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TABLA DE ABREVIATURAS

Abreviatura Significado

ISO International Organization for Standardization (Organizacion
Internacional de Normalizacién)

SGC Sistema de Gestion de Calidad

LIF Laboratorio de Investigacion Farmacéutica

FES Zaragoza Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

ema Entidad Mexicana de Acreditacion

IMNC Instituto Mexicano de Normalizacion y Acreditacion

NMX Normas Mexicanas

EMAS Eco-Management and Audit Scheme (Normas de medio

ambiente a nivel Europeo)

HACCP Hazard Analysis  Critical Confrol Points (para evitar la
contaminacién alimentaria)

Ciclo PHVA Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar



INTRODUCCION

La certificacion permite establecer la conformidad de un producto, proceso o
servicio con los requisitos establecidos en normas o especificaciones técnicas. Las
normas ISO 9001 por sus siglas en inglés (International Organization for
Standardization) tienen por objetivo incrementar la satfisfaccion del cliente,
incluyendo los procesos para la mejora continua y garantia de conformidad de
los productos.

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en una
organizacion crea una mayor fortaleza y estabiidad en las funciones, la
planificacion, el control y mejora de la calidad de sus procesos, asi como el
incremento de los niveles de eficacia y eficiencia.

El Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Investigaciéon Farmacéutica
de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza se encuentra certificado en
cumplimento a la Norma Internacional ISO 9001:2008 de Sistemas de Gestion de
Calidad, por lo que es necesario realizar la implementacion y seguimiento de las
acciones sobre hallazgos encontrados durante auditorias externas e internas, con
el fin de incrementar la eficacia de los procesos realizados en el LIF.



I. MARCO TEORICO

La actual y creciente necesidad de eficacia y eficiencia en la prestaciéon de
servicios, ha dado lugar a que la calidad evolucione y aspire a un nivel superior
constantemente. Esto ha conllevado a la implementacion de sistemas de gestion
de calidad (SGC) para la mejora continua, incluso en el campo de la salud, uno
de los sectores mds sensibles, ya que un incremento en la calidad de estos
servicios incide directamente sobre la calidad de vida de la poblacidn.! 20

Un sistema de calidad tiene como objetivo principal que la empresa funcione en
tal sincronia, para que esta pueda asegurar que sus productos y/o servicios estan
sujetos a unas especificaciones y cumplen los estdndares de calidad fijados
previomente.! 2

1. Certificacion

La certificacion es el procedimiento mediante el cual una tercera parte asegura
por escrito que un producto, proceso o servicio cumple con los requisitos
establecidos en una especificacion técnica o una norma. Se refiere por tercera
parte a cualquiera de los organismos independientes, externos e imparciales
acreditados por la entidad de certificacién de cada pais. En México la entidad
de certificacioén es la Entidad Mexicana de Acreditacion (ema).! 3

Se pueden diferenciar dos tipos de certificacion:

= Certificaciéon voluntaria. Es realizada por entidades reconocidas como
independientes de las partes interesadas para asegurar que un producto,
proceso o servicio, estd de acuerdo con una serie de normas. Por lo regular
se recurre a este tipo de certificacion para “marcar la diferencia” respecto
al resto, aumentar la competitividad de la empresa y ofrecer mayor
confianza al cliente.’

= Certificacidn no voluntaria. Este tipo de certificacion se utiliza para
asegurar que los productos cumplen con una serie de requisitos minimos
que garantizan la salud de los consumidores y no causan danos al medio
ambiente. Es llevada por la propia Administracidn o por organismos
autorizados por esta.!



1.1. Objetivos de la certificacion
Los sistemas de certificacion tienen como objetivo favorecer a las empresas: 12

=  Aumentando la competitividad de sus productos.

= Accediendo a aquellos clientes que exigen un sistema de calidad
certificado.

= Logrando mayores niveles de confianza por parte de los clientes.

= Alcanzando mayor prestigio como proveedor.

1.2. ;Quién certifica?

La certificacién se realiza a través de entidades certificadoras que se encargan
de evaluar las pruebas que aportan las empresas y de manifestar la conformidad
de estas con respecto a especificaciones o0 normas.!

En México la Entidad Mexicana de Acreditacién a.c. (ema) es la primera entidad
de gestion privada, que tiene como objetivo acreditar a los Organismos de la
Evaluacion de la Conformidad que son los laboratorios de ensayo, laboratorios de
calibracién, laboratorios clinicos, unidades de verificacidon (organismos de
inspeccion) y organismos de certificacion.?

Desde enero de 2006, la ema, cumple cabalmente con la norma vigente para
organismos de acreditacion en el dmbito mundial, la Norma NMX-EC-17011-IMNC-
2005 “Evaluacion de la Conformidad — Requisitos Generales para los Organismos
que realizan la acreditacion de Organismos de Evaluacién de la Conformidad™.3

1.2.1. Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificaciéon (IMNC)

Es un organismo de certificacion acreditado por la ema, en la evaluacion de la
conformidad de Sistemas de Gestion de Calidad a organizaciones de diferentes
sectores, para asegurar el éxito en la implementacién de su sistema.4

Es una de las instancias encargadas de elaborar y aplicar normas sobre sistemas
de calidad apegadas a las leyes mexicanas, asi como a los lineamientos
infernacionales de normalizacion en este campo.4

Su objetivo fundamental es el promover la competitividad de las empresas
mexicanas a través de la capacitacién, normalizacién y certificacion.



Adicionalmente, el Instituto estd acreditado para emitir, editar y publicar normas
mexicanas (NMX).

1.3. Tipos de certificacion

Existen principalmente dos tipos de certificacion de producto y de sistemas de
gestion.

= Certificacion de conformidad de producto
Consiste en verificar que las caracteristicas o propiedades de un producto
estdn de acuerdo con las especificaciones técnicas o normativas que le
aplican.’3

= Cerfificacion de sistemas de gestion

Consiste en verificar que el sistema de gestion implantado por una
organizacion es conforme a una norma de referencia o documento
normativo determinado. Entendemos por sistema de gestion el conjunto
formado por la estructura organizativa de la empresa, los procedimientos,
los procesos y los recursos. Las mdas conocidas son la ISO 9001 (calidad), ISO
14001 (medio ambiente), EMAS (medio ambiente a nivel europeo) y
HACCP (higiene alimentaria).!5

La vigencia de una certificacion, es por un periodo de tres anos, a partir de que
es recomendada para certificaciéon la organizacion auditada, pero deben
realizarse las respectivas auditorias de seguimiento por parte del organismo de
certificacién, las cuales establecen tanto el organismo como la organizacion
certificada y pueden ser de manera semestral o anual de acuerdo al interés y
caracteristicas de la organizacién interesada.é

2. Recertificacion

La recertificacion consiste en volver a obtener un certificado. En la recertificacion
se fiene por objetivo evaluar a un establecimiento en la implementacion,
mantenimiento y mejora continua de los procesos o del sistema de Gestidn de
Calidad a auditar, para determinar el cumplimiento de los requisitos de referencia
durante la auditoria. La obtencién de una recertificacion representa el
compromiso de seguir ofreciendo servicios de calidad.!®



3. Normas ISO

Estas normas fueron establecidas por la Organizacion Internacional de
Normalizacién ISO (International Organization for Standardization, por sus siglas en
inglés), que es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacién. Se componen de estdndares y guias relacionadas con sistemas de
gestion y de herramientas especificas como los métodos de auditoria (para
verificar que los sistemas de gestion cumplan con sus estdndares), son aplicables
a cualquier tipo de organizacion.8 ?

