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1 INTRODUCCION

Las normas de la familia ISO 9001, proporcionan orientacion y herramientas
para las empresas y organizaciones que quieren asegurarse de que Sus
productos y servicios cumplen consistentemente los requerimientos del cliente

y que la calidad se mejora constantemente.

La norma ISO 9001:2008 es una norma completa, ya que abarca la
conformidad del proceso desde el desarrollo inicial del producto a través de la
produccion, prueba, instalacion y servicio, hasta el concepto de mejora

continua?.

La norma ISO 9001:2008, es una norma genérica, en ella se especifican los
requisitos para un sistema de gestion de calidad cuando la organizacion
requiera un aval o evidencia para los clientes, tanto del desempefio de la

empresa como Ssu orientacion.

Una organizacion debe llevar a cabo auditorias internas para comprobar la

forma en que su sistema de gestion de calidad esta funcionando.

Una auditoria es diferente a una inspeccion, en cuanto a que no es una
actividad cotidiana y rutinaria, sino que consiste en la investigacion mediante el
uso de técnicas de evaluacion pertinentes, para medir el grado de cumplimiento

y eficacia del sistema de calidad.

En el presente trabajo se realizara una auditoria interna de calidad evaluando
los puntos 6, 7, 8 de la norma ISO 9001:2008 con el fin de analizar la situacion

del departamento.




FACULTAD DE QUIMICA

UNAM

2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La norma ISO 9001:2008 puede ser implementada, en organizaciones
dedicadas a productos o bien a servicios, dando como resultado un mejor
aseguramiento de la calidad.

Se realizard una auditoria al departamento de control de calidad de una
empresa productora de caramelo, los requisitos a evaluar son 6,7,8 de la
norma ISO 9001:2008 esto, por necesidades y peticion de dicha organizacion,
estos puntos de la norma nos hablan de la competencia del personal para
realizar el trabajo, la realizacion del servicio y producto, asi como la mejora
continua de la organizacion. La idea principal es evaluar su sistema de calidad
y compararlo con la norma ISO 9001:2008, en los puntos mencionados, este
ejercicio tiene como objetivo determinar y reconocer sus posibles mejoras y
tomar en cuenta si deben cambiar su sistema de calidad.

Cabe mencionar que el numeral 7.3 Disefio y desarrollo asi como 7.5.4
Propiedad del cliente, no aplica puesto que el departamento no realiza tales

actividades.

3 INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA

3.1 INFORMACION GENERAL

La empresa fue fundada en 1964, en Chicago Illinois USA, iniciando

operaciones en México en 1968.
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Inicié fabricando caramelo suave y a principios de 1972, comienza a producir
caramelo duro o mejor conocido como macizo, desarrollando la paleta con
centro de goma de mascar. Para 1984, se inicio el proyecto de automatizaciéon

en el caramelo duro finalizando en 1990.

Su principal producto es la paleta con centro de chicle sabor cereza, en la
actualidad cuenta con un sofisticado sistema de aire acondicionado para el

proceso de envoltura con el fin de garantizar la vida de anaquel del producto.

El departamento de control de calidad cuenta con un laboratorio, en el cual se
determina acidez, dextrosa y humedad, del caramelo, con el objeto de asegurar

la calidad del producto.

El departamento de control de calidad, se encuentra constituido de la siguiente

manera:

Gerente de Calidad: Se encarga de lo relacionado con la planeacion del

departamento.

Coordinador de Calidad: Es el encargado de la coordinacion del personal y de

actividades dentro del departamento.

Inspector de Producto Terminado: determina bajo especificaciones las

caracteristicas que debe tener el producto final

Analista de Laboratorio: Realiza inspeccion del proceso de elaboracion de

caramelo, y andlisis fisicoquimicos del mismo.
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Inspector de Inocuidad: Revisa condiciones para garantizar la inocuidad del

alimento, asi como cumplimiento de BPM.

Inspector de Materia Prima: Evalia a los proveedores y los insumos que

llegan a la planta.

ISO 9001:2008 Sistemas de gestion de la calidad

La ISO 9001:2008 sefiala los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad, aplicables a todas las organizaciones (grandes o pequefas),
independientemente de su campo de actividad, que necesitan demostrar su
capacidad para proporcionar productos o servicios que cumplan con los
requisitos del cliente y los juridicos que le sean aplicables y cuyo objetivo es
aumentar la satisfaccion del cliente. Puede ser usada internamente o por un
tercero, asi como también por los organismos de certificacion, para evaluar la
capacidad de la organizacion para satisfacer los requisitos del cliente, los
obligatorios y los de la propia organizacion, es la Unica norma de la familia ISO
9000 donde se puede certificar. Utilizar ISO 9001:2008, ayuda a asegurar que

los clientes obtengan productos consistentes y de calidad

La norma se basa en una serie de principios de gestion de calidad, incluyendo
una orientacion al cliente, la motivacion y la implicacion de la alta direccion, el

enfoque de procesos y la mejora continua.
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FIGURA 1. Se presenta el modelo del sistema de gestion de la calidad que se mantiene y el cual refleja los tres
enfoques principales en que se basa la norma 1SO 9001:2008.

4 LAS AUDITORIAS DE CALIDAD

Una auditoria se define en ISO 9000:2005 como un “proceso sistematico,
independiente y documentado para obtener evidencia de la organizacion
y evaluarla de manera objetiva con el fin de determinar la extension en

que se cumplen los criterios de auditoria®.”

La auditoria de calidad, revisa el cumplimiento de lo planificado y su
implementacion, consiste en la investigacion mediante técnicas de evaluacion
pertinentes, para medir el grado de cumplimiento y eficacia del sistema de

calidad.

Una auditoria de calidad es una herramienta que dispone la alta direccién para

controlar, mantener y manejar un sistema de calidad, asi mismo proporciona
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informacion sobre dénde deben asignarse los recursos para el cumplimiento de
los objetivos definidos de calidad, las areas fuertes y de oportunidad en una

organizacién, con esto se logra la mejora continua de una organizacion.

