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RESUMEN

El presente trabajo tiene como objetivo la implementacion de un sistema de gestién de
calidad basado en la norma internacional ISO 9001:2015 en una empresa de fabricacién
de productos de higiene domestica que no cuenta con una certificacion 1SO, todo esto
basado en el analisis de la situacion actual de la empresa, el redisefio de procesos y en la
elaboracion y actualizacion de la informaciéon documentada para gestionar los recursos,
operaciones, planificacién, control y provision del servicio, evaluacién del desempeno con
el seguimiento y medicidén del sistema dentro de un proceso de mejora continua. Como
resultado del trabajo: se elaboraron dos procedimientos operativos estandarizados, se
actualizaron nueve y se mantuvo 105; se elaboraron dos formatos, se actualizaron diez y
se mantuvo 270; se actualizaron cuatro programas y se mantuvo 25; ademas, se actualizé
el Manual de Calidad.

Palabras clave: sistema de gestion de calidad, laboratorio, ISO 9001:2015, procesos,
procedimientos, gestion de riesgos, requisitos.



SUMMARY

The objective of this work is to implement a quality management system based on the
international standard ISO 9001: 2015 in a company manufacturing domestic hygiene
products that does not have an ISO certification, all this based on the analysis of the
current situation of the company, the redesign of processes and in the elaboration and
update of the documented information to manage the resources, operations, planning,
control and provision of the service, evaluation of the performance with the monitoring and
measurement of the system within a process of continuous improvement. As a result of the
work: two standardized operating procedures were elaborated, nine were updated and 105
were maintained; Two formats were prepared, ten were updated and 270 were
maintained; Four programs were updated and 25 remained; the Quality Manual was
updated.

Keywords: quality management system, laboratory, ISO 9001: 2015, processes,

procedures, risk management, requirements.
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. INTRODUCCION

La situacién actual " evidencia el rol fundamental que cumple un Sistema de Gestién de
Calidad (CGC) en las empresas cuyo objetivo es la satisfaccién del cliente y el
cumplimiento de los requisitos legales, ofreciendo productos de calidad a través del
establecimiento de controles en cada uno de los procesos, asegurando el cumplimiento

de los requisitos minimos y la permanente mejora continua.

En la actualidad, no se cuenta con una regulacion aplicable a las empresas de fabricacién
de productos de higiene doméstica, por lo cual, el ente regulador, no exige una
certificacion BPM — DIGEMID; es por ello, que los sistemas de gestién de calidad
establecidos, no son robustos y en algunos casos, no controlan eficientemente los
procesos de la empresa. Por lo expuesto, se hace necesario que dichas empresas se
adecuen a normativas extranjeras para la obtencibn de ventajas frente a sus

competidores.

La metodologia que ha obtenido mejores resultados es “adoptar sistemas de calidad que
permitan organizar y coordinar los procesos de toda la organizacion para poder

controlarlos”®.

“La norma ISO 9001:2015 sigue el enfoque basado en procesos en sinergia con un
pensamiento basado en riesgos, se tiene en cuenta las expectativas que los clientes
colocan en la empresa, se valora el contexto en el que la empresa se desenvuelve, hay
mayor participaciéon de la Alta Direccibn que permite agregar mayor valor a las
organizaciones, reconoce su integracion con otros sistemas de gestion sin duplicidades y

la documentacion se caracteriza por ser flexible” @.

El desarrollo del presente trabajo se orienta a realizar un diagnéstico del SGC de la
organizacion, establecer el comité de calidad, capacitar al personal para adecuarse a los
conceptos y requisitos de la norma, implementar y actualizar la informaciéon documentada
necesaria para la ejecucion de los procesos de la empresa, realizar seguimiento y
medicién de la eficacia de las acciones ejecutadas e identificando oportunidades de
mejora; todo esto basado en la norma ISO 9001:2015.
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1.1.

Objetivos

1.1.1.

1.1.2.

Objetivo general

Implementar un Sistema de Gestién de Calidad basado en la norma ISO
9001:2015 en una empresa de fabricacibn de productos de higiene
doméstica.

Objetivos especificos

» Evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos establecidos por la
norma ISO 9001:2015 en la empresa.

> Elaborar el plan de implementacién de un Sistema de Gestién de
Calidad basado en la norma ISO 9001:2015

> Elaborar la propuesta de actualizacion de documentos del sistema de
gestién de calidad

» Realizar la propuesta de redisefio de procesos y andlisis de riesgos.

11



2.1.

2.2,

Il. GENERALIDADES

Antecedentes

Anteriormente, Ugaz F. ®, disefi¢ una propuesta de implementacién de un Sistema
de gestién de calidad basado en la Norma ISO 9001:2008 aplicado a una empresa
de Fabricacion de lejias, la cual esta evocada en el redisefio de procesos y en

adecuar la informacién documentada a los requisitos de la norma.

Asi mismo, Huamani R, y Armaulia S®, propusieron un disefio e implementacion
de un SGC basado en la norma ISO 9001:2015, con enfoque al campo de
dispositivos médicos, alineado a requerimientos legales nacionales, y orientado a
la elaboracion de procedimientos operativos estandar y manuales de gestion como
soporte del Sistema de Gestion.

