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RESUMEN

El presente trabajo de tesis plantea el disefio de un Sistema de Gestion de Calidad
basado en el estandar internacional ISO 9001:2008 en una empresa de fabricacion
de lejias. Con esta propuesta se busca responder a las exigencias del cliente, de la

organizacién, y mejorar el desempefio global.

El objetivo del trabajo es analizar la situacion actual de la empresa y mediante ello
disefiar e implementar el Sistema de Gestién de Calidad, demostrando que a través
del desarrollo, implementacion y mantenimiento del mismo, le permitira mejorar la

competitividad y lograr un alto grado de satisfaccion del cliente.

Para realizar la propuesta del Sistema de Gestion de Calidad se utiliz6 como
herramienta de estudio la norma ISO 9001:2008, la cual se reviso6 e interpretd cada
uno de sus requisitos en los ocho capitulos que la conforman. A partir de ello se

establecieron las bases para el disefo del sistema.

En primer lugar se identificaron los procesos involucrados directamente con el giro
del negocio, los que conforman el mapa de procesos. Seguidamente se realizé un
exhaustivo andlisis de la situacion actual de la empresa, consiguiendo detectar las

falencias existentes en sus procesos.

Luego de haber identificado los principales procesos y establecido la linea base de
la empresa, se redisefiaron aquellos procesos que lo requerian de forma que
cumplieran con los requisitos de la norma, para ello se confeccioné el Manual de
Calidad que tiene como objetivo describir el Sistema de Gestion de Calidad que

incluye el alcance, la politica de calidad y la estructura organizacional.

Con el Manual de Calidad disenado, se procede a presentar el plan de
implementacién del Sistema de Gestion de Calidad donde se exponen las
actividades a realizar con sus respectivos responsables, el cronograma de

implementacion, y el programa de auditoria para el mantenimiento del sistema.

Finalmente, se expondran las conclusiones referentes al trabajo realizado en cuanto
a la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad y las recomendaciones para
mantener dicho sistema funcionando apropiadamente y acorde a los requisitos de la
norma ISO 9001:2008.
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INTRODUCCION

La situacién de hoy en dia ha demostrado que las empresas de cualquier rubro
deben contar con un sistema de gestion de calidad, el cual asegure la garantia de
cada uno de sus productos y servicios ofrecidos. Un sistema que le permita a la
organizacién diferenciarse y obtener una ventaja significativa sobre sus
competidores, ya que este es muchas veces exigido por paises extranjeros que

siguen los estandares internacionales.

Debido a esta competitividad, una empresa tendra éxito y reconocimiento solo si
proporciona productos o servicios que satisfacen plenamente las exigencias vy
expectativas del cliente, lo que se convierte en un requisito indispensable. Una de
las formas de obtener este reconocimiento, mas alla de la calidad de su producto,
es demostrando el grado de control que puede llegar a tener la empresa en sus

procesos.

Es por ello que entra en consideracion la norma ISO 9001, la cual establece los
requisitos para implementar y mantener un buen sistema de gestion de calidad que
puede utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacién

o con fines contractuales.

El presente trabajo tiene como finalidad presentar el desarrollo de un Sistema de
Gestion de Calidad bajo la norma ISO 9001:2008 en una empresa de fabricacién de
lejias que integre los procesos de la organizacién, los procedimientos asociados y
los responsables de cada actividad para mejorar la gestion de la empresa. Este

trabajo comprende los capitulos descritos a continuacion.

En el primer capitulo se describen los conceptos generales relativos a la calidad
que incluye definiciones previas, evolucion del enfoque de calidad y sistema de
calidad. Asi como también se describe el Sistema de Gestion de Calidad I1ISO
9001:2008 y cada uno de los principios en los que se basa. Ademas se exponen los

beneficios de la normalizacion y certificacion.

En el segundo capitulo se realiza la presentacion de la empresa enfocandose en los
procesos y procedimientos principales, y se expone la misién, vision y politica

empresarial. También se describe el tipo de organizacion y los principales
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productos, procesos, instalaciones y equipos que intervienen en la realizacion del

producto.

En el tercer capitulo se presenta el diagndstico de la situacion actual mediante el
analisis de los principales procesos de la empresa a partir de la norma ISO
9001:2008 y la evaluacion de los resultados obtenidos. Ademas, se presenta la
propuesta y justificacion para la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

en la empresa.

En el cuarto capitulo se desarrolla el Sistema de Gestidén de Calidad en la empresa
bajo los requisitos de la norma ISO 9001:2008. Dicha norma incluye la
documentacién del sistema, la gestion de recursos, la planificacién y realizacion del

producto, los mecanismos de control y sistemas de evaluacién.

En el quinto capitulo se presenta el plan de implementacién del proyecto y el
cronograma de actividades para la ejecucion y supervisidén del sistema de calidad.
Ademas se incluye el programa de auditorias internas y externas sugerido, y los

resultados esperados de la implementacion a realizar.

Finalmente, se exponen las conclusiones y recomendaciones del proyecto que
incluye la presentaciéon de las principales ventajas y beneficios de implementar el

Sistema de Gestion de Calidad.
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1. MARCO TEORICO

1.1 Calidad: definiciones previas, evolucion y sistema

1.1.1 Conceptos generales

La calidad tiene diferentes perspectivas y definiciones que han ido evolucionando
con el transcurso del tiempo. En primera instancia, una vision general de la calidad
€S Como un proceso que comienza por el conocimiento de las necesidades de los
clientes, consiguiéndose a través de la puesta a disposicidon de los productos y/o
servicios para la satisfaccion de estas necesidades y se prolonga hasta la

asistencia y el servicio después de la venta.

Sin embargo, como se menciond anteriormente existen diferentes definiciones para
el concepto de calidad. A continuacion se presentan algunas de estas definiciones

segun distintas entidades y autores.

La Real Academia de la Lengua Espafiola (2011) define calidad como una
propiedad o conjunto de propiedades relacionados a algo, que permiten juzgar su

valor.

Miranda et alii (2007) exponen en su libro a tres grandes gurues de la calidad que a
su vez poseen diferentes conceptos de calidad. Para Deming (1989), calidad es
satisfaccion del cliente y no es otra cosa mas que una serie de cuestionamientos
hacia una mejora continua; mientras que para Crosby (1991), calidad es
simplemente el cumplimiento de requisitos. Dentro de otras aportaciones
encontramos a Taguchi (2004) que indica que la calidad es la menor pérdida

posible para la sociedad.

Juran (1990) menciona en su libro que una definicion sencilla de calidad es
adecuacioén al uso, pero que dicha definicion hay que ampliarla rapidamente porque
existen muchos usos y usuarios. Esto lo expone por medio de una espiral de
progreso de la calidad que muestra de manera conveniente los diferentes usos y

usuarios de un producto durante su trazabilidad.

Anos mas tarde, Cantu (2006) hace alusién a Juran cuando define la calidad como

adecuacion al uso del cliente. También menciona a Shewhart (1939) que se refiere
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a la calidad como el resultado de la interaccion de dos dimensiones: dimension
subjetiva (lo que el cliente quiere) y dimension objetiva (lo que se ofrece). Por
ultimo, hace referencia a Feigenbaum (2000) cuyo concepto de calidad es la

satisfaccion de las expectativas del cliente.

Esto también nos lleva a la definicién planteada por la norma ISO 9000 como la
integraciéon de las caracteristicas que determinan en qué grado un producto

satisface las necesidades de su consumidor

De las multiples definiciones del término, ninguna puede considerarse como la
mejor, sino mas bien cada definicion se adapta mejor a diferentes objetivos
estratégicos de la empresa. Se agrupa las diferentes definiciones de calidad en
cinco categorias basicas: enfoque trascendente, enfoque basado en el producto,
enfoque basado en el cliente, enfoque basado en la produccion y enfoque basado

en el valor (Miranda et alii, 2007).

a) Enfoque trascendente

Miranda et alii (2007) plantea que el concepto mas antiguo y utilizado de calidad es
el de excelencia; es decir, lo mejor. Este concepto es el mas genérico ya que puede

aplicarse a productos, proceso, empresas, etc.

Siguiendo a James (1997) dentro de este enfoque, la calidad es algo que no se
puede tocar pero se conoce instantaneamente y puede diferir, con el tiempo, en

relacion a una misma cosa.

La calidad como excelencia supone lograr el compromiso de todos los integrantes
de la organizacion para lograr un producto lo mejor posible empleando los mejores

componentes, la mejor gestion y los mejores procesos posibles.

El principal problema de este enfoque, segun Miranda et alii (2007), es que la
excelencia es abstracta y subjetiva por lo que resulta poco practica para las
empresas ya que no proporciona una forma de medir la calidad como base para la

toma de decisiones.
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b) Enfoque basado en el producto

Este enfoque afirma que la calidad es funcion de una variable especifica medible,
de forma que las diferencias en calidad reflejan diferencias en la cantidad de algun

ingrediente o atributo del producto (Miranda et alii, 2007).

Para James (1997), los productos ofrecen las bases para este enfoque de la calidad
como una funcion de las caracteristicas reales del producto, considerando que la

calidad solamente se sostiene con el producto y no con el individuo.

c¢) Enfoque basado en el cliente

Siguiendo a Miranda et alii (2007), este tercer enfoque se basa en que un producto
sera de calidad si satisface o excede las expectativas del cliente. Se le identifica a
la calidad como adecuacion para el uso, satisfaciendo las necesidades del cliente.
Esta aptitud para el uso se refiere tanto a las caracteristicas del producto como a la

ausencia de deficiencias.

James (1997) considera que los consumidores individuales tienen diferentes gustos
y necesidades, y los articulos que mejor satisfacen sus preferencias son

considerados como los que poseen una mayor calidad percibida.

d) Enfoque basado en la producciéon

Para este enfoque Miranda et alii (2007) hace referencia a Crosby (1991) y Deming
(1989) quienes consideran que la calidad es la conformidad de los requerimientos
con las especificaciones de fabricacion. Se entiende por especificaciones a las

tolerancias u objetivos determinados por los disefiadores del producto.

Segun James (1997), la estrategia de fabricacion busca asegurar que se minimicen
las desviaciones del modelo estandar ya que éstas reducen la calidad del producto
fabricado.

e) Enfoque basado en el valor

En su libro, Miranda et lii (2007) expone que la calidad de un producto no se puede

deslindar de su coste y su precio. Asi, un producto sera de calidad si es tan util
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como los productos de la competencia y tiene un precio inferior, o bien, si teniendo

un precio comparable, ofrece mayores ventajas.

James (1997) sostiene que el juicio basado en el valor refleja en realidad un
enfoque inspirado en la fabricacion desde los dias en que los productos se

compraban por categorias, mas que por otros motivos.

Es valido afirmar que un producto tendra mayor calidad si el cliente percibe un
mayor valor al comprarlo, siendo los beneficios que obtiene el cliente al comprar el

producto superiores al costo total en que incurre.

Segun Pola (1999), un producto es de calidad cuando satisface las necesidades y

expectativas del cliente o usuario, en funcién de los siguientes parametros:

— Seguridad que el producto o servicio confieren al cliente.

— Fiabilidad o capacidad que tiene el producto o servicio para cumplir las
funciones especificadas, sin fallo y por un periodo determinado de tiempo.

— Servicio o medida en que el fabricante y distribuidor responden en caso de

fallo del producto o servicio.

De lo expuesto anteriormente y por lo que se ve hoy en dia se puede concluir que el
concepto de la calidad se refiere al grado de acercamiento a las necesidades y
expectativas de los consumidores. Esto quiere decir que cumpliendo las
necesidades y expectativas de los consumidores se consigue su plena satisfaccion,
lo que permite a la organizacion ser competitiva en el mercado y beneficiar al cliente

con precios razonables.

1.1.2 Evolucion del Enfoque de Calidad

De acuerdo a Bounds et alii (1995), la calidad ha evolucionado a través de cuatro
eras: la de inspeccion (siglo XIX), que se caracterizé por la falta de uniformidad del
producto; la era de control estadistico del proceso (década de los treinta), enfocada
al control de los procesos y la aparicion de métodos estadisticos para el mismo fin y
para la reduccion de los niveles de inspeccién; la del aseguramiento de la calidad
(década de los cincuenta), que es cuando surge la necesidad de involucrar a todos
los departamentos de la organizacion en el disefio, planeacién y ejecucién de

politicas de calidad; y la era de la administracion estratégica de la calidad total
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década de los noventa), donde se hace hincapie en el mercado y en las
necesidades del consumidor, reconociendo el efecto estratégico de la calidad como

una oportunidad de competitividad.

a) Inspeccién

El desarrollo de la gestion de la calidad comienza con la inspeccién, cuyo unico
propésito es conseguir medir ciertas caracteristicas o identificar defectos del
producto. Este enfoque apuesta por una inspeccion al 100% del producto final,
desechando aquellos productos no conformes a las especificaciones, pero sin

ningun tipo de actividad de prevencion ni planes de mejora (Miranda et alii, 2007).

Miranda et &lii (2007) identifica en esta etapa que el resultado de los primeros
desarrollos de la teoria de la administracion se fundamenta en las contribuciones de
Frederick W. Taylor y Henri Fayol que datan de finales del siglo XIX y principios del
siglo XX.

Segun James (1997), el resultado de la revolucion industrial fue la creacion de
especialistas que inspeccionaron la calidad de los productos, pareciendo este un

intento razonable pero a su vez defectuoso.

En su libro Cantd (2006) menciona que este enfoque surge con la revolucién
industrial, existiendo personas responsables de inspeccionar la calidad de los
productos, asi como una separacion entre las labores de produccién y de

inspeccion, siendo el inspector de calidad el unico responsable de la calidad.

b) Control de la calidad

Miranda et alii (2007) menciona que a medida que el volumen de produccioén y el
grado de complejidad de los productos se incrementaba, la inspeccion al 100% de
los productos resultaba mas complicada y mucho mas costosa. Esto condujo a la
aparicion de un nuevo enfoque: el control de la calidad, en el que se recurrid a

técnicas estadisticas basadas en el muestreo.

Walter Shewhart desarrollé en 1924 el control estadistico de procesos y el concepto
de la prevencion para el control econémico de la calidad de productos

manufacturados, con lo que la calidad avanzo a su segunda etapa (Cantu, 2006).
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El concepto de control es el de mantener un proceso dentro de su estado o rango

planificado, de forma que siga siendo capaz de cumplir los objetivos establecidos.

Para James (1997), la calidad a través del control significa tratar con los datos

obtenidos del proceso utilizado para la fabricacion de productos o servicios.

De acuerdo a Miranda et alii (2007), en esta etapa la responsabilidad sigue
recayendo exclusivamente sobre el departamento de produccion y continda siendo
un proceso de naturaleza reactiva, ya que se produce una vez finalizado el producto

sin que se propongan planes de prevencion.

c¢) Aseguramiento de la calidad

A principios de los afos cincuenta Juran impulsé el concepto del aseguramiento de
la calidad que se fundamentaba en que el proceso de manufactura requiere de
servicios de soporte de calidad, por lo que se debian coordinar esfuerzos entre las
areas de produccion y disefio de producto, ingenieria de proceso, abastecimiento,

laboratorio, entre otras (Cantu, 2006).

Miranda et alii (2007) plantean que el control estadistico de la calidad también tiene
implicaciones fuera del departamento de produccién, afectando a la totalidad de la
organizacién y a partir de ello surge este nuevo enfoque de gestidén de la calidad

denominado aseguramiento de la calidad.

Segun James (1997), el aseguramiento de la calidad es el desarrollo de un sistema
interno que con el tiempo genera datos que indicaran que el producto ha sido
fabricado segun las especificaciones, detectando cualquier error y eliminandolo del

sistema.

Como se puede percibir en lineas anteriores, este concepto trata de un
planeamiento empresarial de caracter preventivo que tiene como finalidad
comprobar que se realizan todas las actividades satisfactoriamente de modo que el
producto resultante sea el adecuado, involucrando a toda la organizacion y no

solamente al departamento de calidad.
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d) Gestion de la Calidad Total

El concepto de gestiéon de calidad total o TQM (Total Quality Management) nacié en
los afios cincuenta cuando un grupo de expertos, encabezado por W. Edwards
Deming, lo introdujo. Es una estrategia de gestion orientada a crear conciencia de
calidad en todos los procesos organizacionales y su base esta en reducir los errores
producidos durante el proceso de fabricacibn o de servicios, incrementar la
satisfaccion del cliente, agilizar la gestion de la cadena de suministro, la
modernizacion de los equipos y asegurar que los trabajadores tengan el mayor nivel

de formacion.

En 1956 surgieron las ideas de Armand Feigenbaum a las que englobé en el
concepto de Control Total de Calidad, basado en el enfoque total de sistemas. Bajo
esta consideracion, Feigenbaum hizo notar que la calidad no se puede concretar si
el proceso de manufactura se trata de controlar en forma aislada. Esa percepcion
reforzé la idea que ya habia sido introducida por Juran acerca de la responsabilidad
de la administracién y las areas de servicio para con la calidad del producto. (Cantq,
2006).

James (1997) define la gestion de la calidad total como una filosofia de direccion
generada por una orientacion practica que ilustra el compromiso de crecimiento y
de supervivencia organizativa; es decir, una accién enfocada hacia la mejora de la

calidad en el trabajo y a la organizacién como un todo.

Por otro lado, Jungbluth y Diaz (1998) sostienen que la gestion de la calidad total es
una manera de mejorar constantemente el rendimiento en todos los niveles
operativos en cada area funcional de una organizacion, utilizando todos los

recursos humanos y de capital disponibles.

Segun Miranda et alii (2007), el concepto de calidad total engloba todos los
procesos de la organizacion y a todas las personas que la componen tratando de
obtener una mejora continua en los procesos que lleve a una satisfaccion del

cliente.

El resumen y la comparaciéon de los distintos enfoques de gestién de calidad se

presentan en la Tabla 1:
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omparacion entre los enfoques de gestion
Enfoques de la Gestion de la Calidad
ST Inspeccion Control Aseguramiento eesilom e
P 9 Calidad Total
Obietivo Deteccion de Control de Organizacion y Impacto
) defectos productos y coordinacién estrateglco dela
procesos calidad
Problema a Oportunidad para
Vision de la Problema a Problema a alcanzar una
. resolver de .
Calidad resolver resolver f . ventaja
orma activa oy
competitiva
En el En el En la totalidad | =" © mercadoy
- . suministro suministro en las
Enfasis ; . de la cadena de .
uniforme de uniforme de . necesidades del
valor afiadido .
componentes | componentes cliente
Fijacion de Muestreo y Prqgramas y e
. . - sistemas. Planificacion
Métodos estandares y técnicas PN .
N 2 Planificacion estratégica
medicién estadisticas .
estratégica
La direccién de
- Departamento | Departamento Todos los forma activa y
Responsabilidad X L " con ella, el resto
de inspeccién | de produccién | departamentos de la
organizacion
Orientacion Producto Proceso Sistema Personas
La calidad se | La calidad se La calidad se La calidad se
Enfoque X
comprueba comprueba produce gestiona

Fuente: Miranda et alii (2007)

Acorde con lo que dice Miranda et alii (2007), el concepto de calidad ha ido
evolucionando a través de los anos. Hoy en dia todas las organizaciones que
buscan la excelencia se tropiezan con la calidad. Los objetivos de una empresa
excelente son satisfacer las necesidades de los clientes, proveedores, accionistas,
empleados y de la sociedad en pro de busqueda de la mejora continua con el

compromiso de todos los miembros de la organizacion.

1.1.3. Sistema de Calidad

Cuatrecasas (2001) define el sistema de calidad como un conjunto de la estructura
de organizacién, de responsabilidades, de procedimientos, de procesos y de

recursos, que se establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad.

Para James (1997) el sistema de calidad esta disefiado para proporcionar el apoyo

y el mecanismo necesarios para la conduccion eficaz de las actividades

relacionadas con la calidad en una organizacion.
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Un sistema de calidad se puede entender como un meétodo planificado y sistematico
de medios y acciones para gestionar una empresa. Una gestion que introduce una
serie de innovaciones y asegure la conformidad de los productos o servicios con los

requisitos especificados.

Este sistema comprende la estructura organizacional conjuntamente con la
planificacion, los procesos, los recursos y los documentos que se necesita para:
alcanzar los objetivos de la organizacién, proveer mejoramiento de productos y

servicios, y para cumplir los requerimientos de los clientes.

Por otro lado, le permite a la organizacion establecer un enfoque y un marco de
referencia objetivo, riguroso y estructurado para el diagndstico de la organizacién,
asi como determinar las lineas de mejora continua hacia las cuales debe orientar

sus esfuerzos.

El sistema de calidad se encuentra condicionado por:

e Organizacion con la que se cuenta
o Tipo y naturaleza del producto o servicio
¢ Medios materiales y humanos

e Exigencias de mercado o clientes

1.2 Sistema de Gestion ISO 9001

Las familia de normas ISO 9000 se definen como una serie de estandares
internacionales que especifican las recomendaciones y requerimientos para el
disefio y valoraciéon de un sistema de gestion que asegure que los productos

satisfagan los requerimientos especificados (Miranda et alii, 2007).

La norma ISO 9001, que forma parte de la familia de normas ISO 9000, ha sido
elaborada por el Comité Técnico ISO/TC176 de la Organizacion Internacional para
la Estandarizacion y establece los requisitos para un buen sistema de gestién de la
calidad que puede utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones, para
certificacion o con fines contractuales. La versién actual de ISO 9001 corresponde a

noviembre de 2008.

Este Sistema de Gestidon de Calidad esta compuesto por los siguientes aspectos:
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Procedimientos: responden al plan permanente de pautas detalladas para
controlar las acciones de la organizacion.

2. Procesos: responden a la sucesion completa de operaciones dirigidos a la
consecucion de un objetivo especifico que permite satisfacer las
necesidades de los clientes.

3. Recursos: no solamente econdmicos, sino humanos, técnicos y de otro tipo,

deben estar definidos de forma estable y circunstancial.

1.2.1. Definicion y Alcance

Segun su definicién, la norma ISO 9001:2008 especifica los requisitos para los
Sistemas de Gestion de Calidad aplicables a toda organizacion que necesite
demostrar su capacidad para proporcionar productos y servicios que cumplan los
requisitos de sus clientes y los reglamentarios, ya sea sobre la totalidad de sus
procesos o0 sobre un area o producto en particular; también es aplicada con el fin de
incrementar la satisfaccion de sus clientes por medio de la correcta aplicacion del

Sistema de Gestion de la Calidad.

Esta norma internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos

cuando se implementa y mejora la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad.

1.2.2 Campo de Aplicacion de la Norma ISO 9001:2008

Siguiendo lo definido, todos los requisitos de esta norma internacional son
genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las organizaciones sin importar

su tipo, tamafio y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta norma internacional no se puedan aplicar
debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden considerarse

para su exclusion.

1.2.3 Principios de Gestion de la Calidad

Un principio de gestion de la calidad es un patron fundamental para guiar y dirigir de
forma exitosa a una organizacion encaminada a la mejora continua de su

desempefio considerando las necesidades de todas las partes interesadas.
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Acorde con la norma ISO 9000:2005, se presentan a continuacion los ocho
principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por la alta direccion

con el fin de conducir a la organizacién hacia una mejora en el desempeno.

Principio 1: Enfoque al Cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deben comprender sus
necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder

sus expectativas.

Principio 2: Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacién 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 organizacion. El rol
del lider en este caso implica el mantener a las personas comprometidas en la labor

desarrollada.

Principio 3: Participacion del personal

El personal en todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total

compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de ésta.

Es por ello que la organizacion debe preocuparse por mantener a su personal

satisfecho y enfocado en la obtencion de resultados.

Principio 4: Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los
recursos relacionados se gestionan como un proceso. Es indispensable identificar

tales procesos y la interaccion que existe entre ellos.
Un proceso es considerado como tal cuando una actividad o conjunto de
actividades utilizan una serie de recursos para poder transformar las entradas en

salidas, las cuales con frecuencia representan la entrada del siguiente proceso.

Principio 5: Enfoque de sistema para la gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema

contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.
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Principio 6: Mejora Continua

La mejora continua en el desempefio global de la organizacién deberia ser un
objetivo permanente de ésta. Esto se refiere a que dentro de la organizacion

siempre se debe buscar alguna oportunidad para seguir mejorando.

Principio 7: Enfoque basado en hechos para la toma de decisién

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacién. Se

debe impedir la toma de decisiones a partir de supuestos o repentinas opiniones.

Principio 8: Relacién mutuamente beneficiosa con el proveedor

Una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de una organizacion y

sus proveedores para crear valor, dado que estos son interdependientes.

Estos ocho principios de gestion de la calidad deberian ser aplicados de forma
conjunta con el propdsito de contribuir en la satisfaccién de las necesidades del

cliente y el cumplimiento de cada uno de los objetivos de la organizacién.