Existen varias razones para iniciar las auditorias de calidad algunas de ellas

son:

e La organizacién desea evaluar su propio sistema de calidad contra una
norma.

e Determinar la capacidad del sistema de calidad de un proveedor.

e Verificar si el sistema de la organizacion sigue cumpliendo con los
requisitos establecidos y la implementacién de estos.

e Cuando la calidad del producto o servicio estd en duda debido a una
deficiencia en el sistema de gestion de la calidad.

e Cuando sea necesario verificar la implementacion de una o varias

acciones correctiva.

Las auditorias de calidad se pueden realizar a productos, servicios, procesos o
sistemas; evallan si el sistema de gestion de la calidad ha sido desarrollado y
documentado, se verifica que el sistema de gestion de la calidad documentado
ha sido implementado, asi como también se determina conformidad o no
conformidad de los elementos del sistema de gestion de la calidad con los

requisitos especificados.
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Las auditorias de calidad verifican la implementacion de las acciones
correctivas de las no conformidades detectadas. Ademas revisan la eficacia

del sistema de gestion de la calidad.

En una auditoria se mide el cumplimiento de los requisitos determinados,
analizando y recolectando evidencia objetiva, basada en hechos obtenidos a
través de la observacion, medicidn, prueba, declaraciones del personal, entre

otros medios.
4.1 CLASIFICACION DE LAS AUDITORIAS
v AUDITORIAS INTERNAS O DE PRIMERA PARTE

Son conocidas también como de primera parte, se realizan dentro de la
organizacién, pueden llevarse a cabo por un departamento que se dedique de
tiempo completo a cierta actividad o por grupos de auditores de diferentes
departamentos que son convocados de manera temporal, para realizar
auditorias internas a areas donde no tengan responsabilidad directa. También

se puede subcontratar auditores externos para realizar auditorias internas®.

v AUDITORIAS EXTERNAS
Este tipo de auditorias se subdivide en:

Auditorias de segunda parte: son aquellas realizadas por partes que tienen

interés en la organizacion, como los clientes externos.
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Auditorias de tercera parte: son auditorias realizadas por organizaciones

externas independientes y acreditadas, diferentes al cliente y al proveedor, que

ofrecen registro o certificaciones de conformidad de acuerdo con los requisitos

de la norma ISO 9001.

El objeto sobre el cual se aplica la auditoria puede ser: al sistema de calidad,

al producto o bien al proceso.

AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD. Se evalGa la existencia,
implementacion y eficacia del sistema de calidad. Se trata de un analisis
detallado de los procesos, procedimientos, instrucciones de trabajo y de

todos los elementos que componen al sistema de calidad.

AUDITORIAS AL PRODUCTO. Consiste en una evaluacién del producto
y/o materiales realizada por el personal de la organizacion. Se trata de
una auditoria indirecta y parcial del sistema de gestion de la calidad. Por

medio de los materiales o productos que resultan de su aplicacion.

Estas auditorias pueden ser al producto terminado, producto en proceso,
se puede aplicar la auditoria a todos o algunos productos. Asi mismo se

pueden realizar auditorias a materias primas.

AUDITORIAS AL PROCESO. El objetivo de esta auditoria es verificar Si

el proceso es eficaz y cumple con los requerimientos establecidos.

Las auditorias al proceso deben basarse en la verificacion de la
existencia de procedimientos e instrucciones para ejecutar el trabajo y

para realizar la inspeccion y/o prueba. La disponibilidad y conocimiento

8
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de tales documentos por el personal, tanto el de fabricacibn como el de

control de calidad.

4.2 VENTAJAS DE LAS AUDITORIAS

A través de las auditorias de calidad de diagndstico se pueden obtener los

siguientes beneficios:

a) Demostrar a la alta direccion de la organizacién, que se tiene un sistema
de gestion de la calidad implementado en un cierto porcentaje de la
norma correspondiente o bien que cumple con los requisitos
establecidos por la propia empresa y por la norma, antes de iniciar

cualquier actividad para obtener su certificacion.

b) Ayudar a conocer el porcentaje actual de la implementacion de su

sistema de gestidn de la calidad y su mantenimiento.

c) Establecer puntos de mejora al sistema a través de una actividad

profesional e independiente.

d) Evaluar el sistema de gestion de la calidad con bases y lineamientos

homogéneos.

5 FASES DE LA AUDITORIA

La auditoria se realiza en tres fases: PREPARACION, DESEMPENO Y

CIERRE DE AUDITORIA.
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5.1PREPARACION
Consiste en programar y planificar las auditorias de acuerdo a las necesidades
que presente la organizacion, esta labor la realiza por lo general el
departamento de aseguramiento de la calidad. Este puede decidir el tipo de
auditoria de primera o tercera parte.
5.1.1 PROGRAMA DE AUDITORIA
El programa de trabajo por lo regular se disefia para un afio. En el disefio de
programa de auditoria interna para un afio habran de considerarse:
a) Definicion de prioridades y otras situaciones que se pueden presentar
durante el transcurso del afo.
b) Requisitos de la Alta direccién y otras areas interesadas.
c) Atencion a auditorias externas.
d) Necesidad de evaluar a los proveedores.
e) Requisitos del cliente.
Al realizar el procedimiento del programa de auditoria es importante tomar en
cuenta lo siguiente:
e Planificar y elaborar el calendario de auditoria.
e Seleccionar al equipo auditor apropiado y la asignacién de sus funciones
y responsabilidades.
e Conservar los registros del programa de auditoria.

e Seguimiento del desempefio y la eficacia del programa de auditoria.

10
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5.1.2 VISITA PRELIMINAR

RECORRIDO POR LAS INSTALACIONES

El recorrido por las instalaciones del organismo a auditar tiene como finalidad
ver el aspecto general de las mismas y ayudar al equipo auditor a ubicar sus
diferentes areas. También ayuda a tener un panorama general de la actitud del

organismo hacia la calidad.

5.1.3 LISTAS DE VERIFICACION
Las listas de verificacion son una herramienta util. El listado contiene los temas
que deben abordarse. Cuando los auditores utilizan estas listas tendran que
generar las preguntas sobre un tema en particular para indagar en la materia
de su interés.
Puede ser conveniente también contar con un procedimiento y marcar las
partes importantes para observar su cumplimiento.
Las listas de verificacion deben:
v' Ayudar a un auditor a desempefiarse mejor durante el proceso de la
auditoria.
v' Asegurar gue la auditoria se realice de manera sistematica, comprensiva
y se obtenga evidencia adecuada.
v Proporcionar la estructura y continuidad que asegure que el alcance de
la auditoria se logré.
v Facilitar la comunicacién y un lugar para registrar datos para usar como

futura referencia.

