizada y mantenida en el lugar.

3.- Monitoreo del desempefio del contratista; Los resultados a monitorear y dar seguimiento son
a) Niveles de defectos en atributos y variables de producto terminado
b) CryTgz
¢) Cumplimiento con los estandares de calidad dia a dia
d) Evaluacion de la documentacion que genera
e) %Capacidad de aseguramiento de calidad ( %QAC)
f) Incidentes de Calidad

4.- Un procedimiento de control de cambios debera estar implementado por el contratista para asegurar que se
cuenta con los estandares, especificaciones, procedimientos, formulaciones, normas de estiba o cualquier
documentacion que afecte la calidad del producto es la mas actualizada y que no se ha realizado ningtin cambio a
los mismos sin aprobacion del departamento de aseguramiento de calidad de la compaiiia que contrata el servicio.

5.- Un plan para la disminucion de incidentes de calidad, incremento del % QAC y aumento en la calidad del

producto ( PQM’s) debera ser generado e implementado. Revisiones periddicas por parte de la compaiiia seran
realizados, asi como la revision de resultados, del gap y status de planes de accion.
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Como hemos visto, cada una de estos “ Elementos de Calidad “ describe cuales son los requerimientos
regualatorios y globales de la Compaiiia y sirven de guia al auditor al evaluar cada una de las areas involucradas.
Antes de realizar una Auditoria externa se realiza dentro de la planta una serie de auditorias internas, con el
objetivo de evaluar que nivel de Capacidad de Aseguramiento de Calidad tiene cada una de las areas. Este proceso
se realiza con auditores de calidad calificados por la Compaiiia a nivel regional dentro de la Planta. Es importante
para tener un mejor entendimiento de las areas involucradas tener una descripcion general del proceso de

manufactura.

DESCRIPCION DEL PROCESO

PROCESO GENERAL DE MANUFACTURA EN UNA INDUSTRIA DE JABON DE TOCADOR:

Produccion de
producto final
(Empaque ) Control de calidad
Redbo, Produccion de Perfume, color, de
amacenamiento producto otras MP Almacenamiento metenas pimeas,
suminstro de Produccién de intemedio Estampado de y producto
materias pimas producto intemedio ( Fideos ) bama Embarque de intermedio
mayores y ( Jabon Base ) Elimiracion de Envoltura Producto y producto
PROCESO p—\  merores II—I\ Smlﬂmdﬁ:J\ rgn L K cas [N temineco ol terminedo
- - . ﬂ_j/ ﬂ:_v i
Bodega de
Meternia prima
(Metenia prima / Lineas de
Meterial de empaque Bodega de
AREA empaque/ Areade (6 lineas de producto
INVOLUCRADA meterial a granel Jabon Base Secadores produccidn ) terminedo Laboratorio

Las areas auditadas utilizando el proceso de auditorias internas fueron:

a) Bodega de Materia Prima

b) Area de proceso de Jabon Base

c) Areade proceso de fideos ( secadores )

d) Areade Lineas de produccion ( 6 Lineas )
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 internal program )

a)
b)
c)

d)

€)
f)

8)

Se realiza un calendario de auditorias SIP incluyendo todas las areas involucradas

Se avisa a los lideres de area la fecha programada

Se realiza fisicamente la auditoria que consta de la participacion del gerente, supervisor, soporte de
calidad, coordinadores de calidad, operadores del 4rea y auditor calificado.

El auditor emite un reporte con todas las observaciones detectadas durante el proceso de auditoria

El reporte se envia via electronica y fisica al gerente y supervisor del area.

El area tiene 15 dias para regresar el reporte con los planes de accion correspondientes a cada una de las
observaciones, responsable, fecha y status del plan.

Una vez que todas las areas cuentan con un % de Avance de planes de accion superior al 90% se solicita
la auditoria Externa de Calidad que es realizada por un Auditor Calificado a Nivel Global. Se da fecha
de Auditoria y durante este intervalo cada soporte de Calidad para cada area es responsable de realizar
intervenciones fisicas en su area para asegurar que los planes estén listos antes de la auditoria y eliminar
cualquier area de oportunidad que se presente durante éste tiempo.

PROCESO DE AUDITORIA EXTERNA

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

h)

)

1)

Llegada y recibo del auditor en la Planta

Overview y resultados generales de la Planta por el Gerente de Planta

Presentacion de los gerentes y supervisoics de cada area

Presentacion de la agenda y logistica de ia auditoria

Visita fisica a cada area y revision de documentacion

Evaluacion de cada elemento clave por el Auditor (s)

Presentacion de resultados a la gerencia y personal administrativo ( Se da la calificacién por elemento
de Calidad y se da una breve descripcion de los principales puntos detectados ¢ motivo por el cual se
dio esa calificacion

Emision del reporte final por el auditor que es entregado a la planta un mes después de realizada la
auditoria y presentacion de calificacion oficial a nivel global.

La planta genera los planes de accion correspondientes con responsables, fecha y status y se tiene un
lapso de 3 meses para cumplir con mas del 90% de los planes de accién generados.

Si la planta obtuvo una calificacion mayor del 85% de QAC la proxima auditoria se realizara después de
dos afios pero si la calificacion fue menor se vuelva a realizar al afio. Solo en casos cuando el auditor
detecta faltas ** Graves *“ en los procesos se programa una auditoria 6 meses después.

La formula para evaluar el % de QAC es la siguiente:

1 (#EC>=8)+0.5(#EC=06)- I(#EC >=4)
% QAC = x 100
# EC EVALUADOS

QAC = QUALITY ASSURANCE CAPABILITY
EC= ELEMENTO CLAVE
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El formato de calificacion de la auditoria que es llenado para cada area es el siguiente:

ELEMENTOS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD fﬁﬂ'

[COCALIDAD: — [EQOPFOAUDITOR:

FECHA:

%QA. CAPABILITY = 100[(HEC>=8) + 0.5(#EC=6) - (HEC<=4)]
= ®ECEvaliados

[ ELEMENTOCALIDAD [ O] 2] 2[5 8]0 OBSERVACON |
ARsriey

[Z ENTETRienmo
[3-Diseno, Construccion

e Instalacion

2 Tommulas Card,
Especificaciones y Estandares
= 05 EST0S

. Valll ion

& [ mpieza, Sﬁnlﬁzacon
Mantenimiento y C. de Plagas

[0 Operatones ae timpaque
T Amacenamiento y Vanejo
de Producto Terminado

[TZ COMroes a8 Canoratono
(T3 COMor Q8T PIoces0.
T4 [iberacion y Control del
Producto en Proceso y Term

IT8. Programa de
Automejora (SIP)
uimiento y mejora

Resultados del Sistema

de Calidad

[T Responsabilidad sobre

contratistas

[ IMPLEMENTACION |

10 = Excelent Benchmark Benchmark
8= Good Completo Completo
6= Fair Satisfactorio Parcial
4= Pobre Parcial Parcial
2= Insatisfactono Algunos intentos Ninguna

=8



S WY |

BLIO TECa

ANALISIS Y DIAGNOSTICO:

Elementos de Calidad que aplican por area:

w
: 3
é H @ E 8 o
AREA = < & = 2 |Ca
s @ o w »n o<
4 z a 7] z 22
w o < < i Qs
= ] [3) u a o
< < w Z ] T w
= 3 D = =] =
ELEMENTO DE CALIDAD
1.-LIDERAZGO X X X X X X
2.- ENTRENAMIENTOS X X X X X X
3.- DISENO / CONSTRUCCION E INSTALACIONES
X X X X X X
4.- FORMULAS CARD/ ESPECIFICACIONES Y
ESTANDARES X X X X X X
5.- PROCEDIMIENTOS X X X X X X
6.- VALIDACION X X X X X
7.- MANTENIMIENTO / 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.- LIBERACION Y CTRL DE PROD. EN PROCESO
Y TERMINADO X | X | X X
15.- REGISTROS X X X X X X
16.- PROGRAMA DE AUTOMEJORA X X X X X X
17.- QUEJAS X
18.- SEGUIMIENTO Y MEJORA DE LOS
RESULTADOS X | X X X X X
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1.- Realizar una auditoria interna ( SIP- autoauditoria ) a todas las areas involucradas, para lo cual se genero
siguiente programa y a los elementos de Calidad que aplican a cada area.

PROGRAMA DE AUDITORIAS SIP's N
PROCESOS AUDITORCALIF. | Jul. | Ago.] Sep. | Oct. | Nov.| Dic. | Ene. ] Feb. | Mar. | Abr. | May.| Jun
TGinea No. 1 J. Garcia 10
Tinea No. 2 M Gutierrez 1 24
Linea No. 5 3. Wagni 3 24
Linea No. 6 J. Garcia 15 12
Tinea No. 7 T Jimenez 3 20
Linea No. 8 J. Garcia [3 20
[aboratorio S, Nagni 8
[TSOPlanta Piioto T Jimenez 30
Bodega de Materia Prima M Gutierrez 10
Bodega de Producto Tenminado A Aguilar 3
Jabon Base S. Magni i 10
|_Secadoms 1. Jimenez 3

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

% QAC EN LA AUDITORIA INTERNA (SIP) POR AREA 2

AREA 00/01 01/02 JuL AGO. | SEPT.| OCT. NOV. DIC. ENE. FEB. MAR. ABR. | MAY. JUN. TOTAL
[Cinea 1 % | 7% 92% 92%
[Cinea 2 T% | 64% B9% 89%
[Cnea 5 % | 7% B9% B9% 89%
Cinea & —— — B8% 88%
Cinea 7 % | 2% B6% 86%
Cinea 8 2% | 2% 8% 86%
[Caboratorio L/ 5% X
0% | 82% 90% 0%
odega de Producto Terminado ¥ 7% 92% 94%
57% 0% B9% 93% 91%

B | 5% 92% 2% |
[ 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 accién generados de las observaciones encontradas
durante la auditoria interna en cada area.

% DE AVANCE EN PLANES DE ACCION

95
10 93 g9 g1 9 9 g9 2 ot 92 %
NV M v M A A A 1 []
80
70
60
2 50
40
30
20 A 92%
10
0 - L_| L - L] L] LI L LI Ll L J—
© A ‘b © Q A ) s
V\o':b & & \>(\q,'b \)oe? \}oq,"’ @\0‘ & q@q b(g;"’ dbéo@ \fé
F F L & 8
& A¥
& 9

Unidad Operativa

IAREA [ AVANCE
Linea 1 o3
Linea 2 189
Linea 5 1
Linea 6 190
Linea 7 lo0
Linea 8 B9
Laboratorio o5
Bodega de MP jo1
Bodega PT lo2
Uabon Base 195
Secadores o3
[TOTAL PLANTA FZ%

<81
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REPORTE DE AUDITORIA EXTERNA DE CALIDAD A NIVEL PLANTA ﬁ
[COCALIDAD:  TALISVAN 3
[AUDITORIA EXTERNA COORPORATIVA
FECHA:
% QA CAPABILITY = 92% 100{(#KE>=8) + 0.5(¥KE=S) - (#KE<=4)]
WKE EValuados
[ ELCEMENTOCUAVE UTZ[ 2[5 TOT UBSERVACION
1. Liderazgo Se observa un gran compromiso en todos los empleados.
2. Entrenamiento ra faéli ena budedatos o
. /AUn cuando se ha avanzado, es necesario continuar con el esfuerzo tales como: cubrir el fiujo del

3. Disefio, Construccion e

producto en todas los lineas de empaque, cubrir orificios, piso de almacenamiento de corrugado,

instalaciones puertas Kelly,mejorar el rea de recibo de grasas y dispens
M-rorTTotasCard;
Especificaciones y Estandares Checar todas las especificaciones para que coincidan con los registros que se llevan

5. Procedimientos Escritos

Simplificar y elaborar otros que son importantes

6. VValidacion

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

2 . T
mantenimiento y control de

El sistema de mantenimiemto ha mejorado, control de plagas también

8. Materiales Iniciales

Checar a detalle todos los RMS para asegurar que todos los andlisis sean llevados a cabo

9. Operaciones de Proceso

Todo se observo en orden

10. Operaciones de Empaque

Enfocarse mas a los cambios en el proceso de limpieza de equipos

HAtrrercer Ty e
de producto terminado Sin Comentarios

ehecaT RS qUE SEESEITevanio Tt
12 Controles de Laboratorio los métodos actuales para el andlisis de olor de producto terminado

13. Control del Proceso

Al no estar completada la validacion de todos los procesos falta de establecer algunos controles de
proceso. Por otro lado alin cuando se ha avanzado, es necesario implementar la estrategia de
implementacion y aumentar el nivel de conocimiento de los opera

1L u Ty Comroroe
producto terminado e Mejora el sistema de " Simulacro de recoleccion de producto "
15. Registros Simplificar
o d
(SIP) Profundizar en los planes de accion. Ejecutar planes sistemicos
17. Quejas Sin comentarios
[t8-Seguimenmoy meforave
resultados del sistema de El seguimiento es correcto
Contratistas NO APLICA
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GAP ANALISIS AUDITORIA EXTERNA DE CALIDAD

KE# 2
Entrenamientos

KE# 3

Disefio, Construcciéon

e Instalaciones

* implementar un sistema
mas amigable para 1a busqueda

de informacion del dispensado

*Cuando se de un entrenamiento
0 aigun SOP /Met Anal. /OPL
hacerse mencion al #

* Establecer el tiempo maximo permr-
tido para una segunda evaluacin

* Estandanizar la escala de evaluacion
de acuerdo al SOP (base 100)

* Flujo el producto

* Sistema de extraccion

*Piso del area de corrugado

* Area de pailita
* Sistema de control de polvos

+ Area de los contratistas
* Sistema general de ventilacion

* Elaborar un SOP para I2 mpieza
del amalgamador en cambios * Checar el RMS global

para el agua

* Simplificar Registros * Mapear el proceso
* Continuar con el desarro-

llo de los SOP's con

* Comprobar que las PADEX

adiciones no afectan

fotos
los resuitados finales * Implementar los métodos
actuales en la evaluacion del olor
* Checar todos los RMS para
KE#4 asegurar el cump
Varios F.C./Specs y Stds

* Para areas de Seca-
dores y Consap, moni-
torear los centerlines
con el cump. Del CP

* Correlacionar las variables criticas con Manejo e Interpretacion
aquellas que le afectan

KE# 13
Control del Proceso
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CONCLUSIONES

El resultado obtenido por la planta fue de 92% QAC vs una calificacion de 80% de QAC obtenido en la
auditoria Externa anterior. Los elementos clave con una calificacion 6 fue Disefio, Construccién e Instalaciones
debido al costo tan alto de inversion que se requiere para eliminar las areas de oportunidad detectadas durante la
auditoria, validacion y controles de proceso.