1.2.4. Procedimiento para implementar un Sistema de Gestién de Calidad

A continuacion se describen cada uno de los pasos a seguir para implementar y
mantener un Sistema de Gestién de Calidad basado en la norma ISO 9001:2008

dentro de una organizacion.
1. Informacion sobre la familia de normas ISO 9000 (Direccién)

Capacitacion a todos los niveles de la empresa. Considerar la realizacion de
talleres, seminarios y/o cursos de formacion disponibles para todo tipo de
necesidades para aumentar los conocimientos generales sobre 1SO 9001:2008.
Cabe destacar que estas capacitaciones se deben realizar antes, durante y

después de la implementacion, segun sea necesario.
2. Creacion de un equipo y acuerdo de una estrategia (Direccion)

El proceso de implementacion comienza por preparar la estrategia de la empresa.
La responsabilidad de un SGC corresponde a la Direccion, por lo que es vital que
ésta participe en el proceso desde sus inicios y designe a un Responsable de
Calidad.
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. Diagnoéstico del Sistema de Calidad (Responsable de Calidad

Evaluacién de la empresa y verificacion de la situacion actual desde el criterio de la
norma ISO 9001:2008.

4. Planificacion de la implementacion (Direccidn y Responsable de Calidad)

Decision sobre los recursos a emplear y definicion de la politica y objetivos de

calidad de la empresa.
5. Documentacion del Sistema (Responsable de Calidad)

El desarrollo de toda la documentacion necesaria para llevar a cabo el sistema:
Manual de Calidad, Manual de Organizacion y Funciones, Manual de

Procedimientos, entre otra documentacién importante.
6. Implementacion e informacion de los avances (Responsable de Calidad)

Los principios basicos de la implementacién de un SGC son la comunicacion y la
formacion. Durante la fase de implementacion, todos los involucrados deben seguir
los procedimientos y registrar informacion que demuestre que realmente estan

haciendo lo que dicen.
7. Definiciéon de objetivos (Direccién de la empresa y Responsable de Calidad)

Basandose en los datos obtenidos por medio de los registros, se definen objetivos
estratégicos y mediante ellos, se elabora un plan de actuacion y seguimiento del

proceso para cerrar las brechas aun existentes y poder pulir el SGC.
8. Auditoria interna (Equipo de auditores)

Puede ser realizada por la propia empresa o subcontratada. Esta primera auditoria
la debe realizar el personal formado en la norma ISO 9001 y ha de tener una
experiencia minima a definir por la propia empresa. Cabe resaltar que, dependiendo

de la madurez organizacional, se deben realizar las auditorias internas necesarias.
9. Eleccion de la entidad de certificacion (Direccion)

La entidad de certificacion es un tercero que evalla la eficacia del SGC y emite un
certificado si éste cumple los requisitos de la norma. La eleccién de una entidad de
certificacion puede resultar compleja puesto que hay muchas que operan en el

mercado.
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0. Pre-auditoria externa (Entidad de certificacion y Responsable de Calidad

Es realizada por la entidad de certificacion previamente a la de certificacion,
algunas semanas después de haber implantado el SGC. Su finalidad es identificar
las areas en las que la norma no se esté cumpliendo (si las hay). Esto permite

corregir los posibles problemas antes de la auditoria de certificacion.
11. Auditoria de certificacién (Entidad de certificacién y Responsable de Calidad)

La entidad de certificacion estudiara el SGC y determinara la conveniencia de

recomendar su certificacion de acuerdo a la norma I1SO 9001.

12. Auditorias de mantenimiento (Entidad de certificacion y Responsable de
Calidad)

Para conservar la certificacion, se debe seguir utilizando el SGC. La entidad de
certificacion lo comprobara periédicamente para garantizar que el SGC sigue

cumpliendo los requisitos de la norma.

Todo este proceso puede tomar desde unos seis meses hasta varios afos,
dependiendo de la madurez organizacional y las buenas practicas de gestién y
manufactura que la empresa tenga implementadas al momento de empezar con la

adopcion del sistema de gestion de la calidad.

En el Anexo 1 se muestra el flujpgrama matricial del procedimiento para la
implementacién del Sistema de Gestién de Calidad donde se identifican las

responsabilidades en cada uno de los pasos hasta la certificacion final del sistema.
1.3 Normalizacion, certificaciéon y sus beneficios

1.3.1 Normalizacion

Segun Miranda et alii (2007), se trata de una actividad mediante la cual se verifican
criterios respecto a determinados temas y se hace posible la utilizacidon de un
lenguaje comun en la elaboracién de normas que persiguen la proteccion de los
intereses de los clientes. Por tanto, normalizar implica elaborar, difundir y aplicar

normas.

Para Cuatrecasas (2001), la normalizaciéon es una actividad de gran importancia
para conseguir los objetivos que persigue todo sistema de calidad; es decir, que los

procesos incluidos en el mismo den lugar a productos y servicios de calidad
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elevada, costos bajos y que la comprobacion de todo ello sea posible entre los

clientes potenciales.

La norma ISO 9001 es el mejor método de trabajo considerado para mejorar la
calidad y satisfacciéon del consumidor. Esto es a lo que aspira hoy en dia toda
empresa competitiva, que quiere no sélo permanecer y sobrevivir en el exigente

mercado actual sino sobresalir entre las empresas del sector.

1.3.2 Certificacion

La certificacion es el proceso mediante el cual un tercero (entidad tercera) da
garantia escrita de que un producto, proceso 0 servicio es conforme con unos

requisitos especificos.

Miranda et alii (2007) definen la certificacion como una actividad de caracter
voluntario que permite establecer la conformidad de una entidad (empresa,
producto o persona) con los requisitos definidos en una determinada norma,

mediante la emision de un documento fiable que asi lo demuestre.

Por otro lado, Cuatrecasas (2001) lo define como la accién realizada por una
entidad reconocida como independiente, manifestando a través de un documento
certificado que se dispone de la confianza adecuada de que un sistema de calidad

resulta ser conforme con alguna norma especifica.

Los sistemas de calidad constituyen una herramienta para la mejora continua y
requiere de una inversion a largo plazo. El punto inicial para su implementacion es
gestionar y documentar los procesos que se realizan para luego tomar las medidas
necesarias para optimizarlos. La certificacién apunta a que la empresa pueda
reducir costos significativamente, obtenga una mayor productividad y un mejor
control de la gestidn interna y externa. Todo ello incide favorablemente en el

posicionamiento y en la competitividad de los productos y servicios ofrecidos.

Actualmente, la certificacion de un sistema de calidad tiene un caracter voluntario.
No obstante, cada dia es mayor el numero de empresas que exigen a sus
proveedores la certificacion de sus sistemas de calidad conforme a alguna norma

especifica.
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e han identificado los siguientes pasos para certificar:

1. Lograr la implementacion y realizar el seguimiento de la norma a certificar en

toda la organizacion o de acuerdo al alcance de la misma.

2. Luego se deben realizar las auditorias internas necesarias ya sea por un equipo
interno designado para llevarlas a cabo o se le puede encargar la tarea a una

empresa consultora especializada.

3. Elegir y contactar a un organismo certificador de la norma en base a una serie
de criterios como: experiencia en el rubro, costos, servicios que ofrece, tipo de

contrato, entre otros.

4. Se realiza una pre-auditoria de certificacién a cargo de la empresa certificadora
para verificar los puntos de la norma que ya han sido cubiertos y los que aun faltan
concretar. Con esto, la organizacion tiene la oportunidad de estar mejor preparada

para la auditoria de certificacion.

5. Se realiza la auditoria de certificacion detectando las no conformidades vy
oportunidades de mejora que presenta la empresa. Con el resultado de auditoria en
manos del Representante de la Direccién, la organizacién cuenta con un periodo

maximo de 6 meses para corregir los errores o faltas detectadas.

6. Después de haber resuelto las no conformidades, la certificadora emite el
documento que deja constancia que el sistema de calidad concuerda con los

requisitos establecidos en la norma ISO 9001.

7. La certificacion tiene una validez de 3 afos, periodo después del cual la
organizacién debe certificarse nuevamente. Cabe resaltar que la empresa
certificadora realiza una auditoria cada cierto tiempo para confirmar que el Sistema

de Gestion de Calidad se mantenga y desarrolle en forma adecuada.
1.3.3 Beneficios relacionados con la normalizacién y certificacion
La normalizacion y posterior certificacién de los sistemas de calidad otorga los

siguientes beneficios a la organizacion (Centro de Desarrollo Industrial, s.f.; Lloyd’s

Register Quality Assurance Limited, s.f.; Miranda et &lii, 2007):
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Reduce el tiempo de produccion y costos operativos, eliminando la

calidad y hace a la empresa competitiva.

¢ Promueve la mejora e innovacion de los procesos a través de la mejora

continua del sistema.

o Permite el crecimiento como organizacién y mejora de ésta, asi como la

planificacion y coordinacion interna.

¢ Reduce el numero de devoluciones y reclamos con sus beneficios y mejora

la imagen.
o Aumenta el prestigio frente a los clientes y la fidelidad de los mismos.

e Motiva y responsabiliza a todas las personas que integran la empresa, a

cualquier nivel, sobre la totalidad de los procesos de la empresa.
e Ofrece oportunidades de capacitacion y desarrollo a todo el personal.

o Otorga ventaja en cuanto la certificacion de la calidad de la empresa que

puede ser exigida a nivel nacional y mundial.

e Mejora el control sobre los suministradores, concertando calidades y
evitando pérdidas de tiempo y energia en revisar cosas mal hechas por

otros.
¢ Mejora al maximo la calidad del conjunto de la actividad empresarial.
o Mejora la eficacia de la gestion comercial.
¢ Simplifica el comercio y elimina las barreras técnicas entre paises o grupos.
e Ayuda a cumplir con la normativa y requisitos de su respectiva industria.

o Refleja un consenso mundial de las mejores practicas de gestion de la

calidad.

o Permite trabajar con muchas organizaciones donde ISO 9001 es una

obligacion o expectativa.
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2. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

2.1 Antecedentes y condiciones actuales

La organizacion motivo de estudio es una empresa transnacional que se dedica
principalmente a la produccion y elaboracion de articulos de limpieza para
lavanderia, cuidado del hogar, cocina, bafio y para otros propésitos, mejor conocido

por su producto estrella: la lejia.

La empresa inicia sus operaciones en junio de 1995 dedicandose en un principio a
la produccién de ceras, constituyéndose como una empresa solida en el mercado

con un buen sistema de distribucion.

A inicios de 1996 inicia la produccién de lejia, tanto en sachets con maquinas de
ultima tecnologia como en botellas de polietileno. Afios mas tarde se descontinua la

produccién en sachets.

En marzo del 2000 se incorpora a la cartera de sus productos los limpiadores y

desinfectantes. A su vez, se inicia la produccion de botellas de lejia de 250 gramos.

En el afio 2001 compra una empresa local de lejia en ese entonces para ganar

participacién de mercado.

Durante el afio 2005 las botellas de lejia evolucionan a un nuevo formato capless de
bajo costo para el segmento de bodegas y mayoristas cuyo contenido es de 250

gramos.

Finalmente, en el afio 2008 se descontinua el formato capless y se colocan tapas a
las botellas de lejia, las cuales han ido evolucionando en tamafio. Entre las
presentaciones que se encuentran hoy en el mercado estan 287.5, 572 y 900

gramos.

Actualmente la empresa es lider en su rubro con una notable participacion en el
mercado. Se encuentra en continuo crecimiento, innovando y buscando cada dia
mejorar en sus procesos y desarrollo de productos que se ajusten a las

necesidades del cliente.
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2.2 Sector y actividad econémica

El sector en el cual la empresa se desenvuelve es en el de fabricante de productos
quimicos (fabricante de detergentes y jabones), esto incluye la produccién de lejias,
limpiadores y desinfectantes. A continuacion se realizara la descripcion detallada

del cadigo ClIU en el cual aplica.

El cdédigo 35322 del CIIU corresponde a todo en cuanto a la produccion de
detergentes y preparados para lavar, esto incluye todos los productos incluidos en
la familia Laundry Care. Entre estos podemos mencionar a la lejia tradicional, lejia

destinada para ropa de colores y la lejia destinada para ropa blanca.
2.3 Misidén y vision

La mision definida a nivel empresarial es el de mejorar el dia de cada una de las
personas todos los dias. Con esto, su misiobn empieza y termina en los
consumidores porque se enfoca en sus necesidades, construyendo marcas de alta
participacién de mercado en cada una de sus categorias y brindando calidad de

vida en cada uno de sus productos.

La vision de la empresa es ser lider en productos relacionados al cuidado del hogar,
la limpieza y la salud del ser humano mejorando su calidad de vida y logrando la
satisfaccion de sus clientes a través del continuo desarrollo de los productos que
ofrece ajustandolos a las necesidades de los mismos; guiados por la integridad, el

esfuerzo, el trabajo en equipo y la innovacién de sus trabajadores.

2.4 Politica de la empresa

La politica de la empresa esta orientada a cumplir con los siguientes principios

esenciales:

e Esforzarse por obtener buenos resultados: Su éxito se mide de acuerdo a su

capacidad de ganar mercado, excediendo las expectativas de sus

consumidores, clientes y accionistas.
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o Hacer lo correcto: El bienestar a largo plazo de la compaiia depende de su

integridad, del cuidado del entorno y de no tomar decisiones que

comprometan los estandares éticos de su cultura organizacional.

o Sentirse dueno: El éxito y el progreso dependen de la gente que asume

como propia la responsabilidad por alcanzar los objetivos de manera rapida,

simple y efectiva.

o Trabajar en equipo para ganar: El éxito se da en la medida que exista

colaboracién entre su gente y de ésta, con los actuales y futuros socios de

negocio.

2.5 Organizacion de la empresa

La organizacion presenta la siguiente estructura general:

e Gerencia General: Tiene por finalidad ejecutar la politica y planes
encomendados por el nivel estratégico de la empresa; asi como planear,
organizar, administrar y controlar la ejecucion de las actividades destinadas
a alcanzar los objetivos propios de la empresa, para lo cual administra los
recursos disponibles de la manera mas eficiente a fin de obtener resultados
Optimos. Ejerce autoridad sobre todos los cargos que conforman la empresa,
siendo responsable del eficiente cumplimiento de los objetivos y funciones
asignadas a las diferentes areas. Cabe resaltar que esta area incluye dentro

de su estructura a la gerencia administrativa.

¢ Gerencia de Finanzas: Esta gerencia tiene como funcién presentar correcta
y oportunamente las declaraciones de impuestos ante la ley a las que se
debe acatar, la distribucion del recurso para las néminas de los empleados,
un control y correcto funcionamiento del llenado de facturas, conciliaciones
bancarias, tener siempre al tanto las mejores propuestas en cuanto a
inversiones, manejar un libro de bancos para el control de las cuentas
bancarias y en general, debe encargarse de optimizar al maximo los

recursos de la empresa para su buen funcionamiento.
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Gerencia de Marketing: Cubre el campo de actuacion de una actividad de la
empresa destinada a facilitar el camino de la venta. El marketing tiene su
razon de ser en llegar a abrir nuevos mercados o ampliar los existentes.
Esta constituido por las técnicas y métodos que se utilicen para alcanzar esa
finalidad. Si bien el marketing va dirigido fundamentalmente al apoyo de la
venta y a que ésta vaya en la direccion mas adecuada, ofrece a la Direccién
muchos datos que le sirvan para la toma de decisiones estratégicas y para

corregir el rumbo.

o Gerencia de Trade Marketing: Se encarga de la planificacion, ejecucion,
control y supervision de las actividades propuestas por mercadeo al
comercio y los objetivos de ventas; es decir, apoyo al canal de distribucién
en funcién de alcanzar beneficios mutuos y adaptandose a la necesidad de

cada uno.

e Gerencia de Recursos Humanos: Tiene como finalidad administrar
eficientemente el recurso humano de la empresa mediante una efectiva
contratacion, capacitacion, prestacion de servicios a empleados y sistema

de planillas.

¢ Gerencia de Ventas: Su campo de actuacion se dirige hacia la colocacion de
los productos o mercancias que la empresa fabrica o simplemente
comercializa en los mercados. La estructura comercial de la empresa
depende de ésta. Es su responsabilidad cumplir con el minimo de volumen
de ventas establecido por afio y para ello debe ademas disefiar mecanismos
que impulsen la actividad de los vendedores y su consecuente alcance de la
cuota. Cabe resaltar que esta gerencia a su vez se divide en dos canales:
UTT (Up-The-Trade) y DTT (Down-The-Trade), dependiendo del cliente

final: supermercados, mayoristas o minoristas.

e Gerencia de Production Services (PS): Juega un rol muy importante dentro
de la empresa en cuanto al suministro de producto y tiene a su cargo una
serie de sub areas entre las cuales estan: Planeamiento, Produccion,

Mantenimiento, Seguridad, Logistica y Calidad.

En la Figura 1 se presenta como esta estructurado el organigrama general de la

empresa encabezado por el Gerente General.
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Figura 1: Organigrama general de la empresa

Elaboracién Propia

Para efectos del desarrollo de este trabajo, el mayor enfoque recaera en el
mejoramiento de procesos, procedimientos y operaciones pertenecientes al area de
Production Services (PS) que involucra toda la trazabilidad del producto desde su
concepcidn hasta su disposicion final. Es por ello que es necesario identificar cada
una de las partes que lo conforman y las funciones dentro de esta area para con los

objetivos de la empresa. Dichas funciones se presentan a continuacion:

e Reportar al Gerente General y a la Gerencia de Finanzas, asi como
supervisar a los departamentos de Compras (internacionales vy
nacionales), Mantenimiento y Seguridad.

e Coordinar con las areas de Planeamiento y Produccion en la
planificacion, organizacion y ejecucion de las actividades destinadas a
alcanzar los objetivos operacionales de la empresa, haciendo uso de los
recursos disponibles de la manera mas eficiente a fin de obtener los
resultados proyectados.

o Coordinar con el area de Logistica en el aseguramiento del suministro de
materias primas y SKUs como productos terminados; llevar el correcto
control de inventarios de materia prima, productos en proceso y
productos terminados; supervisar los outsourcings a cargo con la
empresa transportista buscando minimizar los costos relacionados a
almacenaje e inventarios de la empresa.

e Coordinar con el area de Calidad en el aseguramiento de la calidad de
sus productos, prestando los servicios y soporte adecuados a la

produccién y operaciones diarias en la planta a medida que se requieran.
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e Administrar el personal a cargo y distribuirlos de manera Ooptima
planeando entrenamientos o capacitaciones, estableciendo continuas

evaluaciones, verificando el progreso, entre otros.
El organigrama del area integrada correspondiente a Production Services (PS) se

muestra en la Figura 2, donde las lineas punteadas representan las relaciones de

coordinacion o colaboracion.

Director de
Gerente de PS

Produccion | Jefe de
H Proyectos
: Gerente de T
i PS a
i Jefede Compras [..______._______
Ingeniero de Servicios al Jefe de Supervisor de Supervisor de :
Produccion Consumidor Planeamiento Logistica Calidad :
I . Lider de
Supervisor de Asistentg de || ;gligfbﬂ?::e;':g—r Proyectos
Lider de WCM Planta Planeamiento
Lider de Produccion — Jefe de Despacho
|| Asistente de
WCM
L Lider de proceso de
elaboracién de lejia )
Jefe de Almacen
— Jefe de L |
Mantenimiento ||

Jefe de Seguridad

Figura 2: Organigrama de Production Services

Elaboracién Propia

2.6 Principales productos

Dentro de la cartera de productos que fabrica y comercializa la empresa se tiene: la
lejia, limpiadores y desinfectantes. El presente trabajo solo abarcara los productos
relacionados con la lejia o dentro de la familia Laundry Care, por tener mayor
volumen de produccién y ventas, un mayor impacto en los procesos, y por ser
considerado el mas representativo dentro de la empresa por el consumidor.

Tomando en cuenta lo anterior, los principales productos son:

e Lejia Tradicional

e Lejia Aromas: Limén, Menta, Lavanda, Bebé
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e Lejia Ropa Colores Vivos

e Lejia Ropa Blancos Intensos

Los principales clientes de estos productos son en su mayoria amas de casa que se
preocupan por mantener el hogar limpio y libre de enfermedades, cuidando la salud
de su familia y dandole el mejor cuidado a las prendas de vestir, sean estas blancas

o de colores.

En la Tabla 2 se muestran el nombre del producto, las caracteristicas, la
composicion, el uso, la unidad de consumo y el tiempo de vida util de los principales

productos de la empresa:

Tabla 2: Principales productos de la empresa

Nombre del Producto Caracteristicas Composicion Uso Unidad de consumo| Vida util
¢ Limpia, blanquea y desinfecta a fondo. ¢ Cocina Botellas y galoneras [ 4 meses
., . * Remueve manchas. Hipoclorito de sodioal  |¢ Bafio 287.5g,572g,900g,
Lejia Tradicional o , "
¢ Elimina el 99.9% de los gérmenes. 4.9%yaguafiltrada.  [*Agua 1kgy 2kg
* Apta para potibilizar el agua. o Frutas y Verduras
¢ Desinfeccion y fragancia. o Cocina Galoneras 6 meses

Hipoclorito de sodio al

* Todo el poder de la lejia. * Bafio 1kgy2kg

Lejia Aromas 2.62%, perfume fraganciay )
 Aromas: Menta Fresca, Flores de Lavanda, . * Patios y Balcones
" X agua filtrada.
Pureza Citrica y Bebé. * Mascotas
* Realza los colores de |a ropa lavado tras lavado. | Perdxido de Hidrégeno, [e Lavanderia Botellas y galoneras| 1afio
Lejia Ropa Colores |¢ Revolucionaria formula con abrillantador dptico.|  surfactanteaniomico, 230 ml, 450 ml,
Vivos trietanolamina, 930 ml y 1800 ml
antiespumante y fragancia.
* Desinfecta, desmanchay no dafia las prendas. Hipoclorito de sodioal | Lavanderia Botellas 6meses
Lejia Ropa Blancos |e Férmula antiamarilleo. 3.5%, hidrdxido de sodio, 230ml, 450 ml
Intensos * Aditivo para el blanqueo de ropa. agente antiredepositante, y 930 ml
¢ Deja laropa blanca en un solo lavado. tensio activo y fragancia.

Elaboracién Propia

2.7 Procesos y operaciones principales

Se presentan a continuacion los procesos identificados como claves por ser los que

intervienen directamente en la realizacion del producto:

e Recepcion del plan maestro de produccién (PMP)
e Seleccion de proveedores

e Compra de materia prima e insumos

o Recepcion de materia prima e insumos

e Elaboracién del producto

e Conservacion y distribucion del producto terminado
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A continuacion se describe en qué consisten estos seis procesos y los involucrados

o responsables en el cumplimiento de los mismos.

1. Recepcion del plan maestro de produccion (PMP)
El supervisor y asistente del area de Produccion se encargan de recepcionar
y aprobar el PMP programado semanalmente como producto del acuerdo
mutuo entre las areas de Planeamiento y Ventas las cuales discuten sobre

el tema de los volumenes de produccion en reuniones mensuales.

2. Seleccion de proveedores
El supervisor y asistente del area de Calidad tienen la responsabilidad de
realizar la evaluacion de nuevos proveedores. Estos proveedores son
ingresados a una base de datos donde el area de Compras accede para
elegir al proveedor del insumo o materia prima mas adecuado. A partir de
ello se controla que la materia prima e insumos sean obtenidos de

proveedores de confianza.

3. Compra de materia prima e insumos
El area Compras se encarga de las adquisiciones necesarias en el momento
adecuado con la cantidad y calidad requerida, a un precio moderado. Para
ello se realizan las cotizaciones y érdenes de compra de materia prima e

insumos segun lo indicado en el PMP.

4. Recepciéon de materia prima e insumos
El area de Logistica tiene responsabilidad de esta actividad, teniendo como
encargado directo al Jefe de Almacén. La principal labor es recepcionar,
distribuir y organizar los materiales e insumos en el almacén o en las

bodegas correspondientes, asi como registrarlos en una base de datos.

5. Elaboracién del producto
Durante la elaboracién del producto participa el supervisor y asistente de
produccién en conjunto con los inspectores de calidad. Se vela por la
eficiencia de la produccion que incluye la correcta preparacion de la lejia,
garantizando el cumplimiento de los requisitos de los productos y
supervisando las diferentes etapas de produccion durante todo el proceso
de elaboracion. Asi mismo, cuenta con el apoyo del Jefe de Seguridad y del

Supervisor de Mantenimiento. Cabe resaltar que en esta fase la lejia es
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previamente preparada en la zona de mezcla para luego ser almacenada en

tanques y segun se requiera, ser transportada a través de cafierias hacia la

linea de produccion.

6. Conservacion y distribucion del producto terminado
Para esta labor, el area de Logistica cuenta con el Jefe de Almacenaje y
Distribucion, que se encarga de mantener el producto terminado en buen
estado, y el Jefe de Despacho, que realiza el despacho del producto segun

el pedido, el cliente y la distribucion del almacén acorde con el método FIFO

(first in, first out).

En la Figura 3 se presenta el diagrama de flujo funcional de los procesos claves en
el cual muestra la trazabilidad del producto, los responsables directos, y los

elementos resultantes de estos procesos.