Jiménez P. y Huaman A., mencionan que la norma ISO 9001:2008 incluye como
requisito la elaboracién de un manual de calidad y procedimientos que permitan
estandarizar los procesos de la organizacion. Debido a ello, se propone un disefo
de estos documentos en un laboratorio de farmacos veterinarios, cuyos
procedimientos estan dirigidos al control de documentos y registros, tratamiento de
productos y procesos no conformes; y el manual de calidad es usado para
comunicar a la organizacion la politica, objetivos de calidad, procesos que forman
parte del alcance de calidad y la interaccion que tienen los trabajadores en cada

uno de los procesos.

Fundamento Tedrico

2.2.1 Calidad
“Es un conjunto de comportamientos, actitudes, actividades y procesos que
proporcionan valor mediante el cumplimiento de las necesidades y
expectativas de los clientes y otras partes interesadas pertinentes ©.

2.2.2. Sistemas de Calidad
“Un SGC comprende actividades mediante las cuales la organizacion
identifica sus objetivos y determina los procesos y recursos requeridos para

lograr los resultados deseados” ©

12



2.2.3. Sistema de Gestion ISO 9001:2015

a) Definiciony alcance

ISO 9001: 2015 establece los criterios para un sistema de gestion de

calidad y es la unica norma en la familia que pueden ser certificada

(aunque esto no es un requisito). Puede ser utilizado por cualquier

organizacion, grande o pequena, independientemente de su ambito de

actividad .

El uso de la norma ISO 9001: 2015 ayuda a garantizar que los clientes

obtengan productos consistentes y de buena calidad y servicios, que a

su vez trae muchos beneficios para el negocio ©.

b) Estructura de la Norma ISO 9001:2015

La estructura de la Norma ISO 9001:2015 se detalla a continuacion

(tabla 1):

Tabla 1. indice de requisitos de Calidad 1ISO 9001:2015

WM = O

)]

Introduccion

Objetivo y campo de aplicacién
Referencias normativas
Términos y definiciones
Contexto de la Organizacion

Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5:2 Politica

53 Roles, responsabilidades

autoridades en la organizacion

Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad y
planificacién para lograrlos

6.3 Planificacién de los cambios
Apoyo

71 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicacién

LD Informacién documentada

Y

8

10

Operacion

8.1 Planificacién y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y
Servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los
Productos y servicios

8.4 Control de los procesos, producto
y servicio suministrados
externamente

8.5 Produccion y provision del

servicio

8.6 Liberacién de los productos y
servicios

8.7 Control de las salidas no
conformes

Evaluacién del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y
evaluacién

9.2 Auditoria interna

9.3 Revisién por la direccion

Mejora

101 Generalidades

10.2 No conformidad y accién
correctiva

10.3 Mejora continua

Fuente: 1SO. s/a “ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad"”
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c)

Principios de Gestion de Calidad®

Acorde con la norma ISO 9000:2015, se presentan a continuacion los
siete principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por
la alta direccién con el fin de conducir a la organizacién hacia una

mejora en el desemperio.

Principio 1: Enfoque al cliente

Principio 2: Liderazgo

Principio 3: Compromiso de las personas

Principio 4: Enfoque a procesos

Principio 5: Mejora

Principio 6: Toma de decisiones basada en la evidencia

VvV V V V V V V

Principio 7: Gestion de las relaciones

2.2.4. Certificacion y beneficios

a)

b)

Certificacion

La organizacion debera elegir el alcance que vaya a certificarse, los
procesos o0 areas que desea involucrar en el proyecto, someterse a la
auditoria y, después de completar con éxito, someterse a una
inspeccion anual para mantener la certificacién. Actualmente, la

certificacion de un sistema de calidad tiene un caracter voluntario.

Beneficios

Reduce el tiempo de produccién y costos operativos, eliminando la no
calidad y hace a la empresa competitiva.

Promueve la mejora e innovacién de los procesos a través de la mejora
continua del sistema.

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.

Aumenta el prestigio frente a los clientes y la fidelidad de los mismos.
Motiva y responsabiliza a todas las personas que integran la empresa,

a cualquier nivel, sobre la totalidad de los procesos de la empresa.

14



Ofrece oportunidades de capacitacion y desarrollo a todo el personal.
Otorga ventaja en cuanto la certificacion de la calidad de la empresa
que puede ser exigida a nivel nacional y mundial.

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.
Mejora la eficacia de la gestiébn comercial.

Ayuda a cumplir con la normativa y requisitos de su respectiva
industria.

Refleja un consenso mundial de las mejores practicas de gestion de la
calidad.

15



3.1.

3.2.

Il PARTE EXPERIMENTAL

Justificacion

La implementacion, desarrollo y mantenimiento de un sistema de gestién de
calidad basado en la norma ISO 9001:2015, permite a las organizaciones (en
especial a las empresas del rubro de productos de higiene doméstica): construir
confianza de los clientes que sus productos son seguros Yy fiables, cumplir con los
requisitos de regulacion a un costo menor, reducir los costos en todos los aspectos
de su negocio y ganar acceso a los mercados en todo el mundo ©'%.

Los trabajos sobre la implementacién de un sistema de gestion de calidad en
empresas de fabricacion de productos de higiene doméstica en el Perd, estan
basados en la norma I1SO 9001:2008 ©.

Por lo expuesto, la implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en
la norma ISO 9001:2015 en una empresa de fabricacién de productos higiene
doméstica, busca satisfacer las exigencias del cliente, aumentar la productividad y
el acceso a nuevos mercados; ademdas de incluir la gestién de riesgo en la

realizacién de sus procesos.

Alcance

El presente trabajo abarca los procesos ejecutados dentro de un Laboratorio de
Fabricacién de Productos de Higiene Domestica, el cual cuenta con un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Productos Farmacéuticos.