La adopcién de las normas ISO tienen cardcter voluntario pero suponen un gran
esfuerzo tanto personal como econdmico, pero una vez implementadas en las
empresas, ofrece una gran cantidad de beneficios como:

* Reduccion de rechazos e incidencias en la produccién o prestacion del
servicio

=  Aumento de la productividad

=  Mayor compromiso con los requisitos del cliente

* Mejora continua

*  Mdas facil acceso a grandes clientes y administraciones publicas

=  Mayory mejor acceso a los mercados internacionales

3.1. Familia de Normas ISO 9000

Las normas ISO 9000 de aseguramiento de la calidad aparecieron por primera vez
en 1987 y aunque no fueron las primeras en proponer soluciones a los problemas
asociados a la auditoria, si lo fueron en unificar muchos de los criterios que
actualmente se utilizan y en obtener aceptacidén y reconocimiento a escala
mundial.? 10

La familia de Normas ISO 9000 se ha elaborado para asistir a las organizaciones,
de todo tipo y tamano, en la implementaciéon y la operacidén de sistemas de
gestion de la calidad eficaces.”

— La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestion
de la calidad y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de la
calidad.

— La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de
la calidad aplicables a toda organizacidn que necesite demostrar su
capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus



clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacién, y su objetivo es
aumentar la satisfaccion del cliente.

— La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la
eficacia como la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo
de esta norma es la mejora del desempeno de la organizacion y la
satisfaccion de los clientes y de otfras partes interesadas.

— La Norma ISO 19011 proporciona orientaciéon relativa a las auditorias de
sistemas de gestion de la calidad y de gestion ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas
de gestion de la calidad que facilitan la mutua comprensiéon en el comercio
nacional e internacional.

4. Calidad

La palabra calidad proviene del griego kalos, que significa lo bueno, lo apto, lo
favorable, y también del vocablo lafin Qualitatem, que significa propiedad, el
Diccionario de la Real Academia Espanola la define como “Propiedad o
conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su
valor. Buena calidad, superioridad o excelencia”.!

La norma de vocabulario de calidad UNE-EN ISO 8402'2, y actualmente la ISO
90003 |la definen como el “grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumplen con los requisitos” un sistema de calidad solo pretende
implicar a todas las estructuras de la organizacion (responsabilidades,
procedimientos, procesos y recursos) que se establecen para llevar a cabo la
gestion de la calidad en el cumplimiento de los deseos del cliente. Actualmente,
segun los conceptos empresariales, “la calidad es la adecuacion del producto o
servicio a las necesidades presentes y futuras de los usuarios, contribuyendo a la
satisfaccion del cliente”. Este es el nuevo concepto de calidad que se aplica en
las normas de la serie ISO 9000 y que tienen en cuenta al cliente como principio y
fin de la organizacion empresarial.s?

En la actualidad ya no se habla de calidad Unicamente bajo el aspecto del
control, sino como un sistema de gestidn que incluya a la calidad a todos los
niveles y, en fodo momento, involucrando a todo el personal.2



5. Sistema de Gestion de Calidad

El SGC de una organizaciéon es el conjunto de elementos (estrategias, objetivos,
politicas, estructuras, recursos, métodos, tecnologias, procesos, procedimientos,
reglas e instrucciones de trabajo) mediante el cual la direccion planifica, ejecuta
y controla todas sus actividades con el fin de lograr los objetivos preestablecidos,
asi como mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de la
norma ISO 9001."7

La organizacion debe:!

= Determinar los procesos necesarios para el SGC vy su aplicacion a través de
la organizacion.

= Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

= Determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse que tanto
la operacidn como el control de estos procesos sean eficaces.

»= Readlizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el andlisis de
estos procesos.

» Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resulfados
planificados y la mejora continua de estos procesos.

5.1. Principios de Gestion de la Calidad

La norma ISO 90001:2008 ha sido desarrollada tomando como base los ocho
principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por la alta direccién
con el fin de conducir a la organizacién hacia una mejora en el desempeno.’

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,
satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de
los clientes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion
de la organizacién. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos
de la organizacién.

c) Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia
de una organizacién, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas para el beneficio de la organizacion.



d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan
COMO UNn proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia
de una organizaciéon en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua: La mejora confinua del desempeno global de la
organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisidon: Las decisiones
eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacion.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una
organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacién
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestiéon de la calidad constituyen la base de las normas
de sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas ISO 9000.

5.2. Enfoque basado en procesos

La Norma ISO 9001:2008 promueve la adopcién de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente  mediante el
cumplimiento de sus requisitos.! 13

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o conjunto
de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los
elementos de entfrada se transformen en resultados, se puede considerar como
un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente
un elemento de entrada del siguiente proceso.! 2

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema
de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.”



Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de
calidad enfatiza la importancia de:

a) La comprension y el cumplimiento de los requisitos.

b) La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor.
c) La obtencién de resultados del desempeno y eficacia del proceso.

d) La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestion de calidad basado en procesos que se
muestra en la Figura 1

Mejora continua del
sistema de gestion de la calidad

Responsabilidad
De la direccion

Medicion, analisis

y mejora
Requisitos Realizacion Satisfaccion
del preduct

Figura 1. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos 7

Producto
Salidas

Entradas
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6. Requisitos de la documentacion

La documentacion constituye la base para poder entender el sistema, comunicar
sUs procesos y requisitos denfro de la organizacidn, describirselo a ofras
organizaciones y determinar la eficacia de la implantacién. Se exige que la
organizacion establezca, documente, mantenga y mejore el sistema de gestion
de la calidad. El sistema documentado debe reflejar actividades que realmente
se llevan a cabo para garantizar la conformidad.!

La documentacion de un sistema de gestion de calidad debe incluir:

» Declaraciones documentadas de una politica de calidad y de objetivos de
calidad.

* Un manual de calidad.

= Los procedimientos documentados y los registros requeridos por la norma
?001.

= Los documentos, incluidos los registros que la organizaciéon determina que
son necesarios para asegurarse de la eficaz planeacion, operacion y
control de sus procesos.

7. Auditorias de calidad

Una auditoria se define como un proceso sistemdatico, independiente vy
documentado para obtener evidencias de auditoria.’ las auditorias se utilizan
para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del SGC. Los
hallozgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del SGC y para
identificar oportunidades de mejora.’” 17

La norma ISO 9001:2008 establece que la organizacion debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos planificados para determinar si el SGC: 13

= Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta
norma internacional y con los requisitos del SGC establecidos por la
organizacion

= Se haimplementado y se mantiene de manera eficaz.

Una de las clasificaciones mds comunes que suele hacerse de las auditorias, es la
que diferencia entre interna y externa:”’

11



 Auditoria interna o de primera parte: se realiza por miembros de la propia
organizacion o por otras personas que actuan de parte de ésta, para fines
internos. Proporcionan informacién para la direccion y para las acciones
correctivas, preventivas o de mejora.’”