> 0 c
=T .5
o = N
2279 pwmp | Recepciona el REGISTRO \ @ Elabora el ALMACEN.OE
2§ 3 —>|plan maestro de PMP g ——>{ PRODUCTO
O+ T 9 producto TERMINADO
%'3 <] produccion
7 Y
s v
i<
o o
Q N
g =k Selecciona / REGISTRO
o 2T Proveedores | PROVEEDORES
Q.2 O
=7
D < [
12}
3 Compra materia ORDEN DE
R E‘ —> prima e COMPRA
OS] insum
38 sumos
= -
58 Recepciona ALMACEN DE
& g materia prima e MATERIA PRIMA
i E INSUMOS
] < insumos
25 - :
8¢Tg 1| Conservael |
L 88 i producto !
9 EE I| terminado |/
=0
< o — —
= i ] i
85 i| Distribuye el || Producto
o g | producto ‘ entregado
28 1| terminado  |i
| I
Q | e )

@ Los operarios elaboran el producto bajo el mando del Asistente de Produccién y direccion del Supervisor de Produccion con apoyo de los inspectores de calidad. Cabe
resaltar que durante la elaboracion del producto, se cuenta también con el soporte del Supervisor de Mantenimiento y Jefe de Seguridad.
@ Estos procesos se consideran como uno solo por ser consecutivos pero se ha querido distinguir en el diagrama que existen dos responsables diferentes para cada
uno de ellos.

Figura 3: Diagrama de flujo funcional de los procesos claves

Elaboracién propia

Dentro de estos procesos, el principal en la empresa es “Elaboracion del producto”,
el cual se lleva a cabo en dos lineas de produccién: Medium Speed Line (MSL) y

High Speed Line (HSL). Este proceso consiste en las siguientes etapas:
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Posicionamiento de botellas: Las botellas traidas en cajas son abastecidas a

la alimentadora (tolva que almacena botellas) directamente por el operario
de produccién encargado. Estas botellas son transportadas y pasan a través
de la POSIMAT, que es un equipo anexo a la alimentadora y cuya funcién

consiste en colocar las botellas en posicion vertical.

2. Etiquetado de botellas: Luego de que las botellas han sido colocadas de

forma vertical, se hacen pasar por la maquina etiquetadora que se encarga
de colocar el rolifed (etiqueta) alrededor de la botella. Cabe resaltar que no
todos los formatos de botellas pasan por esta etapa pues las botellas de 1
kg vy 2 kg, las cuales son entregadas enfundadas por el proveedor, pasan

directamente a la siguiente etapa.

3. Llenado del producto: Siguiendo el recorrido de la faja transportadora,

continua el llenado del producto en cada una de las botellas. Para ello la
lejia proveniente de la zona de mezcla y almacenada en tanques, es
transportada a la linea de produccion a través de tuberias segun el tipo de
producto que se esté elaborando: lejia tradicional, lejia aromas, lejia ropa

colores vivos o lejia ropa blancos intensos.

4. Tapado de botellas: En esta etapa las botellas tienen dos caminos. En

primera instancia, pueden pasar por la maquina tapadora que se encarga de
colocar a cada una de las botellas la tapa respectiva para todos los formatos
excepto para las botellas de 1 kg y 2 kg. Para estos dos ultimos formatos se
les aplica su tapa, que también es de diferente medida, a través de un
aparato semi-automatico (torqueador) que, a través de un movimiento
giratorio, se encarga de aplicar un torque adecuado a cada uno de las tapas

para asi cerrar la botella.

5. Impresion de fecha de produccion y fecha de vencimiento o lote: En esta

etapa todas las botellas pasan a través de una inyectora, la cual imprime la
fecha de produccion y vencimiento o en su defecto el nimero de lote segun
el canal de destino (DTT o UTT).

6. Agrupamiento de botellas y colocado de cartones: Una vez que las botellas

ingresan a la ULMA (equipo que consiste en tres etapas para el armado de

packs), se agrupan de 6, 12, 20 o 24 (dependiendo del formato), y se
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procede a colocar los cartones, tanto la plancha inferior colocado por la
misma maquina como la separacion superior colocado por los operarios

para dar inicio al armado del pack.

7. Colocado de termoencongibles: Inmediatamente después, se envuelve en

plastico a las botellas agrupadas y se realiza el corte y sellado con una
mordaza para prepararlas para la siguiente etapa. A este plastico, hecho de
material PET, se le llama termoencogible porque a elevadas temperaturas

permite su contraccién dandole la forma del pack.

8. Compactacion: Etapa en la cual se hacen pasar los packs a través del

horno. Esta etapa dura entre 3 a 5 segundos y da como resultado el pack

compacto el cual es la unidad de venta.

9. Paletizado: Segun la linea de produccién en la que se trabaje que puede ser
en la Medium Speed Line (MSL) o en la High Speed Line (HSL) el paletizado
es manual o automatico. En la linea MSL, una vez llegado el pack a las
manos del operario, este se encarga de armar la paleta con la cantidad
necesaria y el arreglo respectivo segun el estandar especificado. En la linea
HSL, los packs son transportados a través de la faja hacia un brazo robot

que se encarga del armado de la paleta.

10. Encintado de paleta: Con ayuda del montacargas, se lleva la paleta a la

zona de encintado donde es armada y enrollada con film plastico.

11.Inspeccion final: Una vez mas con ayuda del montacarga, la paleta es

transportada a la zona de inspeccion donde se revisara que el producto esté
conforme. Se le coloca a la paleta un sticker de aprobado, observado o

rechazado segun corresponda.

12. Almacenaje: Finalmente, luego de su aprobacién, las paletas son
transportadas al almacén de producto terminado donde seran almacenadas

hasta su posterior distribucion.

Para ambas lineas de produccion se lleva a cabo el mismo procedimiento, la Unica
diferencia es en el paletizado: mientras que en la linea Medium Speed Line (MSL)

es manual, en la High Speed Line (HSL) es realizada por un brazo robot.
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En la Figura 4 se muestra la secuencia de estas etapas en un diagrama

actividades del proceso.
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Figura 4: DAP del Proceso de Elaboracion del Producto

Elaboracién Propia
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Ademas, durante la elaboracion del producto, esto es desde que se recibe la
materia prima hasta que se obtiene el producto final, se realizan tres inspecciones
incluyendo la inspeccion final o inspeccidn de producto terminado. En la Figura 5 se

puede apreciar en qué parte del proceso principal se encuentran los puntos de

inspeccion.
Entrada Proceso Salida
(
Inspeccion Inspeccién en Speccion
MP linea PT
Reclamos a )
proveedores Devoluciones
Indicadores de
procesos
(PpPk)

Figura 5: Puntos de inspeccion del proceso principal

Elaboracién Propia

1. Inspeccion de materia prima
En primer lugar se inspecciona la materia prima o insumo que luego de ser
aprobado es utilizado en la linea de produccion. La materia prima que es
rechazada es devuelta al proveedor adjuntando la hoja de no conformidad

para la devolucion respectiva.

2. Inspeccion en linea
Durante el proceso de elaboracion del producto, se cuenta con la inspeccién
en linea que consta de las mediciones de peso de las botellas, para verificar
el correcto llenado de lejia; torque de las tapas, para comprobar que estén
debidamente ajustadas; atributos tales como apariencia, color, olor,
presencia de metales en la solucién; concentracion de la lejia y pH, para
asegurarse de que se haya hecho bien la mezcla. Todos estos datos se
registran en un programa para obtener el CPK con el fin de verificar si el

proceso esta bajo control y dentro de capacidad.

3. Inspeccién de producto terminado
Finalmente a la salida del proceso, se hace una inspeccion del producto

terminado contenido en las paletas para localizar algun defecto. Las paletas
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observadas son recuperadas y las aprobadas son llevadas hacia el almacén.
Se revisan también las devoluciones del cliente para verificar si estas
proceden o no y hacer el reembolso respectivo. Esto sirve también para
estar al tanto de los defectos mas significativos de los productos y poder

hacerles un seguimiento a los mas frecuentes.

2.8 Instalaciones y equipos

La empresa donde se implementara el proyecto cuenta con un area total
aproximada de 18000 m? y se pueden identificar las siguientes instalaciones

principales:

1. Planta de produccion: En la planta se lleva a cabo todos los procesos
productivos para la fabricacion de los distintos productos: lejias, limpiadores
y desinfectantes. En ella se incluye las dos lineas de produccion: Medium
Speed Line (MSL) y High Speed Line (HSL).

Parte de la planta de produccién sirve como almacén de insumos y producto
en proceso. Dentro de sus instalaciones se pueden encontrar una zona de
descarga de estos insumos quimicos y tanques de almacenamiento,
ubicados en las zonas o areas de mezcla del producto. Estos tanques
almacenan hipoclorito de sodio, salmuera, agua desionizada, solventes,
fragancias, entre otros insumos. Cabe resaltar que los tanques donde se
mezcla y almacena la lejia son 4 con una capacidad de 50000 litros cada

uno.

Ademas, dado que el agua es fuente fundamental en el proceso, se cuenta
con pozos de agua subterranea (agua del subsuelo que después es tratada),
equipos de ablandadores de agua y osmosis inversa, calderos, bombas de

distribucién a toda la planta, y un tanque reservorio.

2. Area de Production Services (PS): Esta area esta estratégicamente ubicada
al lado de la planta de produccion para llevar un mejor control en el proceso
productivo. Este conjunto de oficinas incluye los departamentos de
produccion (incorpora a ingenieria, seguridad y planeamiento), calidad y

mantenimiento, en donde trabajan 15 personas en el aseguramiento de la
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correcta elaboracion del producto final y en el cumplimiento de cada uno de

sus requisitos.

3. Area Administrativa: Las oficinas administrativas se encuentran en un solo
edificio de cuatro pisos donde se concentra la mayor parte del personal
administrativo. Esta area administrativa agrupa los departamentos de
RRHH, finanzas, marketing, compras, ventas y servicios al consumidor. Aqui
se realizan los diferentes asuntos administrativos enfocandose en las
estrategias de marketing y ventas, gestién de los recursos, y administracién

de ingresos y egresos.

4. Almacenes: Los almacenes representan gran porcentaje de ocupacién del
area total de la empresa. Comprende la distribucién de cinco almacenes
para: insumos quimicos, cartones, materiales, producto terminado vy

producto defectuoso.

Ademas, se pueden distinguir entre almacenes techados y expuestos. Los
almacenes techados estan destinados para producto terminado y producto
defectuoso. Los almacenes expuestos estan destinados para guardar

insumos quimicos, cartones y materiales.

5. Area de Aseo Personal: Esta area es exclusiva para el personal de planta
donde realizan su aseo personal y su cambio de vestimenta para poder
llevar a cabo sus actividades en la planta de produccion. Basicamente se
trata de camerinos que incluyen duchas, vestuario, casilleros y servicios
higiénicos que cuentan con utiles de aseo (toalla, jabon y papel). También
dentro del area hay un pequefo almacén de indumentaria de repuesto o

EPP (Equipo de Proteccién Personal).

6. Area de Estacionamiento: Area destinada para los vehiculos del personal
administrativo, y para la carga, transporte, distribucion, almacenaje,

despacho de paletas y recepcion de materia prima, materiales e insumos.

Respecto a la maquinaria que emplea la empresa para el desarrollo de sus
actividades, son montacargas para el movimiento de paletas a distintos puntos de la
planta y para el almacenaje en racks de las mismas siguiendo un sistema FIFO (first

in, first out).
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En la Figura 6 se presenta un diagrama en la cual se muestra la distribucion de

areas e instalaciones principales de la empresa.

Almacén de Zona de mezcla Zona de
Calidad insumos quimicos ﬂ z ﬂ descarga
Produccion T
f Planta de
Produccion
MantenimienEi
Transito Area de
. ] monta- aseo
Area de Area cargas personal
Estacionamiento Administrativa
Almacén
Y de EPP
Almacenes

Nota: El plano no esta a escala.

Figura 6: Distribucion de Areas de la Empresa

Elaboracién Propia

A continuacién se describen la zona de preparacion y almacenamiento de la lejia, y
las lineas de producciéon: Medium Speed Line (MSL) y High Speed Line (HSL) con

los elementos o equipos que las componen.
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a) Zona de preparacion y almacenamiento de la lejia

En esta area se lleva a cabo la mezcla de ingredientes de la lejia (hipoclorito de
sodio al 10%, tierra diatomea, agua blanda) en un tanque de 50000 litros de
capacidad. Luego se distribuye y almacena en 4 tanques adicionales de 50000 litros
cada uno segun se vaya preparando la lejia. Finalmente, la lejia, elaborada al 4.9%
de concentracion de hipoclorito de sodio, es transportada a través de canerias a las

lineas de produccion.

b) Medium Speed Line (MSL)

En esta linea se llena la lejia, proveniente de los tanques de almacenamiento, en
botellas, y abarca mayor cantidad de presentaciones. La linea MSL es mas antigua
que la linea HSL y a su vez también su velocidad de produccion es menor. Consiste
en una tolva donde se abastecen las botellas; una maquina POSIMAT, que coloca
las botellas entregadas por la tolva de manera vertical; una etiquetadora, que
trabaja con etiquetas tipo rollfed; una tapadora, utilizada para todos los formatos
excepto botellas de 1 kg y 2kg, que para este caso se utiliza un sistema de torque
semi-automatico; una inyectora, para imprimir la fecha de produccion y fecha de
vencimiento o en su defecto el lote de produccion; una llenadora, conectada a los
tanques de almacenamiento del producto a través de tuberias; una maquina ULMA,
que arma los packs colocando cartones y termoencogibles; un horno para hacer
compacto al pack. Finalmente se arma la paleta manualmente y se encinta para ser

inspeccionado y transportado al almacén.

¢) High Speed Line (HSL)

Esta linea es la mas moderna y en ella solo se producen las lejias de formato 287,5
gy 572 g. Su velocidad de produccion es superior a la linea MSL dado que tiene
menor numero de formatos y la capacidad de sus equipos es mayor. Basicamente
lo conforman las mismas partes y equipos de la linea MSL, a diferencia que el
paletizado no es manual, sino que existe un brazo robot programado para este

trabajo.

La relacién de productos que elabora cada linea se muestra en la Tabla 3.
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: Distribucion de productos por linea

Productos \ Linea MSL HSL
Lejia tradicional 287.5 g X
Lejia tradicional 572 g X

Lejia tradicional 900 g

Lejia 1 kg (tradicional y aromas)
Lejia 2 kg (tradicional y aromas)
Ropa Colores Vivos 230 ml
Ropa Colores Vivos 450 ml
Ropa Colores Vivos 930 ml
Ropa Colores Vivos 1800 ml
Ropa Blancos Intensos 230 mi

Ropa Blancos Intensos 450 ml

XXX XXX XXX [X

Ropa Blancos Intensos 930 ml

Elaboracién Propia

En la Tabla 4 se muestra la capacidad de cada linea de produccién por producto en

botellas/minuto y los operarios necesarios en linea para la fabricacién de dichos

productos.
Tabla 4: Capacidad de las lineas de produccién MSL y HSL
MEDIUM SPEED LINE (MSL)
Velocidad Operarios en
Riegucte (bot/min) Linea
Lejia tradicional 900 g 150 10
Lejia tradicional 1 kg 70 8
Lejia aromas 1 kg 70 9
Lejia tradicional 2 kg 45 9
Lejia aromas 2 kg 45 10
Ropa Blancos Intensos 230 mi 220 7
Ropa Blancos Intensos 450 ml 70 8
Ropa Blancos Intensos 930 mi 70 8
Ropa Color 230 ml 220 7
Ropa Color 450 ml 70 8
Ropa Color 930 ml 70 8
Ropa Color 1800 ml 45 10
HIGH SPEED LINE (HSL)
Velocidad Operarios en
Producto (bot/min) Linea
Lejia tradicional 572 g 380 7
Lejia tradicional 287.5 g 380 5

Elaboracién Propia
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Asi mismo, en la Tabla 5 se muestra la comparacion de las capacidades en botellas

por minuto (bpm) de cada uno de los equipos que conforman las lineas.

Tabla 5: Comparacion de capacidades en bpm de equipos en lineas MSL y HSL

MSL HSL

POSIMAT 220 500
Etiquetadora 250 400
Llenadora 250 400
Tapadora 220 400
ULMA 220 350

Elaboracién Propia
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3. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL

3.1 Preparacién del diagnéstico

El diagnostico abarcara las areas y departamentos involucrados en la elaboracion
del producto final: packs de lejia en botellas; es decir, todos aquellos que participan
de la trazabilidad del producto desde su concepcion hasta su distribucién final, y los
que aportan los recursos necesarios para su consecucion. Entre estas areas y
departamentos se encuentran: marketing, ventas, compras, planeamiento,

produccidn, ingenieria, logistica, calidad, mantenimiento, seguridad y RRHH.

Para realizar el diagnéstico de la situacidn actual de la empresa se realizara un
cuestionario segun lo exigido por la norma (ver Anexo 2) revisando punto por punto
el cumplimiento que tiene la organizacién con cada uno de los requisitos. Luego se
recopilaran los resultados y a partir de su analisis se sacaran las conclusiones
acerca de cuadl es el grado general de alineamiento de la organizacién con respecto

a los requisitos planteados en la norma ISO 9001:2008.

El diagnostico debe estar orientado a proveer una ayuda a los miembros de la
organizaciéon directamente relacionados con la implementacion del sistema de
calidad. También este diagndstico debe ser capaz de brindar conocimiento acerca
del estado de alineacion del sistema actual con respecto al modelo de gestion que

propone la norma internacional ISO 9001:2008.

La informacién obtenida resulta muy valiosa porque permite desarrollar estrategias
para mejorar los resultados en el corto, mediano y largo plazo, focalizando los
esfuerzos y recursos para fortalecer las caracteristicas menos desarrolladas, segun

los criterios de esta norma.

La metodologia de este diagndstico consiste en evaluar cada uno de los puntos de
los capitulos 4, 5, 6, 7 y 8 de la norma ISO 9001:2008, ya que los tres primeros

capitulos son de caracter introductorio (alcance, referencias, definiciones).

En la tabla 6 se muestra la leyenda de las opciones que aparecen en cada una de

las seis casillas del cuestionario que incluye también su porcentaje en peso.
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del cuestionario

Descripcion Peso

NA Requisito no aplicable bajo los pardmetros de exclusién de 1SO 9001:2008. 0%

NO Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado. 10%

IDEA Requisito en proceso de disefio o desarrollo como especificaciéon del SGC. 25%
DOCUMENTADO [Requisito Implementado, con resultados, registros y evidencias. 50%
IMPLEMENTADO |Requisito Implementado y auditado con resultados conformes. 75%

REGISTROS DE L . . . .
. |Requisito implementado, auditado y en proceso de mejoramiento continuo. | 100%
IMPLEMENTACION

Elaboracion propia

Cabe resaltar que cada peso en porcentaje se ha definido con respecto al avance o
cumplimiento del requisito. Asi tenemos que el 0% es cuando el requisito de la
norma ISO 9001:2008 no es aplicable y el 100% cuando el requisito esta
completamente desarrollado: implementado, auditado y en mejora continua. Un
50% de avance representa solamente el requisito documentado, mientras que un
25% significa que el requisito se encuentra en proceso de desarrollo, y un 75%
cuando dicho requisito es auditado. Por ultimo se eligié el peso de 10% de avance
para representar un requisito que es aplicable, que ha sido identificado pero aun no

ha sido desarrollado.

Para realizar la evaluacion se tomara como ejemplo al inciso 4.1 del diagndstico y
los requisitos que lo conforman. Esta parte del diagndstico se muestra en la Figura

7 para su seguimiento paso a paso.

En primer lugar se procedera a colocar por item un 1 en solo una de las seis
casillas presentadas en el cuestionario: NA, NO, IDEA, DOCUMENTADO,
IMPLEMENTADO, REGISTROS DE IMPLEMENTACION, segun corresponda a la

realidad de la empresa y se registraran las observaciones necesarias.

Luego se obtendra la suma de los puntajes obtenidos por item y por columna; por
ejemplo en el reglén amarillo del inciso 4.1 se obtienen: 0, 2, 0, 2, 0 y 3, que
corresponden a las seis casillas de estado, de la misma manera para el resto de

incisos de cada capitulo.

Se calcula después el promedio por columna y se multiplicara por su respectivo
peso sea este: 0% para NA, 10% para NO, 25% para IDEA, 50% para
DOCUMENTADO, 75% para IMPLEMENTADO, 6 100% para REGISTROS DE
IMPLEMENTACION. Continuando con el ejemplo, se divide cada uno de los
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puntajes obtenidos por casilla entre 7, que son el numero de items o reglones para
el inciso 4.1, y se multiplica por su peso respectivo. Con una simple sumatoria de
estos seis resultados, se obtiene el porcentaje de cumplimiento del inciso de cada

capitulo. En nuestro caso vendria a ser 60% como se ve en la Figura 7.

3. El calculo es de la siguiente manera:
2. Se obtiene la ((0/7)*0% + (2/7)*10%) + ((0/7)*25%) +
suma de los ((2/7)*50%) + ((0/7)*75%) + ((3/7)*100%) = 60%
puntajes por item

L5 REQUISITOS GENERALES 0 (2| 0|20 3 60%

dentifica los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su

41 o ; o
aplicacion a través de la organizacion

Se conoce la secuencia e

Cuenta con diagramas que muestren la secuencia e interaccion de sus interaccion de los procesos

41 ' 1
correspondientes procesos pero no se encuentran
plasmados en un diagrama.
4 Tiene documentado y definidos los criterios y métodos para asegurar que el 1
) control y operacin de sus procesos sea eficaz
Cuenta con un programa que asegure la disponibilidad de recursos e
4.1 [informacion necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento de sus 1
procesos
4.1 [Tiene documentado el seguimiento, la evaluacion y el analisis de sus procesos 1

i Tiene documentado la forma de llevar a cabo las acciones necesarias para 1
" |alcanzar los resuttados planificados y mejorar continuamente sus procesos

Se controla debidamente a
a1 Se han registrado los controles a los procesos contratados externamente que 1 través de registros todos los
afectan a la conformidad del producto /r procesos subcontratados
L~ mas no son auditados.
1. Colocar 1’s en / 4. Seguir la misma idea para
cada una de las filas obtener el porcentaje de
sequn corresponda cumplimiento por capitulo

Figura 7: llustracion del procedimiento para obtener % de cumplimiento

Elaboracién propia

Finalmente, para obtener el porcentaje de cumplimiento por capitulo, se sigue la
misma idea. Se realiza la suma de las casillas en amarillo por columna, se divide
entre el numero total de items o reglones y se multiplica por su respectivo peso; la
sumatoria de estos seis resultados es el porcentaje de cumplimiento del capitulo.
Por ejemplo, para obtener el porcentaje de cumplimiento para el capitulo 4 se
suman las casillas de amarillo de los incisos 4.1 y 4.2, y por columna resultando: 0,

7,6, 3, 0, 3 (ver Anexo 2). Se dividen estos seis resultados entre 19, que son el total
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de items o reglones de ambos incisos, y se multiplican por 0%, 10%, 25%, 50%,
75% y 100%, segun corresponda. La suma final de estos seis resultados sera el

porcentaje de cumplimiento del capitulo de la norma que en este caso es de 35%.

De esta manera se obtendran los porcentajes de cumplimiento por inciso y a nivel
general (por capitulo), y mediante el grafico de perfil generado se podra analizar,
identificar y tener una mejor visualizacion del estado de avance del Sistema de
Gestion de Calidad.

3.2 Analisis de resultados de la evaluacion

En la Tabla 7 se muestran los resultados del diagndstico y en la Figura 8 su
correspondiente perfil de resultados. Los resultados detallados de la evaluacion por

numeral de cada capitulo, se muestran en el Anexo 2.

Tabla 7: Resultados del diagndstico ISO 9001:2008
RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

f A PORCENTAJE DE
caritulo  REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ~ FORCENTAJE DX

4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 35%
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 20%
6 GESTION DE LOS RECURSOS 70%
7 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION 65%
8 SEGUIMIENTO Y MEDICION 53%

PROMEDIO 49%

Elaboracién propia

PERFIL DE RESULTADOS
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Figura 8: Perfil de resultados

Elaboracion propia
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El porcentaje de cumplimiento promedio o general de la empresa es de 49%, lo que
significa que existen aspectos deficientes que se deben mejorar y otros requisitos
que deben ser implementados segun la norma para que la empresa se encuentre
totalmente alineada con la ISO 9001:2008. A continuacion se detalla capitulo por
capitulo lo que se ha encontrado durante el analisis de la situacién actual de la

empresa.

Como ya se mencioné anteriormente los tres primeros capitulos de la norma ISO
9001:2008 son de caracter introductorio ya que abarcan: objeto y campo de
aplicacion, referencias normativas, términos y definiciones, lo cual no es evaluado
en una auditoria regular. Por este motivo el analisis se iniciara a partir del capitulo 4

como se presenta a continuacion.

Evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad (Capitulo 4)

Nivel de Cumplimiento: 35%

Requisitos generales: No existe implementado ningun sistema de gestidon de

calidad, no se cuenta con diagramas que muestren la interaccién de sus procesos
principales, no hay registros que establezcan la revisién periodica de la situacion de
la empresa por parte de la Direccion. Tiene documentado y definidos algunos
criterios y métodos para asegurar que el control y operacion de sus procesos sea
eficaz mas no son auditados ni existe una mejora continua de los mismos. Se han
registrado los controles a los procesos contratados externamente que afectan a la
conformidad del producto pero a dichos controles no se les realiza un seguimiento.
El personal tiene conciencia de la importancia de la calidad con la finalidad de
proporcionar un valor agregado a los productos fabricados y apuntando a la

satisfaccion del cliente.

Requisitos de la documentacién: La empresa no cuenta con una politica de calidad

ni con sus respectivos objetivos debidamente registrados y difundidos, se tiene un
conocimiento vago de ella y solo lo aplica el personal administrativo. No existe
ningun tipo de manual de calidad, de funciones y responsabilidades o de procesos
dentro de la empresa y por ende varios procedimientos no se encuentran
documentados ni organizados. Existen registros de calidad pero la mayoria de ellos

se encuentran desactualizados.
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Evaluacion de Responsabilidad de la Direccién (Capitulo 5)

Nivel de Cumplimiento: 20%

La Direccion esta comprometida con el desarrollo de la empresa, preocupada del
desarrollo y mejora de sus procesos, cuidando la marca de sus productos y siempre

al tanto de las necesidades de los consumidores.

No existen registros de revisiones por parte de la Direccidn. Se espera establecer
un procedimiento de revisién por la Direccidon que incluya los pasos a seguir para

cumplir con los aspectos mas importantes de la gestion de la calidad.

Se debe crear conciencia para realizar revisiones periddicas al sistema de gestion
de calidad una vez que éste se incorpore al funcionamiento de la empresa, asi
como seleccionar un representante de la direccion que se encargue del seguimiento

al sistema de gestion.

Evaluacion de Gestion de Recursos (Capitulo 6)

Nivel de Cumplimiento: 70%

Provisién de Recursos: Se cuenta con una metodologia que consiste en la

elaboracion de un presupuesto anual en el que se identifican los recursos

necesarios para la ejecucién de los procesos.

Recursos Humanos: El personal que trabaja en la empresa es altamente calificado
para desarrollar de manera eficiente sus labores. Debido a la confianza que tienen
los clientes es necesario contar con profesionales especialistas en cada area de
forma que asegure un proceso de calidad. Se mantienen registros de las
competencias identificadas para cada puesto de trabajo y de los datos personales
de los trabajadores de la empresa, resulta necesario realizar auditorias para
corroborar lo indicado. Respecto a las capacitaciones al personal, actualmente se

trata de cumplir el 80% de las programadas anualmente.

Infraestructura: Se cuenta con instalaciones en buenas condiciones para cada una

de las areas de trabajo tanto para el personal como para los equipos con los cuales
se trabaja. Cabe resaltar que estos equipos se encuentran inventariados e

identificados por la empresa que realiza una inspeccion de sus existencias cada
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seis meses. Se cumple y se aplican los planes de mantenimiento preventivos y

correctivos definidos y se conservan registros de los mantenimientos realizados.

Ambiente de Trabajo: El personal esta dotado de los implementos necesarios para

desarrollar su labor que incluye: vestimenta, zapatos con puntas de acero, gafas
protectoras, auditivos y guantes, los cuales se les renuevan en caso de pérdida o
desgaste. Dentro de la organizacién existe armonia en el trabajo entre companeros
de labores lo que hace del ambiente mas agradable. Sin embargo, no se han
definido fisicamente las condiciones y los controles del ambiente de trabajo que

afectan la conformidad del proceso productivo.

Evaluacion de Realizacion del Producto (Capitulo 7)

Nivel de Cumplimiento: 65%

Planificacién de la Realizacidon del Producto: Los requisitos del producto se han

determinado, se encuentran registrados y actualizados. Se tiene documentado las
actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, medicion,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto y sus criterios de
aceptacion, el unico inconveniente es la antigliedad de ellos. Todo lo que constituye
al desarrollo de un buen plan de calidad se encuentra documentado en lo que

respecta a los diferentes controles en las etapas del proceso.

Procesos Relacionados con el Cliente: Tales procesos incluyen: elaboracion del

producto, logistica, marketing y ventas. La empresa se adecua a los requerimientos
de los clientes y sus expectativas futuras; siendo la confianza y los afios de trabajo
juntos el avaluo del buen enfoque a ellos por parte de esta organizacién. Existe
contacto con ellos a fin de validar el producto. Se han establecido los procesos de
comunicacion con el cliente en cuanto a la retroalimentacion incluyendo sus quejas,
siendo todo ello de gran ayuda para la empresa para su continua mejora de sus
procesos y productos. En el dltimo trimestre, los indicadores de satisfaccion del
cliente se mantienen en un 75% (status: bueno) segun los clientes encuestados,

pero estos indicadores pueden mejorar.

Disefio y Desarrollo: Luego de recibir los requerimientos del area de Marketing y

Ventas, se inicia el proceso de evaluacién de los mismos y en caso de no existir
dudas de lo solicitado, se inicia la fase de disefo y planificacion, en donde el tiempo

asignado a cada tarea dependera por ejemplo, de la urgencia asignada al proyecto.
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e realizan reuniones semanales para discutir sobre el avance del proyecto. Por
otro lado, no existen auditorias de las personas responsables o autoridades del
disefio y/o desarrollo del producto. En el ultimo afio se programaron 8 proyectos de
los cuales 5 de ellos se desarrollaron al 100%. Estos proyectos incluyen: el
desarrollo de nuevos productos o formatos, la creacion de promociones y los

relacionados con ahorro de costos.

Compras: Los proveedores son debidamente calificados y auditados cada cierto
tiempo para verificar que cumplan con los requisitos que le plantea la empresa. En
la ultima evaluacién, a través de encuestas y auditorias, se han calificado como
buenos o aceptables al 60% del total encuestado en lo que respecta a materia
prima, materiales e insumos quimicos. Existe control de lo que se compra y sus
correspondientes 6rdenes de compra. Se mantienen registros de datos de todas las
materias primas a comprar y se cuenta con una metodologia implantada para las
inspecciones de dichas materias primas. Las incidencias de reclamos al proveedor
por parte de la empresa se mantienen en un margen promedio de 8 reclamos al
mes por algun material o insumo defectuoso fuera de especificaciones. Por otro
lado, en los ultimos tres meses se ha registrado en promedio un 5% de unidades
devueltas con respecto a las unidades entregadas a los diversos clientes, en su

mayoria lejia en botellas de 287.5 gy 572 g.

Produccién y Prestacion del Servicio: No se tiene una metodologia clara que
identifique la informacion de enlace y/o ruta para la trazabilidad del producto. El
indicador Out of Limits (OOL) que consiste en evaluar los atributos del producto
terminado se mantiene en 0.8%. Las paletas observadas por algun defecto en los
productos representan en promedio semanal un 5% (oscila entre 60 a 80 paletas)
para la linea HSL y un 3% para la linea MSL (oscila entre 30 a 50 paletas), en
cuanto a las paletas rechazadas su frecuencia promedio es de 8 en total cada
semana. El indicador CPK (porcentaje de procesos capaces) se mantiene en el ratio

de 1.2 a 1.5 para los productos de lgjia.

Control de los dispositivos de sequimiento y medicidon: Se conocen cuales son los

equipos de medicidon que pueden afectar la calidad del producto, asi como su
procedimiento de uso, aunque estos se encuentran desactualizados. No se ha
asignado una persona responsable para la funcién metroldgica de la empresa. Los
registros de mantenimiento, verificacion y calibracion de los equipos de medicion se

encuentran identificados y archivados.
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Evaluacion de Medicion, Analisis y Mejora (Capitulo 8)

Nivel de Cumplimiento: 53%

Sequimiento y Medicién: Como ya mencionado anteriormente, se tiene una

mentalidad enfocada en la satisfaccidon del cliente; es decir, se centran todos los
esfuerzos en cumplir con los requerimientos de éste. No existen procedimientos
para el seguimiento y medicion de procesos, los procesos no se encuentran
documentados y solo hay registros de algunos indicadores de eficacia, lo cual
debilita la postura frente al tema de aseguramiento de la calidad. En la empresa, no

se realizan auditorias internas ni existe la nocion de su importancia.

Control del Producto no conforme: El procedimiento para el control de productos no

conformes, asi como las no conformidades relacionadas con el producto, se
encuentran claramente identificados. Cada uno de los trabajadores puede detectar
si se encuentran frente a un producto no conforme e informar a sus superiores a fin
de corregir los errores para futuros pedidos. Son muy pocas las no conformidades u
ocurrencias cerradas en el corto plazo luego de que han sido levantadas por los
trabajadores. Se han observado 50% de estas no conformidades solucionadas

respecto al total en los ultimos tres meses.

Analisis de datos: El analisis de datos aplicados a la satisfaccion del cliente, a los

proveedores, a la conformidad del producto, a las caracteristicas y tendencias de
los procesos, se encuentra siempre gestionado, lo que posteriormente ayudara a

demostrar la idoneidad y eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Mejora: No existen mejoras demostrables a través de la politica y objetivos de
calidad, auditorias internas y revision por la Direccidon pues aun no se han aplicado
formalmente estos en la empresa. Se llevan a cabo planes sobre las acciones
correctivas y preventivas sobre algunas no conformidades presentadas mas no se
cuenta con un registro de las mismas ni con un procedimiento para verificar su
eficacia. El indice de mejora en este caso representado por las sugerencias o
reclamos atendidos se puede representar por un 40% en promedio del total
registrado. No se revisa diariamente la base de datos que contiene reclamos o

sugerencias del cliente y parte de estas se quedan inconclusas.
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3.3 Propuesta de implementacion

Para el caso expuesto se propone la implementacion de un Sistema de Gestion de
la Calidad basado en la norma ISO 9001:2008 con la finalidad de solucionar las
deficiencias, eliminar carencias y cumplir con todos los requisitos que presenta
dicha norma y asi mejorar todo el sistema de produccién de la empresa a través de

un enfoque basado en procesos.

Lo que se busca con el diagnéstico realizado es elaborar los planes de acciones
necesarios para la implantacion de la norma. Este plan tiene por objetivo cerrar las
brechas detectadas en la fase del diagndstico para lo cual se plantean metas,

plazos, actividades y sus correspondientes responsables.

Para el desarrollo correcto del proyecto se debe poner especial énfasis en lo

siguiente:

¢ Responsabilidad, dedicacién y compromiso de todo el personal, partiendo de
la Direccion que debe dirigir y controlar la organizacion a su mas alto nivel.
Para ello se deben establecer claramente la politica y objetivos de calidad, y
ser difundidos a toda la empresa, ademas de seleccionar debidamente a un
Representante de la Direccién. Es sumamente necesario llevar revisiones

del SGC cada cierto tiempo.

e Integracion y asesoramiento del personal en el entendimiento de la norma,
implementacién de los requerimientos y generacion de la documentacion de
los procesos, fomentando su participacion activa. Esto se puede lograr a
través de charlas de especialistas que muestren los beneficios de la
implementacién y los pasos a seguir para generar la documentacion

necesaria, destacando el rol de cada trabajador en la empresa

e Capacitacion del personal de acuerdo a las necesidades de formacion
detectadas relativas al SGC y la norma ISO 9001:2008. Es responsabilidad
de la Direccion organizar las capacitaciones al personal directamente
involucrado para un correcto desempefio durante la puesta en marcha del

proyecto.
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e Gestidon de los recursos necesarios para el correcto funcionamiento del
SGC. Se debe partir de una metodologia para la asignacién de recursos,
registrando y delegando funciones al personal de la empresa. Ademas, se
deben identificar las responsabilidades y competencias de cada puesto de
trabajo. También la documentacion de cada uno de los equipos y el
mantenimiento preventivo de las instalaciones resulta ser un factor

importante.

¢ |dentificacién eficiente de los problemas asociados al SGC con una actitud
proactiva, determinando acciones correctivas y/o preventivas, y gestionando
su ejecucion. Esto se lograra a través de la continua revision y supervision
de los procesos para la mejora continua, asi como la preparacion,

coordinacion y realizacién de las auditorias internas de calidad.

Tesis publicada con autorizacion del autor

No olvide citar esta tesis




\\\‘WNE&

F¥ g PONTIFICIA
TESIS PUCP = % UNIVERSIDAD

DEL PERU

4. DESARROLLO DEL SISTEMA DE CALIDAD

El Sistema de Gestion de Calidad abarcara los procesos desarrollados por la
empresa para lograr la elaboraciéon del producto final: packs de lejia en botellas.
Estos procesos comprenden desde la concepcion del producto hasta su distribucién

final, y los que aportan los recursos necesarios.

A partir de ello se identifican las siguientes areas y departamentos que formaran
parte del Sistema de Gestion de Calidad: marketing, ventas, compras,
planeamiento, produccion, ingenieria, logistica, calidad, mantenimiento, seguridad y
RRHH.

El propédsito de este Sistema es mejorar el desempefo y la capacidad de
proporcionar productos y/o servicios que respondan a las necesidades vy

expectativas de los clientes a través de un enfoque basado en procesos.

4.1 Definicion de la Politica de Calidad

La empresa se compromete a fabricar cada uno de sus productos con los mas altos
estandares, manteniendo la calidad y eficiencia desde el ingreso de materia prima e

insumos hasta la distribucion del producto terminado.

A partir de este compromiso, la Direccion y el Gerente General son los
responsables de comunicar y mantener esta politica aplicable en toda la

organizacion.

A continuacion se establece la politica de calidad, la cual debe estar claramente

difundida y entendida en la organizacién:

“Asegurar la satisfaccion y expectativas de los clientes desarrollando productos de
clase mundial y entendiendo las motivaciones del consumidor y necesidades del
mercado; asi como una capacitacion continua del personal, desarrollando sus
habilidades, promoviendo el trabajo en equipo y buscando su compromiso vy

eficiencia basandose en los valores de honestidad, lealtad, iniciativa y creatividad.”
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4.2 Objetivos de Calidad

En el marco de la politica de calidad, se han definido los objetivos de calidad,
desglosandolos para las funciones y niveles pertinentes, estableciendo los

indicadores de gestion que permitan revisar su desempefio.

Los objetivos de calidad son revisados por la Direccion por lo menos
semestralmente y estan sujetos a modificaciones en caso de ser necesario. Los
mismos son comunicados a todo el personal y revisados a través de reuniones

mensuales dirigidas por los jefes de area.

A continuacion se presentan el objetivo general de calidad y los objetivos

especificos vinculados a la politica de calidad.

Objetivo General

Asegurar la calidad del producto final y servir de soporte a los distintos procesos
llevados a cabo para la elaboracion del producto con orientacién a incrementar el

valor agregado bajo un enfoque de mejora continua.

Objetivos Especificos

e Aumentar la satisfaccion del cliente a través de la mejora continua de los
procesos.

e Brindar soporte durante la elaboracion del producto controlando vy fijando los
limites de los procesos segun los requisitos especificados por el cliente.

o Capacitar al personal segun los requerimientos de la empresa.

e Asegurar la calidad de materia prima y producto terminado cumpliendo los
aspectos reglamentarios y de seguridad.

o Compromiso de mantener y cumplir con los requisitos del SGC.

e Llevar a cabo proyectos de disefio de productos apuntando al ahorro y

reduccion de costos, enfocados a la mejora continua.

En la Tabla 8 se presenta el Plan del Sistema de Gestion de Calidad donde se
presentan los objetivos especificos que se desprenden de la politica de calidad, el
proceso vinculado, la estrategia para lograr dichos objetivos, el indicador de gestidn

relacionado y el parametro o meta a alcanzar.
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4.3 Elaboracion de la Documentacion

En el Anexo 3 se presenta la Tabla de Correspondencia que contiene toda la
documentacién de procesos y procedimientos relacionados con el Sistema de
Gestion de Calidad.

Ademas, cabe mencionar que la empresa utiliza y maneja la documentacion

detallada a continuacién segun los requerimientos de la norma ISO 9001:

» Manual de Calidad, en el cual se expone la estructura del Sistema de Gestion
de Calidad y donde se especifica la mision, vision, politica de la calidad y los
objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha politica.

* Manual de Organizacién y Funciones, el cual especifica las responsabilidades
y funciones que debe desarrollar el personal en sus diferentes cargos y puestos
de trabajo con la finalidad de consolidar los objetivos de la empresa. Para su
desarrollo se empleara el formato presentado en el Anexo 4.

* Mapa de Procesos, el cual representa graficamente todos los procesos que
existen en una empresa y su interrelaciéon entre ellos. El Mapa de Procesos de
la empresa se encuentra esquematizado en el Anexo 5.

» Ficha de Caracterizacion de Procesos, la cual contiene la descripcion de los
procesos llevados a cabo dentro del SGC. Estas fichas presentadas en el Anexo
6, establecen el marco para la realizacién del seguimiento, medicion y analisis
de los procesos que servira para alcanzar los resultados planificados y la mejora
continua de los mismos.

* Procedimientos e Instructivos, los cuales aseguran de que todas las
operaciones se efectuan de igual manera con independencia de quién las
realice y tienen asociados formatos de control. Para su elaboracién se utilizara
el formato presentado en el Anexo 7.

* Formatos de Control, los cuales son utilizados por la empresa para dar
evidencia de que los procesos se estan llevando a cabo acorde con el sistema.

* Documentos Externos, los cuales hacen referencia a reglamentos, normativas,
certificados, constancias, y todos los pertinentes para el desempefio del
Sistema de Gestién de Calidad.

* Registros de Calidad, los cuales proceden de la utilizacion de los formatos de
control y quedan como evidencia objetiva de la realizacion de las actividades del

Sistema de Gestion de Calidad.
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4.4 Implementacién del Sistema de Documentacién

a) Control del Manual de Calidad

La Gerencia General y el Representante del Sistema de Gestidon de Calidad seran

los responsables de la revision y aprobacion del Manual de Calidad.

Segun sea el caso, la distribucion del Manual de Calidad se puede dar de las

siguientes maneras:

Copias controladas: Son las copias registradas del documento original destinadas al
personal autorizado, las cuales se actualizan cada vez que se realiza alguna

modificacion en el Manual de Calidad.

Copias no controladas: Son las copias del documento original entregado con fines
de informacién, motivo por el cual no se actualiza a la persona que lo posea por

cambios de version.

La revision y actualizacién del Manual de Calidad se efectuara por lo menos una
vez al afo y/o en funcion de los cambios sugeridos por los gerentes en coordinacion
con el Representante del SGC. El Gerente General se encargara de la aprobacion
de los mismos. El Representante del SGC es responsable de actualizar y controlar
la distribucion de las copias de los manuales segun correspondan, basandose en

una lista de distribucion de copias.

Cada vez que se realiza una revision o se efectien cambios, se actualiza el Manual
de Calidad, modificandose el nimero de version y la fecha de vigencia del mismo. A
su vez, los cambios sufridos se registraran en el apartado histérico de ediciones de

cada documento, procediéndose a la actualizacion de la edicion vigente.

Cabe destacar que los procedimientos e instrucciones de trabajo presentados a
continuacion correspondientes al Manual de Calidad, seran elaborados por los
trabajadores de la empresa en base al formato de procedimiento presentado en el

Anexo 7.
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b) Control de Documentos

Los gerentes y jefes de area tienen la responsabilidad de revisar y aprobar los
documentos del Sistema de Gestién de Calidad antes de su utilizacion definitiva.
Para ello la empresa debera establecer el Procedimiento de Control de documentos

y registros de calidad, el cual asegurara:

e Que las ultimas versiones de los documentos sean utilizadas y estén
disponibles cuando se requieran.

e La correcta codificacion e identificacion de la version y vigencia de los
documentos existentes, y la apropiada organizacion y distribucion de los
mismos.

e Prevencion de uso de los documentos obsoletos y reemplazo inmediato con
los documentos actualizados en las diferentes areas de trabajo.

¢ Que se guarde un registro histérico de las versiones reemplazadas y de las

actualizaciones realizadas en la ultima version.

Asi mismo, los gerentes de area deben mantener estos documentos disponibles,

actualizados y bien conservados para el personal a cargo que los solicite.

c) Control de Registros

Los registros son la evidencia de que el Sistema de Gestion de Calidad se mantiene
implementado en la empresa. También son fuente de informacion para el

seguimiento, analisis de tendencias y cumplimiento de los requisitos del cliente.

Para el correcto manejo de estos registros se debera utilizar el Procedimiento de

Control de documentos y registros de calidad, el cual indicara lo siguiente:

e Los registros de calidad se generan a partir del uso de los Formatos de
Control bajo la responsabilidad de los gerentes de cada area.

e Los registros de calidad deben asegurar la operacion efectiva del Sistema de
Gestion de Calidad.

e Los registros deben permanecer clasificados, identificados, actualizados y

de facil disposicion para su revision.
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e Los registros de calidad se archivan en soporte informatico o en papel,
tomandose las medidas precisas para garantizar su perfecto estado de

conservacion.

El gerente de cada area es responsable de identificar los registros de calidad
necesarios mediante el desarrollo de una lista de referencia con todos los registros
utilizados por el area, la cual debera establecer: el nombre del registro, la forma y

lugar de almacenamiento, el responsable y el tiempo de conservacion del registro.

4.5 Compromiso de la Direccion

La empresa se compromete a fabricar productos con los mas altos estandares,
manteniendo la calidad y eficiencia de los procesos a través del cumplimiento de los

requisitos establecidos por el cliente.

La Direccién demuestra su compromiso con el desarrollo e implementacién del

Sistema de Gestién de Calidad cumpliendo lo siguiente:

o Provisionando los recursos necesarios para la implementacion,
mantenimiento y mejora del Sistema de Gestion de Calidad.

¢ Definiendo e informando a todos los niveles dentro de la organizacién sobre
las responsabilidades, funciones y autoridades.

e Estableciendo mecanismos de comunicacién eficiente con la organizacion,
proveedores y clientes, por medio de correos electronicos y llamadas
telefonicas a fin de identificar y satisfacer sus requerimientos.

o Estableciendo y asegurando que sea difundida y comprendida la politica de
calidad con sus respectivos objetivos.

¢ Revisando mensualmente o cada vez que sea necesario el funcionamiento y
desempefio del Sistema de Gestion de Calidad enfocandose en mantener la

mejora continua del mismo.

4.6 Asignacion de responsabilidades

La Direccion, a través del Gerente General, selecciona al equipo encargado de
supervisar y mantener el correcto funcionamiento del Sistema de Gestion de

Calidad en la empresa.
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e elige al Responsable o Representante del que tendra como funcion
principal garantizar que se implanten y mantengan los procesos del sistema.
También se nombra a los miembros del Comité de Calidad, equipo encargado del
desarrollo, implementacion, mantenimiento y mejoramiento del Sistema de Gestion

de Calidad, y que sirven de apoyo al Responsable del SGC.

En la Figura 9 se muestra el Organigrama del Equipo de Calidad de la empresa.

Supervisor Supervisor Jefe de Jefe de Jefe de
de Planta de Calidad Almacenamiento Mantenimiento Seguridad
y Distribucion

Figura 9: Organigrama del Equipo de Calidad

Elaboracién propia

a) Responsable del Sistema de Calidad

El Gerente General elige al Gerente de Production Services como Representante
de la Gerencia para el Sistema de Gestion de Calidad debido a su amplio
conocimiento de la empresa, su capacidad de liderazgo y la autoridad que posee

frente al personal de la empresa

Se detalla a continuacion las funciones asignadas a este cargo:

e Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad.

¢ Informar a la Direccion sobre el desempeno del Sistema de Gestidon de
Calidad y de cualquier necesidad de mejora.

o Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacién a través de reuniones de
sensibilizacion, circulos de calidad, entre otros.

¢ Monitorear la aplicacion y actualizar la documentacion referente al SGC.
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e Solicitar a los responsables los informes del cumplimiento de: objetivos de
calidad, acciones correctivas, acciones preventivas, capacitaciones,
evaluacion del personal, indicadores, medicion de la satisfaccion del cliente,
entre otros.

e Asegurar la mejora continua del sistema resolviendo no conformidades e
identificando las oportunidades de mejora con el apoyo de los responsables
de los procesos correspondientes.

e Liderar reuniones semanales con el Comité de Calidad para evaluar el
desempeno del SGC, comunicar las faltas o no conformidades encontradas,

y acordar las acciones a tomar para resolverlas.

b) Comité de Calidad

El Comité o Equipo de Calidad es un grupo formado para asegurar que los
productos que se elaboran cumplen con los requisitos especificos de los clientes y

que los procesos se mantienen en optimas condiciones.

El Comité de Calidad estara conformado por el Supervisor de Planta, Supervisor de
Calidad, Jefe de Almacenaje y Distribucion, Jefe de Mantenimiento y Jefe de
Seguridad y Salud Ocupacional, y estaran liderados por el Gerente de Production

Services y el Gerente General.

