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Titulo:

INFORME DE AUDITORIA TECNICA

Fecha: 12 de Diciembre del 2023

Numero de Auditoria Técnica: Auditoria Interna 2023 (AVILLEDA-1212-05)

Nombre del Auditor Lider: LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Objetivo Evaluar y verificar el proceso de maquila

Alcance: 1 dia auditor en sitio y planta al Sistema de Gestidn de Calidad de ALBERTO VILLEDA S.A. de
C.V., basado en la norma vigente y/o aplicable. La evaluacién incluye toda aquella actividad o proceso a
las buenas practicas de fabricacién para la manufactura en las lineas de fabricacién, almacén de materia
prima, aseguramiento de calidad y almacén de producto terminado.

Criterio de Auditoria Técnica: Requisitos solicitados por el sistema de gestién de calidad implementados.

Equipo Auditor:

Iniciales Nombre Completo
ESH EDGAR SILVA HERNANDEZ

Namero Hallazgo J;'ﬁ:z%i

1 No cuentan con un ls'istf-.-ma de gestion de calidad, documental y control de la fabricacién MAYOR
(ordenes de fabricacion interna)
2 No cuentan con trampas de roedores ni se evidencia el control de plagas y/o fumigacion Menor
3 No cuentan con extintores Menor
4 No se tienen identificados las rutas de evacuacién Menor
5 No cuentan con expedientes del personal Menor
6 No se cuentan con el programa de capacitacion al personal Menor
Tipo de Hallazgo:

i  pesorecion SRS

Critica Son condiciones o situaciones que pﬁeden afectar directamente la calidad de un 0
servicio, pueden presentar un riesgo a la salud latente o inmediata, o pueden conducir
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INFORME DE AUDITORIA TECNICA
TIPO DE ; PUNTAJE
HALLAZGO ianide by OBTENIDO

a una accioén por una autoridad regulatoria. También, cualquier observacion que se
considere como fraude, mala representacion, falsificacion de datos.

Son deficiencias que se han producide o que pueden resultar en que un servicio no
cumpla con la autorizacién para el cliente, indicado como una desviacién mayor desde
Mayor el codigo de Bps, indica una falla en llevar a cabo satisfactoriamente procedimientos 1
para liberacion de resultados o un patron sistematico de no cumplimiento el cual puede
colectivamente constituir una observacién mayor.

Es una falla en seguir las BPF donde no es evidente un impacto (directo o indirecto) en 5

menor L
el servicio.

INFORMACION ADICIONAL DE LA AUDITORIA TECNICA

Observaciones Generales:

Las instalaciones de AVILLEDA, se detecta en buenas condiciones, distribuidas y limpias en las areas Recepcion,
Almacen y fabricacion, libre de contaminacion externa.

No cuentan con un sistema de gestion de calidad control de personal y/o procesos de la organizacién. La
evaluacion fu,e realizada con base a la lista de verificacidon (GAN-FOR-ADQ-02-03, CEDULA DE EVALUACION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA)

Conclusién: se sugiere que se incorpore un sistema que controle y administre los proceso y personal del negocio,
Con base a los lineamientos a las normas aplicables de sus clientes y/o implementacién del sistema de gestion de
calidad con enfoque de obtencién de acreditaciones y/o estandar de calidad (ISO 9001:2015).