La Calidad es responsabilidad de todos, por lo que esta calificacion es el resultado de un trabajo conjunto
entre todas las areas involucradas. Esta participacién es a todos los niveles desde la Gerente de Planta que da
direccion y establece la prioridad hasta los operadores que en sus actividades del dia a dia 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
asi como de asegurarse que se conocen y siguen los requerimientos de Calidad regulatorios y globales.

Es muy importante que exista dentro de la organizacién un lider 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,
comunicacion, establecimiento de prioridades, solucién de problemas, toma de riesgo, innovacion y expertis.

En esta Auditoria Externa me toco a mi ser ese Lider 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 fabricacion de jabones de tocador el sistema
puede aplicarse a cualquier rama de la industria ya que en algunos casos puede ser mas 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 obstaculos 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 “.

J La cultura de calidad no se implementa de un dia 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 mas 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 metodologia establecida, donde se tienen objetivos claros, criterios de éxito, un

procedimiento detallado, la evaluacién y seguimiento de resultados es una forma sistemética de
asegurar la reproducibilidad y mejora de los resultados.
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ABREVIATURAS:

1) RMS RAW MATERIAL SPECIFICATIONS ( Especificacion de materias primas )

2) BPR BACH PRODUCT RECORD ( Registros de lotes de produccion )

3) SIP SELF INTERNAL PROGRAM ( Programa de auto mejora )

4) Layout Mapa de ubicacion

5) IPM MATERIAL INTERNAL PACKING ( Especificacion de material de empaque )
6) SOP SPECIFIC OPERATIONS PROCEDURES ( Procedimientos especificos de operacion )
7 1Q INSTALATIONS QUALIFICATION ( Calificacion de la instalacion)

8) OQ OPERATIONAL QUALIFICATION ( Calificacion de la operacion )

9)PQ PERFORMANCE QUALIFICATION ( Calificacion del desempeiio )

10)IRA INVENTORY RECORD ACURACCY ( Precision en los registros de inventario )
11)PQM PLAN QUALITY MEASSURE ( Plan de medidas de calidad )

i2) VMC VARIABLE MEETING CRITERIA ( Criterios de calificacion en variables )

Bibliografia;
Toda la informacién arriba proporcionada viene de la documentacion registrada por la Compafiia como *

Sistemas de Aseguramiento de Calidad “ y de la experiencia adquirida durante los afios 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:

FECHA:

Bodega de Materia Prima

EQUIPO AUDITOR:
M. Gutiérrez M. Estrada

% Q.A. CAPABILITY = 90% %QAC = 100[(¥EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#fEC<=4)]
# EC Evaluados
ELEMENTO DE CALIDAD 214 8|10 OBSERVACION
1. Liderazgo 1 No se tiene ninguna informacion sobre este elemento clave
2. Entrenamiento 1 Algunos entrenamientos estan pendientes por realizarse y el entrenamiento de SOP's no se ha terminado
3. Disefo, Construccion Falta una gran mejoria en las instalaciones de recibo de grasas ( encharcamientos ) y en las bodegas
e Instalacion falta sellar las goteras presentes
4. Formulas 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. Validacion IEsle elemento clave no se evaluio , pero en posteriores SiP debe incluirse las nuevas iniciativas
7. Limpieza, Sanitizacién Tiene una gran area de mejora este elemento clave.
Mantenimiento y C. de Plagas
8. Materiales Iniciales 1 No se encontro ninguna anomalia en SAP.S6lo es necesario segregar los mat. Fisicamente y no solo x SAP
9. Operaciones de Proceso NA
10. Operaciones de Empaque NA
11. Almacenamiento y Manejo
de Producto Terminado NA
12. Controles de Laboratorio NA
13. Control del Proceso NA
14. Liberacion y Control del
Producto en Proceso y Term. NA
15. Registros 1 Algunos registros se encontrarén 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




ELEMENTO DE CALIDAD #1

LIDERAZGO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
11 La gente cuenta con una misidn y visién y estan comprometidos INinguno 100
con elias
12 Incluir en las r-charts las fechas de rewision y firmas del lider Incluirias [Jorge Mendoza 100
ELEMENTO DE CALIDAD #2
ENTRENAMIENTOS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
{2 1 Existe una matrix de entrenamientos y hay avance en el mismo ) del prog de con la rep! lJorge 100
pero se require que se los de aquelios que no [de aquellos operadores que no lo tomaron en la fecha programada.
bo tomaron en Ia fecha programada.
2 2 Cambiar formato de la minuta en base 100 para calificaciones A del formato jJorge Mendoza 100
ELEMENTO DE CALIDAD #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
31 Exsten onficios en paredes y techos por donde pasan algunas Sellar Todos los huecos Ruben Cardoso 70
tubenas y pueden representar una fuente de contaminacién de
las malerias primas
32 Las mangueras de recibo de grasas deben de estar en su lota- Colocar soportes e identificarlas Op.Recibo 70
Iidad en los soportes y evitar el contacto con el piso
33 Los drenajes del area de recibo de grasas son insuficientes, se Hacer canal a drenaje Ruben Cardoso 100
encuentran tapados y con deframes de grasas
4 Rewsar la posibilidad de eliminar todas las construcciones que a de area de (Carolina Pérez/Jonh L. 30
tienen los contralistas en el 4rea de las vias
35 Validar la bodega de perfumes, ya que no cuenta con el disefio Realizar GMP Clereance [Asuncion/Carolina 100
apropiado
36 Se requiere hacer modificaciones en el piso de recibo de
grasas
p7 Se tienen que reparar las goteras que existen en la nave
ELEMENTO DE CALIDAD #4
FORMULAS CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
l4 1 Actualizar RMS-10161111 de TCC para Escudo. Muse y Actualizarlo y ponerio en su carpeta correspondiente [Asuncién Sosa 100
Safeguard
la2 Inclur los G-Cas faltantes en la lista de proveedores aprobados Incluir los GCAS faltantes en la lista de proveedores Carolina Pérez 100
43 Rewsar si en los RMS's se indica que deben de ser pesados Revisar si los RMS's tienen documentado este requenmiento |Asuncién/Carolina 100
los materiales cuando son recibidos ( Ya se riviso y no lo indica )
fs 4 Investigar de que partes del lote deben de lomarse las muestras Investigar . no lo incluyen los RMS's Asunci6n/Carolina 100
que van a ser analizdas
45 Hablar con la gente encargada de los RMS's en TSO para Revisar e el proceso de de cambio Carolina Pérez 100
definir como debe de informase el cambio de documentos en especificaciones
6 Para los estandares que estan estableciendo deben de Firmar todos los estandares que no tengan la firma de Carolina Pérez 100
estar firmados por Aseguramiento de Calidad [Aseguramiento de Calidad.
ELEMENTO DE CALIDAD #5
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
151  Incluir el SOP Lab-009 de analisis y muestreo de materiales (debe Revisar. actualizar y aprobar el nuevo SOP Carolina Pérz 100
de actualizario Lab. Empague)
I52 La gente va actualizando los SOP's cuando es entrenada en ellos 100
153 Los SOP's deben de coincidir con lo que se indica en los RMS's Revisar con el técnico si es y 100
o hacer justificacion de por que no se siguen los analisis |a justificacion
I54 Se requiere agilizar el entrenamiento del personal en los Generar y dar al prog de de SOP's |Jorge Martinez 90
SOPs del area del area
ELEMENTO DE CALIDAD #6
VALIDACION
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
61 Rewsar s existe una validacién global del Sistema SAP Realizar la validacion de SAP R3 ( solo el médulo de bodegas ) (Asuncién Sosa 60
62 En proximas imciativas 0 en mantenimientos mayores
se requiere realizar un GMP clearance para certificar que
1a instalacién 6 el equipo esta apto para poder ser operado.
-
ELEMENTO DE CALIDAD #7
LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
71 Exsten algunos escurrimientos en las paredes de las bodegas Limpiar paredes e incluir paredes en la norma de limpieza Ruben Cardoso 100
72 Dar mayor impieza al drea de recibo de grasas |Seguimiento a Normas Op.de Recibo 70
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ias grasas.

para eliminar de raiz los problemas repetitivos del area.

{73 Rewisar el programa de control de plagas, ya que existen algunas Reparar ratoneras y revisar con Fumica su programa de revision Ruben Cardoso 100
ratoneras en malas condiciones de ratoneras
[7.4  Mejorar limpieza en pisos y paredes Seguimiento a normas Ruben Cardoso 70
75  Incluir certificados de calibracién de basculas y termometros Seguimiento a planes de temp. E humedades Carolina Pérz 80
76 Falta el programa y la instalacion de instrumentacion en Definir junto con Ingenieria cuando se realizara esta actividad Jonh Lockwood 60
recibo de grasas.
[77  Se requiere tener un programa de mantenimiento de insta- Realizar y dar seguimiento a este programa Ruben Cardoso 100
laciones en los techos de ias bodegas, ya que no se
encontro.
78 La caseta de perfumes tiene realizada el programa de lim- Incrementar la frecuencia de limpieza en el area y hacer revisiones Ruben Cardoso 100
pieza del 4rea sin embargo se encontraron indicios de para verificar si se esta cumpliendo con el programa
agua estancada
79 Quedaron pendientes dos limpiezas de los tanques de Sosa y HCI Programar y realizar la limpieza cuanto antes Ruben Cardoso 80
7.1 Se requiere integrar dentro del programa de limpieza Incluir en el programa la limpieza de estos tanques. validar la Carolina Pérez / TSO 80
los tanques de HCI, Sosa y Potasa porque pueden s frecuencia de limpieza con el departamento técnico
ser una fuente de contaminacion para el producto
7.11 Se encontraron excrementos de rata en la bodega de Revisar con Fumyca la efectividad del sistema de control de plagas | Carolina Pérez/Fumyca 100
materias primas. dentro de la bodega de materia prima 6 si es necesario cambiario.
7 12 Las puertas de acceso de montacarga siempre se (Cambio de puertas Kelly Agustin Ramos 50
encuentran abiertas
7 13 Se encontraron varias lamparas fundidas y un (Cambio de lamparas fundidas y revision de la frecuencia del Ruben Cardoso 100
insectronic apagado programa de mantenimiento
et
ELEMENTO DE CALIDAD #8
MATERIALES INICIALES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
81 Los se en base al Sistema INinguna 100
SAP
B2  Algunas etiquetas de identificacion estan dafiadas y no permiten Reparar etiquetas Coordinadores 90
leer la informacion del material
[83 Rewisar de que zonas debe de hacerse el muestreo de las tarimas No lo indican los RM's |Asuncién/carolina 100
I84 Se necesita tener segregacion de materiales independiente Evaluar con el Auditor Externo y TSO si esto es necesario
mente que se tenga en SAP
85 Los materiales de nuevas iniciativas deben de tener una |Establecer un procedimiento de manejo de materias primas para JAsuncion / TSO 100
fecha de caducidad, para retirarlos del area. Inuevos productos dentro de la BMP
I86 El matenal de scrap se tiene por mucho tiempo y no se Definir un procedimiento de manejo de scrap [Asuncion / Seguridad 100
hace nada por el
ELEMENTO DE CALIDAD #15
REGISTROS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
151 Todos los registros se encuentran limpios, claros y legibles Ninguna 100
152 Se encontraron algunas normas de limpieza sin firmas
ELEMENTO DE CALIDAD #16
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP)
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
161 La gente se encuentra involucrada con la auditoria y el desempenio Ninguna 100
de esta
162 Existe un plan de auditoruias BOQ y se le da seguimiento
ELEMENTO DE CALIDAD #18
SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
18 1 Entrenar al personal en la metodologia de manejo a incidentes Entrenar al personal en la metodologia de manejo a incidentes Carolina Pérez 100
182 Dar mayor seguimiento a planes de accion tanto para incidentes, Armar carpetas de incidentes con toda la informacion requerida Carolina Pérez 100
SIP y larjetas BOQ
183 Faita incluir los planes de accién de meses anteriores Dar seguimiento y terminar con los planes de accion pendientes Ruben Cardoso / CP 100
que se han quedado pendientes
184 El area tiene constantemente incidentes de calidad con Realizar un modelo de calidad en el area de recibo de grasas QA/BMP 70