Esta propuesta de diseno e implementacién puede ser aplicada a organizaciones
que se encuentren en proceso de implementacion de la nueva version I1ISO
9001:2015 o que no cuenten con certificacion 1SO 9001, hasta la etapa de pre

auditoria de certificacion.

16



3.3

3.4

3.5.

Materiales (Base legal)

>

>

Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios — Ley N° 29459

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — Decreto
Supremo N° 016-2011-SA('2),

Documento técnico: Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Productos Farmacéuticos, '¥.

Norma Internacional ISO 9001:2015 ©.

Descripcion de la empresa

Se detalla en el Anexo 1 “Descripcion de la Empresa”

Método
El presente trabajo es estudio descriptivo — transversal prospectivo. Para iniciar el

disenio e implementacién del SGC se procedera como indica la figura 1.

Diagrama de Proceso de Implementacion
ACTIVIDADES

2O

DIAGNOSTICO INICIAL

PRESENTACION DE PROYECTO

FORMACION DE COMITE DE CALIDAD

LIDERAZGO

REDISENO DE PROCESOS

ACTUALIZACION DE INFORMACION

DOCUMENTADA

CAPACITACION

IMPLEMENTACION

AUDITORIA

ACCIONES CORRECTIVAS Y MEJORA

Figura 1. Diagrama de Proceso de Implementacién del SGC
Fuente: Elaboracion Propia
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3.5.1.Etapa diagnéstico inicial
El detalle de esta etapa se presenta en el Anexo 3 “Informe de

Autoevaluacion”

3.5.2.Etapa formacion del Comité de Calidad
La integracion del Comité de Calidad es una estrategia de trabajo de la Alta
Direccidén que permitira mantener el compromiso y participacién del personal
en los procesos claves dentro de la empresa. Esto es esencial, debido a que
el comité de es el pilar principal para lograr la implementacion del SGC.

Para determinar la integracién del Comité de Calidad, la Gerencia General
convoca a una reunion con el Director Técnico, Gerente General Adjunto,
Gerente de Administracién y Finanzas, Gerente de Produccién, Gerente
Comercial, jefes de todas las areas de la empresa y Asesor de la Norma ISO
9001:2015.

En esta reunion, la Alta Direccién, representado por el Gerente General,
debe comunicar y concientizar respecto a la importancia, la responsabilidad y
funcién del personal para la implementacién del SGC en la empresa.

Luego de ello, se designa al Comité de Calidad y queda documentado
mediante un acuerdo firmado por todos los presentes en el cual se detallan
los integrantes y las funciones de cada uno, asi como la fecha de vigencia de
dicho acuerdo.

La capacitacién al personal de la empresa debera dirigirse a resolver los

puntos de incumplimiento con la norma, segun el diagnéstico inicial

Para efectos del presento trabajo, se procedera a realizar la capacitacién en
las instalaciones de la empresa, la cual consistié en exposiciones apoyadas
de materiales audiovisuales (Anexo 4 “Capacitacion ISO 9001:2015”).

3.5.3.Etapa liderazgo

La Alta Direccién tiene las siguientes funciones:

18



v" Comunicar a toda la organizacién la misién, vision, estrategias, politicas y
procesos de la organizacion.

v' Fomentar el compromiso con la calidad.

v Proporcionar los recursos para ejecutar los procesos.

v Asegurarse que los jefes en todos los niveles lideren a su personal.

v' Mantener comunicacién con el personal para generar compromiso y
confianza.

v Realizar encuestas para evaluar la satisfaccion del personal, y en base a
los resultados, tomar las acciones pertinentes.

La Alta Direccidén tiene la capacidad de delegar autoridad, proporcionar
recursos y asignar funciones al Comité de Calidad, como las siguientes:

» Asegurar que se practique la Politica de calidad y objetivos del SGC.

» Asegurar la integracién de todos los requisitos del SGC en cada uno de
los procesos del negocio.

» Promover el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos.

» Asegurar la obtencibn de los resultados previstos a partir de la
implementacién del SGC

» Promover la mejora en todas las areas de la empresa.

3.5.4. Etapa de rediseno de procesos
a) Metodologia ¥

Existen una serie de metodologias para realizar un trabajo de

reingenieria. A continuacién se presenta un modelo simplificado

derivado de la experiencia de muchas empresas, que permite convertir

los conocimientos de conceptos en actividades concretas para la

realizacién de un proyecto de reingenieria.

Como puede apreciarse en la figura 2, la metodologia que aplicaremos
consta de siete pasos: Identificar procesos a redisefar, Identificar los
objetivos, Disefar y medir el mapa actual de procesos, Analizar y
modificar el proceso actual, Aplicar benchmarking, Disenar la

reingenieria del proceso e implantar el nuevo proceso.
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FASE 3 FASE 4

Figura 2. Metodologia de gestion de procesos (Reingenieria)
Fuente: Agip J. y Andrade F. “Gestién Por Procesos (BPM) Usando Mejora Continua y
Reingenieria de Procesos de Negocio .

La Metodologia utilizada se detalla en la tabla 2.

Tabla 2. Metodologia de gestion de procesos (Reingenieria)

Fase

Actividades

Entregables

1. Identificacion del proceso
a redisenar

*Identificacion de procesos
candidatos

*Procesos candidatos.
*Problemas y necesidades de los
procesos candidatos.