CALIFICACION FINAL :  75.62% APROBADO
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TIPO DE DESCRIPCION PUNTAJE

HALLAZGO OBTENIDO
CRITER]Q DE EVALUACION -

I8 CRITERIO EVALUADO B : S
| |ASUNTOS REGULATORIOS o . 4 ] 0 0 0 o 2
|| [INFRAESTRUCTURA 18 a 0 0 0 18 a
Il |SEGURIDAD E HIGIENE - a8 0 7 0 1] 0 0
IV_|ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL OE ACONDICIONAMIENTO 36 29 a 4] 0 a a
|V__|ALMACEN OE PRODUCTO TERMINADD 42 42 0 o o 0 a
Vil 0S HUMANOS 30 0 0 20 0 0 a
VIl |PRoDUCCION ) 36 0 a a 23 | @ 0
VIl | ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE PRODUCCION . 36 '] 1] a 27 a a
IX |CONTROL DE CALIBAD 14 ] 0 ] [} 0 13
X __|LABORATORIO ¥ MUSEQ DE MUESTRAS Q a o o ] 0
Xl |PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 8 ] o o 0 0 0
XI| |ACCIONES CORREGTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 0 a o a Q

jotaL . 7 ) 324 71 7 20 | 50 | 18 | 15 245

| % ALCANZADO  100%  22% 22% 6% [15% 6% 5%

Evaluacion final 75.62%

TOTALDE
PUNTOS

. OBTENIDOS |
SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = -

_ (245 )

i X
TOTALDE )
PUNTOS
POSIBLES (324 )
GANTIDAD DE PREGUNTAS |
_ APLICABLES 324 i}
I | | | |
'CONFIABLE. 2 CALIFICACION | PROBADO |
__APROBADO 70 -89 — ! [ i
CONDICIONADO 50 - 69
NO CONFIABLE L 0-49 '

[l Aprobada: 85-100% x[] Aprobada condicionada: 70-84%

No aprobada <69%

LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:
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CEDULA DE EVALUACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

INnnplast
Escha: 12 DE DICIEMBRE DE 2023
ALBERTO VILLEDA (GAN-FOR-ADQ-02-03)
N° Auditoriaz _03________
. ASUNTOS REGULATORIOS
N[ : Requisito a cumpiir Puntos a alcanzar A1 S LTI J5 Observaclones
1_|Avisa de funcienamiento 2 1]
2 |Avise de responsable sanitaric = B
3 |La i se tra a la vista al entrar a la planta - -
4 |En caso de requerirse prasenta aviso de maquila ante la SSA - -
5 |Pr carta de [ ion de todos los que ibuy 2 2
8 |Eslas cartas indican las marcas que le autorizan distribuir - =
7 |Las cartas de presentacion son vigentes - -
Siimparian directamente productos, las cartas de presentacion estan debidamente
8 |certificadas por notario piblico yfo camara de comercio y avaladas por el consulado -
Mexicano en el pals de origen. =
@ |Cuenta con &l permiso de importacidn otorgado por la SSA - -
0 Presentan registros sanilarios a nombre y direccién de la empresa, con proyecto de :
marbete e instruclives aulorizados por la SSA, -
11 |Presanta Proyacto de a instructivos i porla SSA - -
42 |tos t corr alos usados (En caso ds seclor 2
gobiegmo los marbetes se basan en la descripcidn y clave del cuadro basico) R
4 0 o] [l 0 0 2

Il. INFRAESTRUCTURA

Rl
0 La planta indu esta ubicada cali con focos de contaminacién (industrias con 2 2
| |chimeneas, lugares con basura, desperdicios, ste.
2 El tipo de material con que esta hecha Ia construccion es adecuado para no afectar las 2 2
matsrias primas, procssas y producta terminado
3 El estado de la construccion es adecuado para ne afectar las materias primas, procesos 2 2
| * |y producto terminado.
Los pisos, paredes y techos del inmueble son de materiales facilmente lavable y rasisten
4 |la desinfeccién en caso de requerirse, asepticos, de acabados lisos y esquinas 2 2
Los pisos, parades y tschos del inmusbls ss encuentran limpios (verificar que en las
5 |parsdas y pisos no existen incrustaciones de producto que evidencie una limpisza 2 2
deficiente).
& |Los techos no tienan plafonas rotos 2 2
7 |Se tisns programa ds imiento p ivo & sus i i (MP8) 2 2
0 Presenta evidencia de su aplicacion y cumpla con su programa de MP3{ordenes de s
| ltrabajo firmadas por el responsable de produccian del area)
10 |Ss da i asus i i 2 2
1" Presenta evidencia de su aplicacion (erdenes de trabajo firmadas por el responsable de 2
| |produccian del area)
1 Las lineas de fluidos estan identificadas con el cédigo de colores establecide en las . N
disposiciones oficiales vigentes,
13 Estan los patios de aliededor del establecimiento libres de basura, chatarra, maleza, y 2 2
exceso de polvo y lisrra.
18 0 0 0 0 18 0