% Avance TOTAL

91%
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REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN PROCESO ﬁn

FECHA:

LOCALIDAD: JABON BASE

EQUIPO AUDITOR:
Sergio Magni / Beatriz Pérez

% Q.A. CAPABILITY =

93% %QAC=  100[(#EC>=8) + 0.5(¥EC=6) - (HEC<=4)]
# EC Evaluados

e Instalacion

ELEMENTO DE CALIDAD 0l]2]4] 6| 8}10 OBSERVACION
1. Liderazgo 1 Todo el PGT estuvo muy participativo e involucrado
2. Entrenamiento 1 Cuentan con un programa general, asi como una matriz por integrante en cada pgt
3. Diserio, Construccién 1

Mallas internas parte superior/pailas

4. Formulas Card,

1
Especificaciones y Estandares El estandar debe ser actualizado de cauerdo con los ultimos cambios realizados al proceso
5. Procedimientos Escritos 1 Se terminaron de actualizar algunos SOP's y es requerido que sean entregados al duefo de este sistema a nivel pl
Se hizo un modificacion al diversos equipos debido a un incremento de capacidad en el proceso el cual aun no ha
6. Validacion 1 terminado de validarse.
7. Limpieza, Sanitizacion 1 Cuentan con un programa de mantenimiento a todos los equipos del proceso y el nivel de cumplimiento es muy
Mantenimiento y C. de Plagas bueno.
8. Materiales Iniciales NO APLICA
9. Operaciones de Proceso 1 Sin comentarios
10. Operaciones de Empaque NO APLICA
11. Aimacenamiento y Manejo NO APLICA
de Producto Terminado
Todo el personal se encuentra calificado para analizar el producto, pero es necesario presionar al
12. Controles de Laboratorio 1 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
13. Control del Proceso 1 actualizar los rangos de operacién con el incremento de capacidad del CONSAP.
14. Liberacion y Control del 1
Producto en Proceso y Term. OK
15. Registros 1 Reforzar SOP’s, correcion de errores

16. Programa de
Automejora (SIP)

Se requiere dar mayor seguimiento a las condiciones y actos de no calidad.

17. Quejas

NO APLICA

18. Seguimiento y mejora de
Resultados del Sistema
de Calidad

Se requiere mejorar el orden a la carpeta de resultados de calidad.

19. Responsabilidad sobre

contratistas

NO APLICA
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6.3 Validar los cambios hechos

ELEMENTO CLAVE #1
LIDERAZGO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
1.1 Hay que reforzar el parendizaje e interpretacion tanto 1.1 Realizar un despliegue de objetivos con los muchachos y escribirlo en el pizarron MG/JC 100%
de la vision como de la misién
1.2 Reforzar el conocimiento las medidas de calidad 1.2 Idem al punto anterior MG/JC 100%
len los operarios tanto para el drea como para planta
1.3 Reforzar conocimientos de elaboracion para R-Charts 1.3 Ayiudar al personal a que llenen su carta de responsabilidades MG/JC 100%
ELEMENTO CLAVE #2
ENTRENAMIENTOS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
2.1 Establecer prioridades reales para los entrenamientos 2.1 Revisar las prioridades de entrenamientos del 4rea de jabon base JLFIMG 70%
2.2 Realizar programa de entrenamiento para que se vaya 2.2 Pevisar el avance de porcentajes de los entrenamientos JLFIMG 70%
avanzando en porcentajes iguales para los dif. Pilares
2.3 Revisar las matrices de habilidades 2.3 Revisar con cada uno de los op las matrices de JLF/Operador 80%
2.4 Tener registros de la gente que toma los entrenamientos 2.4 Revisar los entrenamientos de la gente para los registros JLFMG 70%
ELEMENTO CLAVE #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
3.1 Tener mas cuidado con la limpieza, se enocntro un bote |3.1 Realizar inspecciones del persona! encargado de dialquimex 0. Rodriguez 100%
de agua en dialquimex
3.2 Hay fuga en la bomba de jabon terminado 3.2 Eliminar la fuga de la bomba de jab6n terminado J. Hernandez 80%
3.3 La bomba de salmuera de reaccién no tiene guarda 3.3 Colocar guarda a la bomba de salmuera de reaccion J. Salgado 100%
3.4 El mandmetro de la centrifuga B no funciona 3.4, Verificar si es (til el manémetro en la centrifuga Cuad B 100%
3.5 El manémetro de la centrifuga A esta en condiciones 3.5 Verificar si es Util el manémetro en la centrifuga Cuad B 100%
deplorables
3.6 Identificar bien los recipientes que se utilizan (cubeta 3.6 Colocar una leyenda en los recipientes con el contenido de ellos. Jesus Hdz 100%
fresca)
3.7 Intercambiador de calor cebo/coco tiene fuga por la 3.7 Realizar una inspeccion y corregir la fuga en el intercambiador de calor Cuad D 100%
valvula
ELEMENTO CLAVE #4
FORMULAS CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
4.1 Revisar los estandares ya que (tal vez por error de 4.2 Revisar los Estandares de Manufactura y colocar letter changes para lod MG Continuo|  100%
dedazo) un target esta fuera de sus limites dedazos
Incluir los cambios de incremento de capacidad
ELEMENTO CLAVE #5
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
5.1 Realizar una matriz para saber quienes necesitan 5.1 Realizar la matriz y revisarla con el coordinador de calidad para que se entrenen MG/JLF 100%
lentrenamientos de ciertos SOP s y asi aplicar estos en ese SOP
lentrenamientos
5.2 Actualizar el SOP JBCI-008 5.2 Hacer los cambios p del SOP si ha el proceso JS/MG 100%
5.3 EI SOP JBCI-01 no especifica que condiciones de operaci|5.3 Anexar las condiciones de proceso en el procedimiento. MG 100%
se deben de tener
5.4 EI SOP JBCII-001 Esta llenado con pluma 5 4 Revisar las anotaciones del SOP y corregir cuales son las anotaciones con pluma MG 100%
5.5 Quitar los entrenamientos que se encuentran dentro de 5.5 Colocar solo en un lado los entrenamientos de SOP's MG/JLF 100%
la carpeta de SOP’s
ELEMENTO CLAVE #6
VALIDACION
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
6.1 Falta la firma de Luis Aguilar en |a carpeta de validacién 6.1 Darle a Luis Aguilar la carpeta de validacién de Consap MG 100%
6.2 Reforzar conocimientos de concepto y diferencias entre  §6.2 Darie a los operadares , estos conceptos por medio de un acordesn JLFIMG 100%
una validacion concurrente, retrospectiva y prospectiva
6.3 Validar los cambios realizados en el programa MG 100%

ELEMENTO CLAVE #7

LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS

OBSERVACION

| PLAN DE ACCION

| ResPonsasLE | FEcHA | STATUS
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7.1 Los certi para de |7.1 Buscar la certificacion de la empresa para la calibracion de Insrumentos J:Jimenex 100%
temperatura, nivel, presion, valvula de control, etc. 0 que realicen un programa u opl's
7.2 Hay mantto preventivo que se encuentra vencido (estos s |7.2 Repartir los intrumentos de acuerdo al para su i y J. Saigado 90%
la aplazar hasta 20 meses cuando estan programados para 12|
17.3 Hay calil i que se 1 i 7.3 Idem al punto anterior J. Salgado 85%
7.4 establecer bien las prioridades (critico, mediocritico, No cri}7.4 Dentro del de calibracion de i i «como critico y MG /JS 85%
no critico
ELEMENTO CLAVE #9
OPERACIONES DE PROCESO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
9.1 El std dice que la prueba de glicerina debe de hacerse cad] 9.1 Poner un letter change para confirmar en el estandar de manufactura que el MG 100%
ihrs. ( No se lleva a cabo la prueba, pero ademads de es necesjanalisis se realixa una vez pot umo y lo realiza el laboratorio
ELEMENTO CLAVE #13
CONTROL DEL PROCESO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA' STATUS
13.1 Reforzar las areas de las graficas del Q W, 13.1 Continuar reforzando el seguimiento a las graficas de QW's MG 100%
13.2 Reforzar las reglas del control estadistico 13.2 Idem al punto anterior MG 100%
ELEMENTO CLAVE #14
LIBERACION Y CONTROL DE PRODUCTO EN PROCESO Y TERMINADO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
100%
ELEMENTO CLAVE #15
REGISTROS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
15.1 Los registros de reporte analitico de aseguramiento de ¢ |15.Reforzar 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 (examenes) llenado con lapiz 15.4E| coordinador de calidad debe de revisar que no se tengan este tipo de eventos. M. Raya 100%
ELEMENTO CLAVE #16
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP)
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA STATUS
16.1 Buen seguimiento al sistema de BOQ 16.1 Continuar con el seguimeinto a este sistema. MR/ MG 100%
ELEMENTO CLAVE #18
SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA  STATUS
% AVANCE TOTAL  95%




REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN SECADORES fﬁr.

LOCALIDAD: SECADORES EQUIPO AUDITOR:
A. Acevedo, E. Pérez, F. Diaz
FECHA:"
- 92Y% %aAc = - - -
% Q.A. CAPABILITY = (] %QAC =100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)]
# EC Evaluados

ELEMENTO DE CALIDAD 0]2fJ4]6]8]10 OBSERVACION
1. Liderazgo 1 Se tiene un muy buen sistema de reconocimiento de la calidad
2. Entrenamiento 1 Necesitamos que cada persona conozca su avance en entrenamientos y sus gaps
3. Disefio, Construccion 1 Peligro de contaminacion del producto en el colector de polvos del batidor-secador 1
e Instalacion
4. Formulas Card, 1 Se requiere verificar el numero de costales de sulfato de magnesio que estan adicionando al batidor

Especificaciones y Estandares

5. Procedimientos Escritos 1 Ya cuentan con un programa de revisién y actualizacion de SOP's
6. Validacion 1 Falta completar masterplan de validacion
7. Limpieza, Sanitizacion 1 Se encontro una gotera en la linea de jabon que va de intercambiadores fase 1 a tanque flash (secador

Mantenimiento y C. de Plagas

8. Materiales Iniciales NO APLICA
9. Operaciones de Proceso No se estan calculando los yield ni atacando sistematicamente las variaciones de uso
10. Operaciones de Empaque NO APLICA
11. Almacenamiento y Manejo NO APLICA

de Producto Terminado

12. Controles de Laboratorio NO APLICA
13. Control del Proceso 1 Debe terminarse por completo la estrategia de control de proceso
14. Liberacion y Control del 1 No deben existir tambores en el area sin una identificacion super precisa

Producto en Proceso y Term.