Las funciones del Comité de Calidad se describen a continuacion

e Planear, apoyar y asistir el proceso de desarrollo e implementacién del
Sistema de Gestién de la Calidad.

o Establecer los mecanismos que permitan a los diferentes procesos la
aplicacion de los objetivos y politica de calidad.

o Elaborar los programas de auditorias internas y evaluar sus resultados.

e Dar adecuado tratamiento a las quejas, reclamos y sugerencias de los
clientes internos y externos.

o Estudiar las propuestas de mejora del Sistema de Gestion de Calidad
producidas por los usuarios internos y externos.

o Verificar el nivel de cumplimiento de las acciones correctivas, preventivas y
de mejora implementadas en el Sistema de Gestion de Calidad.

¢ Monitorear y respaldar la documentacién del SGC.
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e Proporcionar los datos del desempefio del SGC requeridos por la Direccion

para su revision.

El Comité de Calidad se reunird semanalmente para revisar, discutir, analizar y

proponer mejoras sobre el desemperfio del Sistema de Gestidén de Calidad.

4.7 Comunicacion Interna

El papel de la comunicacion es vital y debe ser considerada como una herramienta
principal para el desarrollo e implementaciéon del SGC. Ademas, la comunicacién
interna reconoce a los miembros de la organizacion como parte del engranaje del
SGC.

El Comité de Calidad agilizara y asegurara la comunicacion interna entre los
diferentes niveles de la organizacién. Esta se ejecutara a través de reuniones
mensuales efectuadas por los jefes de las diferentes areas de la empresa. La
comunicacion interna también sera facilitada por medio de correo electrénico,
teléfono, reportes, encuestas, revistas, publicaciébn en paneles, buzén de

sugerencias, informando sobre lo siguiente:

e Cumplimiento de politica y objetivos

o Estado de desempefio de los procesos

e Satisfaccion de los clientes internos y externos

¢ Resultados de auditorias, acciones correctivas y preventivas
e Resultados de la revision por la Direccién

e Cambios y mejoras del SGC.

Los registros que dan constancia de la comunicacion interna seran archivados por

los gerentes de cada area.

4.8 Gestion de los Recursos

a) Recursos Humanos

La empresa definird los requisitos y competencias de los puestos de trabajo que

afectan al SGC a través del Manual de Organizacion y Funciones (MOF) cuyo
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ormato a desarrollar se encuentra en el Anexo 4. Por otra parte, los mecanismos
de seleccidon e induccion del personal se detallaran en el Procedimiento

Requerimiento, seleccion, induccion, capacitacion y evaluacion del personal.

La asignacion de personal se definira tomando en cuenta las necesidades de cada
tipo de tarea y considerando la competencia en funcién de la educacion, formacion,

habilidades y experiencia apropiadas.

La gerencia general, gerentes y jefes de cada area determinaran las competencias
necesarias del personal a su cargo y sus requerimientos de capacitacién para lograr

la satisfaccion del cliente y mejorar el desempeno de sus actividades.

Se contara con un procedimiento de induccién de personal con la finalidad de
facilitar la incorporacion de todo nuevo trabajador, asi como para asegurar que
dicho personal tenga conocimiento de la importancia de sus actividades dentro de la
organizacién. Esta tarea se realizara de acuerdo con lo establecido en el
Procedimiento Requerimiento, seleccién, induccion, capacitacion y evaluacién del

personal.

Cada gerencia diagnosticara e identificara las necesidades de entrenamiento o
capacitacion del personal de su area de acuerdo a la naturaleza de las actividades
que desempenan para su desarrollo personal o acorde con la cultura de la
organizacién. De esta manera, con la finalidad de mantener la competencia del
personal, se generara el Plan de Capacitacién Anual utilizando el formato mostrado

en el Anexo 8.

El Gerente General aprobara el Plan de Capacitacion Anual y se asignaran las

responsabilidades para las coordinaciones y el cumplimiento de lo programado.

Los registros y/o certificados seran mantenidos para asegurar el cumplimiento de lo

programado o lo indicado en los procedimientos.

Por otro lado, el llevar un seguimiento y control del desempefio del personal resulta
de suma importancia para la compafia. De esta manera, se verificara que el
personal cumpla con las actividades y responsabilidades que le han sido asignadas.
Es por esto que se llevaran a cabo evaluaciones de desempefio al personal de

forma trimestral en coordinacion con el area de RRHH y los gerentes de cada éarea.
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b) Infraestructura

La Direccion, a través del Gerente General, determinara, proporcionara y
mantendra la infraestructura necesaria para la elaboracién del producto con los mas

altos estandares de calidad.

El gerente de Production Services sera el responsable y encargado del control y
aseguramiento de los tipos de mantenimiento aplicados en la organizacion, siendo

éstos:

Mantenimiento Autdbnomo: Basicamente para la prevencion del deterioro de los
equipos y componentes de los mismos. Este mantenimiento, llevado a cabo por los
operadores y preparadores del equipo, debe contribuir significativamente a la
eficacia de los equipos en las lineas de produccién. EI mantenimiento auténomo se
realizara una vez por semana y apuntara a mantener las condiciones basicas de

funcionamiento de los equipos.

Mantenimiento Preventivo: Consiste en el mantenimiento controlado de las
maquinas y equipos que permite detectar fallas repetitivas, disminuir los puntos
muertos por paradas, aumentar la vida util de equipos y disminuir el costo de las
reparaciones. Para ello se desarrollara el Cronograma de Mantenimiento Anual con
el formato presentado en el Anexo 9, que indica el equipo, maquina o zona a ser
asistido, la frecuencia y duracion del mantenimiento, los materiales a utilizar, y el

método a emplear para asegurar su optimo funcionamiento.

Mantenimiento Correctivo: Se entiende como la correccion de las averias o fallas
cuando éstas se presentan. Es la habitual reparacion tras una averia que obligd a
detener el equipo 0 maquina afectada por el fallo. Este debe llevarse a cabo con la
mayor celeridad para evitar que se incrementen costos e impedir dafios materiales
y/o humanos. Cabe resaltar que la empresa debe tratar de evitar este tipo de

mantenimiento a través del mantenimiento auténomo y preventivo.

Por otro lado, se mantendran documentos y registros del mantenimiento realizado a
las instalaciones, vehiculos de transporte de materiales (montacargas), equipos y

maquinas dentro de la planta de produccion.
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c) Ambiente de Trabajo

Los canales adecuados de comunicaciéon en el aspecto laboral y social, la armonia,
la satisfaccién y el bienestar del personal son algunos de los aspectos que se
deberan cultivar permanentemente para fortalecer la interaccion de todo el personal

en la empresa y asegurar una adecuada entrega del producto final.

Para lograr un 6ptimo ambiente de trabajo para el desarrollo de las labores en la

organizacién, la Direccion determinara lo siguiente:

¢ Condiciones ergondémicas, para actividades desarrolladas en las oficinas y
en la planta de produccién, establecidas en un Reglamento Interno de
Trabajo, con lo cual se pretende prevenir riesgos laborales.

¢ Condiciones ambientales del trabajo, segun las exigencias de las actividades
que se desarrollan tomando en cuenta factores como: humedad, luz, ruido,
ventilacion, entre otros.

¢ Condiciones de seguridad y métodos de trabajo (procedimientos, instructivos
y guias).

e Reuniones de integracién (aniversarios, campeonatos deportivos,
celebraciones de fechas especiales, etc.) que promueven las interrelaciones

del personal.
Ademas, se dispondra del Comité de Seguridad quienes velaran por el

cumplimiento de las reglas y daran orientaciones para la seguridad y salud

ocupacional de todo el personal en la organizacion.

4.9 Realizacion del Producto

a) Planificaciéon de la Realizacién del Producto

Para la realizacion del producto se han identificado los siguientes procesos:

o Disefio del producto
¢ Planificaciéon del producto
e Recepcion del plan maestro de producciéon (PMP)

e Seleccion de proveedores
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e Compras
e Recepcion materia prima e insumos
e Elaboracién del producto

o Entrega del producto

Estos procesos se encuentran efectivamente interrelacionados, engloban
actividades desde la recepcion del requerimiento del cliente hasta la entrega del
producto nuevo (disefio) o estandar en las instalaciones de la empresa o en algun

lugar designado por el cliente.

En la Ficha de Procesos presentada en el Anexo 6 se determinara el responsable
directo, los objetivos, los elementos de entrada y los resultados o salidas de cada
proceso, las principales actividades, las unidades o personas involucradas en el
proceso, los documentos y registros relacionados, asi como los indicadores que

miden su desempefio.

Ademas, se mantendran registros identificados durante el transcurso de la
realizacién del producto para un mayor detalle del cumplimiento de las actividades
ejecutadas por el personal, las no conformidades detectadas, las oportunidades de

mejora identificadas, y para la revision del responsable del proceso.

b) Requisitos relacionados con el Producto

Se deben definir los datos minimos necesarios para identificar con mayor precision
los requerimientos del cliente. Para definir los productos se requieren datos como:
uso del producto, costumbres, embalajes, sistemas de almacenaje y sistema de

distribucion.

Los productos se relacionan con una especificacion estandar que permite su
fabricacion. Los nuevos requerimientos de un nuevo producto seran evaluados
desde su formulacion, empaque, prueba de transporte, manipuleo y tiempo de vida
comercial. Los codigos, textos de seguridad y/o reglamentos legales aplicados al

producto seran también evaluados durante el disefio del producto.

Los requerimientos aceptados seran previamente coordinados y revisados a fin de
asegurar la conformidad solicitada por el area de marketing y ventas con la

capacidad de produccion.
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Las modificaciones presentadas a futuro deben ser evaluadas y ponerlas por escrito

como nuevo estandar.

Lo anterior descrito se debera establecer en el Procedimiento Evaluacion,

planificacion, disefo y desarrollo del producto.

¢) Comunicacién con el Consumidor — Cliente

Se pondra a disposicion del cliente:

- Servicio del agente de ventas para difundir novedades del producto

- Teléfono y correo electrénico para la atencion al cliente

Por otro lado, los reclamos del cliente seran atendidos y registrados para su
evaluacion y revision a fin de ejecutar las respectivas acciones correctivas segun el

Procedimiento Atencion de reclamos y sugerencias del cliente.

d) Diseio y Desarrollo

Cuando se incorpora un nuevo producto dentro de la cartera de productos ofrecidos
de la empresa, el area de calidad e ingenieria evaluara la posibilidad de disefiar
dicho producto respecto a la formula a utilizar, presentacion, almacenaje, envase o
contenedor, entre otros, siguiendo el Procedimiento Evaluacion, planificacion,
disefio y desarrollo del producto. Se cumple la misma iniciativa para productos ya
existentes los cuales se les realizaran mejoras o se les atribuiran caracteristicas

adicionales.

Se pueden clasificar los pedidos de productos de la siguiente forma:

e Productos divisionales (nuevas iniciativas o categorias)

o Mejoras de productos ya existentes

e Disefo de productos nuevos

e Desarrollo de productos con caracteristicas adicionales (extensiones de

lineas)

Cada nuevo disefo, debera cumplir con el plan especificado, integrandose de esta

manera al SGC. Las areas de calidad, ingenieria y marketing seran responsables
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del control del diseno y monitorearan su desarrollo, actualizando el plan segun su

avance.

Cada actividad de disefio y desarrollo se encontrara definido en el Procedimiento
Evaluacién, planificacion, disefio y desarrollo del producto que describira los
trabajos secuenciales y paralelos e identificara a los responsables de su ejecucion,

los cuales deben estar calificados en el desempefio de su funcion.

A partir del requerimiento del mercado-cliente, se identificara la estructura del
producto relacionando los materiales, procesos, maquinas, parametros e

indicadores de desempeno.

Se debera elaborar una “Especificacion de fabricacion” para cada producto, el cual
debe expresar en forma clara y precisa los datos técnicos para la fabricacion y
verificacion del producto. Este documento mantendra relacion con los criterios de
aceptacién (documentos técnicos, normas) y con los requisitos de los elementos de

entrada del disefno.

También, se deberan desarrollar las “Instrucciones técnicas de operacion”, en la
que se indicaran los parametros para el control del proceso y mantendran relacion

con la “Especificacion de fabricacion”.

Por dltimo, las “Especificaciones de materias primas” estableceran las
caracteristicas del insumo o material para las compras respectivas y para la

verificacion durante y después de la recepcion.

Los documentos técnicos formaran parte del Procedimiento Identificacion de
materiales, procesos, maquinas, parametros e indicadores de desempefio, asi

COmo su revision y aprobacion por el personal directamente responsable.

Se efectuaran revisiones formales de las especificaciones de fabricacion, del
proceso y resultados de la validacion, con la finalidad de asegurar que el disefio
final y los datos en que se basa cumplen los requisitos del cliente. La informacién
sera revisada y los resultados seran registrados por los jefes de area segun el

Procedimiento Evaluacion, planificacion, diseio y desarrollo del producto.
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Por otro lado, se programaran y se efectuaran pruebas de ensayo al producto en
disefio, verificandose los requisitos fisicos y quimicos tal como debera indicar el
Procedimiento Pruebas de ensayo a cargo del area de calidad. Los resultados
seran registrados, revisados y contrastados con los datos que figuran en la

“Especificacion de fabricaciéon”.

Los cambios que se puedan presentar seran identificados y documentados, y antes
de su aprobacion por la gerencia, seran evaluados para determinar el alcance y el
impacto de los mismos. De igual manera, se identificara al responsable de la
aprobacién o desaprobacion del cambio, se efectuaran las notificaciones a las areas
pertinentes y se actualizaran los documentos relacionados. Todo esto debera estar
indicado en el Procedimiento Control de cambios del disefio y desarrollo del

producto.

4.10 Compras

Las materias primas y el embalaje estaran especificados en documentos que

identificaran sus caracteristicas, presentacion, identificacion y criterio de aceptacion.

Se asegurara que los productos (materiales e insumos quimicos) y/o servicios
adquiridos cumplen con los requisitos acordados con los proveedores mediante el
Procedimiento de Seleccion y evaluacion de proveedores. Algunos de los criterios
que considerara este procedimiento son: capacidad de suministro, plazos, calidad

técnica, calidad del servicio, etc.

El area de calidad efectuara de manera analitica la evaluacién a los proveedores,
quienes al aprobar los requisitos establecidos, son registrados en una lista y base

de datos de “Proveedores y Productos Aprobados”.

Toda materia prima adquirida sera revisada por los inspectores de calidad durante
la recepcion en base a las especificaciones respectivas y su nivel de control se

encontrara descrito en el Procedimiento Inspeccion de materiales e insumos.

El resultado de las inspecciones determinara el estado del producto, asignandole la
identificacion respectiva. Ninguna materia prima sera utilizada si no ha sido

previamente inspeccionada y autorizada por el area de calidad.
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4.11 Produccioén y Prestacion del Servicio

a) Control de la Produccién

Las caracteristicas de los productos se indicaran en el documento de
“Especificaciones del producto”, el cual hara mencién a normas nacionales y/o

internacionales.

De igual manera las “Instrucciones técnicas de operacion” describiran los

parametros adecuados del proceso para cumplir con los requisitos especificados.

Las especificaciones del producto y las ordenes de produccion indicaran las
diferentes etapas de los procesos de fabricacién, asi como los materiales y equipos
a emplear. Por otro lado, los registros conservaran datos de las materias primas,

procesos, maquinas y el personal que intervino en la fabricacion de los productos.

Al iniciar un proceso, se asegurara de que el material se encuentre aprobado y se
mantendra la secuencia de inspeccion durante su proceso, permitiendo unicamente

el paso del material conforme a la siguiente etapa del proceso.

Todo lo descrito anteriormente se establecera en el Procedimiento Control de las

operaciones de produccion y en el Procedimiento Control del producto en proceso.
b) Identificaciéon y Trazabilidad

Las materias primas inspeccionadas seran identificadas con un cédigo unico
mediante una etiqueta en el respectivo embalaje. Este codigo se mantendra y

registrara en el proceso productivo.

Por otra parte, los productos terminados en su empaque secundario (botellas y

packs) tendran el registro del lote producido o fecha de produccién y vencimiento.
c) Preservacion del Producto
Los medios de manipulacién permiten trasladar los productos a los distintos lugares

de trabajo, almacén o despacho mediante el uso de mdodulos o parihuelas para el

mejor traslado.
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Las areas de recepcion, almacenamiento y entrega estaran correctamente
identificadas por medio de letreros. Se deben mantener instrucciones para autorizar
la recepcién, almacenamiento y entrega de productos identificados y aprobados
segun se dispondran en el Procedimiento Recepcién de mercaderia,
almacenamiento, rotulacién, traspaso y control de inventarios y el Procedimiento

Despacho del producto terminado.

A partir de estos procedimientos, se llevaran a cabo verificaciones de los bienes
almacenados para asegurar que la calidad de las materias primas y de los

productos terminados no ha sufrido deterioro alguno durante su almacenamiento.

El embalaje permite proteger al producto durante su manipulacion, almacenamiento
y despacho al cliente. Es por ello que el tipo de embalaje estara sujeto al tipo de

producto para no afectar su calidad.

Estas directrices preservaran la conformidad de los productos durante los procesos

internos en los almacenes hasta la entrega al cliente.

4.12 Seguimiento y Medicién

a) De los Equipos

Las areas de produccion y calidad deben identificar las necesidades de calibracién
de los equipos de inspeccion, medicidon y ensayo. Los jefes de estas areas deben

mantener, asegurar y actualizar la capacidad de medicidén requerida.

A cada equipo, segun el tipo de prueba, se le asignara un cddigo unico posterior a
la calibracion. Se colocara al equipo una etiqueta que identificara su estado de

control.

Las instrucciones de operacién y los datos técnicos de los equipos de inspeccién y
ensayo se encontraran disponibles para el personal de planta. Los jefes de las
areas de produccion y calidad deben verificar que los equipos de medicidon son

funcionalmente adecuados para su utilizacion en la planta de produccion.

Se establecera un Procedimiento de Calibracion y control de equipos e

instrumentos de medicion para el seguimiento al proceso y la inspeccion al
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producto. Los equipos seran controlados antes de su uso o durante la frecuencia
establecida para asegurar que se mantiene el margen de precision indicado en

instrucciones o certificados de calibracion.

La calibracion sera realizada por entidades calificadas cada tres meses o cuando

sea requerida por los jefes de produccion y calidad.

Los registros de calibracién seran conservados para demostrar que los equipos se
encuentran en el grado de exactitud requerido. Estos registros permitiran establecer

frecuencias de calibracion y confiabilidad de la operacion.

b) De los Procesos

A fin de evaluar la capacidad y control de los procesos, se identificaran las acciones

de seguimiento y medicion utilizando la Ficha de Procesos del Anexo 3.

Asi mismo, se han establecido indicadores para los procesos principales en la
elaboracion del producto mostrados en el Plan del Sistema de Gestion de Calidad,

en la Tabla 8.

Los resultados del seguimiento y medicion del proceso seran evaluados y permitiran

establecer objetivos de mejora continua.

c) Del Producto

Durante la fabricacién de los productos y al producto final, se le verificaran las
caracteristicas de acuerdo a las especificaciones por tipo de producto y su resultado
sera registrado como evidencia de haberse realizado todas las actividades

planificadas.

Sélo se autorizara el despacho de los productos terminados que cumplen los
requisitos especificados y establecidos en los documentos técnicos o normas de

referencia.

El Procedimiento Inspeccion del producto terminado identificara los registros de
calidad en el que se encuentran los datos de la inspeccion efectuada, los cuales

evidencian el estado del producto y el personal que lo inspecciond y aprobo.
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4.13 Control del Producto No Conforme

El control de los productos no conformes estara especificado en el Procedimiento
de Control de producto no conforme, y en una base de datos que describe la
identificacion, evaluacion, comunicacion, destino, revision y el tratamiento de los

productos no conformes.

Los inspectores de calidad tienen la responsabilidad de identificar los productos
terminados no conformes y la autoridad para decidir la aceptacién o su rechazo
definitivo. Las reparaciones o reprocesos efectuados seran registrados y los
productos seran inspeccionados nuevamente de acuerdo a las instrucciones de

inspeccion establecidos en el procedimiento.

En el Anexo 10 se muestra el Reporte de No Conformidades que se utilizara para la

recoleccién, analisis, tratamiento y seguimiento de las no conformidades.

4.14 Auditorias Internas

Se establecera el Procedimiento Auditoria interna donde se presentaran los criterios
para la ejecucion de las auditorias, su frecuencia, la metodologia aplicada y
seleccion de auditores para llevarlas a cabo y poder determinar el nivel de

desempenio del Sistema de Gestion de la Calidad.

El Representante del SGC elaborara el Plan Anual de Auditoria Interna presentado
en el Anexo 11, el cual sera aprobado por el Gerente General y distribuido a cada

Gerencia.

Cada elemento del SGC sera auditado conforme al Programa de Auditoria
aprobado por el Gerente General, el que podra ser revisado y modificado de
acuerdo a los resultados. El formato de este Programa de Auditoria se muestra en

el Anexo 12.

Los auditores internos deben estar calificados para evaluar los elementos de la
norma ISO 9001:2008, se tendra ademas en cuenta su objetividad, integridad,
vision analitica e imparcialidad. A su vez, estos no deberan ser responsables ni

estar directamente involucrados con el area auditada.
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Las no conformidades identificadas durante las auditorias seran documentadas e

informadas a los responsables del area auditada. Se aplicaran las acciones
correctivas sobre las deficiencias encontradas durante la auditoria y posteriormente

seran verificadas en auditorias de seguimiento con el fin de prevenir su repeticién.

Los registros de las auditorias llevadas a cabo, sus dictdmenes y las acciones
correctivas tomadas estaran disponibles para la revision de la Gerencia General a

través del Informe de Auditoria presentado en el Anexo 13.

4.15 Analisis de Datos

Los responsables de cada uno de los procesos del SGC determinaran, recopilaran y
analizaran los datos apropiados para demostrar la eficacia del mismo y para evaluar
doénde es que se puede realizarse la mejora continua para lo cual se utilizara la

informacién recabada por la medicién y monitoreo de los procesos.

Los resultados del analisis de los datos se presentaran en las reuniones de revision
por parte de la Direccion. Con estos resultados se elaborara el diagndstico para la
mejora de la eficacia global de la empresa, teniendo la oportunidad de realizar

acciones preventivas.

4.16 Mejora Continua y Actualizacion

La organizacion debe mantener implementado un sistema de mejora continua, el
cual promueva al personal a buscar la perfeccion del SGC a través de los siguientes

mecanismos:

¢ Politica y objetivos de calidad

e Resultados de las auditorias internas
e Analisis de datos

e Acciones correctivas y preventivas

e Revisién del SGC por la Direccion

Ademas, resulta necesario que toda la documentacion referente al SGC sea

actualizada mensualmente por los responsables de los diferentes procesos.
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La Direccion se encargara de revisar y aprobar las modificaciones realizadas vy el
Representante del SGC verificara que la documentacion sea vigente y que se estén

utilizando las versiones mas recientes.

4.17 Acciones Correctivas y Acciones Preventivas

Con la finalidad de eliminar las causas de las no conformidades, evitar su repeticion
y asegurar que las acciones preventivas y correctivas sean apropiadas a los efectos
de las no conformidades encontradas se contara con el Procedimiento de Acciones

correctivas y preventivas. En este procedimiento se definiran los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).
b) Determinar las causas de la no conformidad.

c¢) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para evitar su recurrencia.
d) Determinar e implantar acciones correctivas /preventivas necesarias.
e) Registrar los resultados de las acciones tomadas.

f) Revisar la implementacion y efectividad de las acciones tomadas.

En los anexos 14 y 15 se exponen el Reporte de Acciones Correctivas y el Reporte

de Acciones Preventivas segun lo establecido anteriormente.

4.18 Revision por la Direccion

La Direccién con el apoyo del Comité de Calidad, realizaran la revisién del SGC
después de cada auditoria interna o cada vez que la Direccion y Gerente General lo

consideren necesario, como minimo una vez al afio.

Esta revision se lleva a cabo con la finalidad de asegurar la conveniencia,
adecuacioén y eficacia continua del SGC. La revision debe incluir la evaluacién de
oportunidades de mejora y la necesidad de realizar cambios en el SGC, incluyendo

la politica y los objetivos de calidad.

Para efectuar esta revision es necesario que el Representante del SGC consolide y

entregue a la Direccion la siguiente informacion:
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Resultados de las auditorias internas y externas
e Retroalimentacion del cliente

o Desempefio de los procesos

e Acciones correctivas y preventivas

e Seguimiento de revisiones por la Direccién

o Cumplimiento de politica y objetivos

o Recomendaciones para la mejora

e Cambios que puedan afectar al SGC

Los resultados de la revisién incluiran todas las decisiones y acciones relacionadas

con:

a) La mejora de la eficacia del SGC y sus procesos.
b) La mejora en el producto basado en los requisitos del cliente.

c) La mejor disposicién de recursos para el SGC.