lll._SEGURIDAD E HIGIENE

Cuenla can servicios sanitarios para hombre

1 2 2
[ 2_[We (uno por cada 20 personas ) 7 Z
3 |Lavabos 2 2
|4 I|Regaderas = =
5_|Toallas o sacador de aire 2 2
8 |Jabon 2 2
7 _|Papel Sanitario 2
8 |Agua corriente 2
©_|Estan limpios 2
| 10 |Tiene actualizada su bitacora de limpieza y esta completamente llena ) NO SE CUENTAN CONBITAC
11_|Cuenta con servicios sanilarios para mujeres 2
|12 |We (uno por cada 20 personas ) 2
13 |Lavabos H 2
| 14 |Regaderas = -
|15 |Toallas 2 2
18_|Jaban 2 2
17_|Papal sanitario Z H
18 _|Agua corrisnte 2
|19 |Estan limpios Z
|_20 |Tiene actualizada su bitacara de limpieza y esta completamente llena 2
21 |Cuenla con un programa para evitar raedores, inseclos, elc. (Extemo) Q
0
1]
|_24 |Presenta evidencia del cumplimiento de este programa 2 0
- Las puertas y ventanas cierran herméticamente para evitar |a entrada de plagas y
cor i e 2 2
{ 26 |Las puertas o ventanas no tienen vidrios rotos que dejen espacios libres 2 2
|_27_|No hay evidencia de insaclos en las parades, pisos o en el axterior dal equipo 2 2
28 |Tienen sus ventanas i para impedir &l paso ds insectos 2 2
20 Mo hay evidencia de roedores (No debe pasar un I3piz por debajo de las puertas, ya que
es espacio suficiente para que un rosdor pusda entrar) 2 2
Han sido raparados todos los hoyos y handiduras en pisos y paredes para avitar que se
30 |escondan en ellos las plagas, o sirvan como vias de entrada a su establecimisnto
Exlsrno) 2 2
Mo gotea el techo (esto il al pi de agua ¥
contaminacion; 2 2
3a Estan las luces elevadas cubiertas con protectores para prevenir Ia cantaminacion de
los productos con vidrios rotos en caso de que algin foco o lampara se rompa 2 2