15. Registros 1 Reforzar el procedimiento de tachar los campos que no se usen en un registro

16. Programa de 1

Automejora (SIP)

17. Quejas NO APLICA

18. Seguimiento y mejora de Existen modelos para mejora de los resultados de calidad (F| de FFA, FI de temperatura de fideos)
Resultados del Sistema 1

de Calidad

19. Responsabilidad sobre NO APLICA

contratistas
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REPORTE DE AVANCES EN PLANES DE ACCION EN AREA DE PROCESO ( SECADORES )

ELEMENTO DE CALIDAD #1
LIDERAZGO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
11 Cuentan con un sistema de para las bl ito de las bl Coord de Calidad 100%
de calidad, lo que demuestra el compromiso con esa variable
12 Existen buenos SOPs, buen sistema de entrenamientos en Seguimiento a Sop's (Coord de Calidad 100%
calidad, buena involucracion de todos
ELEMENTO DE CALIDAD #2
ENTRENAMIENTOS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA| STATUS
21 Buen sistema de entr Pero se i que tener porcentaje de avance en todos los entrenamientos Lourdes Leyva 100%
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 el pgt de Secadores Coord.de Calidad 100%
Agaps que tienen
ELEMENTO DE CALIDAD #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
31  Eliminar tuberias obsoletas del area Eliminacion de tuberia obsoleta F.Mufioz 80%
3.2 Cerrar el agujero que se encuentra en la pared del antiguo cerrar el agujero en el secador 1 R.Juarez/J.Torres 80%
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%
del batidor no. 1. Existe el riesgo de que caiga y contamine
el producto
ELEMENTO DE CALIDAD #4
FORMULAS CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
41 Cerrar la incongruencia que existe entre el BPR y el numero Revisar BPR con TSO L.Leyva 90%
de costales de sulfato de magnesio que se estan agregando
al batidor
K2 Revisarel de 80/20 y aseg Revisar las variables criticas.
que estan bien las criticas de
ELEMENTO DE CALIDAD #5
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
I51 Lalista de SOPs esta muy Se tiene un al de sops Coord.de Calidad 100%
de mejora de todos los SOPs. Todos los SOPs estan en el
area para su consulta. Buen trabajo en este elemento
—_—
ELEMENTO DE CALIDAD #6
VALIDACION
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
I6 1 Elaborar un plan maestro para la validacion (y verificacion) Elaborar un plan maestro para la validacion L.Leyva 85%
de equipos y procesos del area
6.2 Darle prisa a la validacion del secador 3 (esta pendiente) Terminar la validacion del secador # 3 L.Leyva 80%
63 Validar el SOP SEC-043, Jabon Base fuera de especificaciones, |Se requiere hacer la validaciéon F.Muioz 95%
debe de justificarse este procedimiento
ELEMENTO DE CALIDAD #7
LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
7.1 Asegurarse que se sigue el programa de calibracion del area Incluir prog de io de area de fluidi R.Juarez/J.Torres
de fluidizacion (no estaba pegado el programa en el pizarron)
72 Incluir en la norma de progresivo el chequeo de que los Incluir en la norma de de progresivo el chequeo de calcetines R.Juarez/J.Torres 100%
calcetines del control de polvos estan trabajando bien
73 Existe una gotera en la lidea de jabon que sale del intercambia- P la gotera que hay en el secador #2 R.Juarez/J.Torres 100%
dor de 1a fase hacia tanque flash en secador 2
74 Fuga en el intercambiador de la segunda fase del secador 2 Reparar fugas en intercambiadores. R.Juarez/J.Torres 100%
ELEMENTO DE CALIDAD #9
OPERACIONES DE PROCESO ANEXO 6




OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
{01 No se tiene un calculo periodico de yield, ni un sistema Dar seguimiento a variaciones L.Leyva 100%
para atacar constantemente las variaciones de uso
La 2 No existen registros que que la ion de un registro de preparacion del remelt Coord.de Calidad 80%
remelt se esta haciendo de forma adecuada
ELEMENTO DE CALIDAD #13
CONTROL DEL PROCESO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
131 Terminar de desarrollar toda la estrategia de control de de control de proceso J.Garcia 90%
procéso (ej: no se encontro estrategia para FFA)
132 Hacer mas amigable de consultar el sistema electronico de Hacer un sistema electronico 0 manual para ayudas de trabajo J.Garcia 80%
ayudas de trabajo (la gente tarda en conectarse a la red y
encontrar el documento que necesita)
133 Entender como interp la i de col del E iento de i i de J.Garcia 90%
Qw
ELEMENTO DE CALIDAD #14
LIBERACION Y CONTROL DE PRODUCTO EN PROCESO Y TERMINADO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
141 Se encontro un tambor de producto que estaba pelandose, No tener tambores de scrap sin identificar Op. De Secadores 100%
pero el tambor solo decia "scrap”, sin identificar que tipo
de scrap era (causa o destino del scrap)
ELEMENTO DE CALIDAD #15
REGISTROS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
151 En la bitacora del secador 2 se encontraron registros donde Tachar los campos vacios de bitacoras Op. De Secadores 100%
no se habian tachado los campos que no se llenaron del
registro
ELEMENTO DE CALIDAD #16
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP)
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
ELEMENTO DE CALIDAD #18
SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA| STATUS
18.1 Se esta haciendo un buen esfuerzo para mejora de Coord.de Calidad 100%
de calidad (ej: FI de FFA, Fl de temperatura de fideos)
TOTAL AVANCE:  93%
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REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LIiNEA 1

LOCALIDAD: Linea 1

FECHA:

EQUIPO AUDITOR:
J.Garcia / Martin Estrada

% Q.A. CAPABILITY =

92%

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

# EC Evaluados

ELEMENTO DE CALIDAD 2|4 8 |10 OBSERVACION
1. Liderazgo 1 No cuentan con r-charts actualizados.
2. Entrenamiento 1 Seguimiento al programa de necesidades de entrenamiento
3. Disefio, Construccién Existen tuberias obsoletas en el area.
e Instalacion
4. Formulas Card, 1 Todas las FC's y especificaciones se encuentran actualizados.
Especificaciones y Estandares
5. Procedimientos Escritos 1 Deben de ser revisados para su actualizacion de acuerdo a un CPS.
6. Validacion No se evalud
7. Limpieza, Sanitizacion 1 AUn no se cuenta con normas de limpieza en el area
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
14. Liberacion 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 Accion para los Incidentes registrados.
Resultados del Sistema 1
de Calidad
19. Regponsabilidad sobre NO APLICA
contratistas

ANEXO 7




Ri [ LINEA 1

ELEMENTO DE CALIDAD #1

LIDERAZGO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
1.1 Los R-Charts no se encuentran actualizados Los R-Charts seran actualizados una vez que acabe la transicion del L Vila 80%
nuevo Gerente
1.2 Algunas Graficas en los pizarrones no estan Se actualizaran y se platicara con el responsable de cada una de ellas L Vila/ MEPO 100%
lactualizadas
ELEMENTO DE CALIDAD #2
ENTRENAMIENTOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
2.1 Aplicar el DNC. Se seguira la metodologia del pilar C. Pereda 100%
2.2 Elaborar Programa de Entrenamientos de SOP's. El programa existe, sin embargo, le falta seguimiento
Se le dara seguimiento al programa de SOP existentes MEPO 100%
ELEMENTO DE CALIDAD #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
3.1 Falta tapar la parte de bandas para cuando trabaja con moncler |Se evaluara la posibilidad de tapar esas bandas L. Velasco 80%
32 Existen tuberias obsoletas Se costeara el retiro de éstas L. Velasco 80%
ELEMENTO DE CALIDAD #4
FORMULA CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
Sin comentarios
ELEMENTO DE CALIDAD #5
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
5 1 Falta incluir en |a carpeta los SOP’s Generales Actualizarios MEPO 100%
Actualizados
5 2 Revizar el SOP de Lavado de Tanques.
5 3 Actualizar el SOP de Op. de Amalgamador |Actualizaro MEPO 100%
incluyendo fluidizacion
ELEMENTO DE CALIDAD #6
VALIDACION I PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
Sin comentarios l
ELEMENTO CLAVE #7
LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE P PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
7 1 Los utencilios de Limpieza NO tienen un lugar esp (Costear la fabricacion de un pequefo cubiculo para estos utencilios MEPO 100%
7 2 Existe mucho polvo acumulado en equipos, tuberias, Una persona sera encargada de coordinar a los contratistas para reali- E. Montero 100%
lamparas e instalaciones en general zar estas tareas
7 3 Falta limpieza en la Tina del Amalgamador Darle seguimiento a la norma LIL Operador / Lider PGT 100%
7 4Calibracion celdas de carga Costear el mtto. de las celdas, conseguir el budget y programar los y MEPO 80%
mantenimientos
ELEMENTO DE CALIDAD #9
[OPERACIONES DE PROCESO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
9 1 Tina del amalgamador con residuos de varias Darle seguimiento a la norma LIL Operador / Lider PGT 90%
\Versiones
ELEMENTO DE CALIDAD #10
(OPERACIONES DE EMPAQUE PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
Sin Comentarios
ELEMENTO DE CALIDAD #13
ICONTROL DEL PROCESO I PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
13 1 Debe de ingluirse comentarios en QW cuando un punto esta fuera  Se trabajara en todo el sistema de control de procesos con el L. Velasco / MEPO 80%
13 2 La estrategia del control del proceso ya se hizo, pero la arranque de la categoria de condiciones de proceso. En ella se
todavia no se implementa definiran nt las variables criticas y los variables que tan
13.3 Se detectan errores en la adicion de datos de centerlines solo se controlarn. Asi mismo se redefiniran los limites
13 4 La gente no conoce cuales son las variables criticas Se trabajara nuevamente con el pesonal para reforzar el conoci-
135 Existen algunas fallas de conocimientos en QW miento de control del proceso NEXO 3




|113.8_No hay correlaciones entre las variables criticas 1 | 1 1

"ELEMENTO DE CALIDAD #15

|REGISTROS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
15.1 Actualizacion de registros

15.2 Seguir procedimiento de correccion de errores Reforzar este procedimiento MEPO 90%
IELEMENTO DE CALIDAD #16

"PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS

I[Sin comentarios

HELEMENTO DE CALIDAD # 17

IQUEJAS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
17.1 Seguimiento a las quejas y La investigacion de las quejas es llevada a cabo para cada una de ellas, L. Velasco / MEPO 100%
Jun avance en los planes de accion s6lo se reforzara el seguimiento a los planes de accion establecidos

ELEMENTO DE CALIDAD #18

ISEG. Y MEJORA DE RESULTADOS PLAN DE ACCION FECHA STATUS
18.1 Deberan implementar el seguimiento a los tres Se implementara de forma inmediata L. Ma. Ordufia/ MEPO 100%
lactos y condiciones criticos detectados en las BOQ |

| TOTAL AVANCE 93% |

ANEXO 8



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LIiNEA 2

[COCALIDAD:  Linea 2

FECHA:

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

% Q.A. CAPABILITY = 89% %QAC= 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (HEC<=4)]
# EC Evaluados
ELEMENTO CLAVE 0]l2]4 8 |10 OBSERVACION
1. Liderazgo 1 Se han establecido la mision, visién, orgranigrama y R-Charts
2. Entrenamiento Actualizar las matrices de lo general a lo particular.
3. Disefio, Construccién Existen indicios de goteras en la linea
e Instalacion
4. Formulas 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. Validacion Existe la validacion, pero no se ha concluido y ya tiene mas de un afio asi.
7. Limpieza, Sanitizacion 1 Sin comentarios
Mantenimiento y C. de Plagas
8. Materiales Iniciales NO APLICA
9. Operaciones de Proceso 1 Sin comentarios i h
10. Operaciones de Empaque 1 Falta de un Tamu en la li;lea
11. Aimacenamiento y Manejo NO APLICA
de Producto Terminado
12. Controles de Laboratorio NO APLICA
13. Control del Proceso 1 Sin comentarios
14. Liberacién y Control del NO APLICA
Producto en Proceso y Term.
15. Registros 1 Se encontraron algunas anormalidades de correccion 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

ANEXO 9




REPORTE AVANCE DE PLANES DE ACCION LINEA - 2

ELEMENTO DE CALIDAD #1

LIDERAZGO PLAN DE ACCION RESPONSABLE| FECHA STATUS
OBSERVACION

1.1 El equipo cuenta con una Mision y Vision Mantener y mejorar

1.2 Cuenta con R-Charts actualizadas Op. /L. Orduna

1.3 El lider esta en la auditoria L. Vila

ELEMENTO DE CALIDAD #2

ENTRENAMIENTOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE| FECHA STATUS
OBSERVACION
2.1 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 informacion.
2.3 Actualizar las matrices de lo general a lo particular, Se elaborara una gréfica para visualizar mejor el % de entrenamientos C. Pereda 90
2.4 Tienen prioridad 1,2,3 y 4 pero no aclaran cual es el mas dados vs los planeados

importante Se replantearan las matrices C. Pereda 70
2.5 No tienen historia de entrenamientos anteriores Se especificara cual entrenamiento es mas prioritario C. Pereda 70

ELEMENTO DE CALIDAD #3

DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES PLAN DE ACCION RESPONSABLEI FECHA STATUS
(OBSERVACION |

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 Ingenieria el arreglo del techo L. Velasco 80

ELEMENTO DE CALIDAD #4

FORMULA CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES PLAN DE ACCION RESPONSABLE| FECHA STATUS
OBSERVACION
4.1 Todos los documentos se encuentran actualizados Mantenerio M. Acuia 100
ELEMENTO DE CALIDAD #5
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE| FECHA STATUS
OBSERVACION
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

IVALIDACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE| FECHA STATUS

SIN OBSERVACION

ELEMENTO DE CALIDAD #7

LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PL PLAN DE ACCION RESPONSABLE| FECHA STATUS
(OBSERVACION
7.1 No hay duefio en el area de colorantes Se definira un rol de limpieza, se elaborara una lista de chequeo para MEPO 100
por lo que el area se observo descuidada. llevar a cabo la limpieza
Se llevaran a cabo algunos cambios que nos ayuden a mantener el 90

estandar de limieza adecuado

ELEMENTODE CALIDAD #9

IOPERACIONES DE PROCESO PLAN DE ACCION RESPONSABLE| FECHA STATUS

(OBSERVACION

Sin comentarios

|(ELEMENTO DE CALIDAD #10

lOPERACIONES DE EMPAQUE PLAN DE ACCION RESPONSABLE| FECHA STATUS
OBSERVACION
No existe un Tamu en la linea, EI TAMU si existe, se mantendra en la linea MEPO 100

| —
ELEMENTODE CALIDAD #13

CONTROL DEL PROCESO | PLAN DE ACCION | REsPONsABLE] FECHA | sTaTus

OBSERVACION | | | ANEXC {0




[Sin comentarios

ELEMENTO DE CALIDAD #15

REGISTROS

PLAN DE ACCION

RESPONSABLE

FECHA

STATUS

(OBSERVACION
15.1 Se requiere reforzar el seguimiento a correccion de errores
15.2 Falta llenar espacios vacios en Centerine