Como resultado de cada revisién por parte de la Direccién, el Representante del
SGC elaborara el Acta de Revisién por la Direccion presentado en el Anexo 16,
efectuando el seguimiento de las decisiones y acciones tomadas y a modo de
informar a la Gerencia General y al personal involucrado en el SGC sobre su

cumplimiento.
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5. PLAN DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA

5.1. Plan de Implementacién

El plan de implementacion debe contener la estructura de todo el esquema de
accion. Para elaborar este plan, se determinaran las etapas en la implementacién y
mantenimiento del SGC. Se recomendd la necesidad de contratar un Jefe del
Sistema de Gestion de Calidad para que supervise el proyecto de implementacién y

oriente a la organizacion.

A continuacion se muestra a detalle en qué consisten las diferentes etapas y las
actividades a realizar con sus respectivos responsables para la consecuciéon de la

implementacién del SGC.
Etapa 0: Preparacion y diseno

El punto de partida para implementar el Sistema de Gestion de Calidad en la
empresa esta definido por la politica y objetivos de calidad, alcance del sistema y

analisis de los procesos.

En primera instancia, se ha definido que el alcance del Sistema de Gestion de
Calidad abarcara los procesos desarrollados por la empresa para lograr la
elaboracion del producto final. Estos procesos comprenden desde la concepcién del

producto hasta su distribucién final, y los que aportan los recursos necesarios.

En este marco se ha establecido la politica de calidad de la empresa y los objetivos
qgue se desprenden de dicha politica declarados en el disefio del manual de calidad.
Ademas se ha creado el plan del SGC, presentado en la Tabla 8, que muestra la
manera como se controlaran los procesos incluidos dentro del alcance del SGC, a

través de indicadores de desempefio.

De igual manera, se han identificado los principales de procesos, sus responsables
para su consecucion, y su interaccion a través del mapa de procesos, que se
muestra en el Anexo 5. Queda a cargo de la empresa llenar el formato de la fichas
de caracterizacion de procesos del Anexo 6 con la informacién necesaria y

referente a los procesos incluidos en el alcance del SGC.
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e ha creado el manual de calidad que expone toda la estructura del y se ha
elaborado el disefio del Manual de Organizacion y Funciones (ver Anexo 4) para ser
llenado por la empresa. También se ha desarrollado la Tabla de Correspondencia,
correspondiente al Anexo 3, donde se exponen los procedimientos, instructivos y
documentacién en general a ser creados por la empresa acorde con los requisitos
de la norma 1SO 9001.

Finalmente, se ha realizado el diagndstico que muestra el escenario actual en el
cual se encuentra la empresa antes de la implementacién para el desarrollo de
estrategias en la resolucion de deficiencias y para el cumplimiento de todos los

requerimientos de la norma ISO 9001.

Cabe resaltar que para llevar a cabo la implementacién del sistema es necesario
asegurarse que la Direccion esté comprometida con el proyecto de calidad y esté

dispuesta a tomar parte activa en el proyecto.

Etapa 1: Presentacion del proyecto

El Jefe del SGC con el consentimiento del Gerente General, sera el encargado de
presentar y sustentar el proyecto a la Direccion para lograr su aprobacion. Asi
mismo, durante esta presentacion se tomara nota de las observaciones,

comentarios y sugerencias que puedan surgir.

El Gerente General por su parte, presentara detalladamente el proyecto al Equipo
de Calidad elegido, y le comunicara la politica, los objetivos y alcance de la
empresa para su difusion a todo el personal mediante los medios de comunicacion

adecuados: correo electronico, paneles informativos, boletines, revistas, entre otros.

Los principales objetivos en esta etapa son:
e Presentar y sustentar los conceptos referentes al Sistema de Gestion de
Calidad para su aprobacion.
e Presentar a la organizacién el equipo que trabajara en la definicion e
implementacién del SGC.
e Motivar al personal para lograr su maxima colaboracién con el proyecto.
o Definir los canales de comunicacion para aportacion de sugerencias: correo

electrénico, buzén de sugerencias, reuniones semanales, entre otros.
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Etapa 2: Planificacion

En esta etapa se deben establecer los recursos fisicos, humanos y de informacién
necesarios para el disefio del Sistema de Gestion de Calidad. Se deben determinar
y desarrollar los métodos, tareas, tiempos, responsabilidades, funciones vy

estandares requeridos en el SGC.

El Jefe del SGC gestionara el plan para la implementacion del proyecto que
determina las actividades a seguir, su secuencia y estrategias para su consecucion,

el cual sera revisado por la Direccion y aprobado por el Gerente General.

El Gerente General con la colaboracion del Representante del SGC, debe identificar
al personal involucrado y responsable del mantenimiento del SGC, y seleccionara
los auditores internos que seran luego capacitados para realizar las auditorias
correspondientes. Asi mismo, se designaran las responsabilidades y funciones que
recaen sobre cada miembro del Equipo de Calidad antes, durante y después de la

implementacion del SGC.

Seréa responsabilidad del Equipo de Calidad asegurar los recursos fisicos como:
hardware, software, equipos, utiles de escritorio, material didactico, y acondicionar
la infraestructura de la empresa, preparando y organizando las areas de trabajo

para la implementacién del SGC.

Etapa 3: Sensibilizacion y formacion

Esta etapa consiste en concientizar y capacitar a los miembros de la organizacion
en los temas basicos referentes a calidad y al SGC. Esta tarea debe ser impulsada
por el Gerente General, a cargo del Representante del SGC y coordinada por el
area de RRHH a través de personas dentro de la misma organizaciéon con

conocimiento de los temas o especialistas externos.

Se procedera a integrar grupos de trabajo conformados por miembros de las areas
involucradas en el cumplimiento del SGC. Se dispondra de material relacionado con
los temas de calidad y SGC para su discusion y refuerzo, asi como una evaluacion

para determinar el nivel de comprension acerca de las capacitaciones recibidas.
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Los temas abordados seran referentes a la ejecucion del trabajo, la resistencia al
cambio, la necesidad de implementacion del SGC, y sistemas de trabajo que

ayudaran a realizar las tareas con mayor eficiencia.

Se exponen a continuacion los principales objetivos de esta etapa divididos en

sensibilizacion y formacion.

Los principales objetivos de la fase de sensibilizacién son:
¢ Implicacion activa del personal afectado.
e Participacion en el proceso de mejora.
e Concienciacién de la importancia de la aportacion individual.

¢ Entendimiento de la razén del cambio.

Los principales objetivos de la fase de formacién son:
e Aumentar la eficiencia del personal implicado.
o Facilitar la compresion de la gestién por procesos y el desarrollo de los
mismos.
o Desarrollar y gestionar apropiadamente la documentacion del SGC.
e Proporcionar los conocimientos necesarios para el correcto funcionamiento
del SGC.

Etapa 4: Implementacion del SGC

Como punto de partida, los trabajadores de cada area deben desarrollar toda la
documentacién que soporta al SGC, bajo la supervision y gestion del Equipo de
Calidad. Dentro de esta documentacién se encuentra: manual de organizacion vy
funciones, procedimientos generales y especificos, fichas de caracterizacién de

procesos, registros, documentacion técnica e instructivos.

Luego de haber desarrollado toda la documentacién referente al SGC, el Equipo de
Calidad distribuira dicha documentacién al personal de las diferentes areas para su

mantenimiento y puesta en practica.

El inicio de la implementacion del SGC es comunicada por el Gerente General a
través del Equipo de Calidad resaltando su importancia, comunicando su alcance y

metodologia de desarrollo al personal de la empresa involucrado.
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El Equipo de Calidad realizara el seguimiento a todas las areas de la organizacion
por medio de visitas de apoyo, capacitaciones adicionales, atencion personalizada y
continua a todas las inquietudes del personal de la organizacién. También se
encargara de supervisar la realizacién de procesos y asesorar al personal en sus

funciones, facilitando los recursos y herramientas necesarias.

Es responsabilidad del Jefe del SGC de comunicar los avances del proyecto y
desarrollo de dicha implementacion a la Direccion, Gerente General, Equipo de

Calidad y al personal responsable del SGC.

Etapa 5: Verificacion y validacion

En esta etapa se deben establecer los mecanismos de seguimiento, medicién y
analisis necesarios para asegurarse de la eficiencia y evaluar el grado de

implementacién del SGC.

Para ello, el Representante del SGC elaborara el Plan Anual de Auditoria Interna
(ver Anexo 11), el cual sera aprobado por el Gerente General y distribuido a cada
gerencia. El Equipo de Calidad se encargara de coordinar con los auditores internos

seleccionados la realizacion de las auditorias internas del SGC.

A partir de la evaluacion del sistema, se determinaran las no conformidades y
oportunidades de mejora a la eficiencia del SGC para luego proceder con la

subsanacion de las mismas a partir de acciones correctivas y preventivas.

A su vez, el Equipo de Calidad realizard la recopilaciéon y analisis de datos
referentes al cumplimiento y desempefio del SGC junto con los indicadores de los
procesos, del producto y de la satisfaccion del cliente para ser presentados a la

Direccion.
Etapa 6: Mejora continua
Para el mantenimiento de la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad de la

empresa, se debe contar con un proceso de mejora continua con el fin de resolver

las no conformidades y corregir las faltas para que no vuelvan a ocurrir.
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El Representante del con el apoyo del Equipo de Calidad, identificaran e
implementaran las acciones correctivas, acciones preventivas y oportunidades de

mejora al sistema, tomando en cuenta los recursos disponibles.

Asi mismo, el Gerente General y los miembros del Equipo de Calidad se
encargaran de hacer el seguimiento de los planes de mejora, la comprobacién de

los resultados alcanzados y el andlisis de las lecciones aprendidas.

Etapa 7: Certificacion

Cuando el sistema esté en marcha y no se presente mayores inconvenientes en las
auditorias internas, se puede optar por la certificacion del Sistema de Gestion de

Calidad mediante una empresa certificadora competente y reconocida.

En primer lugar, se debe dar paso a la auditoria de pre-certificacion. Para ello, el
Jefe del SGC y el Gerente General deben planificar la acreditacion y presentar la
propuesta a la Direccion. Luego de su aprobacién por la Direccion, el organismo
certificador seleccionado procede a realizar la evaluacion del SGC implementado en

la empresa.

Con los resultados obtenidos de la auditoria de pre-certificacion, el Gerente General
y el Equipo de Calidad procederan a registrar y corregir las no conformidades
levantadas. El informe de las no conformidades identificadas, seguimiento de las
acciones correctivas/preventivas implementadas, y las mejoras del sistema, sera

presentado a la Direccion.

Finalmente, una vez revisado y aprobado el informe con las rectificaciones hechas
en el sistema, la Direccion autorizara la ejecucion de la auditoria de certificacion del

SGC por el organismo certificador.

En la Tabla 9 se presenta el Plan de Implementacién del SGC donde se listan las
actividades a realizar por etapa, el responsable de cada una de ellas, y las

estrategias para el cumplimiento de los objetivos por cada actividad.

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




eidoud ugioeloge|3

uQI0EeD|1}I9D Bp BlIo)ipNE B| 8p OAIYDJE A oJisibay

-
=)
7]
o
W
2
4
2

CATOLICA

DEL PERU

=
2
=
=
=
4

800Z:1006 OS| UOIOEONISO €| JelboT

BI0peoUIa)

UQIOEONI1ISD ap ElIOPNE op UoloeZileay

UoIoed}199-91d op ElIo)IpNe B op SaUOI0ed}0a]
A sopejnsal so| UOD SwWloul Un ap ugloeloge|]

SEPEJUBAS| SOUOIOBAISSQ0
A sepepiwJojuod ou se| Jiba1i0d A Jezieuy

pepled sp
odinb3 A eiopeoyiad

uoloedyoal
A ejiolpne ap sopejnsal ap ugioenea]

esaidwse g| Us DS |9p UQIOBN|BAS BIASIH

Beula)xe eliojipne eun
e ajualy esaidwa e| ap usbeuw esswid el Jenjean]

eiopeoyIag

uoloeoyeo-a1d ap eloNpNE 8p ugloeZieay

sepipualde sauo|099| se| ap uoloebnNAIp A
pejuswajdwi selofow se| ap ugioenjeas A osisibay

sepipualde sauoj009|
se| Jelysibal A sopezueoje sopejnsal so| Jeqoldwo)

pepiieQ ap odinbg
A |eijauan) ayualan)

sepipuaide
S9UOI009| se| ap sisljeue A sepejuswajdwil
seJofow se| e ojusiwinBas Jez|eay

ewa)sis |9 Jeiofow eled
biBojopojew A sejusiwelssy ap epanbsng enupuo)

ewsa)sIs |9 ajusWENURUOD Jelofop

pepiieD ap odinbg

eJofow ap sapepiunpodo ap ugloejuawaldw

SeAjoadsal SaUoI0JE Se| op ejelpaluul
uoloeolde A sapeplwJojuod ou se| ap ojusjwinbag

esaidws e| us DOS | Zeoyo JoUSUEN

pepiieD ap odinbg

SeAnuanaid A SBAJOBI1I00 Seuoiode
Q)juBIPaW SOPEPIUIOUOD OU SB| 8P UQIDD31I0D

sope)|nsal ap sisijeue A osysibsoy

09S [op uoioeyuswaldwi e| us esaidwa
e| ap ouadwasap A ojusiwiidwnd |8 JediusA

pepiied ap odinbg

saiopeoipul 8 sojep ap ugioedoosy

Sseusayul
sejio)pne se| ap ojusiwdwno [ap ojusiwinbag

elolow ap sapepiunpodo
A sapepiuwiojuod ou ap Jelysibal A Jeoyiuap|

09OS [9p O||01iessp
|© SA ouasIp [9p BNURUOD ugloeledWoD A UQISIASY

09S
|9p ajuejuasaidoy

Seulaju| selloypne ap uoloezijeal A ugioeoyiue|d

OpEZ[[ea] OUSSIP [© [end e} UOIOejuswinoop
A sosa204d SO| SOpEUWIOJUOD Ug)Sad anb ap Jeinbasy

pepiied op odinbg
A 09S |19p ayer

uoroejuswis|dul
e| ap ojjo4iesap |ap ugisinladns A ojusiwinbag

eyoJew us ejsand e| eied olJesaoau [euosiad
b A sejusjwellay se| ua)sixa anb ap ugioeqosdwo)

EepIo9|ge)}Sa UoIOBjusWwnNo0op
e| eopjoeud us Jauod A sosaooud so| 0geo e JeAd|

pepied ap odinb3
A |essuan) sjualen)

09S [ep eydsJew us eiysend

EepINqUISIp A Epe|jo1iesap
10BJUBWINOOP B| 8P |013U0D A ugIoBDYISE[D ‘Ol)SIBay

SOPEPIAIOE Se| op uoloez|eal
e| ejed soLIESD08U SOSIND8I SO| Jezjueles)

pepiied ep odinbg

UOIoEZ[N A OjuaIWusjUewW ns eied [euosiad [e
UOIOBUBWINDOP B[ P uglongusip A uoloeziueblo

UQIOBIUSWNDOP B| 8P UQISIASL A UQIDoNJISU|

09S [ep ugidejus wddwi
e| eled seuejUSWNOOP Sejuaiwelsay se| Jeledald

pepied ap odinb3

D53 e enodos
anb ugIoeUBWINDOP B| BPO) 9p Ojj0Lesad

Souojoejoeded se| op Sopejnsal So| op oJ}sibal
A ouaduwasap ap saiopeodipul SjueIpaw ugloeneA]

[euosiad [@ Jod sopumbpe
SOJUSIWID0UOD SO| Jeziojal A Jeqoidwod ‘Jeyosleq

pepieQ op odinbg

SOPHUINDPE SOJUSIWIO0U0D
so| ap A sauoloeyoedeo se| sp ugloen|eA]

ejsijeloadsa un Jod sopepulq pepliedo
op uonsab A 006 OSI ugioeyoeded ap sosin)

D9S |9 91qOS SOLIES393U SOJUS|WID0UOD SO|
Jeuoloiodoud A jeuosiad [ap eloualold el Jejuswny

HHYYd A 09S
|1op ajuejuasaideay
‘leJsuss) sjuslen)

09S A pepljed ap sews} us
enupuod ugioewloy A jleuosiad |e uoloeyoede)

oleqel] ep SajusIquE A Selesaoau
sejusiwedllay/euslew |ap oasibal A opelsi

uoioejioeded g] oqed
e JeA9|| eied sapepisaosu se| Jejjioey A Jeoyiuap|

pepieQ ap odinbg

Seuoloejioeded se| ogeo e JeAs|| eled
olesaoau [eusjew [ap uonsab A ugloeledald

SO2IUQJ}OS]O SO81I0D
A saune|oq ‘solalig| ‘ugioeziueblo e| op sauolunay

esaidws e| ua
D9OS |9p O||01esap |9 uod [euosiad |e Jsjewaidwo)

09S
|9p aSejuasaidoy
A |ejauas) ajuaian)

leuosiad
|12 0po} B OS] UoloeI|IgISUas ap euedwe)

Oleqel} op SeoJe Se| op UOIOBONIOA A BSaldio
©| ©p OlBJUBAUI [9p OjusiwiudjueW A ossiBsay

oleqen; op
seale se| Jezijueblio A so9ols)) S0sINdal SO| JeinBasy

pepie) ap odinbg

BINjonI}Soeljul 9p OJUSILIBUOIDIPUODE
A S02IS)) SOSIND81 8P UQISIAOI-

ojde |euosiad |op epejuswepuny
UQI029|3S A |9AIU OPO} B UOIOEDIUNWOD

sapepljigesuodsal A sauojouny
op uoloeubisap ‘opelon|oAul jeuossad |9 Jeoyusp)

09OS
lop sueuasaideoy
A |esauag) ajuaian)

souewny
sos.Inoal so| ap uonsab A ojusiwios|gelsy

eJjuanous as anb |8 us 0dJew |9p OjUSIWIOS|e}SS
A esaidwa e| ap oonsoubelp |ap oipn}sg

uojoeuswsdwi e| oged e
J1eAd|| eded selesa08U SejuslWwellay se| Jeuiwlayeq

09OS 19p sjsr

09S |9p uooejuawaldwi op ueld [op UPHSID

B1SIAS] "SaUNS[0q 'SOANE WIOJUl S8[8UEd "ODIUOII08|9
091100 djueIpaW |euoslad |9 Opo} B uoisnyIq

09S Iep
aoueole A soAnalqo ‘pepiieo ap eoanjod g Jesiunwo)

[BEDED)
ajuaia9) A uolooaliqg

ENESH
[9p SOPEION|OAUI SO| UOD UQID2alI B] 8P Uoiunay

[SEIeNEEE)
081100 3jueIpaW UQIDEDIUNWOD A SauoluNay

UOION0SSUOD Ns eled 0IquWall Bped op
sepepljiqesuodsal A DO g [ep sojsinbal Jaois|qe}sg

|eJsusD) 8juBIeD)

pepiie) ap odinb3 |e 0joa/kolid [ap ugioeuaSsald

SelouaJlabns A seepl
P UOI008]023a1 A 0}09A0.d |9p UQISIAGI eled uoluUNaY

0j09A0ud |op Jeqoidy

09OS 19p 3jor

uoiodellqg
e| e 0j09Ao.d [ap ugloejua)SNS A ugloeuaSald

vio3dlvils3

OoAlL3Irdo

J79VSNOdS3Id

S3AAVAIALLDVY

TESIS PUCP

D9S [op ugoejuBWS|dw| 8p Ueld 6 elqel

58
o]
o
=
s}
L]
o

rizacion

Tesis publicada con auto

No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP T gz%el_r:gmn
DEL PERU

5.2. Cronograma de Actividades

En base a lo especificado en el plan de implementacion: actividades, responsable,
objetivo y estrategia, se elaborara el cronograma de actividades del proyecto que
permitird hacerle seguimiento a las actividades previas, durante y después de la

implementacién del Sistema de Gestion de Calidad.

El horizonte estimado del proyecto es de 60 semanas, las cuales abarcan las seis
etapas para la implementacién y mantenimiento del SGC, desde la presentacién del
proyecto hasta la mejora continua del sistema. Cabe resaltar que queda como
decision de la empresa de continuar con la séptima etapa que consiste en la
certificacion del SGC.

La primera etapa que consiste en la presentacion del proyecto a la empresa, tiene
una duracién de 2 semanas y la componen las siguientes actividades: presentacion
y sustentacién del proyecto a la Direccién a cargo del Jefe del SGC, presentacion
del proyecto al Equipo de Calidad bajo la responsabilidad del Gerente General,

reunion de la Direccidn con los involucrados del sistema.

La segunda etapa, la cual da paso a la planificacién del proyecto, dura alrededor de
1 mes. En esta etapa se gestiona el plan de implementacién del SGC por el Jefe del
SGC contratado, se establecen y gestionan todos los recursos humanos a utilizar
en el proyecto, y se asegura la provision de recursos fisicos y la infraestructura
necesaria para llevar a cabo todas las actividades relacionadas con la

implementacién del SGC.

La sensibilizacién y formacién del personal se lleva a cabo en la tercera etapa, cuya
duracion es de 18 semanas. En estas semanas se realizaran las siguientes
actividades: campafa de sensibilizacion 1SO a todo el personal, preparacién y
gestion del material necesario para llevar a cabo las capacitaciones, capacitacion al
personal y formacién continua en temas de calidad incluyendo el SGC, y evaluacién

de las capacitaciones para verificar los conocimientos adquiridos.

El desarrollo, seguimiento y supervision del Sistema de Gestion de Calidad se
ejecutara en la cuarta etapa. Las siguientes actividades son necesarias para poder

implementar de manera organizada y apropiada el SGC: desarrollo de toda la
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documentacion que soporta el , organizacion y distribucion de Ia
documentacion al personal para su mantenimiento y utilizacién, puesta en marcha o
desarrollo del SGC, seguimiento y supervision de la implementacion. Durante la
implementacién del SGC, el Jefe del SGC sera el encargado de presentar los
avances del proyecto a la Direccién y al personal involucrado para la realizacion del

mismo.

En la quinta etapa se validara y verificara si el SGC implementado funciona
eficazmente acorde con el disefio realizado en etapas anteriores. Para ello, se
planificaran y realizaran auditorias internas por los gerentes de cada area, y el
Equipo de Calidad recopilara datos e indicadores referentes al desempeino del

sistema.

La sexta etapa esta relacionada con la mejora continua del sistema. Las actividades
involucradas en esta etapa son: correccidon de las no conformidades mediante
acciones correctivas y preventivas, implementaciéon de oportunidades de mejora,
seguimiento a las mejoras implementadas y analisis de las lecciones aprendidas

para no cometer los mismos errores.

La ultima etapa es la certificacion del Sistema de Gestion de Calidad que consiste
en las siguientes actividades: realizacion de la auditoria de pre-certificacion,
evaluacion de los resultados de la auditoria de pre-certificacion y correcciones
respectivas, y realizacién de la auditoria de certificacion. La duracion de esta etapa
depende del estado de preparacion en el cual se encuentre la empresa para
certificar y del organismo certificador elegido que llevara a cabo la evaluacion del
sistema. En el cronograma, a esta etapa se le ha identificado con un rombito de
color verde, de manera que en teoria, la empresa deberia estar apta para poder

certificar el Sistema de Gestion de Calidad, si asi lo deseara.

Se presenta en la Tabla 10 el Cronograma de Implementacion, en el cual se
muestran las actividades necesarias a realizar para la implementacién vy
mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad, y la duracion de cada una de

ellas.
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5.3. Programa de Auditorias

5.3.1. Auditorias Internas

Los auditores internos seleccionados por el Gerente General con el apoyo del
Comité de Calidad lo constituiran en un principio los gerentes de cada una de las
areas, a quienes se les capacitara previamente en temas de auditoria interna,
cumplimiento del Procedimiento de Auditoria, y todas las actividades vy

documentacion involucrada.

Las auditorias internas comenzaran a partir de la semana 49 después de
implementar el SGC, semana en la cual los auditores internos deben estar
perfectamente capacitados. Las auditorias internas se realizaran mensualmente por
tres meses; luego, la empresa decidird si llevar a cabo o no la auditoria de
certificacion del SGC.

5.3.2. Auditorias Externas
a) Alcance de la certificacion
El alcance de la certificacion debe claramente definir:

e Qué y cuanto abarca el SGC (incluyendo detalles de las lineas de producto
y sus instalaciones, departamentos, divisiones, etc., que estan cubiertos por
el mismo).

e Los principales procesos de la organizacion para la realizacién del producto
o actividades de prestacién del servicio.

o Cualquier requisito de la norma ISO 9001 que haya sido excluido.

La certificacion 1SO 9001:2008 acredita que se tiene implantado un Sistema de
Gestidon de Calidad que permite mejorar de forma continua los procesos con la
finalidad de aumentar la satisfaccion del cliente. Asi como también, es una manera
de acreditar la capacidad de una organizacion para ofrecer un servicio, producto o
sistema de acuerdo con los requisitos del cliente y la regulacion existente, utilizando

un tercer certificador como intermediario.
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b) Empresas certificadoras

Los aspectos basicos a considerar a la hora de elegir un organismo de certificacion

son:

e Neutralidad (no debe poseer intereses relacionados con la organizacion).