11
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v Proporcionar evidencia objetiva de que la auditoria se desarroll6 de
manera eficiente.
v" Tener un registro de que el SGC fue examinado.
v Utilizarse como informacién base para planificar futuras auditorias.
5.1.4 PLAN DE AUDITORIA
Un plan de auditoria debe ser establecido y comunicado al auditado, quién
debe revisar y aprobar dicho plan. En él se encuentran los objetivos y el
alcance de la auditoria, el plan de auditoria debe incluir entre otra informacion:
* Los objetivos y alcance de la auditoria.
= El criterio a ser usado para la realizacion de la auditoria.
= El equipo auditor.
» La identificacion de las éreas a ser auditadas.
» Eltiempo y duracion esperados para las actividades de auditoria.

» Las fechas y lugares donde se va a realizar la auditoria.

5.2 DESEMPENO

5.2.1 REUNION DE APERTURA

A esta reunion asiste el grupo auditor completo y los responsables de las areas
a auditarse. Es importante que asista el directivo de mas alto nivel de la

organizacion o su representante.

Esta reunion de apertura tiene los siguientes objetivos:

1) Presentacién del personal auditor y auditado.

2) Procedimiento de la auditoria y los objetivos de la misma.

12
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3) Revision de la agenda.

4) Aclaracién de dudas.

En un momento dado se pueden hacer cambios al plan de auditoria a fin de

cumplir los objetivos y alcances de la misma.

Es necesario realizar un recorrido previo de las instalaciones a auditar, con el
fin de que el equipo auditor se ubique, antes de comenzar la recoleccion de
evidencias. Este recorrido debe ser rapido y no se deben empezar a llenar las
listas de verificacion, solo se pueden realizar preguntas para comprender mejor

los procesos y la ubicacion de los mismos.

El minimo de personas que deberian estar presentes en la reunién de apertura

son:

Por parte del organismo auditado:

El directivo de mayor jerarquia.

El responsable de la conduccién de la auditoria.

El representante de aseguramiento de calidad.

Los responsables de las areas a auditar.

Por parte del equipo auditor:

e Lider del equipo auditor y sus auditores.

e Auditores en entrenamiento (Si asi se acordo).

13



FACULTAD DE QUIMICA

UNAM

e Observadores (Si asi se acordd).

5.2.2 EJECUCION DE LA AUDITORIA

Es conveniente mantenerse siempre apegado al plan y al objetivo de la
auditoria y evitar comentarios innecesarios, para mantener buenas relaciones

con el personal de la organizacion que esta siendo auditado.

El objetivo de la auditoria es el de recopilar evidencia objetiva con respecto a la
eficacia del sistema de calidad de la organizacion. Para lograr esto, se deben

realizar las siguientes actividades:

1.-Entrevistar al personal.

2.-Examinar la documentacion del sistema de gestion de la calidad o
parte del mismo (manual, procedimientos e instrucciones), para

determinar si esta completa y es adecuada.

3.-Observar como se realizan las actividades.

4.-Comprobacion de que se respetan los procedimientos e instrucciones.

5.-Confirmacion de la competencia de inspectores y operadores de

procesos especiales (calificacion y certificacion).

6.-Examen aleatorio de muestras de trabajo (productos, calculos,

dibujos, etc.).

7.-Verificacion de controles y riesgos de procesos.

8.-Recoleccion de evidencias objetivas.

14
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9.-Verificar la eficacia del sistema asegurandose que los objetivos

establecidos se cumplan.

5.2.3 EVIDENCIA OBJETIVA

Una evidencia objetiva es:

Evidencia que existe.
Que puede verificarse.
Que puede documentarse.

Que puede ser cualitativa o cuantitativa.

Para la obtencion de evidencia objetiva generalmente se utilizan los siguientes

métodos:

La revision documental del manual de calidad, los procedimientos del
departamento y las instrucciones de trabajo.

Al revisar la documentacién del sistema de calidad debe hacerse una
revisibon de cada documento para verificar su cumplimiento con los
elementos enumerados en el control de documentacion.

Revisiébn de registros y documentos relacionados con la gestion de
calidad, por ejemplo las actas de las revisiones por la direccion,
seguimiento de las acciones correctivas identificadas, analisis de los

reclamos de los clientes, investigacion de auditorias internas anteriores.

15
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5.2.4 CLASIFICACION DE NO CONFORMIDADES
Las no conformidades se pueden clasificar como mayor y menor:
UNA NO CONFORMIDAD MAYOR, Se define como la ausencia o el total
fracaso de un requisito de las ISO 9001. La presentacion sistemética de no
conformidades menores que evidencien un incumplimiento total de un requisito
de la norma. La liberacion de un producto no conforme de manera consciente
sin la desviacion respectiva.
UNA NO CONFORMIDAD MENOR, se define como una falla simple observada
en un procedimiento o proceso.

5.2.5 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
Las acciones tomadas para dar solucién a una no conformidad u observacion
registrada en una auditoria, sera de forma correctiva o preventiva.
CORRECTIVA: Es una accion tomada para eliminar la causa raiz de la no
conformidad detectada evitando que se presente en otra ocasion.
PREVENTIVA: Es una accién tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial o indeseable que se puede llegar a presentar.

5.3 CIERRE DE AUDITORIA

5.3.1 REUNION DE CIERRE

A esta reunion deben asistir las mismas personas que asistieron a la reunién
de apertura. El objetivo de la reunion es presentar los resultados generales de
la auditoria, asi como la revision de los hallazgos o las no conformidades

encontradas.

16
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Es importante que la alta direccion comprenda las desviaciones encontradas

con el fin de iniciar acciones correctivas necesarias.

5.3.2 INFORME DE AUDITORIA

La manera de comunicar formalmente los resultados de la auditoria es
mediante un informe de auditoria. Este documento puede elaborarse y
entregarse ya sea el mismo dia de la auditoria, o bien en una fecha posterior

acordada, debe ser escrito claramente y contener la conclusién de la auditoria.