34 |Tiene exintores 2 1
35 |Estan sefialados 2 0
38 |El tipo es adecuado para &l drea 2 2
[37 [San H H
38 |Presenla programa de recargas 2 0
| 39 |Damuestra cumpliria 2 2
Tiene sefialamientos (siniestros, rutas de evacuacion, uso de uniforme, uso d= equipo
40 |de i u olros). 2 2
42 |Presenta procedimiento para efecluar Ia limpieza en |as areas (Interna) 2 2
42 |Demuesira evidencia 2 F3
En las zanas dande existe acumulacién de gases flamables los contactoes, lampara y
43 |apagadores, son aprueba de explosién. 2 2
Se recoge la basura con frecuencia y es colocada en lugar apropiado lo mas alsjado
44 |posible de las zonas de proceso 2 2
45 Se mantisnen |os recipientes para la basura cubiertos (un recipiente descubierto es un
sxcelente medio de cullivo para inseclos y roedoras) 2 2
46 |No hay agua &n su terreno que fomente la proliferacion de plagas 2 2
86 Q 7 o o o o
IV. ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
] Eisspzinins S e SRy e e Tenusts e Am | SH | RH [ Prod Mo | cal
N® : _Requisl’_lo_q :umpﬂr SEE Pl.[l“ﬂi aalcanzar Pty rado;-_l_ = =
1_|El tamafio es adecuado 2 2
| 2 |Estalimpio 2 2
3 |Esta ordenado 2 2
4 |Las ici de a para el son adecuadas 2 2
|_5_|Las condiciones de humedad para el almacenamiento son 2 2
8 |Presenta control de los registros 2 1
7 _|Respata y tiene las areas de Cuarentena, Aprobado y Rechazo 2 0
8 Las Malerias primas ylo material de amiento se 1 i ifi con
las eliguetas correspondientes. 2
9 | quela i i p al estatus 2
10 Las materias primas y/o material de acondicionamiento que se estan surtiendo
presentan evidencia que han sido aprobadas por control de calidad. 2 2.
11 |Los (MP y MA) astan f it 2 2
Presenta pr i de i y mangjo, en el lugar
12
ds uso 2 2
13 EI alrr:an:é)n proporciona los materiales (MP y MA) sclicitados por produccian = 5
14_|Lieva el registro de enlradas y salidas 2 H
| 15 |Demuestran estar al dia 2 2
16 _|Se praclica el Sistema de Primeras entradas-primeras salidas yio caducidades 2 2
47 Los matariales (MP 3MA) estan colocados sobre tarimas y/o anaqueles y a una
distancia de 45 cm despegados de la pared. 2 2
Cuenta con un manual para el manejo de materias primas y productos que requisran
18 |refrigeracion, en el cual se comprendan las acciones a seguir en caso de salida de
intervalo de (2 2 B°C) o =
19 |Cuenta con un codigo de celores de aprobado, rechazado, cuarentena, etc. 2 1]
36 29 0 0 0 0 0
V. ALMACEN DE PRODUCTQ TERMINADO
: i LT i A E 2 Am_ | sH [ RH [ Prad [ Mtto | cal
; _ngquisnn a eun}yllr Puntos a alcanzar = R -
1_|El tamafio es adecuado 2 2
| 2 [Esta limpio 2 2
3 _|Esta ordenado 5 ]
4 |Las condiciones de lemperalura para sl almacenamienta son adecuadas 2 2
| 5 |Las condiciones de humedad para el almacenamiento son adecuadas 2 2
Presenta conlral de los registros 2 2
| 7 |Respeta y estan delimitadas las areas para cuarentena, aprobado y rechazo. 2 2
Los productos se encuentran identificadas con las stig pondientes 2 2
| 9 |Demuestra quelaic ion corresponde al estatus 2 2
10 |Los productos que se estan surtiendo presentan evidencia que han sido aprobadas 2 2
11 |Los productos estan protegidos adecuadamente 2 2
Presenta p iento de ion, alm I ¥ manegjo, en el lugar
'2 s uso 2 2
13 |El almacén surte producta identificados 2 2
14 |Lleva el regisire de enlradas y salidas 2 2
| 15 |Demuestra estar al dia 2 2
| 16 _|Se praclica el sistema de primeras enlradas - primeras salidas y/o 2 2
17 Los productos estan colocados sobre tarimas yfo anaqueles y a una distancia minima de
45 cm despegada de la pared 2 2
18 |Existe un drea de devolucidn 2 2
19 |Se lleva registro con fecha, 'y motivos de la devolucion 2 2
Presenta un procedimiento que indique el proceso que debe llsvarss con los productos
20 |devuellos 2 2
54 |Cumple con los lineamientos del procedimiento de Almaceén referente a devoluciones 2 2
42 42 0 0 0 0 0
VI. RECURSOS HUMANOS
== A —— SR o[ Am_ | sH RH_ | Prod | Mtto | cal
g Ciarie e oy, B el :
1 |Cuenta con curriculum profesional de cada empleado 2 2
| 2 |Cuenta con organigrama aclualizado F 0
3 _|Senala las descripciones y perfiles del puesto 2 0
4 |Estan seéaradas Ias funciones de Calidad y Produccian 2 =
5 _|Se ha establecido un programa de induccion al personal de nuevo ingreso 2 1
6 _|Se da evidencia del cumplimiento ds este programa 2 1]
7 |Tiene el personal un plan de entrenamiento especifice del puesto 2 1
8 Muestra evidencia de que los empleados y obreros estan blen capacitados en ol pussto
(plan de entrenamiento especifico con firmas) 2 0
10 |La capacitacian es eficaz 2 2
11 [E personal usa rapa y calzado apropiados adscuado al trabajo qus realizan { incluye al
uso de cubre boca y cofia cuando aplique; y la limpieza) 2 2
12 _|El personal usa equipo de proteccion adecuado al trabajo 2 2
14 |E!personal asignade al area de proceso, tiene las ufias recortadas, no usan maquillaje,
ni esmalte para ufas y siguen habitos personales de higiene. 2 2
El personal asignado al area de proceso y areas criticas, no hace uso de joyas (relojes,
15 pulseras, collares, medallas, ete) ni plumas, lapiceros, termometros y otros objetos
|facilmente desprendibles en los bolsillos superiores de su vestimenta que pudieran
caerse y contaminar el producto. 2 2
El trafico de personal dentro de su establecimiento esta controlado para avitar
18 |cor de las dreas de proceso 2 2
Mo se tiene en el &rea personal con enfermedades contagiosas o llagas que puedan
17 [contaminar el producto 2 2
Se practica una revisién médica al personal que ingresa o que ha tenido enfermedades
1g |infecciosas 2 2
30 0 0 20 0 0 0