2. Identificacion de los
objetivos de la reingenieria

*Identificacion de los objetivos de la
reingenieria

*Objetivos de la reingenieria

3. Diseiar el mapa del
proceso actual y medirlo

*Elaboracién del mapa de proceso
actual

*Diagrama de bloques del proceso
actual.
*Diagrama de flujos del proceso actual.

4. Analisis del proceso
actual

*Analisis de los principales
problemas del proceso actual

*Problemas del proceso actual.
*Analisis de causa efecto.

5. Benchmarking para
innovar y obtener nuevas
alternativas

*Determinar en qué actividades
hacer benchmarking y factores clave
a medir

*|dentificacién de comparias con
practicas mas avanzadas

*Mediciéon comparativa

*Desarrollar un plan para igualar,
superar o mejorar el modelo

*Actividades para el benchmarking.
*Factores clave.

*Compariias candidatas para el
benchmarking.

*Comparar.

*Plan basado en el benchmarking.

6. Disefar la reingenieria de
proceso

*Definicion de objetivos Especificos
del nuevo proceso

*Elaboracién del nuevo proceso
*Medidas de cambio propuestas
*Comparacioén del proceso
propuesto vs. proceso actual

*Objetivos.

*Diagrama de flujo.

*Cambio organizacional del nuevo
proceso.

*Acciones para el cambio.
*Comparacion.

7. Implementar el nuevo
proceso redisefiado

*Planificar la implantacién del
proceso redisefiado
*Puesta en marcha

*Organizacion del proyecto.
*Cronograma de Implantacion.
*Puesta en marcha.
*Resultado de la implantacién.

Fuente: Agip J., Andrade F.

14)
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b)

Aplicacion
Fase 1: Identificacion del proceso a redisenar

Actividad 1: Identificacion de proceso candidato

E1: Proceso candidato

De acuerdo al impacto estratégico y el valor agregado que tiene dentro
de la empresa se ha seleccionado el siguiente proceso:

= Satisfaccion del cliente

E2: Problemas y necesidades de los procesos candidatos

v No se dispone de un indicador de evaluaciéon de satisfaccion al
cliente.

v' Cuando llama un cliente por una queja o reclamo, no hay una
atencién centralizada y al cliente se le va pasando de un
departamento a otro

v No hay un sistema de prioridades que permita una reaccién de

modo eficiente

Fase 2: Identificacion de los objetivos de la reingenieria

Actividad 1: Identificacion de objetivos de la reingenieria
E1: Objetivos de la reingenieria

- Evaluar la satisfaccion al cliente.

- Atender adecuadamente las quejas y reclamos.
- Priorizar la produccion y entrega de productos
- Integrar el proceso entre las distintas areas.

Fase 3: Disenar el mapa de procesos actual y medirlo

Actividad 1: Elaboracion del mapa de proceso actual
Para el entendimiento del proceso de “Satisfaccion del Cliente”, se
debe identificar la ubicacion de éste dentro del ambito del macro

proceso actual.
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E1: Diagrama de bloques de proceso actual

* Macroproceso

El

macroproceso “Gestion Comercial”

proceso de “Satisfaccion del Cliente”,

forma parte del

el cual inicia la cadena de

procesos operativos de la empresa. En ese contexto, el proceso

de gestion comercial depende de las entradas recibidas por el

cliente (figura 3y 4).

CLIENTE

=

PROCESOS OPERATIVOS

GESTION
COMERCIAL

|:> TO DELA

PLANEAMIEN

PRODUCCION

ED PRODUCCION [:? ALMACEN

o

DESPACHO

o

CONTROL DE CALIDAD

Figura 3. Macroproceso gestién comercial
Fuente: Elaboracion propia

Gestion

Comercial

Atencion de

Demanda

Satisfaccion
del Cliente

Figura 4. Proceso de gestién comercial
Fuente: Elaboracion propia
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% Diagrama de proceso de gestion comercial
La descomposicién actual del proceso comprende:

Satisfaccidon
del Cliente

Realizacion

Informe
de Encuestas

Figura 5. Proceso de satisfaccién del cliente
Fuente: Elaboracion propia

Tal y como se aprecia en la figura 5, el proceso de “Satisfaccion

de Cliente” se descompone en:

Realizacion de encuestas

Las encuestas de evaluacion de satisfaccion del cliente se
realizan considerando los requerimientos de los clientes y
caracteristicas criticas del servicio que proporcionan. De igual

manera, se determina el nimero de encuestas a realizar.

Evaluacién

Una vez recopiladas las encuestas distribuidas, se presenta un
Informe a la Gerencia Comercial en el cual se detalla lo siguiente:
distribucion de la muestra, resultados globales de satisfaccion del
cliente, resultados parciales por segmento de preguntas

realizadas, conclusiones.

E2: Diagrama de flujo del proceso actual

Para la elaboracion del diagrama de flujo del proceso de
Satisfaccion al cliente, se utilizé la herramienta Bizagi Process
Modeler. La figura 6 muestra en detalle el proceso actual de

Satisfaccion del Cliente.
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SATISFACCION AL CLIEMTE

Cliente

1 Via E-mail

LLENADO DE

EMCUESTA

Via E-mail

Gerencla Comerclal

g
=
=
(W)
5 b 4
= b
s X
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] ELABORACION ENVIO AL *
z DE ENCUESTA CLIENTE Conforme . LIS 2
) -
L)
5 Conforme
E i —
E 1ufl_a E-mail
g INFORME A
) GERENCIA
£
: | Indicador
| de Gestion

REVISION

Figura 6. Diagrama de flujo proceso de satisfaccion del cliente
Fuente: Elaboracion propia

Fase 4: Analisis del proceso actual

Actividad 1: Analisis de los principales problemas del proceso

E1: Problemas del proceso actual

Bajo la situacién actual, se identificaron los siguientes problemas:
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*» No se evalua de satisfaccion al cliente

La figura 7 establece las causas fundamentales de los problemas

identificados.