¢ Que esté acreditado.

e Costos del proceso de certificacion.

e Tipos de servicios que ofrece: cursos de capacitacion, realizacion de
auditorias preliminares, entre otros.

o Relacion contractual y condicidon del evaluador respecto a la empresa
evaluadora.

e Fechas en que se realizaran las evaluaciones y seguridad de la capacidad

de la organizacion certificadora para cumplir con las mismas.

A continuacion se presentan cuatro propuestas de las empresas certificadoras en el
Peru con mucha experiencia y reconocidas a nivel internacional; queda a cargo de
la empresa elegir a la que cumpla plenamente con los aspectos antes expuestos y

que le represente mejores beneficios.

AENOR

La Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR) es una entidad
privada sin fines lucrativos que se cre6 en 1986. Su actividad contribuye a mejorar
la calidad y competitividad de las empresas, sus productos y servicios. Su trabajo
es reconocido internacionalmente como lo demuestra que cada vez sean mas las
normas desarrolladas en Espafia que sirven de referencia en la elaboracién de

normas europeas € internacionales.

A continuacion se mencionan los reconocimientos y beneficios que ofrece la
certificacion con AENOR:

o Ahorro de tiempo y costes mediante la gestion unificada de las actividades
de certificacion.
e Reconocimiento de los certificados a nivel internacional debido a que

pertenece a IQNet (Internacional Quality Networks).
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Auditores especializados y familiarizados con las actividades y el sistema de

gestion de cualquier organizacion.

o Servicio personalizado a aquellos grupos de empresas que tengan
presencia internacional y necesiten demostrar que su capacidad de gestién
ha sido certificada por un organismo de certificacion reconocido a nivel
mundial.

e Procesos de certificacion con optimizacion de recursos humanos y técnicos.

e Se situa entre las 10 certificadoras mas importantes del mundo.

SGS del Peru

SGS es el organismo de certificacion internacional preferido en el mundo, habiendo
ayudado a mas de 60,000 compainias pequenas, medianas e internacionales a

lograr la certificacion segun la norma ISO 9001 en 70 paises.

A continuacién se exponen los reconocimientos y beneficios que ofrece la

certificacion con SGS:

o Auditores altamente capacitados, enfocados en escuchar y atender al
cliente, ser objetivos y éticos en todo momento.

e Se adapta a cualquier organizacion y sus recursos, integrando el flujo de
informacion y la cadena de valor.

e Presencia internacional en mas de 80 paises con la exitosa entrega de mas
de 105,000 certificados de calidad.

e Certificados reconocidos globalmente como simbolos de conformidad de
estandares establecidos y excelencia empresarial.

e Provee soluciones disefiadas para incrementar calidad y eficiencia de los
procesos de cualquier negocio.

o Ofrece asesoria y entrenamientos que permiten conducir a la excelencia a

cualquier nivel de la organizacion.
Bureau Veritas
Desde su fundacién en 1828, Bureau Veritas asiste con mucho compromiso a los

clientes en cumplir con los estandares y normativas internacionales, ofreciendo una

amplia gama de servicios y soluciones complementarias.
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Los principales reconocimientos y ventajas que ofrece Bureau Veritas son los

siguientes:

e 60,000 empresas han certificado su Sistema de Gestion de Calidad con
Bureau Veritas, convirtiéndola en el lider mundial.

o Esta acreditada por mas de 35 organismos de diferentes paises, lo que
asegura que el certificado obtenido sea reconocido por los clientes de la
organizacién en todo el mundo.

o Experiencia y capacidad técnica de 4,800 auditores que dan respuesta a las
necesidades de cada cliente en todos los sectores y en cualquier parte del
mundo.

o Experiencia internacional y capacidad técnica orientadas a proporcionar
valor a la organizacion son la clave de su éxito en mas de 140 paises.

e Provee asesorias personalizadas que reducen los riesgos de la

implementacién y mejoran el desempefio de la organizacion.

IRAM

IRAM es un organismo de certificacion internacional miembro de IQNet, el lider
mundial en certificacién de sistemas de gestion con mas del 30% del mercado
global, dando un reconocimiento internacional sin barreras. IRAM PERU comenzé
sus actividades en el afno 2003, destacando por el alto nivel de sus profesionales

tanto en el servicio de capacitacién como de certificacion.

Se pueden listar los siguientes beneficios de la certificacién con IRAM:

¢ Organismo de tercera parte: independiente de los intereses de las partes
involucradas en la certificacion.

e Presente en el mercado hace 75 afos, lo que respalda las actividades que
realiza.

e Cuenta con un Comité General de Certificacion que asegura la conformidad
y la confianza de los procesos de certificacion, garantizando la
imparcialidad, competencia, responsabilidad, transparencia y

confidencialidad.
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o Gestiona los posibles conflictos de intereses que pudieran surgir de las
distintas Areas del IRAM como Normalizacién, Capacitacién y Certificacion,
y de aquellos provenientes de sus relaciones.

o Contribuye al fortalecimiento de la cadena de valor dentro de los sectores de

la economia.

¢) Documentacion

La entrega de la documentacion necesaria y elemental del Sistema de Gestién de
Calidad a la empresa certificadora se debe realizar por lo menos con 1 mes de

anticipacion, esta documentacion incluye:

e Manual de Calidad

e Manual de Organizaciéon y Funciones

e Diagrama organizacional

o Politicas y objetivos de la empresa

e Resultados de auditorias internas

o Acciones correctivas y preventivas tomadas en las auditorias internas
o Documento de Revision por la Direccion

e Cualquier otra documentacioén solicitada por la empresa certificadora

d) Esquema metodologico

En el caso de la norma ISO 9001:2008, el proceso de certificacién que cualquier

organizacién ha de superar se puede dividir en cuatro fases:

1. Auditoria de Pre-certificacion

La empresa certificadora evalua las condiciones de ubicacion, areas de trabajo,
desempeno del personal y gestion de procesos de la organizacién para
determinar su grado de preparacién. Ademas, también evalua los resultados de
las auditorias internas de la organizacion para determinar si el SGC cumple los
requisitos de la norma ISO 9001 y poder asi planificar y realizar la auditoria de

certificacion.

Tesis publicada con autorizacion del autor

No olvide citar esta tesis




e PONTIFICIA
TESIS PUCP gg%eagmm

DEL PERU

2. Auditoria inicial de certificacion

El equipo auditor visita las instalaciones de la organizacién y analiza el Sistema
de Gestion de Calidad, basandose en los requisitos de la norma y en lo

establecido en los documentos que integran el sistema.

El resultado de este andlisis da lugar a un informe de auditoria y la organizacion
dispone de un mes para presentar un plan de acciones correctivas dirigido a

subsanar las no conformidades detectadas en la auditoria.

Tras este proceso se adopta una decision sobre la emision del certificado. Si el
resultado es favorable, se entrega el certificado con una vigencia de tres afios y
durante este periodo el Sistema de Gestion de Calidad se somete a una

auditoria de seguimiento anual.
3. Auditorias de seguimiento

Durante los tres afios de vigencia del certificado se realizan auditorias de
seguimiento anuales cuyo objetivo es verificar que el Sistema de Gestion de
Calidad certificado se mantiene y, si es posible, mejorarlo en adecuacion y

eficacia.
4. Auditoria de renovaciéon

Antes de que concluya el plazo de vigencia del certificado (3 afios), se procede
a la renovacién del mismo a través de una auditoria para evaluar el continuo
cumplimiento de todos los requisitos de la norma del Sistema de Gestion de
Calidad.

5.4. Resultados esperados de la implementacion

Con el Sistema de Gestion de Calidad completamente implementado, incluyendo
las auditorias internas y auditoria de certificacidn, se espera obtener un crecimiento
global de la empresa, traducido en resultados a corto, mediano y largo plazo que se

exponen a continuacion.
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on la documentacion del continuamente actualizada se lograra la plena
organizacién de los procesos, actividades y procedimientos llevados a cabo en la
empresa. Al establecer y difundir la politica de calidad y objetivos, se mantendra el
compromiso e involucramiento del personal, partiendo desde la Direccion, para
cumplir con la conservacién del sistema. Para esta etapa se podra percibir con

mayor claridad el enfoque y hacia déonde apunta la empresa.

La identificacion de los procesos principales y su interaccion en el mapa de
procesos fueron claves para cerrar la brecha entre los requerimientos del cliente y
satisfaccion del mismo. Si hablamos de clientes nos referimos al cliente inmediato
que vendrian a ser los mayoristas, comercializadores y distribuidores, pero a su vez
nos referimos también al cliente final o consumidor. De igual manera los reclamos,
sugerencias y retroalimentacién a través de encuestas de satisfaccion se reciben de
ambas fuentes. Por ello, con el nuevo sistema se espera tener un mejor control y
seguimiento sobre lo que el cliente opina acerca del servicio y del producto,

apoyandose en la mejora continua de los procesos principales.

Las capacitaciones resultan un punto de partida importante para el desarrollo de la
organizacion. Es necesario que todo el personal se encuentre involucrado y
conozca perfectamente sus funciones y responsabilidades para mantener efectivo
al Sistema de Gestion de Calidad. Es por ello que la Direccién revisara
mensualmente el Plan de Capacitacién Anual (ver Anexo 8) para verificar que todas
se cumplan segun lo programado. Ademas, se hara seguimiento a las
capacitaciones realizadas a través de examenes y encuestas, evaluando su aporte

en el desarrollo del personal de la empresa.

Se dispone mejorar la comunicacion entre las areas involucradas en los distintos
proyectos logrando finalizar y cerrar el 90% del total de proyectos programados, ya
gue en su mayor parte representan oportunidades de ahorro o mejoras del producto
que se traducen en ganancias para la empresa. Para ello se utilizara de forma
activa el correo electronico para presentar requerimientos del proyecto, los riesgos
que se presentan, coordinaciones en general, vy planificar reuniones. Estas
reuniones se llevaran a cabo semanalmente para discutir sobre el avance del
proyecto. A su vez, el proyecto sera monitoreado y auditado por el area de calidad,

bajo responsabilidad del lider de proyectos.
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Las evaluaciones y auditorias a los proveedores seran mas exigentes para verificar
gue cumplan con todos los requisitos y estandares que le plantea la empresa, el no
cumplir con los requisitos minimos resultaria en el descarte de dicho proveedor y la
seleccién de uno nuevo que ocupe su lugar. Este control se llevard a cabo
semestralmente y se espera calificar como éptimos o buenos al 90% del total
evaluado. A raiz de esto, las incidencias de reclamos al proveedor por parte de la
empresa deberia disminuir a menos del 2% del total de 6rdenes de compra
realizadas mensualmente. Asi mismo, el porcentaje de devolucién por parte del
cliente deberia disminuir apuntando a ser menos que el 1% del total de unidades

entregadas.

Parte de la mejora del producto o los procesos necesarios para su elaboracion se
traduce en indicadores de productividad donde se puede visualizar la evolucién y el
impacto de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad. El indicador Out
of Limits (OOL), que consiste en evaluar los atributos del producto terminado
mediante auditorias a supermercados, disminuira a 0.6% gracias a la atencién de
las sugerencias o reclamos de los consumidores. Se puede apuntar a tener
semanalmente menos del 1% de paletas observadas que no necesitan reproceso y
ninguna paleta rechazada. El indicador CPK (porcentaje de procesos capaces) que
corresponde a los procesos de llenado y torque de la botella, mediante el monitoreo
y la mejora continua de los procesos o procedimientos de elaboracién del producto,

debera aumentar por lo menos a 2 a nivel general.

Con el Sistema de Gestién de Calidad debidamente instalado se podra tener mayor
enfoque a las no conformidades levantadas. Debido a que existen una cantidad
considerable de no conformidades a cerrar, se espera tener solucionadas el 80% de
las mismas al término de cada trimestre. El indice de mejora debera aumentar
atendiendo inmediatamente los reclamos y sugerencias de los clientes cuando sea
posible llegando a cerrar por lo menos el 80% de los registrados en la base de
datos. Por ultimo, las auditorias se convertiran en un procedimiento clave para
mantener un Sistema de Gestion de Calidad efectivo, es por ello que se espera

cumplir con todas las auditorias programadas anualmente.

A continuacién se muestra un cuadro resumen comparativo del antes y después de
la implementacion de la norma ISO 9001:2008 segun los indicadores definidos en el
capitulo 4 dentro del Plan del SGC donde también se expone el capitulo o

subcapitulo del manual que contribuira a alcanzar el resultado esperado.
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omparacion antes y después de la implementacion de |

NORMA ISO
SITUACION 9001 CAPITULO DEL MANUAL
ACTUAL  IMPLEMEN- RELACIONADO
TADA

PROCESO INDICADOR GENERAL

Recursos Capacitacion Nro. de cursos realizados x 100
Humanos Programada Nro. de cursos planificados 80% 100% 6.2 Recursos Humanos
Disefio y L Proyectos desarrollados x100 o o L
Desarrollo Proyectos Finalizados Nro. de proyectos programados 62.5% 90% 7.3 Disefio y Desarrollo
% de proveedores Nro. De Proveedores Calificados(buenos) x 100 " o
calificados Nro. De Proveedores 60% 90% 7.4 Compras
C 8.2 Seguimient dicio
ompras % incidencias de Nro. De Reclamos al Proveedor x 100 " o 8.4 Azgll:lsrinslznec;:u:ﬂse cien
reclamos Nro. De Ordenes de Compra 10% 2% :
7.2 Procesos relacionados con
el cliente
) 7.4 Compras
- " Nro. unidades deweltas x 100
Logist % de devol ST0. unicaces cevie?as 59 19 - -
ogistica % de dewolucion Nro. unidades entregadas % % 7.5 I.’rloduccmn y prestacion del
senicio
8.2 Seguimiento y medicion
8.4 Andlisis de datos
Nro. Defectos Clase A y B x 100
Nro unidades muestreadas
. 6.3 Infraestructura
P o o
OOL (Fuera de Limites) defectos clase A: registro sanitario, peso/contenido, 0.80% 0.40% 6.4 Ambiente de Trabajo
concentracion del activo. 7.1 Planificacion de la
" defectos clase B: color, olor, suciedad, torque. realizacion del producto
p!
Elaboracién i 7.2 Procesos relacionados con
del CPK (Porcentaje de min [(USL - py3o, (i - LSLY30] 120-150 | 200 | ieon
Producto Procesos Capaces) & Produccis acion del
.5 Produccion y prestacion del
Rechazos de producto Total de paletas observadas (no reprocesadas) x 100 HSL: 5% 19 senvicio
terminadg 'por linea de Nivel de produccién en paletas MSL: 3% ° 8.2 Seguimiento y medicion
produccién (Paletas 8.4 Andlisis de datos
Observadas/Rechazadas Total de paletas rechazadas (reprocesadas) x 100 0.2% 0%
por Periodo) Nivel de produccién en paletas < °
5.6 Revision por la Direccion
. . " 7.2 Procesos relacionados con
Marketing/ X i 4 Nro. clientes satisfechos x 100 o o i
Ventas Satisfaccion del Cliente Nro. clientes encuestados 75% 90% el cllente_ ) »
8.2 Seguimiento y medicion
8.4 Andlisis de datos
5.6 Revision por la Direccion
8.2 Seguimiento y medicién
No conformidades Nro de No Conformidades cerradas x 100 50% 80% 8.3 Control del producto no
pendientes Nro de No Conformidades levantadas y : conforme
8.4 Andlisis de datos
8.5 Mejora
5.6 Revision por la Direccién
7.2 Procesos relacionados con
SGC . i i i
indice de Mejora Nro Sugergncnas y/o Reclamos Atenfﬁldos x 100 40% 80% el cllente. ) »
Nro Sugerencias y/o Reclamos Recepcionados 8.2 Seguimiento y medicion
8.4 Andlisis de datos
8.5 Mejora
. Nro. de auditorias internas realizadas x100
Auditoria Programada Nro. de auditorias programadas 0% 100%  15.6 Revision por la Direccion
.2 imient icio
. . Resultado de auditoria x100 . ) 2 5 sleeg;l;men 0y medicion
% cumplimiento SGC total puntos de auditoria 0% 90% 8 d

Elaboracién propia
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6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

1. La implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad mejorara la imagen
corporativa de la empresa y fortalecera los vinculos de confianza y fidelidad de los

clientes con la organizacion.

2. El manual de calidad confeccionado servira como guia para orientar a los
trabajadores de la empresa sobre los pasos a seguir en cada una de las etapas del
proceso productivo para asegurar que el producto final cumpla de manera exitosa
todos los estandares de calidad solicitados por el cliente, las nhormas vigentes y de

seguridad interna.

3. La creacion de una nueva perspectiva del negocio bajo una politica de calidad,
objetivos, indicadores de desempefo y un mapa de procesos, le permitira a la
empresa analizar periodicamente sus actividades y realizar una toma de decisiones,

asegurando una planeacion estratégica y mejoras en menor tiempo.

4. El establecimiento y estandarizacion de los procesos de trabajo a través de
procedimientos, instructivos y registros bajo el enfoque de mejora continua,

asegurara y mejorara la satisfaccion de los usuarios o clientes internos y externos.

5. Teniendo los procesos claves mejor organizados y estandarizados se traducira
en un incremento del ritmo de produccion, disminuyendo el tiempo de las
operaciones y permitiendo a la empresa atender a una mayor demanda de

productos.

6. El control del producto no conforme, el seguimiento de las no conformidades, asi
como la implementacion de acciones correctivas/preventivas y oportunidades de
mejora, se veran reflejados en la disminucion del porcentaje de mermas en los

procesos.

7. El menor tiempo de ciclo del producto por un mejor seguimiento y control de los
procesos, permitiran la reduccién de costos en el consumo de materia prima,

materiales, insumos y mano de obra directa e indirecta.
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6.2 Recomendaciones

1. Una vez implementado el Sistema de Gestidon de Calidad, debera estar en
permanente monitoreo, segun la metodologia planteada y a través de auditorias
internas, con el fin de confirmar que los documentos y registros se encuentren
organizados y correctos, las actividades se planifiquen, los compromisos asumidos

se cumplan y las acciones tomadas sean eficientes.

2. Todos los miembros de la organizacion deben conocer y entender las
necesidades de los clientes externos e internos, asi como los medios de
comunicacion para interactuar con ellos, de forma que sus acciones se orienten

hacia la satisfaccidn con los servicios y productos entregados.

3. Revisar continuamente los resultados de auditoria, inspeccionando que las no
conformidades sean corregidas, sugerir planes de mejoras cuando sea necesario e

involucrar la participacion activa del personal de la empresa.

4. Hacer estricto seguimiento y evaluacion de los indicadores definidos y de las
auditorias internas, asi como a las encuestas de satisfaccion del cliente
(retroalimentacion), pues son fuente importante de informacion para el progreso y

mejora continua de la organizacion.

5. Asegurar la participacion y satisfaccion de todos, no solo de los clientes o
consumidores, sino también de los proveedores, representantes, accionistas,

personal interno y externo.

6. Mantener el compromiso de la organizacion con el sistema a través de
capacitaciones, charlas, asesorias, campanas de sugerencias de mejoras y
actividades de involucramiento para hacer sentir al personal valorado, escuchado, y

sobre todo motivado a seguir adelante.

7. Finalmente se debe tomar conciencia que implantar un Sistema de Gestion de
Calidad bajo la norma ISO 9001:2008 no marca el fin del objetivo sino es el
principio de un proceso de mejora continua que involucra el compromiso de todos y

cada uno de los miembros de la organizacion.
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ANEXOS

Anexo 1: Diagrama de flujo matricial de la implementaciéon de un SGC

Equipo de auditores Direccion e ol SllEEG) ¢
quip Calidad certificacion
Capacita al personal:
familia de normas ISO
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Crea equipo y define | | Diagnostica la
estrategia situacion actual del
Sistema de Calidad
Planifica la i Resultados del
implementacion diagnostico
\_/-’_
Desarrolla la
documentacion
y
Documentacion del
; ,Z‘ Sistema de Calidad
Implementa y
desarrolla el SGC
| Auditoria interna L_ Definicion de < Registros de
objetivos informacién: Reportes
i de avance del SGC
Resultados de \/_—
auditoria interna
Cumplen los
objetivos?
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Num. ISO

4.1

uestionario del diagnostico |

REGIST
ROS DE
IMPLEM
ENTACI
ON

DOC
UME

IMPL

EME

NTA
DO

NA NO IDEA

REQUISITO NTA

DO

CAPITULO 4: SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

TOTAL

PONTIFICIA

UNIVERSIDAD

CATOLICA
DEL PERU

OBSERVACIONES

n REQUISITOS GENERALES 0 2 0 2 0 3

60%

Identifica los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la
calidad y su aplicacion a través de
la organizacién

4.1

Cuenta con diagramas que
muestren la secuencia e
interaccion de sus
correspondientes procesos

Se conoce la
secuencia e
interaccion de los
procesos pero no se
encuentran
plasmados en un
diagrama.

4.1

Tiene documentado y definidos los
criterios y métodos para asegurar
que el control y operacién de sus
procesos sea eficaz

4.1

Cuenta con un programa que
asegure la disponibilidad de

recursos e informacién necesarios 1
para apoyar la operacion y el
seguimiento de sus procesos

4.1

Tiene documentado el
seguimiento, la evaluacion y el 1
analisis de sus procesos

4.1

Tiene documentado la forma de
llevar a cabo las acciones
necesarias para alcanzar los 1
resultados planificados y mejorar
continuamente sus procesos

4.1

4.21

Se han registrado los controles a
los procesos contratados
externamente que afectan a la
conformidad del producto

Se controla
debidamente a
través de registros
todos los procesos
subcontratados mas
no son auditados.

REQUISITOS DE LA
DOCUMENTACION

21%

Declaraciones documentadas de
una politica y objetivos de calidad

421

Procedimientos documentados y
registros requeridos por esta 1
norma

4.21

Cuenta con los documentos,
incluidos los registros que la
organizacion determina que son
necesarios para asegurarse de la
eficaz planificacion, operacion y
control de los procesos

422

Cuenta con un manual de calidad 1

Solo existen
documentos o
procedimientos
sueltos, no
recopilados.

423

Se tiene un procedimiento
documentado para aprobar
documentos en cuanto a su
adecuacién antes de su emisiéon
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423

e tiene un procedimiento
documentado para revisar y
actualizar documentos cuando sea
necesario y aprobarlos
nuevamente

DEL PERU

423

Se tiene un procedimiento
documentado para asegurarse de
que se identifican los cambios y es
estado de revisién actual de los
documentos

423

Se tiene un procedimiento
documentado para asegurarse de
que las versiones pertinentes de
los documentos aplicables se
encuentren disponibles en los
puntos de uso

423

Se tiene un procedimiento

documentado para asegurarse de
que los documentos permanezcan
legibles y facilmente identificables

423

Se tiene un procedimiento
documentado para asegurarse de
que se identifican los documentos
obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso
de que se mantengan por
cualquier razén

423

Se tiene un procedimiento
documentado para asegurarse de
prevenir el uso no intencionado de
documentos obsoletos, y
aplicarles una identificacion
adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razén

424

Los registros de calidad
permanecen legibles, facilmente
identificables y recuperables

CAPITULO 5: RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
RESPONSABILIDAD DE LA o,
- DIRECCION i g U AV
La politica de calidad
y sus objetivos se
Se ha establecido una politica de identifican en las
5.1 calidad y se cuentan con objetivos 1 operaciones diarias
vinculados a dicha politica. pero no existe un
documento fisico de
ellos.
Se ha difundido correctamente la
5.1 e . 1
politica de calidad
5.1 Se llevan a cabo revisiones del 1
) SGC
La alta direccién de su
organizacion se asegura que los
5.2 requisitos del cliente se 1
' determinen y se cumplan con el
propésito de aumentar la
satisfaccién del cliente
La alta direccion asegura que la
politica de la calidad incluye el
5.3 | compromiso de satisfacer los 1
requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del SGC
La alta direccion asegura que la
53 politica de la calidad se revisa 1
: para conseguir que se mantenga
adecuada continuamente
Los objetivos de
Los objetivos de calidad se calidad se
establecen en las funciones y los encuentran
5.4.1 | niveles pertinentes y son medibles 1 vinculados con la
y coherentes con la politica de politica pero no se
calidad encuentran
documentados.
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Se planifican los cambios que

5.4.2 | pueden afectar la integridad del 1

SGC

Se tienen definidas las Sﬁ:asgtliesrtlrg:%uurgentos
5.5.1 responsabilidades de las personas 1 definen las

que puedan afectar la calidad

segun la 1ISO 9001:2008 responsabilidades

de estas personas.

