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Que vemos

Que esta oculto

Como ver

Los Hallazgos?





 Identificar el problema y su impacto

 Establecer líder de la investigación y equipo interdisciplinario

 Seleccionar las herramientas necesarias para captar información.

 Análisis de la información y lista de hechos.

 Establecer un planteamiento de trabajo claro y fácil de manejar.

 Redactar el trabajo de investigación.

 Elaborar la conclusión.

 Tomar acciones.

 Seguimiento CAPA

PASO A PASO



1. IDENTIFICAR EL PROBLEMA

No 

Conformidad

OOs

OOC

Queja



LOTE

CONTINUIDAD

PROCESO

AREA

CLIENTES

PRODUCTO EN EL MERCADO

ESTABILIDAD

VALIDACIONES

REGULATORIA

SST

PROVEEDOR

CALIFICACION 

DE PERSONAL



¿QUÉ SUCEDIÓ?

¿CÓMO SUCEDIÓ?

¿CUÁNDO SUCEDIÓ?

¿QUIÉN LO DETECTÓ?

¿EN DÓNDE OCURRIÓ?

¿QUÉ SE INCUMPLIÓ?¿EL EVENTO ES REINCIDENTE? 

Cual fue el Hallazgo detectado

De que manera fue detectado

Cual fue la fecha de la auditoria

Nombre y cargo de quien detecto el hallazgo

Lugar o área donde se presento el hallazgo

Especificación, norma, 

procedimiento, política

Ya se había presentado el mismo hallazgo o 

evento?



2. LIDER / EQUIPO INTERDISCIPLINARIO



3. Definir 

Herramientas 

PARA CAPTAR

INFORMACIÓN



Entrevistas

Pruebas en 

campo Lluvia de 

ideas

Lista de datos y 

hechos

Diagrama de 

flujo



4. ANALISIS DE INFORMACION



SI NO NA
PLANTEAMIENTO CLASE

RESPUESTA

MANO DE OBRA

¿Otro? ¿Cuál?

¿El personal olvidó ejecutar la 

actividad?

¿El personal tomó la decisión de 

ejecutar la actividad?

¿El personal está entrenado?

¿El personal conoce el 

procedimiento?

JUSTIFICACIÓN Y SOPORTE

5. REDACTAR TRABAJO 



SI NO NA

¿El proveedor de las materias 

primas o materiales se encuentra 

dentro del listado oficial de 

Proveedores Aprobados?

RESPUESTA
JUSTIFICACIÓN Y SOPORTEPLANTEAMIENTO 

MATERIALES

CLASE

¿Las materias primas o materiales 

se encuentran aprobados?

¿Se presentaron desviaciones 

durante la aprobación de las 

materias primas o materiales?

¿El arte de los materiales es el 

correcto y se encuentra vigente o es 

parte de un agotamiento?

¿Otro? ¿Cuál?



SI NO NA

¿El documento es claro, completo y 

específico?

¿Otro? ¿Cuál?

RESPUESTA
JUSTIFICACIÓN Y SOPORTE

¿Se detectaron desviaciones durante 

los controles o ejecución del 

proceso? ¿Qué medidas fueron 

adoptadas? Especifique.

¿El proceso se ejecutó acorde con 

los instructivos o lineamientos 

aprobados?

MÉTODO

PLANTEAMIENTO CLASE

¿El proceso se encuentra 

documentado y vigente en el 

Sistema de Gestión Documental?                                        

Ej: procedimiento, instructivo, 

registro, anexo, técnicas, 

especificaciones, máster, etc.



SI NO NA

¿Las condiciones de temperatura 

del área son las adecuadas?

¿Las condiciones de humedad del 

área son las adecuadas?

¿Las condiciones de luz del área 

son las adecuadas?

MEDIO AMBIENTE

PLANTEAMIENTO 

¿Otro? ¿Cuál?

CLASE
RESPUESTA

JUSTIFICACIÓN Y SOPORTE

SI NO NA
PLANTEAMIENTO CLASE

MÁQUINA

¿El instrumento está calibrado?

¿El equipo está calificado?

¿El equipo cumple con el 

mantenimiento preventivo?

RESPUESTA
JUSTIFICACIÓN Y SOPORTE

¿El software asociado está 

validado?

¿Otro? ¿Cuál?



CAUSA RAIZ CAUSA CONTRIBUTIVA

6. CONCLUSION 



Acción tomada 

para eliminar 

una NC /

Actúa sobre el 

efecto

Acción tomada 

para eliminar 

la causa de una 

NC / actúa sobre 

la recurrencia

Acción tomada 

para eliminar 

la causa de una NC 

POTENCIAL 

7. TOMAR ACCIONES 



Hallazgo CORRECION A.CORRECTIVA A.PREVENTIVA

No se evidencia cumplimiento en la 

evaluación de desempeño del fabricante 

de lactosa mono hidrato,  incumpliendo el 

numeral 5 del Informe 32 ya que al 

revisar los registros no se incluyo en el 

cronograma de evaluación 2021

Lo anterior genera un riesgo de no 

asegurar la  sostenibilidad de calidad de 

este excipiente.