Se reforzara este SOP y se reforzara la importancia de no dejar espacio
vacios en los registros

MEPO

100

ELEMENTODE CALIDAD #16

PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP)

PLAN DE ACCION

RESPONSABLE

FECHA

STATUS

(OBSERVACION

Sin comentarios

ELEMENTODE CALIDAD #17

IQUEJAS

PLAN DE ACCION

RESPONSABLE

FECHA

STATUS

OBSERVACION
ISin comentarios

M. Acuia

ELEMENTO DE CALIDAD #18

ISEG. Y MEJORA DE RESULTADOS

PLAN DE ACCION

RESPONSABLE

FECHA

STATUS

OBSERVACION

Sin comentarios

MEPO

|% AVANCE TOTAL

89%]|

ANEXO 10



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LINEA 5

LOCALIDAD: Linea 5

FECHA:

EQUIPO AUDITOR:
M. Gutierrez, Sergio Magni, Beatriz Pérez, Martin Estrada

% Q.A. CAPABILITY =

89%

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

# EC Evaluados

ELEMENTO DE CALIDAD 2] 4 8|10 OBSERVACION
1. Liderazgo 1 Se han establecido la mision, vision, orgranigrama y R-Charts
2. Entrenamiento Actualizar las matrices de lo general a lo particular.
3. Disefio, Construccion Existen indicios de goteras en la linea
e Instalacion
4. Formulas 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. Validacion Existe la validacion, pero no se ha concluido y ya tiene mas de un an
7. Limpieza, Sanitizacion 1 Sin comentarios
Mantenimiento y C. de Plagas
8. Materiales Iniciales NO APLICA
9. Operaciones de Proceso 1 Sin comentarios
10. 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. Liberacién y Control del NO APLICA
Producto en Proceso y Term.
15. Registros 1 Se encontraron algunas anormalidades de correccién 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

ANEXO 11




REPORTE DE AVANCE DE PLANES DE ACCION LINEA-5

fot

ELEMENTO DE CALIDAD #1

LIDERAZGO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
OBSERVACION
1.1 El equipo cuenta con una Mision y Visién Mantenerio
1.2 Cuenta con R-Charts actualizadas Op. / L. Orduha
1.3 El lider esta en la auditoria L. Vila
ELEMENTO DE CALIDAD #2
[ENTRENAMIENTOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
(OBSERVACION
[2. 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 o realizado busqueda de informacion
[2 3 Actualizar las matrices de lo general a lo particular Se elaborara una grafica para visualizar mejor el % de entrenamientos C. Pereda 95
2.4 Tienen priondad 1,2.3 y 4 pero no aclaran cual es el mas dados vs los planeados
importante Se replantearan las matrices C. Pereda 80
[2.5 No tenen histonia de entrenamientos anteriores Se cual es mas C. Pereda 80
ELEMENTO DE CALIDAD #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES PLAN DE ACCION RESPONSABLE I FECHA STATUS
(OBSERVACION |
3.1 El flujo de la linea debe estar cubierto. Se evaluara la posibilidad de tapario L. Velasco/ S. Saucedo 80
3.2 Goteras Se checara con Ingenieria el arreglo del techo L. Velasco 80
ELEMENTO DE CALIDAD #4
[FORMULA CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
(OBSERVACION
4.1 Todos los documentos se encuentran actualizados. Mantenerlo M. Acuna 100
ELEMENTO DE CALIDAD #5
[PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
(OBSERVACION
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 Inmediato 100
por lo tanto no estan disponibles en donde se realizan para que la chequen cada vez que sea necesario
las actividades
ELEMENTO DE CALIDAD #6
VALIDACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
SIN OBSERVACIONES
ELEMENTO DE CALIDAD #7
LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLA PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
OBSERVACION
7 1 No hay dueno en el 4rea de colorantes Se definira un rol de limpieza, se elaborara una lista de chequeo para Ma. E. Pérez 100
por lo que el 4rea se observo descuidada levar a cabo la limpieza
Se lievaran a cabo algunos cambios que nos ayuden a mantener el Ma. E. Pérez 90
lestandar de limieza adecuado
ELEMENTO DE CALIDAD #9
IOPERACIONES DE PROCESO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
(OBSERVACION
Sin comentarios
ELEMENTO DE CALIDAD #10
IOPERACIONES DE EMPAQUE PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
IOBSERVACION
No existe un Tamu en la linea. EI TAMU si existe, se mantendra en la linea MEPO 100
ELEMENTO DE CALIDAD #13
[CONTROL DEL PROCESO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
(OBSERVACION
ISin comentarios

ELEMENTO DE CALIDAD #15

AMEXO-42.




[REGISTROS

PLAN DE ACCION

RESPONSABLE

FECHA

STATUS

(OBSERVACION
15.1 Se requiere reforzar el seguimiento a correccién de errores
15.2 Falta llenar espacios vacios en Centerline

Se reforzara este SOP y se reforzara la importancia de no dejar espacio
vacios en los registros

MEPO

100

ELEMENTO DE CALIDAD #16

IPROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP)

PLAN DE ACCION

RESPONSABLE

FECHA

STATUS

(OBSERVACION

Sin comentarios

ELEMENTO DE CALIDAD #17

QUEJAS

PLAN DE ACCION

RESPONSABLE

FECHA

STATUS

(OBSERVACION
Sin comentarios

ELEMENTO DE CALIDAD #18

SEG. Y MEJORA DE RESULTADOS

PLAN DE ACCION

RESPONSABLE

FECHA

STATUS

OBSERVACION

Sin comentarios

|% AVANCE TOTAL

91%

ANEXO 12




REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LINEA 6

LOCALIDAD: Linea 6 EQUIPO AUDITOR:
FECHA: Judith Garcia, Beatriz Pérez
% Q.A. CAPABILITY = 88% %QAC = 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)]
# EC Evaluados
ELEMENTOS DE CALIDAD 214 8 |10 OBSERVACION
Tienen establecido la mision, vision, organigrama y R-charts actualizados
1. Liderazgo 1 en lalinea
2. Entrenamiento 1 Existe un plan de entrenamientos establecidos con porcentajes de avances
3. Disefio, Construccién
e Instalaciones 1
4. Formulas Card, Especs 1
y Estandares Proximo a vencer estandares de manufactura.
5. Procedimientos Escritos 1 Los procedimientos existentes hacerlos mas amigables
6. Validacion Falta de entregar plan maestro de validacién y ain no son terminados
7. Limpieza, sanitizacion, Existe evidencia de suciedad en partes de la instalacion del la linea,
mantenimiento y no se encuentra el calendario de seguimiento a la norma
8. Materiales Iniciales NO APLICA
9. Operaciones de Proceso 1
10. Operaciones de Empaque 1
11. Aimacenamiento y Manejo de P.T. NO APLICA
12. Controles de Laboratorio NO APLICA
13. Control del Proceso
14. Liberacion y Control de P.T. NO APLICA
y en proceso
15. Registros 1 Seguimiento a correccion 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




BREPORTE DE AVANCE EN PLANES DE ACCION LINEA 6

ELEMENTO DE CALIDAD #1_"LIDERAZGO"
OBSERVACION PLANDEACCION | RESPONSABLE FECHA] STATUS |
1) Tienen mision y vision claros Ninguno 100
2) Involucracion del PGT incluyendo al Lider.
e
ELEMENTO DE CALIDAD # 2 "ENTRENAMIENTOS
OBSERVACION — PLANDEACCION | RESPONSABLE FECHA] STATUS |
2.1) hay conocimiento de que es un DNC Ninguno
2.2 Reforzamiento en control de proceso Programar reentrenamiento Luis Vila 100
2.3 Reforzamiento en reglas de control de proceso Programar reentrenamiento Luis Vila 100
ELEMENTO DE CALIDAD #3 "DISENO CONSTRUCCION E INSTALACIONES
OBSERVACION PLAN DE ACCION [RESPONSABLE FECHA] STATUS
3.1 Se diablito (cinturén i una i i Evaluar si es necesario en la maquina y si es asi establecer un L. Velazco 100
a la salida del transfer disefio de forma permanente. Realizar control de cambio
——
ELEMENTO DE CALIDAD #4 " FORMULAS CARD ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
4 1) Estandares de manufactura proximo a vencer Iﬁevisanos. actualizarlos y mandarlos a firmas antes que venzan | Luis Vila 70
[documentos.
ELEMENTO DE CALIDAD #5 "PROCEDIMIENTOS ESCRITOS"
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
5 1) Los SOP’s no estan disponibles en area de operaciéon [Ninguno
Arreglar la carpeta con separadores , Indice y nim de paginas
5.2)Orden en la carpeta (separadores) para facilidad en la localizac para facilitar la localizacién de los mismos MEPO 100
ELEMENTO DE CALIDAD #6 "VALIDACION"
OBSERVACION PLAN DE ACCION _ RESPONSABLE FECHA| STATUS
6.1 Falta PQ de la linea (estan en proceso) Terminar y aprobar el reporte de Calificacion de Proceso y Luis Vila 80
1; 2 Falta verificacion continuar con la verificacion correspondiente
ELEMENTO DE CALIDAD #7 "LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS"
| OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA| STATUS
7.1 Botella de plastico con glicerina sin identificacion Quitar del area la botella de plastico y retroalimentar a operadore MEPO / L.VILA 100
7.2 Cubetas sin identificar Todos los contenedores utilizados en el drea deberan estar identif. 80
7.3 Frasco de refresco con shampoo dentro del troquel Quitar el del dreay i Pt 100
7.4 Tarja sin funcién Arreglar la tarja del area 6 eliminaria si no es necesaria 80
75 de Incluir la cortadora en la norma LIL y de manteniemiento 80
7.6 Cinta fifo utilizada para semiarreglos de lavabo o tarja Eliminar el uso de cinta FIFO del area y retroalimentar operadores 80
7.7 Versiones de diferente color en amalgamado Limpieza de los amalgamadores y revision del SOP para incrementar frecuencia de limpiez 90
7.8 Ci en {Eliminar del area todos los contenedores que no sean necesarios 100
7.9 Versiones de diferente color en cortadora Limpieza de la cortadores, revision del SOP, incremento en la frecuencia de limpieza 90
7.1 Recolector sucio de pastillas posible contaminacién al produc Limpieza del A i i6n de los op , levantar Incidente de calida 80
7.1 Tuberia sucia Incremento en la frecuencia de limpieza de tuberias, modificacion del programa 100
7.1 Basculas fuera de servicio Quitar la bascula del 4rea si no es necesaria- 90
ELEMENTO DE CALIDAD #9 "OPERACIONES DE PROCESO"
OBSERVACION — PLANDEACCION | RESPONSABLE FECHA] STATUS|
NO APLICA I
ELEMENTO DE CALIDAD # 10 "OPERACIONES DE EMPAQUE"
OBSERVACION PLAN DE ACCION ____ RESPONSABLE FECHA| STATUS
10. No se encuentra la inspecion de las 11:00 am Revisar y mejorar el procedimiento de almacenamiento de registr MEPO 100
ELEMENTO DE CALIDAD # 13 "CONTROL DE PROCESO"
OBSERVACION | PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA] STATUS |
13. No se lleva acabo las reglas para ajustar el proceso [Es critica 1a revision. ion, i a op! L.Vila/L.Velazco 70
13. Variacion en variables criticas y terminar con el proceso validacion y verificacion de esta linea
13. No hay correlaciones de las variables cuanto antes
ELEMENTO DE CALIDAD # 15 "REGISTROS"
[ OBSERVACION l_ PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA] STATUS
15. No se sigue procedimiento de correccion de errores Reentrenamiento en el SOP a los operadores y retroalimentacion 80
15. Minutas incompletas Reentrenamiento en el SOP de llenado re registros a operadores 90
15. Numero de lote incompleto. Reentrenamiento en el SOP de llenado re registros a operadores 90
15, Mal llenado de tarjetas Boq Reentrenamiento en el SOP de llenado re registros a operadores 90
15. Limpieza en registro de BP's Reentrenamiento en el SOP de lienado re registros a operadores 90
ELEMENTO DE CALIDAD #16 "PROGRAMA DE AUTOMEJORA"
OBSERVACION PLAN DE ACCION | RESPONSABLE FECHAI STATUS
{[Sin comentarios Ninguno 1 1 1
ELEMENTO DE CALIDAD # 17 "QUEJAS"
OBSERVACION PLAN DE ACCION ] RESPONSABLE FECHAI STATUS
Sin comentarios ing 1 | 1
ELEMENTO DE CALIDAD # 18 "SEGUIMIENTO Y MEJORA DE LOS RESULTADOS"

18.2) Se recomienda que las tarjetas boq se revisen antes de entregarias

el programa de fases de Calidad

M OBSERVACION | PLAN DE ACCION [ RESPONSABLE FECHA] STATUS |
18.1) Seguimiento a resultados de calidad. [Ninguno