Se cuenta con un organigrama
actualizado

Se ha seleccionado el 1
representante de la direccion

Se han establecido los procesos
5.5.3 | de comunicacién y se han 1
efectuado mejoras de los mismos
Se han establecido las entradas,
los resultados y otras 1
caracteristicas del proceso de
revision por la direcciéon

5.5.1

5.5.2

5.6

CAPITULO 6: GESTION DE LOS RECURSOS

n PROVISION DE RECURSOS 0 0 0 0 1 0 75%
Existe una metodologia para la
6.1 asignacion sistematica de los 1
recursos
n RECURSOS HUMANOS 0 0 0 3 0 0 50%

Se ha determinado la competencia
del personal que realiza trabajos
que afectan a la calidad del
producto/servicio

Existe una metodologia que
permita identificar las necesidades
de formacioén y suministrar la
misma al personal del SGC

Se mantienen registros que
evidencien la educacion, 1
formacién, habilidades y
experiencia

ﬂ INFRAESTRUCTURA 0 0 0 0 0 6 100%

Se cuenta con un listado de los
equipos con los que cuenta la
6.3 | empresay que inciden en la 1
conformidad del producto o
servicio.

Los equipos cuentan con la
informacién documentada que
6.3 | describa las especificaciones 1
técnicas del equipo y la
codificacién de los mismos.

Se han definido las frecuencias
6.3 para realizar el mantenimiento 1
preventivo de los equipos.

Se han definido las actividades y
frecuencias para realizar el
mantenimiento preventivo a la
planta.

Se informa sobre los planes de
6.3 mantenimiento definidos al 1
proceso productivo

Se cumple con los planes de
mantenimiento definidos y se
conservan registros de los
mantenimientos realizados.

n AMBIENTE DE TRABAJO 0 2 0 0 0 0 10%

Se han identificado las
condiciones del ambiente de 1
trabajo que afectan la conformidad
del proceso productivo.

6.2.2

6.2.2

6.2.2

6.3

6.3

6.4.
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6.4

Se han definido los controles para
el ambiente de trabajo que afecta
la conformidad del proceso
productivo.
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71

CAPIT

ULoO

7: RE

ALIZACION DEL PRODUCTO

PLANIFICACION DE LA
REALIZACION DEL PRODUCTO
Y / O SERVICIO

75%

Se han determinado los requisitos
del producto/servicio.

7.1

Se tiene documentado las
actividades requeridas de
verificacion, validacion,
seguimiento, medicion, inspeccion
y ensayo/prueba especificas para
el producto asi como los criterios
para la aceptacion del mismo.

Se cuenta con
registros y
evidencias de estas
actividades pero no
se encuentran
actualizadas.

71

Se tiene documentado el plan de
calidad: Descripcion de los
controles que deben realizarse en
cada una de las etapas del
proceso. Variable a controlar,
especificacién, método de control,
registro.

Se mantienen
registros de
procedimientos
debidamente
actualizados, se
utilizan indicadores
para el control de
cada una de las
etapas del proceso.

PROCESOS RELACIONADOS
CON EL CLIENTE

100%

Cuentan con metodologias para
gestionar los pedidos, convenios o
intercambios, presentacion de
ofertas o ventas.

Se han establecido los procesos
de comunicacion con el cliente
relacionados con la informacion
sobre el producto.

7.2.3

Se han establecido los procesos
de comunicacion con el cliente
durante la elaboracion del
producto.

7.2.3

7.3.1

Se han establecido los procesos
de comunicacion con el cliente en
cuanto a la retroalimentacion,
incluyendo sus quejas.

DISENO Y DESARROLLO

75%

Existe una metodologia que
establezca el control que se debe
efectuar durante cada una de las
etapas del disefio y/o desarrollo
del producto

Existe la
metodologia
registrada pero
estos registros no se
encuentran
debidamente
auditados.

7.3.1

Se han definido las
responsabilidades y autoridades
para el disefio y/o desarrollo del
producto

No existe auditoria
de las personas
responsables o
autoridades del
disefo y/o desarrollo
del producto.

7.3.2

Se mantienen registros de los
requisitos funcionales y de
desempefio, requisitos legales y
reglamentarios y cualquier otro
requisito esencial para el disefio
y/o desarrollo del producto

7.3.3

Se documentan y se mantienen
registros de los resultados del
disefio y/o desarrollo del producto

7.3.4
7.3.

Se cuentan con metodologias y se
mantienen registros en cuanto la
revision, verificacion, validacion y
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7.3.

desarrollo del producto

COMPRAS

60%

7.4.1

Se tiene una metodologia para
seleccionar, registrar y calificar
periddicamente a los proveedores

7.4.1

Se tiene una metodologia para
realizar el proceso de
importaciones

74.2

Se tienen datos o informacion de
las materias primas a comprar o
servicios a prestarse.

Se encuentra
documentado en lo
gue respectan a esta
informacién, pero no
se mantiene un
registro con la
relacion de estos.

74.2

Se lleva un registro adecuado de
los requisitos para la aprobacion
del producto, procedimientos,
procesos, equipos, calificacion del
personal y los requisitos del
sistema de gestién de la calidad

743

Se cuenta con una metodologia
apropiada para la verificacion de
los productos comprados
(inspecciones)

PRODUCCION Y /O
PRESTACION DEL SERVICIO

36%

7.5.1

Se tiene una descripcion completa
de los procesos de realizacion del
producto o prestacion del servicio

752

Existen procedimientos
registrados para la validacion de
los procesos de produccién o
prestacion del servicio

7.5.3

Se tiene una metodologia que
identifique la informacion de
enlace y/o ruta para la trazabilidad
del producto

754

Existe una metodologia para el
tratamiento del producto
suministrado por el cliente para su
utilizacion o incorporacién dentro
del producto.

755

Existe una metodologia para la
preservacion del producto durante
el proceso interno y la entrega al
destino previsto para mantener la
conformidad con los requisitos

CONTROL DE LOS
DISPOSITIVOS DE i
SEGUIMIENTO Y MEDICION

57%

7.6

Se conocen cuales son los
equipos de medicién que pueden
afectar la calidad del producto o
servicio, asi como su
procedimiento de uso

7.6

Tiene una metodologia que
describa la gestién metroldgica de
la empresa

Existen
metodologias
oficiales pero
desactualizadas.

7.6

Los equipos de medicion cuentan
con codificacién, ficha técnica y
hoja de vida

Es un requisito
indispensable para
la empresa.

7.6

Existe un responsable de la
funcién metrolégica de la empresa

7.6

Se conservan los registros de
mantenimiento, verificacion y
calibracion de los equipos de
medicion.
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CAPITULO 8: MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

SEGUIMIENTO Y MEDICION 0 4 0 2 0 1 34%

La empresa se
encuentra muy
1 orientada a la
satisfaccion del
cliente.

Se realiza seguimiento a la
satisfaccion del cliente o usuario.

8.2.1

Existe un procedimiento para
auditorias internas de calidad
Existe un sistema o forma de
8.2.2 | evaluacion y seleccion de 1
auditores internos de calidad

Se ha elaborado un programa de
auditorias internas de calidad

Se tienen definidos indicadores de
desperdicios, devoluciones, quejas 1
y reclamos y acciones de
mejoramiento

Tienen metodologias para la
medicion y seguimiento del
producto (materias primas,
producto en proceso, producto
terminado) y de la prestacion del
servicio

Se llevan registros de las

8.2.4 | personas que autorizan la 1
liberacién del producto al cliente

m CONTROL DEL PRODUCTO Y / . . . . . A —

8.2.2

8.2.2

8.2.3

8.2.4

O SERVICIO NO CONFORME

Se tiene un procedimiento para el
8.3 | control de productos o servicios no 1
conformes.

Se tienen identificadas las
posibles no conformidades 1
relacionadas con los productos o
servicios

m ANALISIS DE DATOS 0 0 0 0 0 4 100%

El analisis de datos se aplica a la Primordial para la

satisfaccion del cliente. empresa.

El analisis de datos se aplica a la De la mano con la

8.4 | conformidad del producto o 1 satisfaccion del

servicio. cliente.

El analisis de datos se aplica a las

caracteristicas y tendencias de los

procesos y los productos o

servicios.

8.4 El analisis de datos se aplica a los
) proveedores.

m MEJORA 0 5 0 0 0 2 28%

8.5.1 Existe mejora demostrable a

o través de las auditorias internas
Existe mejora demostrable a
8.5.1 | través de la politica y objetivos de 1
calidad

Existe mejora demostrable a
través del andlisis de los datos
Existe mejora demostrable a
8.5.1 | través de las acciones preventivas 1
y correctivas

Existe mejora demostrable a
8.5.1 | través de la revision por la 1
direccion

Tienen un procedimiento para
implementar y verificar la eficacia
de las acciones preventivas y
correctivas

8.3

8.4

8.4

8.5.1

852
/8.5.
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Anexo 3: Tabla de Correspondencia

REQUISITOS DE LA NORMA ISO 9001:2008

DOCUMENTOS RELACIONADOS

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1 | Requisitos generales Politica de calidad y objetivos
Mapa de Procesos
Ficha de Caracterizacién de Procesos
4.2 | Requisitos de la documentacion Tabla de Correspondencia
4.2.1 | Generalidades
4.2.2 | Manual de calidad
4.2.3 | Control de los documentos Lista de referecia de Documentos
PR-GG-004 Codificacion y Elaboracion de Documentos
PR-GG-001 Control de documentos y registros de calidad
4.2.4 | Control de los registros Lista de referecia de Registros de Calidad
PR-GG-001 Control de documentos y registros de calidad
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 | Compromiso de la direccion
PR-AC-004 Entrega y servicio al cliente
5.2 | Enfoque al cliente PR-AC-002 Atencion de reclamos y sugerencias del cliente
PR-MK-004 Medida de satisfaccién de clientes.
5.3 | Politica de calidad
5.4 | Planificacion
5.4.1 | Objetivos de calidad
5.4.2 | Planificacién del sistema de gestion de calidad Plan del Sistema de Gestién de Calidad
5.5 | Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 | Responsabilidad y autoridad PE-GG-006 Descripciones de responsabilidad y autoridad
5.5.2 | Representante de la direccion
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5.5.3 | Comunicacion interna Indicadores del Sistema de Gestién de Calidad
5.6 | Revision por la Direccion PR-GG-005 Revision por la Direccion
5.6.1 | Generalidades Acta de Revision por la Direccién
5.6.2 | Informacién de entrada para la revision
5.6.3 | Resultados de la revision
6 GESTION DE RECURSOS
6.1 | Provisién de recursos Planificacion y presupuesto anual de los recursos
6.2 | Recursos humanos Manual de Organizacién y Funciones
Plan de Capacitacién Anual
PR-RH-002 Gestion del personal
6.2.1 | Generalidades PR-RH-001 Requerimiento, seleccidn, induccion, capacitacion y evaluacion del personal
6.2.2 | Competencia, formacién y toma de conciencia Informe de Deteccion de Necesidades de Capacitacion
PR-RH-003 Actualizacion de personal
6.3 | Infraestructura Certificado de Regularizacion
Cronograma de Mantenimiento Anual
PR-OP-025 Gestion de Bodegas
PR-OP-002 Mantenimiento de equipos, maquinarias y sistemas de seguridad
PR-OP-003 Fumigacion y desinfeccion de instalaciones, equipos y vehiculos
PR-OP-004 Limpieza y mantenimiento de instalaciones, equipos y vehiculos
6.4 | Ambiente de trabajo PR-OP-001 Capacitacion y evaluacién del personal
PR-OP-005 Recepcion de mercaderia, almacenamiento, rotulacion, traspaso y control de
inventarios
PR-OP-006 Recepcion y clasificacion de documentos logisticos
PR-OP-007 Preparacién de zonas de despacho
PR-OP-026 Prevencion de riesgos
7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1 | Planificacion de la realizaciéon del producto PR-GC-011 Elaboracién de planes de calidad
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PR-GC-004 Control de la documentacion técnica de materia prima
PR-GC-005 Control de la documentacion técnica de producto terminado
PR-V-004 Desarrollo de estudios, presupuestos y propuestas
PR-GC-009 Inspeccién de materiales e insumos

PR-GC-012 Control del producto en proceso
PR-GC-010 Inspeccién del producto terminado
PR-MK-004 Evaluacion, planificacion, disefio y desarrollo del producto

7.2

Procesos relacionados con el cliente

PR-AC-004 Entrega y servicio al cliente
PR-V-002 Mantenimiento de ruta diaria e inscripcion de clientes

7.21

Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia de productos sanitarios y productos de higiene
doméstica

722

Revision de los requisitos relacionados con el producto

PR-V-001 Revisién de pedidos pendientes de aprobacion y solicitudes de crédito
PR-GC-004 Evaluacioén de cédigos, textos de seguridad y/o reglamentos legales
PR-OP-017 Recojo y recepcién de productos devueltos

PR-AC-001 Recepcion e ingreso de pedidos

PR-AC-002 Atencion de reclamos y sugerencias del cliente

PR-CO-001 Generacion de ordenes de compra y notas de crédito

PR-OP-009 Control de inventarios

PR-OP-010 Llenado y revisado de pedidos en almacenes

723

Comunicacion con el cliente

PR-AC-001 Recepcion e ingreso de pedidos

PR-AC-002 Atencion de reclamos y sugerencias del cliente
PR-V-002 Mantenimiento de ruta diaria e inscripcién de clientes
PR-AC-003 Actualizacién de requerimientos del cliente

7.3

Disefio y desarrollo

PR-MK-001 Ampliacion de cartera de productos

PR-MK-002 Introduccion de nuevas presentaciones

PR-MK-003 Implementacién de promociones

PR-MK-004 Evaluacién, planificacion, disefio y desarrollo del producto
Especificacion de fabricacion

Instrucciones técnicas de operacion
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Especificaciones de materias primas

7.3.1 | Planificacion del disefio y desarrollo PR-GC-005 Evaluacién de nuevo producto dentro de cartera de productos
PR-OP-023 Identificacion de materiales, procesos, maquinas, parametros e indicadores de
7.3.2 | Elementos de entrada para el disefio y desarrollo desempefio

PR-GC-006 Pruebas de ensayo
PR-GC-004 Evaluacion de cédigos, textos de seguridad y/o reglamentos legales

7.3.3 | Resultados del disefio y desarrollo

7.3.4 | Revision del disefio y desarrollo

7.3.5 | Verificacion del disefio y desarrollo PR-GC-004 Evaluacion de cédigos, textos de seguridad y/o reglamentos legales
PR-GC-006 Pruebas de ensayo
7.3.6 | Validacion del disefio y desarrollo PR-GC-008 Aprobacién de los cambios efectuados en el producto
7.3.7 | Control de cambios del disefio y desarrollo PR-GC-013 Control de cambios del disefio y desarrollo del producto
7.4 | Compras PR-C0O-003 Compras
7.4.1 | Proceso de compras PR-CO-002 Seleccion y evaluacion de proveedores

PR-OP-011 Seguimiento y evaluacion de terceros
Proveedores y Productos Aprobados

7.4.2 | Informacién de compras PR-CO-001 Generacién de 6rdenes de compra y notas de crédito
PR-OP-012 Proceso de Importaciones
7.4.3 | Verificacion de los productos comprados PR-OP-008 Recepcion de mercaderia

PR-OP-013 Verificacion de pedidos de materiales a transportistas
PR-GC-009 Inspeccién de materiales e insumos

7.5 | Produccién y prestacion del servicio PR-OP-023 Elaboracién del producto

7.5.1 | Control de la produccion y de la prestacion del servicio PR-CC-004 Revision de pedidos pendientes de aprobacion y solicitudes de crédito
PR-OP-015 Recojo y recepcion de productos devueltos

PR-V-002 Mantenimiento de ruta diaria e inscripcion de clientes

PR-AC-001 Recepcién e ingreso de pedidos

PR-OP-010 Llenado y revisado de pedidos en los almacenes
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PR-OP-006 Recepcion y clasificaciéon de documentos en despacho
PR-OP-013 Despacho del producto terminado

PR-OP-017 Recojo y recepcion de productos devueltos
PR-OP-027 Control de las operaciones de produccion

PR-GC-006 Pruebas de ensayo
PR-GC-012 Control del producto en proceso
Especificaciones del Producto

7.5.2

Validacién de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio

PR-OP-014 Embalado de pedidos en Despacho
PR-GC-003 Inspeccioén de pedidos en Despacho
PR-GC-010 Inspeccién de producto terminado

753

Identificacion y trazabilidad

Reglamento para registro, control y vigilancia de productos sanitarios y de higiene doméstica
PR-OP-005 Recepcion de mercaderia, almacenamiento, rotulacién, traspaso y control de
inventarios

PR-OP-024 Control del Sistema de Trazabilidad

7.54

Propiedad del cliente

No aplica

755

Preservacioén del producto

Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento
PR-OP-005 Recepcion de mercaderia, almacenamiento, rotulacion, traspaso y control de
inventarios

PR-OP-010 Llenado y revisado de pedidos en los almacenes
PR-OP-014 Embalado de pedidos en Despacho

Programa de Calibracién y Control de equipos e instrumentos de seguimiento al proceso y de

7.6 | Control de los equipos de seguimiento y de medicion inspeccion al producto
PR-OP-022 Calibracién de equipos e instrumentos de medicién
PR-GC-007 Control de los equipos de inspeccion, medicion y ensayo
8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1 | Generalidades
8.2 | Seguimiento y medicién
8.2.1 | Satisfaccion del cliente PR-MK-004 Medida de satisfaccién de clientes.
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Auditoria interna

Plan Anual de Auditoria Interna
Programa de Auditoria

PR-GG-002 Auditoria Interna

8.2.3

Seguimiento y medicién de los procesos

Fichas de Caracterizacion de Procesos

PR-GC-014 Seguimiento y medicion de los procesos en puntos de control
PR-GC-010 Inspeccién de producto terminado

Instrucciones de operacion y datos técnicos de los equipos

Certificados y registros de calibracion

8.3

Control del producto no conforme

PR-GC-007 Control del producto no conforme
PR-OP-005 Recepcion de mercaderia, almacenamiento, rotulacién, traspaso y control de
inventarios

PR-OP-019 Deteccion y tratamiento de mercaderia en mal estado
PR-OP-020 Destruccion de mercaderia
PR-OP-017 Recojo y recepcién de productos devueltos

8.4

Analisis de datos

PR-GC-012 Analisis de datos

PR-MK-004 Medida de satisfaccion de clientes.
PR-CO-002 Seleccion y evaluacion de proveedores
PR-OP-011 Seguimiento y evaluacion de terceros

8.5

Mejora

8.5.1

Mejora continua

PR-GG-005 Revision por la Direcciéon

8.5.2

Accioén correctiva

PR-GG-004 Acciones correctivas y preventivas
PR-GC-015 Control de no conformidades

8.5.3

Accion preventiva

PR-GG-004 Acciones correctivas y preventivas
PR-GC-015 Control de no conformidades
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Anexo 4: Manual de Organizacion y Funciones

MANUAL DE ORGANIZACION Y
FUNCIONES

GERENCIA DE XXXXXXXXX
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A) TITULO DEL PUESTO
Codigo: XXXX
B) UBICACION: C) UNIDAD DE MANDO:
e GERENCIA : e Reporta a
e AREA : e Supervisa a
Il. OBJETIVO:
lll. COMPETENCIA:

a) Educacion:
b) Formacion:
c) Habilidades:

d) Experiencia:

IV. RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES:
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Anexo 5: Mapa de Procesos

Planificacion y Difusion, promocion y Sistema de Gestién de
Direccionamiento Corporativo comunicacion Calidad
Marketing y Ventas Gestion Estratégica

| Recepcionar PMP | | Recepcionar MP/insumos H Elaborar Producto |

q | Seleccionar Proveedores H Comprar MP/insumos | |Conservar/Distribuir Productol

Planeamiento y Control de la

Mantenimiento
Produccioén

Soporte y Sistemas

Gestion de Recursos Contabilidad y Finanzas
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FICHADE PROCESO N°

3 TENE,
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i UNIVERSIDAD
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Entradas: Proceso:

Salidas:

Responsable del Proceso:

Objetivo del Proceso:

Inicio del Proceso:

Principales Actividades:

Fin del Proceso:

Unidades y Personas Involucradas:

Documentos Relacionados:

Registros Relacionados:

Medicion del Proceso:

Nombre del Indicador | Calculo del Indicador

Frecuencia

Responsable de Medicion
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Anexo 7: Formato de Procedimiento

PROCEDIMIENTO ng;%%
EMPRESA Elaborado :
Revisado :
S.A Aprobado :
Fecha
Pagina
COPIA NRO.:
ASIGNADA A:
PROCESO:
ELABORADO POR: REVISADO POR : APROBADO POR :
CARGO: CARGO: CARGO:
FECHA: FECHA: FECHA:
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Cadigo
Version
EMPRESA Elaborado :
PROCEDIMIENTO Revisado :
S.A Aprobado :
Fecha
Pagina
1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. DEFINICIONES

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
5. RESPONSABLES

6. DESCRIPCION

7. REGISTROS
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C

. MODO EN QUE
INSTITUCION NRO. : | RESPONSABLE
N° CURSO OBJETIVO DEL CURSO | QUE DICTARA | COSTO | DIRIGIDO A |PARTICI- FECHA | FECHA | NRO. /|SE EVIDENCIARA DE OBSERVACIONES
CURSO PANTES INICIO | FIN | HORAS LA EVALUACION
CAPACITACION
119
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Anexo 9: Cronograma de Mantenimiento Anual

] . FRECUENCIA Y DURACION (EN MIN.)
EQUIPO, MAQUINA O ZONA METODO MATERIALES RESPONSABLE
Diario | Sem. | Mes Trim | Bianual| Anual
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Anexo 10: Reporte de No Conformidades

REGISTRO DE NO CONFORMIDAD N°__ AREA FECHA
Detalle de No Conformidad
Andlisis de la causa raiz
Accion inmediata
Fecha de
Acciones correctivas Responsables .
compromiso
Acciones preventivas Responsables Fecha d.e
compromiso
Fechade
Seguimiento de la accion Verificador de acciones | seguimiento
Cierre de las acciones Verificador de. eficacia Fecha de cierre
de las acciones
Cierre de la No conformidad Firma Fecha
Representante de la Direccion
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Objetivo Fecha de Elaboracion
Alcance Fecha de Modificacién
. o ; Responsable de Programacion Equipo Auditor
Nro Tipo Auditoria ArealProceso Departamento | Ene|Feb | Mar| Abr [ May| Jun | Jul | Ago | Sep| Oct | Nob| Dic Lider Apoyo Estado
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Anexo 12: Programa de Auditoria

PROGRAMA DE AUDITORIA

Nombre de auditoria:
Area auditada: Auditor:

Motivo: Firma:

Objetivo

Alcance

Cronograma

ACTIVIDAD .H_orla 'Horla Participantes Observaciones
Inicio | término

Reunién de
Apertura

Revision de
Documentos y
Registros

Revision de
Hallazgos

Reunion de Cierre

Informe de auditoria
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Anexo 13: Informe de Auditoria

INFORME DE AUDITORIA
ANTECEDENTES
No. de Auditoria: Fecha Auditoria:
Alcance de Auditoria: Tipo de Auditoria:
Nombre sitios auditados:
Gerente General: Firma:
Encargado del Sistema: Firma:
Auditor: Firma:

AUDITORIA

Listado de documentos verificados

Listado de entrevistados

RESULTADOS DE AUDITORIA

Referencia Referencia

N°| Descripcion de No Conformidades/Observaciones .
Documental Normativa
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Anexo 14: Informe de Acciones Correctivas

INFORME DE ACCIONES CORRECTIVAS

N° informe No Conformidad: Etapa de Deteccion: | |Inspeccion Material/lnsumo
Fecha: | _|Proceso
Area: Revision Producto Terminado/SGC

Descripcion de la No Conformidad

ltem Descripcion

Andlisis de la No Conformidad

ltem Causas Posibles y Reales

Plan de Accién Correctiva

ltem Descripcion Fecha de Accion Responsable

Seguimiento de las Acciones Correctivas

ltem |Fecha Seguimiento| Fecha de Cierre Resultados

Cargo Firmay Fecha

Realizada por:

Revisada por:

Aprobada por:
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Anexo 15: Informe de Acciones Preventivas

INFORME DE ACCIONES PREVENTIVAS

Detectado por: - Fuente de Informacion: | [Registros
Cliente | _|Proceso Productivo
Empresa | __|Revision de Gerencia
Oftros Auditorias

Descripcion de posible No Conformidad

ltem Descripcion

Analisis de posible No Conformidad

ltem Causas Posibles y Reales

Plan de Accion Preventiva

ltem Descripcion Fecha de Accion Responsable

Seguimiento de las Acciones Preventivas

ltem | Fecha Seguimiento| Fecha de Cierre Resultados

Cargo Firmay Fecha

Realizada por:

Revisada por:

Aprobada por:
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Anexo 16: Acta de Revision por la Direccion

Lugar de
reunion: Fecha: Hora:

OBJETIVOS

ASISTENTES

Nombres y Apellidos Cargo / Area

AGENDA

Horario Descripcion

DESARROLLO DE LOS TEMAS

ACUERDOS Y COMPROMISOS

Tema / Compromiso Acordado Responsable | Avance | ~ Fechade
Ejecucion
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