Materiales y Equipos
Material

Inadecuado

Personal

Encussta no
actualzada

Nodemanda
evaluacion

Pedidos Unicos

Solo considera calidad del PT

Mal flujo de Informacion

No

concientizacion
Mo considerado
en contrato

Personal

Insuficiente

especisizacion
Tempo
insuficientz

Fzlhtade
capacitacion

Parsonal
Desmaotivado

Mo
concientizacion
Sueldo

inadecuado No =e evalua la

satifaccion del
cliente

Desconocimiento de

e Poltticas T-,
/

ientizacion
Folitica no difunda

Informalidad

/

Ma ientizscion /

Procedimiento no
actuslizado

Procedimientos y Politicas

Figura 7. Diagrama de causa-efecto de “No se evalua la satisfaccion del cliente”

Fuente: Elaboracion propia

Para cada uno de los problemas identificados, se determina la causa y

la accion correctiva como se muestra a continuacion (tabla 3):
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Tabla 3. Analisis de problemas identificados “No se evalua la satisfaccion del

cliente”
Personal
Problema Causa Causa’ Accion Correctiva
Insuficiente Falta de Tiempo insuficiente  Crear un plan de capacitacién
especializacion capacitacion anual para el personal del area

Personal Sueldo inadecuado

desmotivado

Procedimientos y politicas
Desconocimiento  Politica no
de politicas difundida

Informalidad en Procedimiento no

el servicio actualizado

Materiales y equipo

Material Encuesta no

inadecuado actualizada

Cliente

No demanda la Solo considera la

evaluaciéon calidad del
Producto
terminado
entregado

Inadecuado flujo  No considerado en

de informacion el contrato

No concientizacién
de la Alta Direccidén

No concientizacion
del personal

No concientizacion
del personal
No concientizacion

del personal

Pedidos Unicos

No concientizacion
del personal

comercial.

Realizar una revision en la
escala de sueldos e
implementar una politica de
incentivos por cumplimiento de
metas.

Compromiso de la Alta
Direccion en otorgar los
recursos para la difusion de la
politica.

Actualizar procedimiento.
Capacitar al personal.

Elaborar un plan de trabajo
para la actualizacién de
documentos del area.

Establecer y difundir una
politica de evaluacion de
satisfaccion al cliente.

Actualizar procedimiento.
Capacitar al personal.

Fuente: Elaboracion propia
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% Inadecuada atencion de quejas y reclamos

Con la figura 8 se presentan las causas fundamentales de los

problemas identificados.

Mauteriales y Equipos

Sacuenta con
formatos
establecidos

Falta de

seguimiento
Mo son considerados en &l
balance contable

Falta de
cultura de
Calidad

Personal

Insuficients

especislizacion
Tempo
insuficients

Falta de
capacitacion

Personal
Desmotivade

Mo

concientizacion
Sueldo
inadecuado

Desconocimiento de
responsabilidades

Personal de drea no recibe
induccin &n temas gestion
de calidsd
Falta de capacitacion
Desconocimiento de
procedimientos

Procedimiento
obsoleto

Procedimiento no
difundido

Inadecuada
atencion de

Quejas y
Reclamos

Procedimientos y Polificas

Figura 8. Diagrama de causa-efecto de “Inadecuada Atencion de Quejas y
Reclamos”
Fuente: Elaboracién propia

Para cada uno de los problemas identificados, se determiné la causa y
la accién correctiva como se muestra a continuacién (tabla 4):
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Tabla 4. Analisis de problemas identificados “Inadecuada atencion de quejas y

reclamos”
Personal
Problema Causa Causa’ Accion correctiva
Insuficiente Falta de Tiempo Crear un plan de capacitacion anual
especializacién capacitacion insuficiente para el personal del area comercial y
destinar los recursos para su
cumplimiento
Personal Sueldo No Realizar una revisién en la escala de
desmotivado inadecuado concientizacion sueldos e implementar una politica
de la Alta de incentivos por cumplimiento de
Direccion metas.
Procedimientos y politicas
Desconocimiento de  Falta de Personal no Incluir los temas de calidad en las
responsabilidades capacitacion recibe inducciones especificas a los
induccién en puestos del area comercial.
temas de
calidad.
Desconocimiento de  Procedimiento  Procedimiento Revisar, actualizar y difundir los
procedimiento no difundido obsoleto procedimientos del area comercial.

Alta direccion

Falta de seguimiento

de calidad

Falta de cultura

Los reclamos no
son

considerados en
balance contable

Cuantificar los reclamos, incluirlos en
el balance anual mediante
indicadores de gestién. Comprometer
a la Alta Direccion.

Fuente: Elaboracién propia

% No se prioriza la demanda

Infraestrscis
inadecusda

Falts de espacio

Desabastecimiento
de materiales
Tiempo de desarrolls
de producto extenso

Incumplimiento de
programa d

Congestionamisnto

Produccion

Proceso

Cada comercial

prioriza su clients —_—
Mo trabsjo
En SgEpD

Procedimiznto
obsoleto

Sancion por
incumplimisnto

Parsonal

Desmaotivad
No )
concientizacion

Sweldo
inadecuado

Programsa de Despacho

no prioriza demandss

Parsonal no capacitado
inistra

ente las demandas

Desconocimiento de
procedimisntos

FProcedimiznto no
difundido

Figura 9. Diagrama de causa-efecto de “No se prioriza la demanda”
Fuente: Elaboracion propia
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La figura 9 establece las causas fundamentales de los problemas
identificados.