El informe de auditoria debe distribuirse a los responsables de las areas
auditadas y a la direccion de la organizacion auditada, cuando la auditoria la
realizan personal externo el informe debe dirigirse y enviarse al director general

de la empresa.

Deben conservarse los documentos de los resultados que soporten y

demuestren que la auditoria se realiz6 de acuerdo a lo planificado.

6 LOS REGISTROS REQUERIDOS POR LA NORMA ISO 9001:2008

Estos registros proporcionan evidencia objetiva de que los requisitos de calidad
especificados fueron logrados y que el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion se implemento correctamente. Los formatos son el medio para

identificar el estado de la revision, verificacién, validacion y/o las actividades.

Las organizaciones son libres de disponer de cualquier tipo de registro de
calidad que pueda ser necesario para demostrar la conformidad de sus

procesos, de los productos y del Sistema de Gestion de calidad.

17
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TABLA 1. REGISTROS REQUERIDOS POR LA NORMA I1SO 9001:2008.

Clausula Registro requerido

5.6.1

6.2.2 €)

7.1d)

7.2.2

7.3.2

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4.1

7.5.2 (d)

7.5.3

754

7.6 a)

Revision por la direccion.
Educacion, formacion, habilidades y experiencia.

Evidencia de que los procesos de realizacion y el producto resultante
cumplen los requisitos.

Resultados de la revision de los requisitos relacionados con el producto y
de las acciones originadas por la misma.

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo relacionados con los
requisitos del producto.

Resultados de las revisiones del disefio y desarrollo y de cualquier accién
necesaria.

Resultados de la verificacion del disefio y desarrollo y de cualquier accién
gue sea necesaria.

Resultados de la validacion del disefio y desarrollo y de cualquier accion
gue sea necesaria.

Resultados de la revision de los cambios del disefio y desarrollo y de
cualquier accién necesaria.

Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier acciéon
necesaria que se derive de las mismas.

Segun se requiera por las organizaciones, demostrar la validacion de los
procesos de produccion y de prestacion del servicio donde los productos
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicidn posteriores.

Identificacién Unica del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito.

Cualquier bien que sea propiedad del cliente mientras este bajo el control
de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma que se pierda,
deteriore o que, de algun otro modo, se considere inadecuado para su uso,
asi como de la comunicacion al cliente.

La base utilizada para la calibracion o la verificacién del equipo de medicién
cuando no existen patrones de medicion trazables a patrones de medicion
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nacionales o internacionales.

Validez de los resultados de mediciones anteriores cuando se detecte que

7.6 . . . .

el equipo de medicion no esta conforme con los requisitos.
7.6 Resultados de la calibracién y la verificacion del equipo de medicién.
8.2.2 Resultados de las auditorias internas y de sus resultados.

Mantener evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién y la
8.24 identificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de la liberacion del
producto al cliente.

Naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién tomada

8.3 . . . :
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.
852 Resultados de las acciones tomadas (correcciones en su caso y acciones
- correctivas).
8.5.3 Resultados de las acciones preventivas tomadas.

TABLA 1. REGISTROS REQUERIDOS POR LA NORMA 1SO 9001:2008.
REFERENCIA NORMA ISO 9001:2008

7 DESARROLLO DE LA AUDITORIA INTERNA
A partir de la informacidon recabada, se inicia la auditoria interna al
departamento de control de calidad, para ello iremos paso a paso a fin de

cubrir todas las fases de la auditoria.

7.1 PREPARACION
PROGRAMA DE AUDITORIA
Se programaron 2 auditorias internas en el afio 2012, al departamento de

calidad de dicha empresa.
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PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS

TUTSI POP

ELABORO: COORDINADOR DE
CALIDAD

AUTORIZO: GERENTE DE

OBJETIVO: PROGRAMAR AUDITORIAS INTERNAS, SEMESTRALES EN EL
DEPARTAMENTO DE CALIDAD

CALIDAD AMPLITUD: REQUISITOS 6,7.8 DE LA NORMA 90012008

oo || e | e | e ELEMENTOS A AUDITAR
1° DETERMINACION DE NIVEL DE
CUMPLIMIENTO DE LOS

o 24ENE | 6ABR

S| PR Sot | onts | REQUISITOS 6,7,8 DE NORMA ISO 9001
2° DETERMINACION DE NIVEL DE

N CUMPLIMIENTO DE LOS

S P | R 1oAY | 2550 | REQUISITOS 67,8 DE NORMA IS0 9001

PROGRAMADO

REALIZADO

PERSONAL DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD:

GERENTE DE CALIDAD

DIRECTIVO DE MAYOR JERARQUIA.

COORDINADOR DE CALIDAD

RESPONSABLE DEL AREA

INSPECTOR DE PRODUCTO TERMINADO

RESPONSABLE DEL AREA

ANALISTA DE LABORATORIO

RESPONSABLE DEL AREA

INSPECTOR DE INOCUIDAD

RESPONSABLE DEL AREA

INSPECTOR DE MATERIA PRIMA

RESPONSABLE DEL AREA
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MATRIZ DE RESPONSABILIDADES: Esta matriz nos ayuda a definir qué

puntos de la norma seran auditados al personal involucrado.

Siglas utilizadas
G GERENTE DE CALIDAD

CcC COORDINADOR DE CALIDAD

IPT | INSPECTOR DE PRODUCTO TERMINADO

AL ANALISTA DE LABORATORIO
1IN INSPECTOR DE INOCUIDAD
IMP INSPECTOR DE MATERIA PRIMA

MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

Personal involucrado

Numeral Requisitos del sistema G Tcc TIPT TAL TUN TP
6 Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos XX
6.2 Recursos humanos XX
6.2.1 Generalidades XX
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién XX
6.3 Infraestructura XX
6.4 Ambiente de trabajo XX
7 Realizacion del servicio
7.1 Planificacién de la relacion del producto o servicio XX
7.2 Procesos relacionados con el cliente XX
791 Dgtermmamon de los requisitos relacionados con el XX
cliente.
799 Revisién de los requisitos relacionados con el XX
producto.
723 Comunicacion con el cliente XX
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7.3 Disefio y desarrollo NO APLICA
74 Compras XX
751 Contrgl de la produccién y de la prestacion del XX
servicio
Validacion de los procesos de la produccion y de la
752 - i XX
prestacion del servicio
753 Identificacién y trazabilidad XX
754 Propiedad del cliente NO APLICA
755 Preservacion del product XX
76 Control Qe.dISpOSItIVOS. 3 XX
de seguimiento y mediciéon
8 Medicion, anélisis y mejora
8.1 Generalidades XX
8.2 Seguimiento y medicién XX
8.2.1 Satisfaccion del cliente XX
8.2.2 Auditorias internas XX
8.2.3 Medicién y seguimiento de procesos XX
8.2.4 Medicién y seguimiento de productos XX
8.3 Control de los productos no conforme XX
8.4 Analisis de datos XX
8.5.1 Mejora continua XX
8.5.2 Acciones correctivas XX
8.5.3 | Acciones preventivas XX