VI

PRODUCCION

Requisito a cumplir

Puntos a alcanzar -

Alm.

SH

RH [ Prod [ muo |

Cal

Puntos logrados

QObservaciones

Tiene dreas suficientes para [levar acabo los procesos de Fabricacion

2

.

Estan delimitadas las areas de fabricacion

2

w

Se observa orden

-

____|fabricacion

Presenia procedimiento sscrito para efacluar |2 impieza en los 8quipos y ulansilics de

Presenta evidencia escrita de Ia verificacion de la limpieza de acuerdo al procedimiento

Se obsarvan limpios los equipos y utensilios de

En caso ds tsnsr equipo que no se use esta identificado y protegido

Cuenla con el equipo necesario & indispensable para llevar a cabo los procesos de

Tiene i tivo de i ion y

de todos los equipos de

El 2quipo y utensilios estan idos con
ds las sustancias empleadas en la fabricacion

que resistan el atague quimico

Presenta evidencia (ordenes de trabajo MPB firmadas por el responsable de produccian

4 del &rea y de acuerdo al programa).

Mo exislen areas inaccesibles alrededor del equipo o maquinaria donde cualquier
dicio pueda acumularse y servir como nido o alimento para inseclos y reedoras

O EXISET UE TEPATaCioN eSS IMPTovsSauas, Por SjempioUse 08 Tecats; Tps;
pasadores u otro material para reparar an forma improvisada &l equipa (ya que estas
piezas puaden P ¥ con el incluye indicios de oxidacién en

Las
Las instalaciones electromecénicas cumplen con nermas de seguridad (regulador de

_|voltajs, lineas conectadas a tierra, etc)
Para los procesas que requieren contrcles ambientales, se cuenta con un area aislada

del medio ambiente exlariar

Tiene aire filtrado can presidn positiva

Presanta programa de cambio de filtras.