Incluir al 

fabricante en 

cronograma 2021

CAUSA RAIZ: 

METODO

Actualizar el listado 

de proveedores y 

cruzar contra el 

cronograma 2021

1. Incluir un 

proceso de 

verificación por 

una segunda 

instancia al 

cronograma de

evaluación para 

asegurar que 

TODOS los 

proveedores 

estén incluidos

2. Actualizar el 

POS para incluir 

esta doble 

verificacion

Ejemplo 1



Hallazgo CORRECCION A.CORRECTIVA A.PREVENTIVA

No se evidencia puntos de uso de agua 

purificada en las áreas de dispensación y 

fabricación de jarabes durante el 

recorrido por el área de producción, 

incumpliendo el numeral 6 del Informe 32 

Lo anterior genera un riesgo de no 

asegurar el correcto aseo del área entre 

los procesos productivos y en la calidad 

del agua usada para la fabricación de 

jarabe x.

Establecer proceso de 

transporte de agua 

purificada / validar 

proceso

CAUSA RAIZ:

Instalaciones

Instalar punto de 

uso de agua en las 

áreas de 

dispensación y 

fabricación

1.Revisar 100% todas

la áreas que 

requieran punto de 

uso de agua 

purificada y 

establecer plan para 

instalación  

2. Actualizar POS 

para incluir este 

lineamiento

Ejemplo 2



Hallazgo CORRECCION A.CORRECTIVA A.PREVENTIVA

No se evidencia registros de 

calificación de  auditores internos 

incumpliendo el numeral 8 del 

Informe 32 

Lo anterior genera un riesgo de no 

asegurar el correcto desarrollo de 

auditorias internas en la 

organización

Calificar un 

auditor interno 

con empresa 

externa

CAUSA RAIZ: METODO

1. Actualizar el POS para 

incluir los 

lineamientos para 

calificación de 

auditores internos

2. Ejecutar el plan de 

calificación de un 

numero adecuado de 

auditores para la 

organización

1. Monitorear en el 

comité de calidad, el

mantenimiento del 

estado de calificación 

del grupo de 

auditores internos 

2. Incluir este indicador 

en los documentos 

oficiales del sistema y 

en el POS de comite

Ejemplo 3



8. SEGUIMIENTO 





«Todo lo que se hace se puede medir, sólo si se mide se 
puede controlar, sólo si se controla se puede dirigir y sólo 
si se dirige se puede mejorar»

 No sabemos que medir

 Se recogen datos pero no se analizan

 El volumen de mediciones es muy alto y no se

gerencia los indicadores

 No hay homologación en los conceptos a medir ni en

las fuentes

 No hacemos seguimientos a los indicadores

¿Qué errores cometemos ?



INDICADORES DE GESTION

¿Qué es un indicador?

Es una expresión matemática que permite evaluar el

comportamiento de una variable o característica objeto

de estudio

Es una expresión matemática que permite evaluar una 

variable de desempeño que sirven para determinar el 

cumplimiento de los objetivos. Que al ser comparados 

con algún nivel de referencia, puede señalar una 

desviación sobre la cual se pueden tomar acciones de 

mejoramiento.

Qué es un indicador de gestión ?



FIABLE

• Medido de diferentes formas, debe ofrecer el mismo

valor.

• No puede ser influido por quien recoge el dato o por el

método de recogida.

VÁLIDO 

• Sea capaz de identificar todos aquellos casos en que

existe un problema real y si cumple su propósito

RELEVANTE 

• Se relaciona con RESULTADOS CLAVES de la dependencia u

organización sujeto de evaluación

¿Cúales son las características de un buen indicador?



SENSIBLE • Es capaz de percibir los cambios en la

calidad, no genera falsos negativos.

ESPECÍFICO • Mide solamente los fenómenos que se

quieren medir y no otros. • No se afecta por otros

fenómenos, no genera falsos positivos

INDUCTOR DE LA ACTUACIÓN • Permita tomar decisiones

SENCILLOS • Deben ser siempre fáciles de capturar y no

deben implicar un elevado grado de dificultad en su

interpretación.

¿Cúales son las características de un buen indicador?