A continuacién mostramos el plan de auditoria el cual como ya se mencioné

contiene la informacion del desarrollo de la auditoria.
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ORGANIZACION AUDITADA

TUTSI POP

FECHA DE REALIZACION:
26 27 AGOSTO 2012

OBJETIVO: Determinar el nivel de cumplimiento de los requisito de calidad asignados

ALCANCE: REQUISITOS 6,7,8 DE LA NORMA 9001:2008

CRITERIOS DE AUDITORIA: DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDIAD INVOLUCRADO

AUDITOR LIDER: | GRUPO AUDITOR: Q.A Karina Soriano
Ing. Gustavo . AUDITORIA Ne 02/ 2012
Rodriguez Ing.Felipe Tellez
FECHA | HORARIO INSTALACIONES A REQUISITOS A AUDITAR ISO 9001:2008 EQUIPO AUDITOR AUDITADO
AUDITOR LIDERY
8:00 SALA DE JUNTAS REUNION DE APERTURA GRUPO DE TODOS
AUDITORES
900 6 GESTION DE LOS RECURSOS
’ 6.1Provisidn de los recursos
QA GERENTE DE
10:00 OFICINAS DE GERENCIA 6.2 Recursos humanos . )
% Karina Soriano CALIDAD
= 13:00 7 REALIZACION DEL PRODUCTO
§ - 7.2 Procesos relacionados con el cliente
y i 6 GESTION DE LOS RECURSOS ) ) INSPECTOR DE
16:00 AREADE TRABAJO 6.4 Ambiente de trabajo QA. Karina Soriano INOCUIDAD
' 6 GESTION DE LOS RECURSOS ‘ COORDINADOR DE
09:00 OFICINA 6.3 Infrasstructura Ing, Felipe Tellez CALIDAD
10:00 7 REALIZACION DEL PRODUCTO
: 7.1 Planificacion de |a realizacion del producto
11:00 OFICINA 72 Procesos relacionados con el cliente
~ 1200 75.2Validacién de los procesos de }a.pmduccif)n ydela
é prestacion del servicio
2 Ing, Fellpe Telez COORDINADOR DE
g ' CALIDAD
8 13:00 AREA DE PRODUCCION 7.5.3 Identificacion y trazabilidad
14:00 7.5.5 Preservacion del producto
OFICINA
15:00 8 MEDICION ANALISIS Y MEJORA
; 8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

UNAM
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PLAN DE AUDITORIA

FECHA DE REALIZACION:
ORGANIZACION AUDITADA TUTSI POP 26Y 27 AGOSTO 2012

OBJETIVO: Determinar el nivel de cumplimiento de los requisito de calidad asignados

ALCANCE: REQUISITOS 6,7,8 DE LA NORMA 9001:2008

CRITERIOS DE AUDITORIA: DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDIAD INVOLUCRADO

AUDITOR LIDER: | GRUPO AUDITOR: Q.A Karina Soriano
Ing. Gustavo . AUDITORIA Ne 02/ 2012
Rodriguez Ing.Felipe Tellez
FECHA | HORARIO INSTALICIONES A REQUISITOS A AUDITAR ISO 9001:2008 EQUIPO AUDITOR AUDITADO
8:00 8.1 GENERALIDADES
900 8.2 Seguimiento y medicion
- 8.2.1 Satisfaccion del cliente

% 10:00 8.2.2 Auditoria Intema
iy QA GERENTE DE
2 OFICINAS DE GERENCIA Karina Soriano CALIDAD
E 11:00 8.2.3 Seguimiento y Medicién de los procesos

12:00 8.3 Control de producto no conforme

13:00 8.4 Analisis de datos

14:00 8.5 Mejora
% 7 REALIZACION DEL PRODUCTO INSPECTOR DE
= 1500 AREA DE PRODUCCION 7.5.1 Control de la produccién y de la prestacién del servicio QA. Karina Soriano PRODUCTO
5 TERMINADO

. 7 REALIZACION DEL PRODUCTO INSPECTOR DE

N 08:00 ALMACEN Y OFICINA 7.4 Proceso da compras MATERIA PRIMA
S - - Ing, Felipe Telez
§ 10:00 LABORATORIO Y AREA 7 REALIZACION DEL PRODUCTO ANALISTA DE
=2 : DE PRODUCCION 7.8 Control de dispositivos de seguimiento y de medicién LABORATORIO
& AUDITOR LIDER Y

17:00 SALA DE JUNTAS REUNION DE CIERRE GRUPO DE TODOS

AUDITORES

7.2 DESEMPENO DE LA AUDITORIA
REUNION DE APERTURA
En la reunion de apertura es fundamental que todos los miembros de grupo de
auditoria estén presentes y se retnan con el gerente de departamento.
La conduccion de esta reunion sera realizada por el auditor lider quien:
a) Presentara a los miembros del grupo de auditoria.
b) Revisara el enfoque y objetivos de la auditoria.

c) Revisara el plan de auditoria.
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LISTAS DE VERIFICACION

A continuacion se presenta un ejemplo del formato del cuestionario utilizado en
la auditoria, a fin de no repetir los formatos, se decididé colocar posteriormente
las preguntas realizadas en la auditoria al personal de acuerdo a los requisitos

a auditar.

FECHA: 26 AGOSTO 2012

DEPARTAMENTO AUDITADO:

i ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
CUESTIONARIO DE AUDITORIAS INTERNAS

AUDITORIA N° 02/2012

PAGINA: 1 DE: 1

AUDITADO: Ing. Francisco Herrera PUESTO AUDITADO: GERENTE DE CALIDAD

REQUISITO A VERIFICAR: 6 GESTION DE LOS RECURSOS.