Prasanta evidencia de cumplimianto

Se verifica la eficiencia de los filtros

23

24 |Presenta registros

Presenta de revisidn de ia ds filtres

25
26
27

29

30

28 |Tiens &l aquipo do para [ la humedad

culas

Presenta registros de control de

Presenta ragistros da control de

Presenta registros de conlrol de humedad

Presenta evidencia de_mantenimienta correctivo ds sse equipo

Presenta evidencia de_mantenimiento prevenlive de ese equipo

Tiene termohigrometros

Tiene sistema de iluminacién de seguridad

Esla validado este sislema

Presenta evidencia escrila

Lasi 1es tiene los

para evitar la estatica en el producto

Presenta evidencia escrila

Presanta de on de equipos de praduccion

Presenta evidencia ascrila

Presenta controladares de areas productivas

Las diferenies operaciones que deben seguirse en un proceso estan a la vista del

oparario (Estacicnes)

Se llevan graficas de control de proceso en la inspeccién durante Ia fabricacidn

Las areas y/o lineas de fabricacidn estan identificadas con el nombre, producto que se
encuentra en proceso y numero de lote

D en los

Produccién y Control de Calidad autorizan el reproceso

Presenlan ordenes de praduccion de reproceso

El personal es provisto y entrenado para usar los elsmantos de seguridad de acusrdo
con sus aclividades

ORD

s b 8 N i o

Presenta una orden de fabricacién para cada lote de producto y a la vista

La orden incluye nombre del producto y descripcion

La arden incluye fecha de emisién

Nombre, firma y puesto de la persona que autoriza

Nombre, firma y puesto ds la persona que la elsboro

mfrafrofraing

Y R JUPY SN N

Formula cuantitativa y cualitativa

Tamafio de lote estandar de acuerdo a la capacidad del equipo

Pr to de icacion paso a paso

Equipo utilizado

Rendimiento tedrico dal producta final, incluyendo minimo y méxima

B LS LSS

Se presentan |as cantidades tedricas de materias primas

Descripcian completa de todos los materiales idos en el proceso

rarafrafraimafral .

P!

de Calidad

Se incluye una muestra del material impreso aprobado, fechado y firmado por Centrol