» Auditoria externa o de segunda parte: se realiza por los clientes de la
organizacion o por otras personas que actian de parte de éste, cuando existe un
contrato. Proporcionan confianza al cliente en la organizacion suministradora.”

» Auditoria externa o de tercera parte: se realiza por organizaciones
competentes de certificacion para obtener la certificacion del sistema de gestion
de calidad. Proporcionan confianza a los clientes potenciales de la organizacion.”

No son visitas sorpresivas, cada drea o actividad a auditar es debidamente
notificada, estableciendo la fecha y el alcance de la auditoria. La frecuencia
depende de las actividades y su importancia.

Los principales conceptos a verificar en una auditoria son:

= Que los procedimientos estén en el lugar de aplicacion.

= Que los procedimientos son adecuados a la funcion.

* Que el personal estd debidamente capacitado en los procedimientos
correspondientes.

= Que loreadlizado es de acuerdo a lo documentado.

Las auditorias internas permiten a los responsables de la empresa (director
general, director de produccién, directores de departamentos) debatir la
situaciéon de la gestion de la calidad en su dmbito de competencias, verificar la
conformidad de esta situacion con las disposiciones previstas y adecuar todo el
dispositivo de gestion a las necesidades reales para alcanzar los objetivos
establecidos.! 718
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7.1.  Auditorias externas

Las auditorias externas incluyen a auditorias de segunda y tercera parte. Las
auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en
la organizacion, tal como los clientes, o por otras instituciones en su nombre. Las
auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras
independientes y externas, como las que proporcionan la certificacion/registro de
conformidad con las Normas ISO 2001 o ISO 14001.17.18

Durante el proceso de certificacion se realizan las siguientes auditorias.

= Avuditoria etapa 1:
Se realiza con el fin de:

Auditar la documentacién del SGC

Evaluar la ubicacion y las condiciones especificas del sitio e
infercambiar informacién con el personal con el fin de determinar el
estado de preparacién para la auditoria de la etapa 2

Revisar el estado de la organizacion y su grado de compresion de
los requisitos de la norma, en particular en lo que concierne a la
identificacion de aspectos clave o significativos del desempeno,
procesos, objetivos y funcionamiento del sistema de gestion
Recopilar la informacién necesaria correspondiente al alcance del
sistema de gestidon, a los procesos y a las ubicaciones de la
organizacion, asi como a los aspectos legales y reglamentarios
relacionados y su cumplimiento (por ejemplo, aspectos de calidad,
ambientales, legales del funcionamiento de la organizacién cliente,
los riesgos asociados, etc.)

Revisar la asignacion de recursos para la auditoria de etapa 2 y
acordar con la organizacion los detalles de la Auditoria de etapa 2
Proporcionar un enfoque para la planificaciéon de la auditoria de la
etapa 2

Evaluar si las auditorias internas y la revisidn por la direccién se
planifican y realizan, y si el nivel de Implementacién del sistema de
gestion confirma que la organizacion estd preparada para la
auditoria etapa 2.

= Auditoria de etapa 2: El propdsito de la auditoria de la etapa 2 es evaluar
la implementaciéon, incluida la eficacia, del sistema de gestion. La
auditoria de la etapa 2 debe tener lugar en las instalaciones de la
organizacion.4
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= Auditoria de seguimiento: Las auditorias de seguimiento son auditorias in
situ, pero no son necesariamente auditorias de todo el sistema y deben
planificarse junto con las otras actividades de vigilancia, de manera que el
organismo de certificacion pueda confiar en que el sistema de gestion
certificado continda cumpliendo los requisitos entre las auditorias de
renovacion de la certificacion.4

= Auditoria de vigilancia: Auditoria realizada peridédicamente a una
organizacion para verificar la confinuidad o mantenimiento de la
conformidad del certificado de registro de empresa otorgado durante su
periodo de vigencia.4

7.2. Auditorias internas

Las auditorias internas de calidad son una de las herramientas mds importantes de
los sistemas de gestion de calidad. Permiten evaluar la eficacia del sistema de
calidad y mejorar todos los procesos. 5 1618

Las auditorias internas de calidad deben:
e Ser redlizadas por auditores competentes con experiencia suficiente en
auditorias.
e Estar orientadas a la mejora continua de los procesos, no solo a la
evaluacién del cumplimiento.
e Proporcionar un resultfado o informe que ayude verdaderamente a la
institucion.

Las auditorias internas de acuerdo al apartado 8.2.2. de la norma ISO 9001:2008
son una herramienta bdsica de la etapa de verificacidon de los ciclos de mejora
continua (Planificar — Hacer — Verificar — Actuar). Una vez planificados todos los
procesos del sistema y readlizadas las tareas asociadas, es necesaria la
comprobaciéon del cumplimiento de los requisitos planteados mediante la
realizacion de una auditoria interna.!3

En el entorno de la norma ISO 9001:2008 existen tres tipos de requisitos a tener en
cuenta: los legales, los propios de la norma ISO 9001:2008 y los definidos en la
documentacion del sistema de gestion de la calidad. Una auditoria interna debe
ser: 1317

e Un proceso sistemdtico: debe existir una metodologia definida
(procedimiento) que facilite su realizacion y permita la comparacion de
resultados de distintas auditorias.
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e Un proceso independiente: el auditor debe ser objetivo e imparcial,
careciendo de intereses y participacion en las dreas auditadas.

e Un proceso documentado: se debe disponer de los registros asociados a los
hallazgos y dreas verificadas durante la auditoria.

e Un proceso muestral: es necesaria la revision de un nUmero significativo de
registros de cada una de las tareas a auditar.

7.2.1. Factores a considerar en la realizacion de las auditorias internas

» Planificacion. Las auditorias deben realizarse de tal forma que todos los
procesos y requisitos de la norma ISO 9001:2008 sean auditados al menos
una vez al ano. Se tendria que considerar la posibiidad de auditar con
mayor frecuencia los procesos clave para el sistema o aquellos que tengan
los peores resultados en auditorias anteriores.3.17

» Eleccion de equipo auditor. La institucion debe definir en su procedimiento
el perfil y la capacitacion (formacion y experiencia) requerida para la
realizacion de las auditorias internas. 317

e Documentaciéon a emplear. La auditoric debe ser un proceso
documentado vy, por lo tanto, es necesario definir previomente que
formatos van a ser utilizados durante la auditoria. Es interesante la
utilizacién de check-list de auditoria para la redaccion del informe. 317

o Acciones correctivas o preventivas. A partir de los hallazgos encontrados
sobre no conformidades o incumplimientos detectados en la auditoria, es
necesario emprender acciones correctivas o preventivas para eliminar las
causas de generacion de estas no conformidades. Estas acciones deben
ser establecidas por la direccion responsable del drea auditada.!317
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7.3. Hallazgos de auditoria

Un hallazgo de auditoria es el resultado de la evaluacion de la evidencia de la
auditoria. Entre los diferentes hallazgos de auditoria se encuentran; 7. 1517

= Conformidad: cumplimiento de un requisito

= No conformidad: Incumplimiento de un requisito

= No conformidad mayor: Incumplimiento de un requisito normativo que
pone en riesgo la integridad del SGC. Puede corresponder a la no
aplicacién de una clausula de una norma, el desarrollo de un proceso sin
control.