18. No hay seguimiento en el programa de fases (tarimas de scra |lncluif el # de tarimas de scrap como un criterio de calificacion e S. Magni

% AVANCE TOTAL || 90%

ANEXO 14



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LINEA 7

LOCALIDAD: _ Linea 7 — [EQUIPO AUDITOR:
J. Garcia / Hilda Serafin / Ma. E. Pérez
FECHA:
% Q.A. CAPABILITY = 86% %QAC=  100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)]
# EC Evaluados
ELEMENTO DE CALIDAD 21416 | 8]10 OBSERVACION
1. Liderazgo 1 Faltan actualizar Rchart del personal del area
2. Entrenamiento 1 No hay % de avances en matrices de entrenamientos
3. Disefio, Construccion oK
e Instalacion 1
4. Formulas Card, 1
Especificaciones y Estandares OK
5. Procedimientos Escritos 1 Completos y actualizados
6. Validacion 1
7. Limpieza, Sanitizacion 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
10. 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. Liberacién 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

ANEXO 15




DE EN Lij

ELEMENTO DE CALIDAD #1

LIDERAZGO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
BSERVACION
11 Falta involucracion de todo el equipo. Durante las auditorias debera participar el lider, la gerencia y los operadores C. Rosales 90
12 Elorganigrama solo esta actualizado en las carpetas de los Pegar en todos los del area los i
coordinadores, 2n los demas pizarrones no
13 El personal tiene confusion con la mision y vision del area |Entrenamiento en la mision y vision del area, de la planta y la diferencia entre ellas
14 Elpersonal no domina los conceptos basicos de calidad E i i iato a los op: en QA & you y Calidad Total
15 Falta organizacion en toda la informacion Toda la informacion de los pizarrones debera ser reorganizada para que lleve un orden
16 Los R-Charts no se encuentran actualizados Actualizacion inmediata de los R-chart de los operadores
17  Algunas graficas no estan actualizadas A iata de toda la de los p
ELEMENTO DE CALIDAD #2
[ENTRENAMIENTOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
IOBSERVACION
? 1 No existe calendario de entrenamientos de SOP’s Definir un lider de entrenamientos en el area que de seguimiento a todos los S. Millan 80
[22 Elpersonal no conoce su matriz, asi como no sabe cual del pilar de que genere, de seguimiento a
es su DNC los . genere |a docul y tenga actualizado el programa
[23  No todos los entrenamientos estan registrados de entrenamientos de la linea
[24  Matrices de entrenamiento sin actualizar
[25 No hay porcentaje de avances en matrices
[26 Faltan entrenamientos para las personas que estan en el mixto
ELEMENTO DE CALIDAD #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
Evaluar Ia posibilidad de tapar toda la linea como Incluir este requerimiento en las AE s de capital del préximo ano fiscal S. Millan 50
Por ejemplo la linea # 6 para tener el dinero necesario para cubrir la linea Ingenieria
ELEMENTODE CALIDAD #4
[FORMULA CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES PLAN DE ACCION
JOBSERVACION
ISin comentanos , toda la informacién se encuentra actualizada y Ninguno S. Millan 100
laprobada
ELEMENTO DE CALIDAD #5
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PLAN DE ACCION
[OBSERVACION
51 Se observan SOP que no coincide el titulo con lo que dice Definir un duefo de los procedimientos del area, revision del elemento clave S Magni 100
I52 No existe un calendario de revision y actualizacion para cubrir todos los requerimientos de calidad del mismo. El responsable
53 Lacarpetade SOP's de amalgamadores se observa sera el gado de revisar, izar y aseg: quelai
incompleta describa cada una de las operaciones del area.
154 Las inspecciones no sen llevadas de acuerdo al procedimiento
55 No se utilizan los sop’s para realizar |a tarea. Incluir en el de el en los SOP's a los oper.
ELEMENTO CLAVE #6
VALIDACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE | FECHA | STATUS
[OBSERVACION
|61 No existe el plan maestro de validacion en el area Generar y terminar el plan maestro de validacién del area. Definir un lider S. Millan 80
62 Los registros de las pruebas IQ/OQ sin firmas que de seguimeinto al plan y que se asegure que cubra todos los requerimientos
6.3 Falta fechas y firmas del responsable en los reportes analiticos. |de Calidad
ELEMENTO DE CALIDAD #7
LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLA] PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
JOBSERVACION
71 El area se observa muy sucia y desordenada alos de Calidad de la Linea que a su vez S. Magni 100
72 Seobservan restos de versiones diferentes a la que estan lentrenaran al resto de su equipo en el elemento clave No. 7 para que
produciendo a lo largo de la linea cumplan con todos los requerimientos de calidad del mismo.
72 Utencilios del amalgamador sin identificar
73 Utencilios de limpieza arriba del amalgamador El nivel de orden y limpieza del &rea sera un criterio de cumplimiento en el S. Magni 80
74 Contenedores a lo largo de la linea sin identificar programa de fases de Calidad de esta linea hasta que se cree la cultura
7 5 Diablito (carton posible contaminacion al producto)a un de Calidad en los operadores.
lado del troquel por la banda de reproceso
76 Lavabos no sirven y estan cubierton con carton y cinta fifo NEXO 16




7.7 Tuberia en el amalgamador cubierta con cinta fifo

[7.8 Tuberias sucias con mucho polvo (posible contaminacién al producto)

ELEMENTO DE CALIDAD #9

IOPERACIONES DE PROCESO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS

JOBSERVACION

INO APLICA EN EL AREA NINGUNO

ELEMENTO DE CALIDAD #10

IOPERACIONES DE EMPAQUE PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS

[OBSERVACION

10 1 No utilizan el TAMU Entrenamiento a los coordinadores de calidad en el TAMU S. Magni 100

102 Se observo tambor de perfume de la version anterior (despeje de linea Ei i alos es de calidad en el SOP de despeje de linea S. Magni 100

103 Se observan que las inspecciones de pastillas reportadas Entrenamiento a los coordinadores de calidad en el TAMU S. Magni 100
la calificacion no es real.

ELEMENTO DE CALIDAD #13

ICONTROL DEL PROCESO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS

(OBSERVACION

131 El personal no utiliza la herramienta de QW para lo que es. Denir un duefio de este elemento clave en la linea que sera responsable de C. Rosales 80

132 Desconocen los conceptos basicos de QW dar generar y dar seguimiento a los requerimientos de Calidad de éste elemento

13.3 No saben lo que son las variables criticas de Calidad.

134 No saben entrar en las graficas de QW.

135 No conocen las reglas estadisticas y para que sirven

ELEMENTO DE CALIDAD #15

REGISTROS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS

JOBSERVACION

151 Se observan registros de diferentes tipos sin firmas y fechas Se i revisiones dela que se genera S. Magni 100

152 No se lleva a cabo el procedimiento de correccion de errores en el area con el objetivo de retroalimentar a los operadores de turno

153 Se observan espacios en blanco en diferentes registros y crear la cultura en ellos en cuanto al llenado de los registros

ELEMENTO DE CALIDAD #16

PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS

(OBSERVACION

161 Les falta involucracion en la ejecucion de los planes de Se revisaran con el gerente de grupo los avances en los planes A.Corona 90
accion semanalmente hasta que queden completados

ELEMENTO DE CALIDAD #17

IQUEJAS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS

(OBSERVACION

Sin comentarios Ninguno

ELEMENTO DE CALIDAD #18

ISEG. Y MEJORA DE RESULTADOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS

[OBSERVACION

18 1 Les falta seguimiento a los planes de accion Se revisaran con el gerente de grupo los avances en los planes C. Rosales 100

|semanalmente hasta que queden completados

182 Elsistema de seguimiento de alertas no esta totalmente (Completar la implementacion del sistema de Incidentes de Calida, incluyendo C. Rosales 80
implementado. el entrenamiento a los operadores que no lo hayan recibido.

183 Involuclar al PGT en seguimiento a resultados de Calidad. Se implementara una junta de revisiones mensuales de Calidad a todo el S. Millan 100

personal de la linea

TOTAL AVANCE

90%

ANEXO 16




REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LINEA 8 ﬁ

LOCALIDAD: Linea 8

FECHA:

EQUIPO AUDITOR:
J. Garcia / Hilda Serafin / Ma. E. Pérez

% Q.A. CAPABILITY = 86% %QAC=  100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (HEC<=4)]
# EC Evaluados
ELEMENTO CLAVE 2|4 8 |10 OBSERVACION
1. Liderazgo Faltan actualizar Rchart
2. Entrenamiento 1 No hay % de avances en matrices de entrenamiento
3. Disefo, Construccion ol
e Instalacion 1
4. Férmulas Card, 1
Especificaciones y Estandares OK
5. Procedimientos Escritos 1 OK
6. Validacion 1 OK
7:Limpieza, Sanitizacion El nivel de orden y limpieza encontrado en el area 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 - Falta conocimiento en el programa de QW
14. Liberacion 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 Involucrar en el seguimiento de resultados al PGT .
de Calidad
19. Contratistas NO APLICA

ANEXO 17



REPORTE DE AVANCES EN PLANES DE ACCION LINEA- 8

ELEMENTO CLAVE #1
LIDERAZGO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
IOBSERVACION
11 Falta involucracion de todo el equipo, el lider de area debe estar presente. El lider participara en las auditorias de calidad realizadas en el area S. Millan 100
12 Algunas graficas no estan actualizadas Actualizar la informacion de los pizarrones de forma inmediata S. Magni 100
ELEMENTO CLAVE #2
ENTRENAMIENTOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
IOBSERVACION Definir un lider de entrenamientos en el drea que de seguimiento a todos los S. Millan 80
23 No todos los entrenamientos estan registrados tos del pilar de Er . que genere, de a
24 Matrices de entrenamiento sin actualizar l0s entr genere la docu 1 y tenga actualizado el programa
de entrenamientos de la linea
ELEMENTO CLAVE #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
Evaluar [a posibilidad de tapar toda la linea como Incluir este requerimiento en las AE’s de capital del proximo afo fiscal S. Millan 50
Por ejemplo la linea # 6 [para tener el dinero necesario para cubrir la linea Ingenieria
ELEMENTO CLAVE #4
[FORMULA CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES
(OBSERVACION Fevisar e incluir firmas a los documentos que haga falta C.Rosales 100
Los estandares de manufactura del drea les falta algunas firmas
ELEMENTO CLAVE #5
[PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
IOBSERVACION
51 No existe un calendario de revision y actualizacion Definir un duefio de los procedimientos del area, revision del elemento clave S Magni 100
para cubrir todos los requerimientos de calidad del mismo. El responsable
sera el encargado de revisar, actualizar y asegurarce que la informacion
52 Las inspecciones no sen llevadas de acuerdo al procedimiento describa cada una de las operaciones del area.
ELEMENTO CLAVE #6
IVALIDACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
OBSERVACION
161 No existe el plan maestro de validacién en el 4rea Generar y terminar el plan maestro de validacion del 4rea. Definir un lider S. Millan 80
62 Los registros de las pruebas IQ/OQ estan incompletos que de seguimeinto al plan y que se asegure que cubra todos los requerimientos
de Calidad.
ELEMENTO CLAVE #7
LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS |PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
(OBSERVACION
71 El 4rea se observa muy sucia y desordenada Reer alos c de Calidad de la Linea que a su vez S. Magni 100
72 Utencilios del amalgamador sin identficar lentrenaran al resto de su equipo en el elemento clave No. 7 para que
72 Contenedores a lo largo de la linea sin identificar [cumplan con todos los requerimientos de calidad del mismo.
7.3 Tuberias sucias con mucho polvo (posible contaminacion al producto)
ELEMENTO CLAVE #9
IOPERACIONES DE PROCESO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
IOBSERVACION
NO APLICA AL AREA NINGUNO
ELEMENTO CLAVE #10
IOPERACIONES DE EMPAQUE PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
IOBSERVACION
10 1 No utilizan el TAMU Entrenamiento a los coordinadores de calidad en el TAMU S. Magni 80
ELEMENTO CLAVE #13
ICONTROL DEL PROCESO PLAN DE ACCION |ResPonsaBLE | FecHA | sTATUs
[OBSERVACION
131 El personal no utiliza la herramienta de QW para lo que es. Denir un duefio de este elemento clave en la linea que sera responsable de C. Rosales 80
132 Desconocen los conceptos basicos de QW dar generar y dar seguimiento a los requerimientos de Calidad de éste elemento
133 No saben lo que son las variables criticas de Calidad.
134 No saben entrar en las graficas de QW.
13.5 No conocen las reglas estadisticas y para que sirven.
HELEMENTO CLAVE #15 AMNEXOA8