Para cada uno de los problemas identificados, se determiné la causa y
la accion correctiva como se muestra a continuacion (tabla 5):

Tabla 5. Andlisis de problemas identificados “No se prioriza la demanda”

Personal

Problema

Cada comercial prioriza la
atencién de su cliente

Personal desmotivado

Procedimientos y politicas
Programa de despacho no
prioriza demandas
Desconocimiento de
procedimiento

Materiales y equipos
Congestionamiento de PT

Desabastecimiento de
materiales

Proceso
Incumplimiento de programa
de produccion

Causa
Sancién por
incumplimiento

Sueldo inadecuado

No se administra las
demandas
Procedimiento no
difundido

Falta de espacio

No se carga la
demanda de
materiales a tiempo

Congestionamiento
de PT

Causa’
No trabajo en
equipo

No
concientizacién
de la Alta
Direccion

Personal no
capacitado
Procedimiento
obsoleto

Infraestructura
inadecuada

Extenso tiempo
de desarrollo de
producto

Tiempos de
cuarentena de
producto maximo
2 dias.

Accion Correctiva

Establecer una matriz de
atencién de demandas donde
se establezcan tiempos de
entrega de PT.

Realizar una revisién en la
escala de sueldos e
implementar una politica de
incentivos por cumplimiento de
metas.

Capacitar al personal.

Revisar, actualizar y difundir los
procedimientos del area
comercial.

Gestionar con la Alta Direccion
la adquisicion de almacenes de
PT externos.

Sincerar los tiempos del
desarrollo de producto y en
base a eso estimar los tiempos
de entrega de PT a cliente.

Sincerar los tiempos de
Aprobacion y Liberacion de PT
y en base a eso establecer el
programa de produccion.

Fuente: Elaboracion propia

Fase 5: Benchmarking para innovar y obtener nuevas alternativas

Actividad 1: Determinar en qué actividades hacer benchmarking y

factores clave a medir

E1: Actividades para el benchmarking

Se modificara el flujo completo del proceso de evaluacion de la

satisfaccion del cliente.
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E2: Factores clave

El nuevo flujo debe considerar lo siguiente:

v Medida del grado de satisfaccién de los clientes.
v Gestidn de las expresiones de insatisfaccion.

v" Andlisis de los datos de insatisfaccion.

Actividad 2: Identificacion de compaiias con practicas mas
avanzadas.
E1: Compania candidata para el Benchmarking

v Peruplast S.A.

Actividad 3: Medicién comparativa

E1: Comparar

La empresa Peruplast S.A. pertenece al grupo AMCOR, el cual esta
certificado con la norma internacional ISO 9001:2015. El grupo
AMCOR mantiene relaciones comerciales con muchas empresas
latinoamericanas y su proceso de satisfaccion del cliente esta alineado

a estandares internacionales.

Actividad 4: Desarrollar un plan para igualar, superar o mejorar el
modelo

E1: Plan basado en el Benchmarking

Se elaborara el flujo de proceso de “Satisfaccion al Cliente”, tomando
como referencia el de la empresa Peruplast S.A. y adecuandolo a
nuestra realidad.

Fase 6: Disenar la reingenieria del proceso

Una vez identificadas las mejoras potenciales del proceso actual, se
procede a identificar los objetivos del nuevo proceso, el disefio del
nuevo proceso Yy las medidas de cambio requeridos para asegurar el

éxito de la reingenieria.
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Actividad 1: Definicion de objetivos del nuevo proceso
E1: Objetivos

» Elaborar encuestas en funcién a cada cliente.

» Medir del grado de satisfaccién de los clientes.

» Gestionar las expresiones de insatisfaccion.

» Andlisis de los datos de insatisfaccién.

» Definir los planes de accion

Actividad 2: Elaboracion del nuevo proceso

E1: Diagrama de flujo

Se anade la revision de la encuesta por parte de la Gerencia
Comercial, esto para alinear los criterios diferentes para cada cliente.
Asi mismo se indica que la encuesta puede ser llenada por via
telefonica. Los resultados del analisis de las encuestas seran
transmitidos a las jefaturas involucradas. Se establece que se debe
definir el plan acciones y las acciones correctivas que derivan del
andlisis de las encuestas. El drea de Aseguramiento es la encargada
del seguimiento del cumplimiento del proceso (figura 10).
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Figura 10. Nuevo diagrama de flujo del proceso de Satisfaccion del Cliente
Fuente: Elaboracion propia

Actividad 3: Medidas de cambio propuestas

E1: Cambio Organizacional del nuevo proceso

No es necesario ningun cambio organizacional. El proceso de
Satisfaccion del cliente pertenece al area comercial y como duefios del
proceso, son responsables de la ejecucion del mismo. La Gerencia de
Direccion Técnica y el area de Aseguramiento de la Calidad son
responsables del seguimiento del cumplimiento del proceso.
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Actividades

Elaboracion de encuesta Criterios de elaboracién para cada

Revision

Envio al cliente

E2: Acciones para el cambio
Compromiso de la Gerencia Comercial: el Gerente Comercial debe

comprometerse a lo siguiente:

» Supervisar el desarrollo de las actividades del proceso.
» Ser el mediador entre los clientes y la Alta Direccién de la empresa

» Incentivar al personal

Cultura de calidad: se debe concientizar al personal sobre la
importancia de la calidad en cada una de sus actividades; asi como al

mejoramiento continuo.