* No conformidad menor: Desviacidn minima en relacién con los requisitos
normativos, propios de la organizacion o legales, cumplimientos
esporadicos que no afectan la eficiencia e integridad del SGC.

= Defecto: Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o
especificado.

16



7.4,

Requisito

Necesidad o expectativa establecida
generalmente implicita u obligatoria

Defecto

Incumplimiento de un requisito

asociado a un uso previsto o
especificado

Clasificacion de Acciones a tomar para las no-conformidades?

No conformidad
Incumplimiento de un requisito

Conformidad
Cumplimiento de un requisito

Accibn preventiva
Accibn tomada para eliminar
la causa de una no
conformidad potencial u otra
situacion potencial no
deseable

Accién correctiva
Accién tomada para eliminar la
causa de una no conformidad

detectada u otra situacién no
deceahle

A 4

Autorizacion para proseguir con la

Liberacion

siguiente etapa del proceso

Concesién
Autorizacion para
utilizar o liberar un
producto que no es

conforme con los

reauisitos esnecificados

Permiso de desviacion

Autorizacion para apartarse

Correccién
Accion tomada para eliminar una
no conformidad detectada

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

de los originalmente
especificados de un producto,
antes de su realizacion

Reproceso
Accidn tomada sobre un
producto no conforme para
que cumpla con los requisitos

Reclasificacién
Variacion de la clase de un
producto no conforme, de tal
forma que sea conforme con
requisitos que difieren de los

/

iniciales

Reparacion
Accion tomada sobre un producto no
conforme para convertirlo en
aceptable para su utilizacion prevista

Figura 2. Diagrama de las acciones a tomar con respecto a las no-conformidades en una auditoria 7
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7.5. Técnicas para el andlisis y solucion de las no-conformidades

Existen varias técnicas comUnmente utilizadas para el andlisis y solucion de no
conformidades o problemas, pero en resumen, todas tienen el mismo fin, que
consiste en eliminar la causa real o potencial que provocd o puede provocar una
no conformidad o problema.'®

7.5.1. Lluvia de ideas

Su objetivo es identificar las causas de un problema, generar soluciones creativas
para el mismo, o proponer acciones de mejora, por medio de la expresidon de un
numero extenso de ideas que sean aportadas por todos los integrantes de un
grupo, en un ambiente relajado.

Se utiliza cuando exista la necesidad de generar un nUmero extenso de ideas,
propiciar y liberar la creatividad de las personas, involucrar a todos en el proceso,
identificar dreas de oportunidad para propiciar la mejora continua.

Procedimiento:

1. Elegir un facilitador que anotard las ideas (se debe promover la
infervencion de todos los integrantes).

2. Anotfar en un rota folios la frase que representa el problema que se
estudiard y establecer un tiempo limite (20 o 30 minutos).

3. Pedir a los participantes que piensen en el problema y digan en pocas
palabras sus ideas al respecto.

4. El facilitador anotard todas las ideas sin emitir juicio alguno.

Al cabo del tiempo establecido (se puede extender si existieran mds ideas).

6. Discriminar las duplicaciones existentes, los problemas no importantes vy
aspectos no negociables.

o

Ventaqjas:

= Estimula creatividad y ayuda al surgimiento de ideas originales, permitiendo
el cambio de perspectivas o enfoques.

* La creatividad puede ayudar a la mejor solucion de los problemas y a la
identificacion de la verdadera causa de los mismos.

» Facilita la participaciéon de todos.

= Enun breve lapso se generan muchas ideas que pueden ser valiosas.
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7.5.2. Diagrama Causa- Efecto (Ishikawa)'®

Es una representacion de varios elementos (causas) de un sistema que pueden
contribuir a un problema (efecto). Tiene por objetivos:

- Expresar en forma grdfica el conjunto de factores causales que intervienen
para que se produzca un producto o servicio no conforme (problema) y
comprender la forma en que aquellos se interrelacionan.

- ldentificar, clasificar y poner de manifiesto posibles causas, tanto de
problemas especificos como de caracteristicas de calidad.

- llustrar graficamente las relaciones existentes entre un resulfado dado
(efectos) y los factores (causas) que influyen en ese resultado.

Procedimiento:

1. ldentificar el problema (efecto), y registrarlo en la parte extrema derecha
enmarcado en un recuadro que en ocasiones se define como la cabeza
de pescado y dejar espacio para el resto del diagrama hacia la izquierda.

2. Dibujar las espinas principales; éstas representan las entradas al proceso,
recursos o factores causales.

3. Anotar todas las posibles causas (lluvia de ideas). Una forma comun, es
identificar los factores causales de acuerdo a la categoria a la que
pertenecen: 5 Ms

* Mano de Obra

* Materiales

*  Maquinas

e Métodos

* Medio Ambiente

4. Una vez que se han identificado y clasificado todos los factores que
intervienen en una caracteristica de calidad o en la desviacion de la
misma, se selecciona aquélla de mayor importancia con el fin de
establecer la medida correctiva apropiada (por consenso, votacion, o con
datos existentes).
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Causa | | Causa |

" Teoria — Teoria Teoria
Teoria Teoria Teoria
— Teoria — Teoria Teoria
Efecto
Teorfa Teoria Teoria
Teoria — Teoria >
Teoria Teoria
Teoria
Teoria
Teoria
Teoria 7
Teoria
. Teoria
Teoria
Teoria 7

Teoria
Causa

Figura 3. Diagrama Causa-Efecto'®

Ventajas:

8.

Al utilizar un enfoque estructurado, permite que el grupo se concentre en el
contenido del problema, no en la historia del problema, ni en los distintos
intereses personales de los integrantes del equipo.

Estimula la partficipacion de los miembros del grupo de trabagjo,
permitiendo asi aprovechar mejor el conocimiento que cada uno de ellos
tiene sobre el proceso.

Incrementa el grado de conocimiento sobre un proceso.

Es Util para aplicarse en problemas reales o potenciales, y para identificar
oportunidades de mejora.

Mejora continua

El objetivo de la mejora contfinua del sistema de gestion de la calidad es
incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras
partes interesadas. Las siguientes son acciones destinadas a la mejora: 7:13

a)

b)

El andlisis y la evaluacion de la situacion existente para identificar dreas
correcciéon

accion tomada para eliminar una no conformidad detectada para la
mejora

El establecimiento de los objetivos para la mejora

La buUsqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos

La evaluaciéon de dichas soluciones y su seleccion

La implementacion de la solucién seleccionada
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g) La medicion, verificacion, andlisis y evaluacion de los resultados de la
implementaciéon para determinar que se han alcanzado los objetivos
h) La formalizacion de los cambios

La mejora es una actividad continua. La informacidon proveniente de los clientes y
ofras partes interesadas, las auditorias, y la revision del sistema de gestion de la
calidad pueden, asimismo, utilizarse para identificar oportunidades para la
mejora.’”