PREGUNTAS C NC | NA

6.1 Provision de los recursos

1 ¢ Como determina y proporciona los recursos requeridos
para mejorar la eficacia del SGC?

2 ¢,Como asegura que los recursos que son proporcionados
logran la satisfaccion del cliente? Debe de incluir el
cumplimiento de sus requisitos.

Hallazgos encontrados:

C=CONFORMIDAD

NC=NO CONFORMIDAD NOMBRE Y FIRMA DEL AUDITOR
NA=NO APLICA
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PREGUNTAS A REALIZAR EN LA AUDITORIA AL PERSONAL.

6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

¢, Qué evidencia muestra de que el personal que realiza actividades que
afectan la calidad del producto es competente, basado en la educacion,

formacion, habilidades y experiencia apropiadas?

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

¢,Como define las necesidades de competencia para el personal que

realiza actividades que afectan la calidad del producto?

¢, Como asegura la formacion adecuada del personal para satisfacer las

necesidades de la organizacién?

¢, Cuales son los registros que se mantienen de la educacion, formacion,

habilidades y experiencia laboral del personal?

6.3 Infraestructura

¢,Colmo se determina, proporciona y mantiene la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del servicio? Por
ejemplo: edificios, espacios de trabajo y servicios asociados; equipo para
los procesos, tanto hardware como software y servicios de apoyo, tales

como transporte y comunicacion.
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6.4 Ambiente de trabajo

¢,Como se determinan y gestionan las condiciones del ambiente de

trabajo para lograr la conformidad con los requisitos del producto?

7 REALIZACION DEL PRODUCTO O SERVICIO

7.1 Planificacion de la realizaciéon del producto o servicio

¢, Como planea y desarrolla los procesos necesarios para la realizacion

del servicio?

¢,Como se determinan los objetivos de calidad y los requisitos del

producto?

¢Como se determina las actividades requeridas para la verificacion,
validacion, seguimiento, inspeccién y pruebas especificas para el

producto?

¢ Como se determinan los criterios de aceptacion del producto?

¢,Como determina los registros necesarios para proporcionar evidencia
de que los procesos de la realizacion y el producto resultante, cumplen

con los requisitos?

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el cliente

¢,Como determina la organizacion los requisitos especificados por el cliente,

incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y posventa?
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¢,Como determina los requisitos legales y reglamentarios relacionados

con el producto

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

¢ Como revisa los requisitos relacionados con el producto?

¢, Qué requerimientos se revisan antes del compromiso al abastecimiento

de un producto?

¢, Como asegura que cualquier diferencia entre los requisitos del pedido y

los expresados por el cliente estan resueltos?

¢, COmo asegura que su organizacion tiene la capacidad de cumplir con

los requisitos definidos por el cliente?

¢, Como confirma los requisitos del cliente antes de aceptar el pedido?

7.2.3 Comunicacién con el cliente

¢, Coémo comunica la informacion sobre el producto a los clientes?

¢,Como establece la comunicacion para las consultas, contratos o

atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones?

¢,Como realiza la retro alimentacion con el cliente incluyendo quejas?
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7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

¢, Como controla al producto y al proveedor dependiendo del impacto del

producto adquirido y cual es el alcance del control?
¢, Como evalltan y selecciona a los proveedores?
¢ Qué criterios ha establecido para la seleccion de proveedores?

¢, Qué registros se mantienen de los resultados de las evaluaciones y de

cualquier accidén necesaria que se derive de las mismas?

7.4.2 Informacién de las compras
¢ Qué clase de informacion maneja para describir al producto a comprar?
¢ Esta incluye?:

a) Requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos,

procesos y equipos
b) Requisitos para la calificacion del personal
c) Requisitos del SGC

¢, Como asegura que la informacién de compras describe el producto a

comprar?
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7.4.3 Verificacion de los productos comprados

¢,Como asegura que el producto comprado cumple los requisitos de

compra especificados?
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio
¢, Como asegura cuando es necesario:

a) La disponibilidad de informacion que describe las caracteristicas del

producto.

b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo.

c) El uso del equipo apropiado.

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion.
e) La implementacién de actividades del seguimiento y de la medicion.
f) La implementacién de actividades de liberacion, entrega y posventa.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del

servicio

¢, Como valida los procesos donde las deficiencias llegan a ser aparentes

después de que el producto esté en servicio?

¢,Como asegura que los resultados de la validacion demuestran la

capacidad para alcanzar los resultados planeados?
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7.5.3 Identificacion y trazabilidad

¢, Como se identifica el estado del producto con respecto a los requisitos

de seguimiento y medicion?

Cuando la trazabilidad es un requisito ¢ CoOmo realiza la rastreabilidad del
producto para obtener la historia, aplicacion o localizacion de un articulo

o actividad?

¢, Qué registros se mantienen de la identificacion unica del producto?

7.5.5 Preservacion del producto

¢, Como preserva la conformidad del producto durante el proceso interno

y la entrega al destino previsto?

7.6 Control de dispositivos de seguimiento y de medicidn

¢, Como determina las actividades de medicion y seguimiento a realizar

para asegurar la conformidad del producto?

¢, Como establece los dispositivos de medicidn y seguimiento necesarios
para evidenciar la conformidad del producto con los requisitos

determinados?

¢,Como asegura que los equipos de medicibn son calibrados y
verificados a intervalos especificos ante de su utilizacion, contra

patrones nacionales o internacionales?

¢, Como identifica el estado de calibracion de los equipos?
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¢,Como protege a los equipos de medicion de los dafios y deterioro

durante la manipulacion, el mantenimiento y almacenamiento?

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades

¢,Como asegura la planeacion e implementacién de los procesos de

medicién, analisis y mejora?

¢,Como demuestra la conformidad del producto con los procesos

necesarios planeados e implementados?

¢,Como determina los métodos aplicables incluyendo técnicas
estadisticas y al alcance de su aplicacion a los procesos de medicion,

analisis y mejora?

8.2 Seguimiento y medicién

8.2.1 Satisfaccién del cliente

¢ Como realiza el monitoreo de la informacion, relativa a la percepcion
del cliente con respecto al grado del cumplimiento de sus requisitos por

parte de la organizacion?