IREGISTROS PLAN DE ACCION [RESPONSABLE FECHA STATUS
JOBSERVACION
ISin comentarios Ninguno
HELEMENTO CLAVE #16
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP) PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
IOBSERVACION
16.1 Les falta involucracion en la ejecucién de los planes de Se revisaran con el gerente de grupo los avances en los planes JA.Corona 90
accion semanalmente hasta que queden completados
ELEMENTO CLAVE #17
|[QUEJAS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
JOBSERVACION
ISin comentarios Ninguno
ELEMENTO CLAVE #18
ISEG. Y MEJORA DE RESULTADOS PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
JOBSERVACION
18.1 " Les falta seguimiento a los planes de accion Se revisaran con el gerente de grupo los avances en los planes C. Rosales 90
18.2 El sistema de seguimiento de alertas no esta hasta que queden completados
implementado. Completar la it ) del sistema de Incidentes de Calida, ir C. Rosales 80
18.3 Involuclar al PGT en seguimiento a resultados de Calidad el entrenamiento a los operadores que no lo hayan recibido.
Se implementara una junta de revisiones mensuales de Calidad a todo el S. Millan 100
TOTALAVANCE  89%
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REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN BODEGA DE PRODUCTO TERMNADO

ISITE ID#:45 - AREA: Bodega de Prod. Terminado FECHA:
NAME: Talisman Plant EQUIPO AUDITOR: J. Garcia / M. Acuiia
%QAC=(EC>8) + 0.5 (#EC=6) - (#EC<4) X 100 %QAC =94

# EC Evaluados

ELEMENTO DE CALIDAD CALIF OBSERVACIONES
El equipo cuenta con una Mision, Vision y tiene los objetivos de calidad claros
1.- Liderazgo 8 Se noté buena involucracion de la gente asi como del lider del area.
2.- Entrenamientos m——- No se evalué

En general las instalaciones son adecuadas. Debe sefalarse el area para cajas

3.- Disefio, Construccion e Instalaciones 8 dafiadas.
4.- Formulas Card, Especificaciones y Estandares 8 Sin comentarios
5.- Procedimientos Escritos 8 Sin comentarios
6.- Validacion NA
transportador, definir duefios y programa de mantenimiento que incluya motores,
7.- Limpieza, Control de Plagas Sanitizacion y piso, etc. -Falta malla a un ventilador de la bodega vieja. -Limpieza en tuberias,
Mantenimiento 6 paredes, racks, lamparas, etc. -Arreglo de puertas Kelly. -Se cuenta con registros
8.- Materiales Iniciales NA
9.- Operaciones de Proceso NA
10.- Operaciones de Empaque NA
11.- Almacenaje y Manejo de Producto Terminado 8 Sin comentarios
12.- Controles de Laboratorio NA
13.- Control del proceso NA
14 - Control y Liberacién de Productos Intermedios y
Producto Terminado NA
15.- Registros 8 Actualizar Responsable de Qa 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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PORTE 'ANCE EN PLANES DE ACCION BODEGA DE PRODUCTO TERMINAD

ELEMENTO DE CALIDAD # 1
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA | STATUS
equipo cuenta con una Mision, Vision y tiene los objetivos

de calidad claros.
Se notd buena involucracion de la gente asi como del lider

del area. Ninguno

ELEMENTO DE CALIDAD # 2
PLAN DE ACCION

OBSERVACION FECHA | STATUS |
S :

ELEMENTO DE CALIDAD # 3

OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA | STATUS
Senalar el area de cajas danadas Senalar el area con linea amarilla A.Vargas 100
ELEMENTO DE CALIDAD # 4
OBSERVACION PLAN DE ACCION | RESP. | FECHA | STATUS |
sin comentarios Ninguno | | |
ELEMENTO DE CALIDAD #5
OBSERVACION PLAN DE ACCION | RESP. FECHA | STATUS
sin comentarios *Ninguno | |

ELEMENTO DE CALIDAD #7

OBSERVACION PLAN DE ACCION T RESP. FECHA | STATUS
-Elaborar las normas de limpieza para el tunel del Mario C.
transportador y para el mismo transportador, definir duefios |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 tuberias, paredes, racks, lamparas, etc. - Se elaboraron normas y programa del tunel el duefio 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 (area de definir rangos 100
estibadores).-Falta actualizar programa de Ordenar locker 100
calibracion. (termometros). -Quitar ganchos para colgar ropa Actualizar program de calibracion 85
del area de estibado propuesta (perchero) compra perchero 100
ELEMENTO DE CALIDAD # 11
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESP. FECHA | STATUS |
sin comentarios Ninguno
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 ] RESP. FECHA | STATUS
uen seguimiento ﬁ'mnguno |

ELEMENTO DE CALIDAD # 18

OBSERVACION PLAN DE ACCION 1 RESP. | FECHA I STATUS
sin comentarios Ninguno | | |
- % Avance total 92%
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REPORTE DE AUDITORIA INTERNA SIP EN LABORATORIO

LOCALIDAD:

FECHA:

LABORATORIO

|EQUIPO AUDITOR:

S. Magni, E. Perez

% Q.A. CAPABILITY =

96%

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

# EC Evaluados

[ ELEMENTO DE CALIDAD 2] 4 8 [ 10 OBSERVACION

1. Liderazgo 1 El lider del area estuvo durante la auditoria

2. Entrenamiento Las ices de er iento no estan actt , el avance en el entrenamientos impartidos es bajo
3. Disefio, Construccion 1 En general las instalaciones son las adecuadas

e Instalacién

4. Formulas Card, 1 En genral los estandares de empaque deben checarse

Especificaciones y Estandares

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

6. Validacion 1 Se ha hecho un excelente trabajo e incluso se han adelantado algunos proyectos
7. Limpieza, Sanitizacion 1 Se da seguimiento a los programas de limpieza y mantenimiento establecidos y el area asi lo refleja
Mantenimiento y C. de Plagas

8. Materiales Iniciales INO APLICA

9. Operaciones de Proceso NO APLICA

10. 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. Liberacion 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 INO APLICA

18. Seguimiento y mejora de Sin comentarios

Resultados del Sistema 1

de Calidad

19. Responsabilidad sobre NO APLICA

contratistas
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REPORTE AVANCE DE PLANES DE ACCION EN LABORATORIO

ELEMENTO DE CCALIDAD #1
LIDERAZGO
(OBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA | STATUS
1.1 El equipo cuenta con una misién y vision NINGUNO
1.2 El equipo cuenta con los R-Charts actualizado
ELEMENTO DE CALIDAD #2
ENTRENAMIENTOS
PLAN DE ACCION FECHA | sTATus
2.1 En este elemento se calificarén los programas de Continuar con el programa de entrenamientos hasta terminanrio al 100%
entrenamientos asi como al personal involucrado y al 80
lider del area.
2.2 Se reviso el porcentaje de avance de cada matriz
2.3 La gente debe de conocer su matriz de
entrenamiento,
ELEMENTO DE CALIDAD #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES
(OBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA | STATUS
3.1 En general las instalaciones son adecuadas NINGUNO
ELEMENTO CALIDAD #4
FORMULA CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES
IOBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA STATUS
4.1 Las especificaciones maestras e individuales deben 4.1 Ya se estan revisando y actualizando 90
coincidir en la informacion
ELEMENTO DE CALIDAD #5
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
(OBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA | sTATus
[51Se .encuentra U SOPvencido;ds Revisar y actualizar el procedimiento correspondiente 100
detencion..........c..c.coeue
5.2 Revisar el SOP de determinacion de pH
Revissr y actualizar el procedimiento de determinacion de pH 90
5.3 Revisar los titulos de los SOP’s (que hagan regerencia)
5.4 Revisar los SOP’s de empacotecnia (pueden causar Revision de todos los SOP’s del laboratorio, actualizacién y correccion 80
confusion) de aquellos que ya no correspondan con la actividad actual
ELEMENTO DE CALIDAD #6
VALIDACION
IOBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA | STATUS
[Se_encuentran pendientes los métodos analiticos que Inmediatamente documentar los metodos andliticos faltantes, hasta su 100
debieron haberse realizado desde agosto realizacidn no podran utilizarce para realizar andlisis 6 generar la desviacion
correspondiente hasta terminar la documentacion
ELEMENTO DE CALIDAD #7
LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS
OBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA | STATUS
7.1 Depuracion de documentos de calibracion, Depueracion de los regirstros 100
(existen documentos de calibracion y
no existe ya el equipo)
ELEMENTO DE CALIDAD #12
CONTROLES DE LABORATORIO
IOBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA | STATUS
12.1 én el area de refrigeracion se encuentran soluciones Mejorar el nivel. de orQen y limpieza del area de rgfrigeracién. ree!ique.tar 100
sin responsables, asi como desorden en el mismo \todas las soluciones, incluirlo en el programa de limpieza, reentrenamiento
12.2 Falta de seguimiento al programa de verificacion a todos los operadores.
con el micrémetro Intervenciones periodicas para verificar que se da seguimiento al programa 100

——=
ELEMENTO DE CALIDAD # 14

(OBSERVACION

|PLAN DE ACCION

| FecHa | status
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14.1 Sin comentarios

ELEMENTO DE CALIDAD #15
REGISTROS

lOBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA STATUS
15.1 Faltan firmas en los registros de limpieza Revisary 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
155 F’rocedimiemo d.e ccrr ecidnidelemores Reentrenamiento en el procedimiento de correccion de erores a todo 100
15.4 Errores de identificacion de estatus del producto X
el personal del laboratorio.
ELEMENTO DE CALIDAD #16
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP)
(OBSERVACION PLAN DE ACCION FECHA | STATUS
16.1 Buen seguimiento Mantener y mejorar
ELEMENTO DE CALIDAD #18
SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
PLAN DE ACCION 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
lauditorias BOQ.
% AVANCE TOTAL 95
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REPORTE DE AUDITORIA EXTERNA DE CALIDAD A NIVEL PLANTA

LOCALIDAD:  TALISMAN FEQUIPO AUDITOR: Agusto Padrén
AUDITORIA EXTERNA COORPORATIVA
FECHA:
= 92% Y = = =
% Q.A. CAPABILITY = (] % QAC 100[(#EC>=8) + 0.5(#EC=6) - (#EC<=4)]
# EC Evaluados
ELEMENTO DE CALIDAD |0] 2] 4 810 OBSERVACION
1. Liderazgo 1 Se observa un gran compromiso en todos los empleados.
Se ha avanzdo, sin embargo, se necesita un sistema mas amigable
2. Entrenamiento 1 para mayor facilidad en la busqueda de datos
AUn cuando se ha avanzado, es necesario continuar con el esfuerzo tales como: cubrir el
flujo del producto en todas los lineas de empaque, cubrir orificios, piso de
3. Diseno, Construccion e almacenamiento de corrugado, puertas Kelly,mejorar el area de recibo de grasas y
instalaciones dispensado
F Formulas Card,
Especificaciones y Estandares 1 Checar todas las especificaciones para que coincidan con los registros que se llevan
5. Procedimientos Escritos 1 Simplificar y elaborar otros que son importantes
Falta terminar cuanto antes el plan maestro de validacion en todas las areas y Asegurar
que los cambios se registren a través del sistema de control de cambios para contar con
6. Validacion validaciones actualizadas
[7- Timpieza, saniizacion
mantenimiento y control de 1 El sistema de mantenimiernto ha mejorado, control de plagas también
8. Materiales Iniciales 1 Checar a detalle todos los RMS para asegurar que todos los analisis sean llevados a cabo
9. Operaciones de Proceso 1 Todo se observé en orden
10. Operaciones de Empaque 1 Enfocarse méas a los cambios en el proceso de limpieza de equipos
[TT ATmacenamiento y Manejo
de producto terminado 1 Sin Comentarios
Checar todos los RMS's para asegurar que se estan llevando a cabo todos los analisis.
12 Controles de Laboratorio 1 Implementar los métodos actuales para el andlisis de olor de producto terminado
Al no estar completada la validacion de todos los procesos falta de establecer algunos
controles de proceso. Por otro lado alin cuando se ha avanzado, es necesario
implementar la estrategia de implementacion y aumentar el nivel de conocimiento de los
13. Control del Proceso operadores
T Ciberacion y Control de
producto terminado e 1 Mejora el sistema de " Simulacro de recoleccién de producto "
15. Registros 1 Simplificar
|T6- Programa de automejora
(SIP) 1 Profundizar en los planes de accion. Ejecutar planes sistemicos
17. Quejas 1 Sin comentarios
T8, Seguimiento y mejora de "
resultados del sistema de El seguimiento es correcto
[T9 Responsabmaad sobre
Contratistas NO APLICA
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ELEMENTO DE CALIDAD #1