8.1. Ciclo de Mejora Continua de la Calidad los Procesos - PHVA
A partir del ano 1950, y en repetidas oportunidades durante las dos décadas

siguientes, Deming empled el Ciclo PHVA como introduccion a todas y cada una
de las capacitaciones que brindd a la alta direccion de las empresas japonesas.
De alli hasta la fecha, este ciclo (que fue desarrollado por Shewhart), ha recorrido
el mundo como simbolo indiscutido de la Mejora Continua. Las Normas ISO 9000
basan en el Ciclo PHVA su esquema de la Mejora Continua del Sistema de
Gestion de la Calidad. En la Figura 4 se puede apreciar el Ciclo Deming.” 17

Dentro del contexto de un sistema de gestion de la calidad, el ciclo PHVA es un
ciclo que estd en pleno movimiento. Que se puede desarrollar en cada uno de
los procesos. Estd ligado a la planificacion, implementacion, control y mejora
continua, tanto para los productos como para los procesos del sistema de gestion
de la calidad. El ciclo PHVA se explica de la siguiente forma: 7-17

Planificar:

- Involucrar a la gente correcta

- Recopilar los datos disponibles

- Comprender las necesidades de los clientes

- Estudiar exhaustivamente el/los procesos involucrados
- 3Es el proceso capaz de cumplir las necesidades?

- Desarrollar el plan/entrenar al personal

Hacer:

- Implementar la mejora/verificar las causas de los problemas
- Recopilar los datos apropiados
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Verificar:

- Analizar y desplegar los datos

- 3Se han alcanzado los resultados deseados?
- Comprender y documentar las diferencias

- Revisar los problemas y errores

- sQué se aprendié?

- sQué queda aun por resolvere

Actuar:

- Incorporar la mejora al proceso

- Comunicar la mejora a todos los integrantes de la empresa
- [dentificar nuevos proyectos/problemas

Inicio nuevo ciclo

=

ACTUAR

f

VERIFICAR

PLANEAR

1

HACER

<

Figura 4. Ciclo de Deming'?
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Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La certificacion ISO asegura que una empresa, producto o servicio cumple con
los requisitos de una norma o especificaciéon técnica concreta con lo que
garantiza servicios y/o productos de calidad y confiables. Como el Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica (LIF) de la FES Zaragoza se encuentra recertificado
con la norma ISO 9001:2008, es ineludible implementar las acciones necesarias
sobre los hallazgos de auditoria al Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
enconfrados durante la auditoria de vigilancia anual por el IMNC, asi como
realizar auditorias internas peridédicas, para verificar el cumplimiento de los
requisitos legales y para corroborar que los procesos se realicen de forma
adecuada y con base a los objetivos de calidad establecidos por el laboratorio
con el fin de garantizar el mantenimiento y mejora continua del sistema y para
seguir ofreciendo servicios de calidad a los clientes (alumnos de licenciatura o
posgrado y externos).
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lll. OBJETIVOS

General

e Mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad del LIF para
mantener el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

Particulares

e |dentificar los hallazgos de no conformidad derivados de la auditoria de
recertificacion al SGC del LIF.

e Implementar acciones correctivas y preventivas que den respuesta a las no
conformidades derivadas de las auditorias de recertificacion.

e Garantizar el mantenimiento y mejora continua del SGC.
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IV. HIPOTESIS

Con la implementacion de las acciones necesarias para corregir los hallazgos de
no conformidad detectados durante la auditoria de vigilancia de recertificacion
de la norma ISO 9001:2008 al LIF de la FES Zaragoza, mejorard la eficacia del
Sistema de Gestion de Calidad.
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V. DISENO EXPERIMENTAL

1. Tipo de estudio

e Observacional
e Transversal
e Descriptivo

2. Poblacioén de estudio

Todo el sistema documental que conforma al Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza.

3. Materiales

¢ Norma ISO 9000:2005

e Norma ISO 9001:2008

¢ Norma ISO 9004:2009

e Norma ISO 19011:2002

¢ Sistema documental de SGC del LIF
Manual de calidad

O

o Procedimientos
o Instructivos
o Formatos

4. Equipo

Equipo de PC, con sistema operativo Windows 7 Home Premium, Microsoft Word
2007

26



. Método

Realizar la revision bibliogrdfica sobre los temas involucrados en el
proyecto.

Revisar los hallazgos derivados durante la recertificacion al SGC del LIF, con
respecto a la norma ISO 9001:2008 asi como a los requisitos propios del
sistema.

Evaluar los hallazgos encontrados durante la auditoria de recertificaciéon al
SGC.

Identificar la causa-efecto de los hallazgos de auditoria.
Realizar el plan y seguimiento de las acciones.

Implementar acciones correctivas y preventivas derivadas de la auditoria
de recertificacion.

Evaluar al SGC, determinando el cumplimiento de las acciones recién
implementadas al SGC con respecto a la norma ISO 9001:2008

Solicitar una auditoria interna al Comité Interno de Gestion de Calidad de
la FES Zaragoza con el fin de corroborar las correcciones previamente
implementadas.

Para comprobar la mejora continua, realizar el seguimiento a las acciones
implementadas al SGC del LIF.
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6. Diagrama de flujo del método

Inicio
Revision bibliogrdfica sobre SGC

Revision de hallazgos derivados de
la auditoria de recertificaciéon del
SGC con respecto a norma ISO
9001:2008

Evaluacién de hallazgos
encontrados en el SGC

Identificar Causa - Raiz

Término

Realizar plan y seguimiento de las
acciones

Solicitar auditoria interna al SGC
del LIF

Implementar las acciones sobre
hallazgos de auditoria

Determinar el cumplimiento de
acciones implementadas al SGC
Evaluacion al SGC con respecto a horma ISO
9001:2008
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VI. RESULTADOS Y ANALISIS

El Laboratorio de Investigaciéon Farmacéutica de la Facultad de Estudios
Superiores Zaragoza, actualmente se encuentra recertificado en cumplimento a
la Norma Internacional ISO 9001:2008 de Sistemas de Gestion de Calidad, lo que
es de vital importancia, ya que aporta a la Universidad un alto estdndar de
calidad en las actividades relacionadas a las Ciencias Farmacéuticas y a su vez
€s un gran compromiso porque periddicamente tiene que demostrar que
mantiene la eficacia del SGC con el fin de mantener la certificacion.

La vigencia de una certificacién, es por un periodo de tres anos, pero deben
realizarse respectivas auditorias de vigilancia por parte del organismo de
certificaciéon, las cuales establecieron tanto el organismo (IMNC) como Ia
organizacion certificada (LIF FES Zaragoza) que se realizan de manera anual.

El 30 de Enero del 2012 el IMNC realizé la primera auditoria de vigilancia anual en
la cual se encontraron algunos hallazgos de no-conformidades y oportunidades
de mejora para el SGC las cuales se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Hallazgos de auditoria encontrados durante la 1° auditoria de vigilancia
anual por IMNC

Requisito de
Incumplimiento
de la norma ISO

9001:2008

Descripcion del hallazgo Tipo de hallazgo

No se mostrd evidencia de que la planificacidon del
producto contenga los criterios de aceptacidon del
servicio y las actividades necesarias para su
seguimiento.

e Para los productos generados del proceso de
docencia, el procedimiento de realizacién del
producto PLIF-FESZ-015 no establece los criterios
de aceptacion. Requisito 7.1 No conformidad

e Dentro de las actividades declaradas en el
Manual de Calidad MLIF-FESZ 001 Rev. 12, el
proceso de docencia realiza actividades de
ensenanza especializada (Por ejemplo
Diplomados de HPLC), para las cuales no se
mostrd evidencia de la planificacidon para su
realizacion.