¢, Qué métodos usa para obtener y utilizar dicha informacion?

8.2.2 Auditoria interna

¢,Cuenta con un procedimiento planificado para conducir sus auditorias

internas de calidad?
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¢,Cuenta con un programa de auditorias tomando en cuenta:

a) El estado y la importancia de los procesos y las areas a

auditar.

b) Los resultados de auditorias previas.

¢, Como selecciona a los auditores que realizan las auditorias internas de

calidad?

¢, Qué registros se mantiene de la realizacion de auditorias?

¢, Como asegura que el responsable del area auditada toma acciones sin

demora para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas?

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

¢Como monitorea y mide los procesos del sistema de gestibn de

calidad?

¢, Como asegura que estos métodos demuestran que los procesos tienen

la capacidad de alcanzar los resultados planificados?

Cuando no se alcanzan los resultados planificados ¢qué acciones

correctivas aplica para asegurar la conformidad del producto?

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

¢,Como asegura el monitoreo y medicion de las caracteristicas del

producto?
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¢, Como asegura gue se realiza el monitoreo en las etapas adecuadas de

realizacion del producto?

¢ Se mantiene evidencia de la conformidad del producto con los criterios
de aceptacion?
¢ Los registros contienen al responsable de la autorizacion y liberacion

del producto?

8.3 Control del producto no conforme

¢Cuenta con procedimiento formal documentado para el control de

producto no conforme?

¢,Colmo asegura que el producto no conforme con los requisitos, se

identifica y controla para prevenir su uso no intencionado?

¢Estan definidos los controles, responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme en un

procedimiento documentado?

¢, Qué registros se mantienen de las no conformidades encontradas y
cualquier accion tomada, incluyendo las concesiones que se hayan

obtenido?

8.4 Analisis de datos

¢, Qué datos utiliza para determinar las mejoras que pueden ser hechas

al sistema de gestiéon de calidad?

¢, Qué informacién proporciona el analisis de datos?
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a) La satisfaccion del cliente

b) La conformidad con los requisitos del producto

c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los
productos incluyendo las oportunidades para llevar a cabo

acciones preventivas y

d) Los proveedores.

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

¢La mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad

se realiza mediante el uso de:

v" Politica de la calidad?

v" Objetivos de la calidad?

v" Los resultados de las auditorias?

v" El anélisis de datos?

v' Las acciones correctivas y preventivas?

v Larevisién por la direccion?

8.5.2 Accidn correctiva

¢,Como asegura que se tomoO la accion correctiva apropiada para

eliminar la causa de la no conformidad y prevenir que vuelva a ocurrir?
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¢Cuenta con procedimiento documentado para realizar la accion

correctiva?

¢ Este procedimiento define los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los

clientes)?

b) Determinar las causas de las no conformidades?

c) Evaluar las necesidades de adoptar acciones para asegurarse

de que las no conformidades no vuelan a ocurrir?

d) Determinar e implementar las acciones necesarias?

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas?

f) Revisar las acciones correctivas tomadas?

8.5.3 Accion preventiva

¢Cuenta con procedimiento documentado para realizar acciones

preventivas?

¢,Colmo se determinan las acciones para eliminar las causas de no

conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia?

¢,Como establece que las acciones preventivas son apropiadas para

prevenir los efectos de los problemas potenciales?
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7.3 CIERRE DE AUDITORIA

La auditoria se realiz6 en un ambiente de colaboracién por parte del personal,
al cual se le mencion6 en la reunion de apertura, que la auditoria seria para
encontrar areas de oportunidad de mejora y que no seria por ningun motivo

una herramienta para atacar o evidenciar a alguien.

INFORME DE AUDITORIA
Después de realizar la auditoria encontramos las siguientes éareas de

oportunidad de mejora:
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INFORME DE LA AUDITORIA INTERNA
DEPARTAMENTO DE CALIDAD

OBJETIVO DE LA AUDITORIA ALCANCE

Determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos | Requisitos de la norma 6,7,8 de la norma ISO 9001:2008
de calidad asignados

PERIODO EN QUE SE LLEVO A CABO AUDITORES PARTICIPANTES
26y 27 de Agosto 2012 Karina Soriano, Felipe Tellez

CRITERIOS DE AUDITORIA UTILIZADOS

Documentacion del sistema de calidad involucrado

6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacién
Al personal no se le ha comunicado la importancia de que su trabajo
este bien realizado. No conformidad Menor.
Al personal no se le ha proporcionado la capacitacion y habilidades que

aseguren su competencia. No conformidad Menor.

7.1 Planificacion de la realizacién del producto
No se cuenta con registros que comuniquen los cambios que afectan a
las caracteristicas del producto, tales como empaque, presentacion de
producto. No Conformidad Menor

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
No existen registros de notificacion al personal (inspector de producto
terminado), informando los cambios que el cliente solicita de manera
especial en los productos, las evidencias presentadas indican que los
avisos llegan después de que inicio la produccion, lo cual genera
pérdida de tiempo al corregir el producto, esto genera costos de
calidad. No Conformidad Menor
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7.2.3 Comunicacién con el cliente

7.4.1 Proceso de compras

7.4.3 Verificaciéon de los productos comprados

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

En las listas de productos que se entregan al cliente, algunos de ellos
se encuentran obsoletos, esto segun los documentos mostrados, no se
ha hecho una actualizacion del catalogo de productos.

No se tiene informacién completa de los productos, en el catalogo que
se le entrega al cliente. como son presentacién del producto en cuanto

a gramaje y presentacion del mismo. No Conformidad Menor

No existen documentos que indiquen las especificaciones de compra
de la materia prima. Solo se tienen nombres de proveedores a los
cuales se les compra indistintamente.