El tamafio de lote a fabricar es igual al lote estandar

Fachas en que s& inicia y termina el proceso de fabricacidn

Numero de analisis de cada una de las materias primas

Se registran los ajustas efactuados durants el procaso

Firma de Produccion y Calidad

[ e [ra {ra{ma fra

Las ordenes de produccion estar al dia

NS BN IS




IX. CONTROL DE CALIDAD

Alm SH RH Prod Mtto Cal
N® Requisito a cumplir Puntos a alcanzar PG lariGE Observaciones
1 Tiene un procedimiento para efectuar la inspeccion de las diferentes operaciones de los
focesos de fabricacion 2 1
2 Presenta evidencia escrita de que las areas y equipos se encuentras limpios y
funcionando adscuadamente antes de iniciar y al término del proceso de fabricacian 2 2
3 Presenta evidencia escrita de que produccién y/o control de calidad verifica |a identidad,
esadas y medida da cada una de las malerias primas 2 2
4 Presenta evidencia escrita que se toman muestras para andlisis de los productos
|~ linternos durante el proceso de fabricacién 2 b
5 Presenta evidencia escrita de que control de calidad practica el analisis de los productos
y auloriza su acor y liberacian de producto - =
Presenta svidencia escrita de que las diferenles operaciones de acondicionamiento de
] 3 5
un producto son supervisadas por Produccién y Calidad - *
7 Presenta avidencia escrila de que los maleriales sob san od idos y
se lleva un balance escrito de los mismos 2 2
8 Los productos acondicionados son transferidos al area de cuarentena de productos
| ___lterminados i =
8 |Control da Calidad musstrea el producto tsrminado 2 2
1 Presenta evidencia escrila de que control de calidad en los resultados de analisis libaran
o rechazan el producto + =
11 _|En caso de rechazo presenla acciones comeclivas (En F-CIS-11) -
12 El producto liberado s debidamente identificado y colocado en el Aimacén de Producto
Terminado 2 2
13 |Presenta de Analisis al externo (cada § meses) MP y PT - =
14 |Prasenta evi ia del imiento con el pi - -
15 |Se asegurala del Laboralorio a través de su acreditacian ante EMA) = =
16 |En caso de requerir agua para el proceso de fabricacion presenta procedimiento -
17 |Presenta evidencia a través de bitacora del analisis = =
18 |Cumple con la frecuencia de los analisis - b
18 |Cuenta con el equipo adecuado para |a realizacion de pruebas - *
20 |Todo el personal recibe sabre las buenas practicas de manufactura = e
21 |Cumple con las i: de cursos - =
22 |Lsvanta yda jimi a los reportes de produclo no ci 2 2
23 |Se cuenta con un plan maestro de ion de procesos - -
24 |muestra evi ia de los de validacid d - =
14 0 0 0 0 o0 13
LABORATORIO Y MUSEQ DE MUESTRAS
N Reduisito a cumpie Puntos a alcanzar — A [ I hlm':,': £ "m_ zca Observacionss
1|8 - -
2 |Cuenta con un procedimiento de pr idn de i , reactivos, etc - -
3 _|Cuenta procedimiento de Mansjo de equipos - -
4 |Cuenta con un procedimiento de Mangjo, conservacion y control de estandares - -
5 |Cuenta con un to de inactivacion y d de - -
6 |Cuenta con i de cada maleria prima - -
7 |Cusntz con i i de cada malerial de condicionamiento - -
8 |Cusnta con i de cada produclo lerminado - -
9 |Tiene las instalaciones, el aquipo y material necesario para practicar todos sus analisis i -
10 |Cuenta con inventario del equipo = =
11 Cada equipo € instrumento cuenta con instructivo de instalacién y operacion; disponible g
en el lugar de uso. 2
12 |El equipo se mantiene en un cuarto aislado, protagido de vaporas y humedad - -
13 |Tiene dado de alta en &l programa de calibracién todos los equipos de medicidn - L
14 |Presenta evidencia escrila del cumplimiento de esta programa - &
15 |Presenta calibracién de todos y cada uno de los equipos de medician - -
16 |Cuenta con estandares o patrones utilizados para realizar calibraciones internas - -
17 |Tienen los analistas bitdcoras apropiadas para el registro de los analisis efectuados : -
| |Estas bitacoras contienen los siguientes datos: = =
18 |ldentificacion de la muesira - -
18 |Pruabas sfectuadas = -
20 |Método utilizado = -
21 |Substancias de referencia ( nombre / lote ) - -
22 |Fecha de inicio y termino del analisis - -
23 Anotacién completa de cada andlisis (pesada, dilusiones, calculo, valores obtenidos, .
elc.) =
24 |Copias de graficas y resultados i por o sislemas = -
25 Existen notas adicicnal do hay sin que los errores se lachen o se i
borran, colocando una diagonal y su antefirma =
26 |Todos los datos estan claramente y con finta - -
27 |Los registros estan firmados por la persona que afectud el andlisis - -
28 Presenta documentos que amparen productos fabricados y aun no han llegado ala _
fecha de caducidad &
29 [Los productos son analizades de acuerdo a las normas NOM vigentes - -
Cuentan con copias controladas de nermas vigentes y estan disponibles en el lugar de _
120 Juso :
31 |Los métodos iticos estan para todos los produclos - <
32 |Presentan evidencia escrita de dicha validacion - -
33 |Después de la vali 1 se ha algan bi . Metodologia, etc) - 4
34 |El drenaje esta construide con materiales que resistan la accion de los reactivos - -
Los productos de desecho antes de ser eliminados, son indicativos y cumplen con las
35 |disposiciones vigentes de |a Direccion General de normatividad ambiental del Instituto -
Nacionald de Ecologia. B
36 |Cuenta con un drea para conservar muestras de retencian - -
Conserva muestras de retencién de producto o 5 N
a8 Estan identificadas adecuadamente con nombre, n® de lote, fecha de caducidad y fecha N
de analisis z
39 |Las con fecha de caducidad las conservan hasta término de su vencimiento - o
Presenta un control registro adecuado a la lemparatura y humedad - -
41 |Emplean muestras de retencién para realizar pruebas de estabilidad en anaquel - -
0 0 0 0 0 0 0
Xl PROCEDIMIENTOS
a 5 7 T £E0: ' si | RH | Prod | Mio _ Cal
Se isponibles los tos o documentos aplicables al drea (Para
1 |Calidad incluye las normas externas de los productos y los documentos de Asunlos 2 0
|Regulatarios).
2 |El personal conoce su procedimisnto y el lugar donde se ubica 2 o
3 |CUMPLE con su procedimientos y documenlos de su area 2 0
Control de registros (no rayados, sin legibles, se archivados,en
4 |orden, facilments y de rapido acceso, espacios cancelados, elc; de acuerdo al proced 2 Q
ds control de registros).
E] 1] [] [ [] o [