La Organizacién no se asegura de que los equipos
involucrados en la readlizacién del servicio estén
calibrados.
* La Ultima calibracién de los equipos (con base
en lo registrado en el Programa de Calibracién)
vencid en el ano 2010.

Requisito 7.6 No conformidad
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Descripcion del hallazgo

Requisito de
Incumplimiento
de la norma ISO

9001:2008

Tipo de hallazgo

Fortalecer la forma vy evidencia en cdmo se
determinan los requisitos de los servicios y su revision
antes de proporcionar el servicio.

Oportunidad de
mejora

Fortalecer la evaluacidén de enfoque a procesos y

Oportunidad de

gestidn de procesos durante las auditorias internas. mejora
Analizar la conveniencia de establecer indicadores de i Oportunidad de
procesos que evidencien la mejora de la eficacia. mejora
Fortalecer las conclusiones de revision por la direccién i Oportunidad de
relacionadas con la mejora. mejora
Fortalecer el establecimiento de las acciones .

. iy ., Oportunidad de
orientadas a la obtencidn de recursos y a la promocion - mejora

de los servicios proporcionados por el laboratorio.

(Continuacion Tabla 1)

Después de revisar detalladamente

los hallazgos encontrados durante la

auditoria, se procedié a evaluarlos con el fin de determinar las acciones a tomar
para cada uno de ellos, con lo que se establecieron las acciones correctivas
derivadas de las no-conformidades necesarias, mientras que las oportunidades
de mejora necesitaron acciones preventivas esto de acuerdo a lo indicado en el
punto 7.4 del marco tedrico. Como se muestra en la Tabla 2.
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Tabla 2. Relacion de Hallazgos

Descripcion del hallazgo

Tipo de accién a
realizar

No se mostré evidencia de que la planificacién del producto
contenga los criterios de aceptacién del servicio y las actividades
necesarias para su seguimiento.

e Para los productos generados del proceso de docencia, el
procedimiento de realizacién del producto PLIF-FESZ-015 no
establece los criterios de aceptacién.

e Dentro de las actividades declaradas en el Manual de
Calidad MLIF-FESZ 001 Rev. 12, el proceso de docencia
realiza actividades de ensenanza especializada (Por
ejemplo Diplomados de HPLC), para las cuales no se mostrd
evidencia de la planificacidn para su realizacion.

Accioén correctiva
(1 de 2)

La Organizacién no se asegura de que los equipos involucrados en
la realizacion del servicio estén calibrados.
* La Ultima calibracién de los equipos (con base en lo
registrado en el Programa de Calibracién) vencid en el ano
2010.

Accidén correctiva
(1 de 2)

Fortalecer la forma y evidencia en cémo se determinan los requisitos

Accidén preventiva

de los servicios y su revisidn antes de proporcionar el servicio. (1 de §)
Fortalecer la evaluacidn de enfoque a procesos y gestion de | Accidn preventiva
procesos durante las auditorias internas. (2 de 5)
Analizar la conveniencia de establecer indicadores de procesos | Accidn preventiva
que evidencien la mejora de la eficacia. (3 de 5)
Fortalecer las conclusiones de revision por la direccién relacionadas | Accidn preventiva
con la mejora. (4 de 5)

Fortalecer el establecimiento de las acciones orientadas a la
obtencién de recursos y a la promocidn de los servicios
proporcionados por el laboratorio.

Accidén preventiva
(5 de 5)

Posteriormente se realizé el andlisis de la causa-raiz de cada hallazgo de auditoria
con un diagrama de Causa-Efecto (Ishikawa), con el fin de disenar, efectuar el
plan y seguimiento de las acciones con ayuda del FLIF-FESZ-019 “Formato de plan
y seguimiento de las acciones” y el ILIF-FESZ-019 “Instructivo del formato de
seguimiento de acciones correctivas en el laboratorio de investigacion
farmacéutica” para garantizar la implementacion de acciones eficaces, cabe
destacar que ambos documentos forman parte del SGC del LIF.
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Accion Correctiva (1 de 2)

» Andlisis de la Causa-Raiz

Mano de Obra

Métodos
Materiales
Falta de Confusiéon de Problema (1):
registros para Falta de definicién de identificacion
Falta de las solicitudes —las caracteristicas de de cliente No se mostrd
registros del cliente calidad del producto evidencia de que
la planificacién del
producto
L contenga los
Falta de f:,rlferlos de criterios de
Falta de Orcoed%fggon del aceptacion del
planificacion P servicio y las
actividades
. , necesarias para su
Administracion Esquemas de seguimiento.

medicioén

Figura 3. Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accidn correctiva (1 de 2)

> Plan y Seguimiento de Acciones

Tabla 3. Andlisis del diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accién

correctiva

(1 de 2)

Causa probable del problema

Accion a realizar

Falta de registros

Elaboracion de formatos para la
solicitudes del cliente en el proceso de
docencia

Falta de registros para las solicitudes del
cliente

Elaboracion de formatos para la
solicitudes del cliente en el proceso de
docencia

Falta de definicidon de las caracteristicas de
calidad del producto

Establecer el tipo de producto para cada
proceso y definir sus caracteristicas

Confusidon de identificacion de cliente

Establecer el tipo de cliente que se tiene
en cada proceso

Falta de planificacién

Establecer la planificacion en el proceso
de Docencia para los servicios de
Posgrado

Falta de criterios de aceptacién del

producto

Establecer la planificacién en el proceso
de Docencia
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> Implementacion de acciones sobre hallazgos de auditoria

El punto 7.1 de la norma ISO 9001:2008 plasma que la organizacion debe
planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizaciéon del producto.
Por lo que se vio la necesidad de implementar un nuevo procedimiento y formato
que se adecuaran a las necesidades del producto, en este caso docencia de
educacioén continua, que es parte del proceso del SGC del LIF.

Para cumplir el primer y segundo punto del andlisis previo, se implemento el FLIF-
FESZ-059 “Formato para la solicitud y aceptaciéon a programas de educacion
continua”, por medio del cual los aspirantes o clientes podrdn solicitar ingresar a
los programas de educacién continda, en el proceso de docencia que ofrece el
LIF.

Para el tercer y cuarto punto se actualizé el PLIF-FESZ-015 *Procedimiento para la
realizacion de producto”, donde se establecieron los criterios de aceptacion de
los productos, asi como los tipos de clientes y productos que se tienen en cada
proceso. Es decir:

= Proceso de Investigacion: Los clientes son alumnos de licenciatura vy
posgrado del drea de Ciencias Farmacéuticas, el principal producto son
los articulos y ponencias en eventos especializados.

= Proceso de Docencia: Los clientes son alumnos de licenciatura y posgrado
de Ciencias Farmaceéuticas, los productos son los requisitos plasmados en el
plan de estudios vigente de la carrera de Quimica Farmacéutico Bioldgica
de la FES Zaragoza, ademds de los establecidos por el alumno en el
Servicio Social y Tesis, asi como los acordados en el programa de
Educacion Continua.

» Proceso de Servicios de Calidad: Los clientes son externos y los productos
dependen de tipo de servicio solicitado por el LIF.