Los registros de control de los proveedores esta incompleto, hace falta
registrar fechas de entrega, firma del proveedor. No Conformidad
Menor

No existe evidencia documental, del proceso que se sigue con la
materia prima que no cumple con especificaciones, no se asegura que
sea separada para evitar que entre a a produccion. No Conformidad

Menor

El registro de identificacibn de materia prima para la produccién, en
ambos turnos, no incluye el registro de ingredientes como esencia,

color y acido citrico. No Conformidad Mayor

Los registros de producto liberado se encuentran incompletos, faltan
registros de fechas y no han sido llenados de forma regular. No
Conformidad menor

No se cuenta con registro de que hacer cuando el producto sale
fuera de especificacion, solo se separa y no hay registros que le den

seguimiento a dicha actividad. No conformidad menor
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8.3 Control del producto no conforme

No se tienen registros cuando un producto no conforme ya ha sido

corregido. No Conformidad Menor.

8.4 Andlisis de datos

No se tienen analisis estadisticos de los resultados arrojados en los
formatos llenados como, analisis fisicoquimicos, peso de paleta,

gramaje de chicle. Esta informacion solo queda en los formatos y no es

utilizada. No conformidad Menor

FECHA DE INFORME
30 Agosto 2012

AUDITOR LIDER

Ing. Gustavo Rodriguez
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Como parte del informe de auditoria, a continuacion se muestra un cuadro

donde se resumen las no conformidades encontradas, asi como las fortalezas

y debilidades del departamento de calidad.

RESUMEN DE HALLAZGOS ENCONTRADOS

PUNTOS NO NO FORTALEZAS Y
EVALUADOS CONFORMIDAD CONFORMIDAD DEBILIDADES
MAYOR MENOR

6 GESTION DE LOS

RECURSOS

61 Provision de los Se asegura la provision oportuna

' eficaz y eficiente de los recursos,
recursos . ]
asi como la planificacion de
futuras necesidades.

6.2 Recursos humanos Es importante proporcionar al
No conformidad ﬁeL§|(?(;1a(Ij los conocimientos y
menor abilidades que aseguren su

competencia

6.3 Infraestructura Se cuenta con infraestructura
incluyendo, hardware, software y
servicios de apoyo.

6.4 Ambiente de trabajo Se opserva un .buer.1'amb|e.nte de
trabajo y participacién activa del
personal

7 REALIZACION DEL

PRODUCTO 0

SERVICIO

7.1 Planificacion de la Es necesario informar de los

realizacién del producto o No conformidad | cambios que se realizan a

servicio menor presentaciones de productos.

7.2.2 Revision de los Se requiere dar informacion

requisitos relacionados No conformidad oportuna acerca de los cambios

con el producto menor en el producto solicitados de
manera especial por el cliente.

7.2.3 Comunicaciéon con Es necesario actualizar la

el cliente No conformidad | informacién proporcionada al
menor cliente.

741 Proceso de . Se requiere tener por escrito las

compras :Z nor conformidad especificaciones de materia prima

y llenar el formato de control de

41



FACULTAD DE QUIMICA

UNAM

proveedores

7.4.2 Informacion de las
compras

Se llevan a cabo auditorias a
proveedores.

7.4.3 Verificacion de los
productos comprados

No
menor

conformidad

Es necesario tener evidencia
documental del proceso que se
sigue con la materia prima cuando
esta es rechazada

751 Control de la
produccion 'y de la
prestacion del servicio

Se realiza liberacién de producto
y se da seguimiento posterior a la
entrega del producto.

7.5.3 Identificacion y
trazabilidad

No
mayor

conformidad

Se debe establecer un
procedimiento para controlar y
registrar la identificacion del
producto.

7.5.5 Preservacion del
producto

Se cuenta con un sistema de
preservacion del producto desde
la realizacion hasta la entrega al
cliente

7.6 Control de
dispositivos de
seguimiento y de
medicién

Se cuenta con calendario de
calibraciones de los equipos y se
cuentan con equipos de medicién
necesarios.

8 MEDICION, ANALISIS
Y MEJORA

8.1 Generalidades

Se implementan procesos de
seguimiento, medicién y analisis.

8.2.1
cliente

Satisfaccion  del

Se tienen métodos para dar
seguimientos y medicién del
cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos.

8.2.2 Auditoria interna

Se llevan auditorias internas
periédicas

42



FACULTAD DE QUIMICA

UNAM

8.2.3 Seguimiento y
medicion de los procesos

Se tiene evidencia del
seguimiento a acciones
correctivas

8.2.4 Seguimiento y Es necesario llenar los formatos
medicion del producto . de liberacién de producto.
No conformidad
menor
8.3 Control del producto Se deben tener un procedimiento
no conforme documentado, en donde se
definan los controles,
No conformidad | responsabilidades y autoridades,
menor de la persona relacionada con el
tratamiento del producto no
conforme.
8.4 Analisis de datos Es necesario realizar analisis
No conformidad estadistico con los datos
recabados.
menor

8.5.1 Mejora continua

Se evallian sistemas de gestion
de la calidad que fueron
cumplidos.

8.5.2 Accion correctiva

Se tiene procedimiento
documentado para la revisién de
las no conformidades.
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8 CONCLUSIONES
En la realizacion de la auditoria es de destacar el alto compromiso del Gerente
general y del personal auditado, asi como disposicion positiva para atender el proceso
de auditoria.
Los resultados arrojados por la auditoria nos dan la siguiente informacién:
los puntos donde se obtuvo mas incumplimientos fue en el numeral 7, por lo que el
departamento debe determinar los objetivos de calidad, los requisitos del producto,
necesita implementar un proceso para el control eficaz de cambios y comunicarlo al
personal involucrado.
El departamento de calidad esta consciente de las deficiencias que se tienen hasta el
momento en esta area y se encuentran abiertos a participar en su mejora.
Corrigiendo  los hallazgos encontrados se puede favorecer la gestién del
departamento y de la empresa, a partir de esta informacion la gerencia general, debe
tomar varias decisiones, entre ellas el poder implementar ISO 9001 ya que en este
ejercicio se comprob6 que el no tener control de los documentos y la organizacion del
departamento, repercute en la calidad del producto y de la satisfaccion del cliente
Al implementar el SGC ISO 9001: 2008, puede tener una mejor administracion y
desarrollo de su departamento, asi mismo los altos mandos de la empresa deben
pensar en como hemos visto se necesita mejorar la administracion de esta.
Mejorar la calidad ayuda a reducir costos de produccibn ya que hay menos
reprocesos, menos quejas de clientes y hay un mejor empleo de equipos y materiales,

ademas de la satisfaccion del cliente al cumplir en tiempo y forma.
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