Distribucion de la carga de trabajo: mediante planes de trabajo
revisados por la Gerencia Comercial, cada duefo de cuenta clave,
ejecutara sus actividades sin que estas interrumpas las actividades de
los otros.

Actividad 4: Comparacion de proceso propuesto vs proceso
actual

E1: Comparacion

La comparacion del proceso propuesto vs proceso actual se explica en
la tabla 6

Tabla 6. Comparacidn del proceso propuesto vs proceso actual

Proceso Propuesto Proceso Actual
Mismo formato
cliente

Por la Gerencia Comercial No se revisaba la encuesta
Via Email y telefonica Via email.

Llenado de encuesta Via Email y telefénica Via email.

Analisis

Informe

Siguiendo indicadores anuales Revisién superficial
Comparando resultados anteriores ~ No se comparativo

DLl FER B En - funcion  a  los  resultados  No existente

accion
Seguimiento

Fuente: Elaboracién propia

obtenidos
De la eficacia de las acciones No existente

correctivas
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Fase 7: Implementar el huevo proceso redisenado

Actividad 1: Planificar la implantacion del proceso redisefado

E1: Organizacion del proyecto

Es importante para la implantacién del nuevo proceso, la formacién de
un equipo multidisciplinario, los cuales seran responsables de la puesta
en marcha del proyecto de reingenieria. En ese sentido, se ha definido
la siguiente organizacién de responsables (figura 11)

Gerencia
General

. Gerencia de
Gerencia . .,
. Direccion
Comercial ..
Técnica

Jefe de
Aeguramiento
de la Calidad

Key Account Administrador
Manager Comercial

J

Figura 11. Estructura organizacional del proyecto de implantacién
Fuente: Elaboracion propia

E2: Organizacion del proyecto
El cronograma de implantacion del cambio se ha divido en tres fases:

% Preparacion del ambiente: esta fase tiene por objetivo definir
los aspectos basicos para llevar a cabo la implementacién del
proceso. Consiste principalmente en la definicion de un equipo de
proyecto “Equipo del Cambio”, realizar la presentacion al equipo
definido sobre los objetivos que se desean alcanzar, involucrar a las
areas; asi como, asegurar la aprobacién e implantacién de politicas
qgue apoyen al esfuerzo de reingenieria.

% Pilotaje: esta fase consiste en ejecutar el pilotaje del proyecto.
Incluye la capacitacion de quienes participaran en el piloto.
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+ Despliegue: implica la implantacion total del proyecto previa

difusion de politicas que respalden al nuevo proceso y capacitacion del

personal (tabla 7).

Tabla 7. Cronograma de implantacion de la reingenieria

2017
MES Setiembre Octubre Noviembre Diciembre
Responsable
Actividad/Semana 1]2[3]afa]2]3]ala]2][3]a]1]2]3]a
Fase 1: Preparacion de
ambiente
Definicién de equipo X | X Gerencia General
Revision de nuevo x| x Gerencia comercial / Jefe de
proceso Aseguramiento de la calidad
Aprobacién e x| x| x| x
implantacion de politicas Gerencia General
Fase 2: Pilotaje de
proceso
Gerencia comercial / Jefe de
Definicidn de alcance Aseguramiento de la calidad
X Gerencia comercial / Jefe de
Capacitacion Aseguramiento de la calidad
x| x Gerencia comercial / Jefe de
Ejecuccion de piloto Aseguramiento de la calidad
Anadlisis de resultados y x | x Gerencia comercial / Jefe de
acciones correctivas Aseguramiento de la calidad
Fase 3: Despliegue de Fuente:
proceso
x | x Gerencia comercial / Jefe de
Capacitacion Aseguramiento de la calidad
Gerencia comercial / Jefe de
. Ly L X X[ X[ X . .
Ejecuccion y seguimiento Aseguramiento de la calidad

Elaboracién propia

Actividad 2: Puesta en marcha

E1: Resultados esperados

Los resultados se detallaran en el Anexo 10.
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3.5.5.Etapa de actualizacion de la informacion documentada
La Norma ISO 9001:2015 ha reducido los requisitos de documentacion y

permite mayor flexibilidad a la organizacién, en cuanto a la forma de

establecer la informacion documentada del SGC. Esto permite que cada

organizacion desarrolle la cantidad de documentacion necesaria a fin de

demostrar la planificacion, operacion y control eficaces de sus procesos e

implementacién y mejora continua de la eficacia de su SGC. La actualizacion

de la informacién documentada se realizard acorde a la estructura de la
norma 1SO 9001:2015.

a)

Contexto de la organizacion

El comité de calidad, mediante el analisis FODA, determina las
cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propésito y
la direccidén estratégica de la empresa; y que afectan a su capacidad
para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la
calidad (QA-MAN-001 “Manual de Calidad”). Asi mismo, elabord la
“Matriz de partes interesadas” para determinar las partes interesadas
que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad; y los requisitos
pertinentes para el sistema de gestion de la calidad (QA-MAN-001
“‘Manual de Calidad Anexo 27).