Para el quinto y sexto punto se implemento el PLIF-FESZ-019 “Procedimiento de
planeacién del proceso de docencia de educacidon contfinua” que junto con el
FLIF-FESZ-059 antes mencionado planifican el proceso de docencia para realizar
actividades de ensenanza especializada.
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Accion Correctiva (2 de 2)

» Andlisis de la Causa-Raiz

Mano de Obra

Métodos
Materiales
No se cuenta No se cuenta Problema (2):
con los No se cumple con con el
No se cuenta recursos el programa de personal La Organizacion no
conlos necesarios calibracion calificado se asegura de que
dispositivos los equipos
necesarios involucrados en la
realizacién del
No se cuenta No se cumple con servicio estén
con los el programa de calibrados.
dispositivos calibracion
necesarios
Maquinaria Administracion

Figura 4. Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accidn correctiva (2 de 2)

> Plan y Seguimiento de Acciones

Tabla 4. Andlisis del diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accién
correctiva (2 de 2)

Causa probable del problema

Accion a realizar

No se cuenta con los dispositivos necesarios para llevar a cabo la calibracion de

Se confratard a una empresa externa

equipos

No se cumple con el
calibracion

programa de

Se contratard a una empresa externa
para llevar a cabo la calibracion de
equipos

No se cuenta con el personal

Se confratard a una empresa externa
para llevar a cabo la calibracion de
equipos
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> Implementacion de acciones sobre hallazgos de auditoria

El punto 7.6 de la norma ISO 9001:2008 establece que la organizacion debe
establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicidon pueden
realizarse y se realizan de manera coherente con los requisitos de seguimiento y
medicion. Por lo que los equipos deben calibrarse o verificarse para asegurar la
validez de los resultados.

Para cumplir con los puntos débiles detectados durante el andlisis Causa-Raiz del
hallazgo de auditoria, se modificd el CLIF-FESZ- 007 “Catdlogo de Equipos e
Instrumentos”, en el que se implementaron algunos puntos, como la identificacion
de los equipos que consiste en identificar por medio de una tarjeta a cada
equipo, la cual debe estar en un lugar visible. La tarjeta contendrd la fecha de la
Ultima calibracion asi como la fecha de su proxima calibracion, esto para
asegurar que el personal que manipule los equipos se informe y este al pendiente
del mantenimiento del equipo.

También se incluyd un procedimiento de calibracion, donde se contempla que
como el Laboratorio de Investigacion Farmaceéutica de la FES Zaragoza no cuenta
con los dispositivos necesarios ademds de personal calificado para realizar la
calibracién de los equipos, se contratard a una empresa externa altamente
calificada para que readlice la calibracidon de los equipos que la requieran, en
cumplimiento a la periodicidad indicada en el catdlogo, dicha empresa
entregard un certificado o informe de calibraciéon con lo que se comprobara el
mantenimiento de los equipos.

Con las acciones implementadas se proporciona evidencia de la conformidad
del producto con los requisitos de la norma ISO 9001:2008.
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Accion Preventiva (1 de 5)

» Andlisis de la Causa-Raiz

Mano de Obra

Métodos
Materiales
Problema (1):
Falta de registros
—para las solicitudes Fortalecer la forma
del cliente y evidencia en
cémo se
determinan los
requisitos de los
Falta de planeacion Falta de criterios de SErvICIOs y su
delprocesode ~ /  aceptacion del revision antes de
docencia producto proporcionar el
servicio.
Medio Administracién Esquemas de
ambiente medicién

Figura 5. Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accidn preventiva (1 de 5)

> Plan y Seguimiento de Acciones

Tabla 5. Andlisis del diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accién
preventiva (1 de 5)

Causa probable del problema Accién a realizar
. . Elaboracion de  formatos ara la
Falta de registros para las solicitudes del .. . P
. solicitudes del cliente en el proceso de
cliente .
docencia
Falta de planificacién del proceso de | Establecer la planificacion en el proceso
docencia de Docencia
Falta de criterios de aceptacion del | Establecer la planificacion en el proceso
producto de Docencia

> Implementacion de acciones sobre hallazgos de auditoria

Para fortalecer la forma en la que se determinan los requisitos del servicio de
proceso de docencia, se implementaron el FLIF-FESZ-059 “Formato para la
solicitud y aceptacion a programas de educacion continda” y PLIF-FESZ-019
“Procedimiento de planeacién del proceso de docencia de educacidn
continua” con los cuales se planificard y efectuard el proceso desde la solicitud
del cliente, la planificaciéon del servicio y el criterio de aceptacion del producto
con lo que se culmina exitosamente el proceso.
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Accion Preventiva (2 de 5)

» Andlisis de la Causa-Raiz

Mano de Obra

Métodos
Materiales
No se lleva a cabo Problema (2):
Falta de criterios en la evaluacion de
los registros de ——acuerdo al Fortalecer la
evaluacion enfoque a evaluacién de
procesos enfoque a
procesos y gestiéon
No se lleva a cabo de procesos
Falta de planeacién la evaluacion de durante las
del proceso i acuerdo a la auditorias intfernas.
gestion de
procesos.
Medio Administracién Esquemas de
ambiente medicién

Figura 6. Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accidn preventiva (2 de 5)

> Plan y Seguimiento de Acciones

Tabla 6. Andlisis del diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accién
preventiva (2 de 5)

Causa probable del problema Accioén a realizar
Falta de criterios en los registros de | Modificacion de los Formatos de
evaluacién Auditorias Internas
No se lleva a cabo la evaluacién de | Modificacion del Procedimiento vy
acuerdo al enfoque a procesos Formatos de Auditorias Internas

Modificacidn del Procedimiento de

Falta de planeacién en el proceso P
P P Auditorias Internas

No se lleva a cabo la evaluacidn de | Modificacion  del Procedimiento vy
acuerdo a la gestion de procesos Formatos de Auditorias Internas

> Implementacion de acciones sobre hallazgos de auditoria

Como se establece en el punto 7.1 del marco tedrico las auditorias internas son
una herramienta que permiten evaluar la eficacia del sistema de calidad vy
mejorar todos los procesos. Por esta razén su procedimiento debe ser claro vy
preciso para garantizar su eficacia.

Para cubrir estos puntos se reestructuro, actualizé y modificd el PLIF-FESZ-003
“Procedimiento de auditorias internas al sistema de gestion de la calidad”, asi
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como el FLIF-FESZ-014 “Formato de lista de verificacion y evaluacion del
cumplimiento para las auditorias internas al sistema de gestion de la calidad”. En
el procedimiento se implementdé el apartado de seguimiento de los resultados en
la auditoria interna, mientras que en el formato se adicionaron dos criterios de
evaluacioén sobre los indicadores de procesos del sistema de gestion, los cuales
ayudardn a planificar y realizar las auditorias, establecer los registros e informar los
resultados como se establece en el punto 8.2.2 de la horma ISO 9001:2008.