Código Nombre del
indicador

Tipo de
indicador

Fórmula Frecuencia
de medición

Fuente de
información

INAI-01 Porcentaje de Informes
emitidos a tiempo

Eficacia # de informes emitidos /
# total de informes programados
según plan
ajustado * 100

Anual Sistemas
Auditoría
Interna

INAI-02 Porcentaje de
cumplimiento del plan de
Auditoria Interna

Eficacia # de Auditorias realizadas / #
de Auditorias

programadas en el Plan
ajustado * 100

Semestral Sistemas
Auditoría
Interna

INAI-03 Capacitación recibidapor 
auditor

Talento
Humano

Total de horas de capacitación
recibidas /
total de auditores

Anual Sistemas
Auditoría
Interna

INAI-04 Cantidad de auditorespor cada
100

empleados

Costo/
productividad

# de auditores /
total de empleados *100

Anual Sistemas
Auditoría
Interna

INAI-05 Nivel de hallazgos Eficacia Cantidad de Hallazgos por 
criticidad por área

Anual Sistemas
Auditoría
Interna

INAI-06 Nivel de recurrencia de
hallazgos

Eficacia # Hallazgos recurrentes por área Semestral Sistemas
Auditoría
Interna

INAI-07 Ejecución del
presupuesto de la
Auditoría Interna

Costo/
productividad

Presupuesto ejecutado /
presupuesto planeado

Anual Sistemas
Auditoría
Interna

INAI-08 Cumplimiento CAPA Eficacia CAPA Cerrado /
CAPA planeados

Anual Sistemas
Auditoría
Interna

Ejemplos de indicadores para AI



EVALUACIÓN DE LA CALIDAD EN LA EMPRESA

INDICADORES DE GESTION

Mejora

Si fabricamos sin “defectos” o prestamos un servicio sin “defectos”, nuestro 

producto o nuestro servicio tendrá un costo menor, lo que puede permitir:

Ahorrar costos y/o establecer precios más competitivos



¿Qué son Costos de Calidad?

Se entiende por Costos de Calidad al dinero destinado por la organización, para

obtener la Calidad requerida en un bien, producto o servicio, con el fin de que este

posea los requerimientos dados por el cliente



Beneficios de los Costos de Calidad

 Aumento de la capacidad de cumplir los requisitos 
normativos

 Reducción de costos de producción

 Mejora en el planeamiento y la programación de 
actividades. 

 Mejora de la productividad. 

 Aumento de la utilidad o beneficio. 

 Satisfacción del cliente.



COSTOS DE PREVENCIÓN

Prevenir errores en el diseño y desarrollo y otros aspectos del

inicio y creación de un bien o servicio

COSTOS DE EVALUACIÓN

Realizar inspecciones, pruebas y otras evaluaciones

planificadas, con el objeto de determinar si las unidades

producidas, los programas o los servicios, cumplen con los

requisitos establecidos

COSTOS DE FALLOS INTERNOS

Costos asociados con defectos que se descubren antes de que

el bien o servicio llegue al cliente

COSTOS DE FALLOS EXTERNOS

Asociados con defectos encontrados después de remitir el

producto al cliente

COSTOS DE LA CALIDAD: Tipos

CALIDAD

NO CALIDAD



Revisión (del diseño del producto, del proceso de fabricación, comercialización)

Desarrollo y calificación de productos

Evaluación de proveedores

Planificación de la calidad

Formación Continua

Control estadístico de procesos

Sistema de Aseguramiento de calidad

Auditorías del sistema de calidad

Mantenimiento preventivo

Análisis de riesgos

Validación

Equipos para mejora continua

Reuniones de calidad para monitorear indicadores

COSTOS DE PREVENCIÓN

Costos para

evitar la mala

calidad de los

productos o

servicios



COSTOS DE EVALUACIÓN

Mantenimiento de laboratorios

Calibración

Ensayos

Homologaciones y certificaciones externas

Auditorías de calidad de productos

Inspección de materias primas en recepción

Inspección de productos durante el proceso

Formación de empleados para la evaluación

Costos 

para evaluar

o medir la

conformidad de

los productos o

servicios frente a

las normas de

calidad



COSTOS DE FALLOS INTERNOS

Costos internos por fallas de producto (defectuosos, dañados, ...)

Costos por fallos de compras

Burocracia interna

Desperdicios

Reinspecciones

Repetición de pruebas

Rebajas por mala calidad

Pérdidas de trabajo por errores internos

Reprocesos

Desmotivación de empleados

Demoras injustificadas en procesos

Son aquellos 

defectos

encontrados

en los 

productos

antes de ser 

enviados 

a los 

clientes 



COSTES DE FALLOS EXTERNOS

Gestión de quejas/reclamaciones

Devolución de productos

Sanciones

Pérdida de ventas

Indemnizaciones

Campañas de sustitución de productos defectuosos

Pleitos

Reprocesos

Desperdicios

Imagen negativa

Son aquellos defectos 

que 

luego de haber

sido entregados

a los clientes, se detecta 

que algunos de 

ellos no cumplen con las

especificaciones.



Recomendación

Invierta en

prevención!!!!!

y en mejora

continua

Costo Total de la Calidad = Costo de la Calidad +     Costo de la Mala Calidad



BENCHMARKING

Método de mejora continua

Se compara el desempeño con el de otra empresa,

dentro o fuera de su sector

No significa copiar

TIPOS

BENCHMARKING INTERNO

BENCHMARKING COMPETITIVO

BENCHMARKING CON EL MEJOR

Comparación interna

Comparación con competidor directo

Comparación con el mejor 

(independientemente del sector)