XI

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Nombra y firma de los Auditados

N* Requisito a cumplir % Puntos a alcanzar. Alm ] = I P::’ Io«lwadpal:d Mt 5] cal
Sa han levantado acciones correctivas (F-CIS-11 o an su caso se documentan
1 o 2 ]
|desviaciones durante el procesc en bitacoras)
Sa han analizado correctaments y 58 han eslablecido ccionss (o 8n 5U 6250 56
2 |decumentan an bilacoras las acciones o i lomadas por di i 2 o
duranle el procssa)
Se han realizado las accionas y se ha dado seguimiento oportunamente con evidencia
3 2 0
(control del archiva).
4 |Se observa ol cierre y eficacia de las acciones 2 0
5 |Se han levantado acciones preventivas (F-CIS-11) 2 0
8 |Ss han analizado correctamente y se han establecida acciones. 2 o]
7 Se han realizado |as acciones y s& ha dado seguimisnto oportunamente con evidencia
2 0
(contral del archivo).
14 0 0 0 0 4 0
CRITERIO DE EVALUACION
RESULTADO GLOBAL
Am [ sH [ RH [ Prod | Mito | cal
Puntos a al
N° CRITERIO EVALUADO e Punios logrades :
| |ASUNTOS REGULATORIOS 4 0 Q 0 0 0 2
Il |INFRAESTRUCTURA 18 Q 0 a 0 18 0
Il |SEGURIDAD E HIGIENE 86 0 7 0 0 0 0
IV |ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO 36 29 0 a a 0] 0
V__|ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO 42 42 0 o] a 0 0
VI |RECURSOS HUMANOS 30 0 0 20 a 0 0
VIl |PrRODUCCION 36 0 0 o] 23 0 0
VIl |JORDEN MAESTRA ¥ ORDEN DE PRODUCCION 36 0 0 0] 27 0 0
I1X_|CONTROL DE CALIDAD 14 0 0 0 0 0 13
X__|LABORATORIO Y MUSEGC DE MUESTRAS 0 0 0 0 0 0
Xl _|PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 8 o 0 g 0 Q 0
Xl |ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 [ 0 0 0 0 0
TOTAL 324 71 71 20 | 50 | 18 | 15 245
0,
70 ALCANZADO  100% 22% 22% 6% 15% 6% 5%
Evaluacidn final 75.62%
TOTAL DE PUNTOS = y
OBTENIDOS ( 245 ) 2 e
SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = - X 100= E5:162
TOTAL DE PUNTOS %
POSIBLES ( 324 )
CANTIDAD DE PREGUNTAS
APLICABLES 324
- CONFIABLE L 90 - 100 | - CALIFICACION | APROBADOQ
APROBADO 70 -89
CONDICIONADO 50 - 69
NO CONFIABLE 0-49