Accion Preventiva (3 de 5)

» Andlisis de la Causa-Raiz

Mano de Obra

Métodos
Materiales
No se tiene relacion Problema (3):
entre los indicadores
——con las metas y Analizar la
objetivos conveniencia de
establecer
indicadores de
procesos que
No se tienen evidencien la
indicadores - mejora de la
medibles con las eficacia.
metas y objetivo
Medio Administraciéon Esquemas de
ambiente medicién

Figura 7. Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accidn preventiva (3 de 5)

> Plan y Seguimiento de Acciones

Tabla 7. Andlisis del diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accién
preventiva (3 de 5)

Causa probable del problema

Accion a realizar

No se fiene relacidn entre los indicadores

con las metas y objetivos

Modificar los Objetivos y las Metas
establecidas para desarrollar los
indicadores de procesos para su medicion

No se fienen indicadores medibles con las

metas y objetivos

Modificar los Objetivos vy las Metas
establecidas para desarrollar los
indicadores de procesos para su medicion
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> Implementacion de acciones sobre hallazgos de auditoria

Los indicadores de procesos brindan mediciones del desempeno de los procesos
que se redlizan en el Laboratorio de Investigaciéon Farmacéutica, por esta razén
en el punto 5.2.1.2 "Objetivos de calidad” del MLIF-FESZ-001 “Manual de Calidad”
se implementaron y mejoraron los indicadores propuestos, para asegurar que las
actividades vayan en el sentido correcto y a su vez evaluar los resultados de
gestion de calidad frente a sus objetivos, metas y responsabilidades planteadas o
que a su vez mejorard al Sistema de Gestion de Calidad del LIF.

Accion Preventiva (4 de 5)

» Andlisis de la Causa-Raiz

Mano de Obra

Métodos
Materiales
No se tienen Problema (4):
o —— establecidas las
Falta definir el caracteristicas del Fortalecer las
productono producto conclusiones de
cor)forme y registrar revision por la
meioras direccién
relacionadas con
Mejora enla - la mejora.
revision por parte
de la direccién
Medio Administraciéon Esquemas de
ambiente medicién

Figura 8. Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accidn preventiva (4 de 5)

> Plan y Seguimiento de Acciones

Tabla 8. Andlisis del Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accidén
preventiva (4 de 5)

Causa probable del problema Accién a realizar
No se tienen establecida las caracteristicas | Establecer las caracteristicas del producto
del producto de la Revisidon por parte de la Direccién

Modificacion del procedimiento de la
Falta definir el producto No conforme vy | Revision por la Direccién en cuanto a la

registrar mejoras identificacién del Producto No conforme y
sU mejora

Mejora en la Revisibn por parte de la | Modificacién del procedimiento de la

Direccién Revisidn por la Direccidn
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> Implementaciéon de acciones sobre hallazgos de auditoria

Como se especifica en el punto 5.6 de la norma ISO 2001:2008, la revision por la
direccién, tiene como finalidad mejorar la eficacia del SGC y sus procesos,
evaluar oportunidades de mejora y detectar necesidades de cambio. Por lo que
se plantearon mejoras que ayudaran a obtener un SGC como se plasma en el
punto 5 del marco tedrico.

El primer y tercer punto de andilisis se cumple con la modificaciéon al PLIF-FESZ-008
“Revision del sistema de gestion de la calidad por parte de la direccion” donde se
implementaron varios puntos que mejoran la revision y seguimiento por parte de
la direccion y que a su vez mejoran el desempeno del Sistema de Gestion de
Calidad.

Para cumplir con el segundo punto del andlisis se modifico el PLIF-FESZ-008
“Revision del sistema de gestion de la calidad por parte de la direccion” en el que
se adiciond el punto 4.2.1.5 el cual hace referencia al PLIF-FESZ-004 “Manejo de
Producto no conforme”, en el cual se establecen las caracteristicas para la
identificacion y tfratamiento del producto no conforme en cada proceso del LIF.
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Accion Preventiva (5 de 5)

» Andlisis de la Causa-Raiz

Mano de Obra

Métodos
Materiales
Falta de difusién de Problema (5):
servicios
Fortalecer el
establecimiento de
las acciones
orientadas a la
Falta de una obtencién de
planificacion para recursosy ala
la generacién de =/ promocion de los
recursos servicios
proporcionados
N por el laboratorio.
Medio Administracién Esquemas de
amblente medicién

Figura 9. Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accidn preventiva (5 de 5)

» Plan y Seguimiento de Acciones

Tabla 9. Andlisis del Diagrama de Ishikawa para dar cumplimiento a la accién
preventiva (5 de 5)

Causa probable del problema Accién a realizar

Desarrollar una difusion mediante

Falta de difusidon de servicios . . ..
diferentes medios para |os servicios

Desarrollar un Plan de Generaciéon de
Recursos de acuerdo al Plan de Desarrollo
Institucional

Falta de una planificacién para la
generacién de recursos

> Implementacion de acciones sobre hallazgos de auditoria

El primer punto del andlisis se cumplié con la implementacion del punto 4.7
Promocién de los Servicios en el PLIF-FESZ-015 “Procedimiento de realizacion del
producto” donde se plantean los medios de difusion de los servicios que ofrece el
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica.

El segundo punto se cumple en conformidad con el programa dirigido por la
Coordinacion de Vinculacion Social y Desarrollo Tecnoldgico de la FES Zaragoza,
que se encargo de desarrollar un Plan de Generacion de Recursos donde se
difunde de manera general los servicios que ofrece el Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica con la Industria Farmacéutica.
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Medicion de la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad

Con el fin de evaluar la capacidad de lograr los objetivos y las metas planteadas
por el LIF, se realizé la mediciéon de la eficacia del SGC, siguiendo lo especificado
en el PLIF-FESZ-011" Procedimiento de Medicién de la Eficacia del Sistema de
Gestion de la Calidad” y el FLIF-FESZ-038 “Formato para la medicion de la eficacia
del Sistema de Gestidon de Calidad”, donde los resultados obtenidos concluyen
que el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica cumple con los objetivos
planteados en el SGC ya que satisface los servicios de Investigacion, Docencia vy
Servicios de Calidad que se realizan anualmente lo que comprueba la eficacia
de su Sistema de Gestidon de la Calidad.

Después de realizar la implementacion de las acciones correctivas y preventivas
correspondientes a cada hallazgo, se les dio seguimiento por medio de una
auditoria interna siguiendo lo especificado en el PLIF-FESZ-003 “Procedimiento de
Auditorias Internas al Sistema de Gestion de la Calidad” con sus respectivos
formatos que a su vez dan cumplimiento a lo estipulado en el punto 7.2 del marco
tedrico sobre los factores a considerar durante una auditoria interna, con los
resultados de la auditoria se concluyd que las acciones realizadas satisfacen a los
hallazgos previamente encontrados en la auditoria de vigilancia realizada por el
IMNC, lo que indica que el Sistema de Gestion de Calidad estd claramente
orientado a los procesos y a la mejora continua como se plasma en el punto 8 del
marco tedrico; sin embargo el SGC del LIF queda abierto a oportunidades de
mejora que garanticen su calidad.
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VIl. CONCLUSION

Con la implementacion de las acciones propuestas (acciones preventivas y
correctivas) a los hallazgos de auditoria detectados durante la 1¢ auditoria de
vigilancia del IMNC, se demuestra la calidad y eficacia de los procesos de
Investigacion, Docencia y Servicios de Calidad realizados en el Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica, de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza lo
que garantiza la eficiencia del Sistema de Gestion de Calidad y a su vez
demuestra la competitividad del LIF al mantener la recertificacion con respecto a
la norma internacional ISO 2001:2008.
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