LIDERAZGO
C 1ON PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
11 En general todo el personal se observé con un alto
compromiso
—_—
ELEMENTO DE CALIDAD #2
ENTRENAMIENTOS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
21 Infplementar un sistema mas amigable para facilotar la}
busqueda de informacion
l22  Seguir alimentando la informacién en la base de datos electronica
23 Estandanzar la escala de evaluacién (base 100)
f24 Incluir en los registros lasfecha de entrenamiento
[25 Incluir en el SOP de entrenamientos el tiempo maximo per-
mitido para volver a hacer el exdmen cuando éste no sea
aprobaado, debera ser de acuerdo a la prioridad del entrenamiento
[26 taje de en cada matnz En cada entrenamiento se incluira el % de prionidad JLF 30%
[27 Los registros de entrenamientos no mencionan el # de SOP En cada registro incluir el N* de SOP o Método andlitico MG/JLF 30%
0 método analitico en el cual se entrenaron Anexar a la matnz de calidad el programa de SOP a revisar JLF 30%
8 La matnz de calidad indica entrenamientos en SOP, sin embargo, En el caso requerido colocar una nota porque el entrebamiento no requiere MG/JLF 50%
no menciona a cuales |evaluacion
29  Los registros de entrenamientos no tienen explicacion del Se continua con los CPS JLF 30%
porque no hay evaluacion
[2 11 Debe existir evidencia de cada entrenamiento que la gente toma
[221 Falta CPS de los DNC priorizados
[231 Numerar las OPL’s que se encuentran en la red como material
de entrenamientos
[24 1 Cuando se de un entrenamiento, con anteroridad se debe ver
como sera la evaluacion
{251 en base a los delos SIP’s
ELEMENTO DE CALIDAD #3
DISENO, CONSTRUCCION E INSTALACIONES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
1 Elsistema de del D noes el En las AE del afo fiscal 2002/2003 entro en concurso pero no fue aceptado 0%
32 Cubnir todos los huecos que quedan entre el techo y las lamparas  [Los huecos de los anaqueles quedaron tapados con una pared de durrock
0 el piso y los muebles lacabados con pintura epoxica con terminacion sanitanas. A Sosa/J M. de Oca 100%
33 Piso del area de almacenaje de corrugados demasiado poroso Las lamparas se modificaran de acuerdo a los comentarios de Augusto. A Sosa 10%
SE BUSCARA ABRIR UNA AE BMP/C,PEREZ
34 Las puerta que esla a un lado de Ia Kelly en bodega de m p. SE BUSCARA ABRIR UNA AE BMP/C,PEREZ 0%
no cierra automaticamente
35 Cubnr todos los orificios REVISAR Y TAPAR TODOS LOS ORIFICIOS DE BMP C PEREZ/R.CARDOSO 100%
36 Tuberia obsoleta Retirar por medio de mat la tuberia obsoleta J. Canchola 40%
|37 Extactor en el cuarto de las batenas [COLOCACION DE MALLA EN TUBO EXTRACTOR C PEREZ/R CARDOSO
38 Estructura vieja del secador (Colocar malla en agujero F:Munoz
39 En el area de secadores y crutcher se observa demasiado polvo Se colocara un extractor de polvo en los dos batidores F:Mufioz 100%
310 Retirar lo obsoleto del extractor en el secador Se abrira una AE F:Mufioz
311 Las lineas de empaque deben de ser cubiertas de acuerdo al modelo JCubrir con acrilicos como en la linea 1 J. Carlos 100%
312 Tuberias obsoletas en las areas |Removertas (Jorge Luna decidié no hacer esto en el afio fiscal 02/03) J. Carlos
313 Lalinea # 1 se observd con "masking tapes” en algunos equipos Detectar que equipos son y corregir Lalis/Leo
314 Las uniones de las llaves con el tanque de las soluciones color (ARE |Platicar con el duefio del proyecto para el cambio de éstas. Se llevara a cabo un 100%
deben ser de acabado sanitario  Se observa el uso de cinta teflon  JGMP para verificar que los de calidad sean antes Lalis/Sergio
de recibir el proyecto
ELEMENTO DE CALIDAD #4
FORMULAS CARDS, ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES
OBSERVACION PLAN DE ACCION l RESPONSABLE FECHA STATUS
l4 1 Incluir las fechas de cuando se firmen las FC La de la oficina de no recibira ninguna firma si no tiene fecha 100%
42 Cerrar con la gente lo del "PADEX". Mapear el proceso y
poner candados legales en cuanto a la impresion
4.3 Sila firma no es legible, poner a un lado el nombre
44 Checar el estdndar de manufactura de moncler para
los tiempos de amalgamado
les  Checar el RMS global del agua
—
ELEMENTO DE CALIDAD #5
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
1 Simplificar
52 No existe un SOP de limpieza del amalgamador en cambios, [Reescribir, validar y re-entrenamiento en el sop de limpieza del amalgamador S. Magni/ E. Perez
paros, etc, incluir frecuencia
Is3 Los SOP’s deben ser una guia para el operador. Actualizarios [Continuar con la revisién y depuracién de SOP’s MG/ Erick C 30%
4 Todos los SOP’s que apliquen al rea deberan estar en ese lugar Checar cada una de las carpetas y asegurar que se encuentren TODOS los SOP’s que Lalis
lss El SOP # L-62 debe checarse a detalle ya que no especifica el equipojActualizar el SOP Sergio/Lalis
la limpieza y los registros
—
ELEMENTO DE CALIDAD #8
VALIDACION ANEXO) 24




OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
6.1 Lievar a cabo la calibracion de los instrumentos en el rango al Que el personal que tomé el entrenamiento continue con estd tarea. JH 0%
cual operan Cerrar EO de Consap 1 MG 90%
8.2 Cerrar los protocolos sélo cunado lo crtitico esta cubierto (Cerrar protocolo Lleyva 100%
6.3 Elaborar el control de cambios para el cambio de diametro de 4 [Elaborar control de cambios Lieyva 100%
a 6 en las mangueras (fluidizacion)
6.4 Documentar el sistema de fludizacon que no es por Pendiente
gusano
6.5 Firmas (proyecto de fludizacion) Firmar Ia validacién del proyecto de fluidizacion Lleyva 100%
6.6 Los resutados deben coincidir en el nimero de cifras significa- En proximas validaciones se revisara que los numeros significativos coincidan
tivas que se establecieron en los criterios de éxito con los criterios exitos.
6.7 En el PQ falta analizar los datos, elaborar graficas y justificar Elaborar graficas y la justificacion L Leyva 50%
los datos que hubiesen fuera de specs. Reportar solo en las
cifras significativas que los métodos analiticos indican. Incluir
el dato mas bajo y el mas alto (secadores)
6.8 En los cierres se debe explicar cualquier dato fuera de specs. Se realizara una Adendum LLeyva 50%
0 bien cualquier crilerio que no se cumpla (secadores)
el dato mas bajo y el mas alto (Secadores)
89  Seguir con el plan maestro de validacion y verificacion [Checar el plan maestro y verificar el status actual de cumplimiento, verificando que Luis Vila/LeoLalis
las fechas ahi estipuladas se vayan a cumplir. Actualizarias de ser necesario
$6.10 Progr y ala de las celdas de carga (Contactar al proveedor Lalis
Cotizar la calibracién de las celdas de carga de las tres lineas Lalis
Aprobar la cotizacion J. Carlos
Elaborar el Plan de calibracion y darle seguimiento Lalis
e
ELEMENTO DE CALIDAD #7
LIMPIEZA, SANITIZACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL DE PLAGAS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
{71 Trampas en cada entrada : Se colocaran mallas en los registros de Bodega Perfumes y Bodega de M.P. A Sosa 15%
7.2 Colocar mallas en cada registro
7.3 Incluir en el mapa las tampas faltantes Eliminar las fugas en el 4rea de J. Base J. Canchola 50%
7.4 Las puertas de entrada deben contar con trampas
[74 Lainstrumentacion que manda la sefial al PLT eliminaria
75 Fugas en el drea de J. Base
[76 Purga en el calentador electrico [Checar con el proveedor del grupo Fumica B.Pérez
{77 Mantenimiento en las instalaciones en genral
{78 Checar la altura de los electrocutadores
[74 Demasiado poivo en el cuarto de aimacenaje de M. P S| SE LOGRA ABRIR LA AE CAMBIAR PUERTAS S| NO FLEJAR MATERIALES SOSA/R.CARDOSOA
C.PEREZ
75 Los utencilios utiizados en las areas de amalgamador no tienen un | |Colocar lugar para utensilios Lorenzo Ramirez
proteja del polvo y demas suciedad
7.6 Las bizagras de contenedores de Dioxido de Titanio y solucién color jCambiarias con un proveedor Lorenzo Ramirez
ELEMENTO DE CALIDAD #8
MATERIALES INICIALES
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
8.1 Los soportes de las mangueras de descarga de m.p. no son los ICOLOCAR SOPORTES EN LAS PUNTAS DE LAS MANGUERAS R CARDOSO/C PEREZ
adecuados
8.2 Algunas tarimas no cuentan con etiquetas de scrap [REVISAR EL PROCEDIMIENTO / REENTRENAR A LOS OPERADORES [R.CARDOSO/C PEREZ
6.3 Las tarimas fienen la etiqueta verde del proveedor [RETIRAR LAS ETIQUETAS DEL PROVEEDOR / REENTRENAR A OP. R.CARDOSO/C.PEREZ
184 Se debe mantener el Strech wrap para sélo poner una etique- [REVISAR EL PROCEDIMIENTO / REENTRENAR A LOS OPERADORES [R.CARDOSO/C.PEREZ
ta, de lo contranio se debe poner en cada caja o bobina
—_—
ELEMENTO CDE CALIDAD #9
OPERACIONES DE PROCESO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
.1 El tiempo de amaigamado no es el indicad en los estandares Validar el tiempo de amalgamado para cada linea, para cada c6digo E. Perez/S. Magni
de manufactura
.2 Purga del calentador eléctrico
903 Fuga de jabdn en donde se colocarén dos vaivulas Corregir fuga de jabon J. Canchola 100%
o4 Termometro del serpentin del enfriador Consap |. No marca lo [Corregir el termémetro o reemplazario J. Canchola 100%
correcto 20%
9.5 Los utencilios que se utilizan en el prepesado en los amalgama- Colocar tapa a cada utensilio Tech. Planners 50%
dores estas sin tapa
96 No existe un lugar adecuado para colocar los utencilios del Elaborar gabinete para almacenarios Tech Planners
prepesado
96 Los equipos que esten fuera de servicio deben también limpiarse Limpiar los equipos fuera de operacion Oper responsable
0.7 Mantener en el separador estatico la fase de lejia Se debe controlar Ia legia (interfase) Oper en tumo
ELEMENTO DE CALIDAD # 10
OPERACIONES DE EMPAQUE
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
ISin comentarios |
ELEMENTO DE CALIDAD # 11
ALMACENAJE Y MANEJO DEL PRODUCTO TERMINADO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE ___FECHA | STATUS
1.1 Sin Comentarios
ELEMENTO DE CALIDAD # 12
CONTROLES DE LABORATORIO
0 PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA | STATUS
12,1 Std. Primarios. Establecer por escrito cada cuando se deben I
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122 ki SiCalo 0e Magnesio no contiene asbesto, Sin embargo, no se
tene la certificacion por escrito
123 Se debe contar con COA por lote
124 Reportar en las unidades que marca el metodo analitico. |Retroalimentar a todos los analistas 100%
125 Residuos de Igmicién se reportan como cenizas
126 El Reg. Del acido citrico no comcide con lo que dice la monogra-
fia que dice el met. Anal.
127 EI RMS de los perfumes no es seguido
128 Los métodos para la evaluacion deil olor en el P T. No son los Implementar nuevos SOPs inmediatamente 100%
actualizados
ELEMENTO DE CALIDAD #13
CONTROL DEL PROCESO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
13.1 Las variables criticas son afectadas por otras, debe existir co- Verificar la comrelacion de las variables criticas JIMG 30%
rrelacion
Realizar la correlacién de variables criticas con no critcas a través del QW y QA/Ing Proceso 30%
[monitorear el comportamiento.
132 Los centertines en secadores y Consap deben evaluarse con CPK  |Realizar evaluacion de Centerlines con CPK MG 100%
133 Los centerlines no se deben medir con Tz / Cr
13.4 Implementar las estrategias del control del proceso [Continuar con el desarrollo de |a estrategia de conbtrol de porceso MG/JJ 30%
y entrenar al personal
[Terminar con el desarrollo de la estrategia de control de proceso QA/Ing Proceso 30%
y entrenar al personal
ELEMENTO DE CALIDAD #14
LIBERACION Y CONTROL DE PRODUCTO EN PROCESO Y TERMINADO
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
14 1 EI Mock recall debe ser conducido por gente experta
———
ELEMENTO DE CALIDAD #15
REGISTROS
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA STATUS
15.1  Simplificar
152 Se necesita un registro para la limpieza de los amalgamadores Generar el registro de limpieza para el amalgamador y entrenar al operador S: Magni/E. Pérez 0%
153 Se necesita checar todos los registros, ya que existen demasiados  |Modelo de A&S para reduccion y simplificacion de registros S: Magni/E. Pérez 65%
ELEMENTO DE CALIDAD #16
PROGRAMA DE AUTOMEJORA (SIP)
OBSERVACION PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA ST.ATUS
16.1 Los planes de accidn estan establecidos, sin embargo, éstos Eliminar con los planes de accion la causa raiz del problema QA 20%
deben ser mas profundos y sistemativcos
e
ELEMENTO DE CALIDAD #17
QUEJAS
OBSERVACION PLAN DE ACCION I RESPONSABLE - FECHA STATUS
171 Sin Comentarios |
ELEMENTO DE CALIDAD #18
SEGUIMIENTO Y MEJORA DE RESULTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
OBSERVACION PLAN DE ACCION | RESPONSABLE FECHA | sTATUS
181 Sin Comentarios
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