El comité de calidad establecié que el alcance del sistema de gestion
de calidad basado en la norma ISO 9001:2015, comprende todos los
procesos involucrados con el “Servicio de manufactura y acabado de

productos de higiene doméstica”.

El comité de calidad mantiene los procesos necesarios para el sistema
de gestiéon de la calidad y su aplicacion a través de la organizacion
detallados en el mapa de procesos (QA-MAN-001 “Manual de
Calidad”).

El comité de calidad establecié la caracterizacion de los procesos
estratégicos, operativos y de apoyo, los cuales se detallan en el Anexo

6.

36



b)

c)

Liderazgo
La Alta Direccién demuestra su compromiso con la implementacion del

Sistema de Gestion de Calidad cumpliendo lo siguiente:

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

e Definiendo e informando a todos los niveles dentro de la
organizacion sobre las responsabilidades, funciones y autoridades.
(QA-MAN-001 “Manual de Calidad”).

e Estableciendo y asegurando que sea difundida y comprendida la
politica de calidad con sus respectivos objetivos (QA-MAN-001
“Manual de Calidad”).

e Revisando cada vez que sea necesario el funcionamiento y
desempeno del Sistema de Gestiébn de Calidad enfocandose en

mantener la mejora continua del mismo.

Planificacion

+ Acciones para abordar riesgos y oportunidades
El comité de calidad, determiné los riesgos y oportunidades que son
necesarios abordar, mediante la “Matriz de riesgos de calidad’
(Anexo 7), y QA-PRO-038 “Gestion de Riesgos”.

+ Objetivos de calidad
Objetivo general
Asegurar la calidad del producto final y servir de soporte a los
distintos procesos llevados a cabo para la elaboraciéon 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.
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e Brindar soporte durante la elaboracion del producto controlando y
fijando los limites de los procesos segun los requisitos
especificados por las partes interesadas.

e 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.

e Mantener y cumplir con los requisitos del SGC.

e Llevar a cabo proyectos de disefio de productos apuntando al
ahorro y reduccién de costos, enfocados a la mejora continua.

+ Control de Cambios
El comité de calidad mantiene el QA-PRO-019 “Control de Cambios”
mediante el cual se mantiene como informaciéon documentada todos
los cambios planificados que sufra el SGC, considerando el
propdsito y consecuencias potenciales que los cambios puedan
producir en el sistema; como la disponibilidad de recursos, cambios
en procesos, modificacibn de instalaciones, asignacién o re-

asignacion de responsabilidades, entre otros.

d) Soporte
+ Recursos
La organizacién ha determinado, mediante reuniones periédicas con
la Alta Direccion, la necesidades de recursos para la mejora del
SGC, asi como por medio de proyectos, informes de acciones
correctivas y preventivas, necesidades de recursos manifestadas
por los colaboradores con sustento del Jefe de area, etc, todas las
necesidades son evaluadas y aprobadas por la Alta Direccién.

Personas
La organizacién ha designado a las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para

la operacién y control de sus procesos.
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Infraestructura

La organizacion ha proporcionado y mantiene la infraestructura
necesaria para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad
de los productos y servicios mediante sus programas:

e (MT-PRG-001 “Programa de mantenimiento de maquinas vy
equipos”)

e (MT-PRG-002 “Programa de mantenimiento del sistema de
ventilacién aire acondicionado”)

e (MT-PRG-003 “Programa de mantenimiento de infraestructura”)

e (MT-PRG-004 “Programa de Mantenimiento del sistema de
tratamiento de agua desmineralizada”)

e (MT-PRG-005 “Programa anual de mantenimiento de
instalaciones sanitarias”)

e (MT-PRG-006 “Programa de mantenimiento del sistema
eléctrico”)

e (MT-PRG-016 “Programa de mantenimiento del sistema de

apoyo”)

Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacidn proporciona y mantiene el ambiente necesario para
la operaciéon de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios. Ademas, cuenta con un Reglamento de
Seguridad y Salud en el trabajo, con una politica contra el
hostigamiento sexual y un codigo de conducta.

Recursos de seguimiento y medicion

La organizacion asegura la utilizacion de instrumentos de medicién
y equipos debidamente verificados, calibrados y calificados para el
control y seguimiento de parametros de procesos productivos y
evaluacion de parametros de calidad, con el procedimiento QA-
PRO-010 “Aseguramiento Metrolégico”, en donde se detalla el
seguimiento en base a programas de mantenimiento y calibracion,

identificacion de equipos y archivo de certificados.
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Conocimiento de la organizacion

La organizacién ha disefiado los conocimientos necesarios para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios. Estos conocimientos se mantienen en
documentos externos y estan a disposicién en la medida en que sea

necesario.

Competencia

La organizacién, segun GH-PRO-001 “Seleccion de personal”,
procede con el reclutamiento y seleccion de colaboradores en base
a perfiles descritos en los Manuales de Operacion y Funcion del
puesto, evaluando competencias, educacion, formacion, habilidades
y experiencia apropiada, concluyendo con la contratacion del
colaborador calificado.

La organizacion, forma a sus colaboradores desde su ingreso,
realizando un proceso de induccion acorde a lineamientos del GH-
PRO-002 “Induccién de personal”, donde reciben informacion sobre
seguridad industrial, medio ambiente y principios basicos de Buenas
Practicas de Manufactura. Asi mismo se realiza diagnésticos de
capacitacion para la posterior configuracion del GH-PRG-001
“Programa de capacitacién y entrenamiento del personal” con lo
cual se forma competencias personales y profesionales acorde a lo

determinado en el manual de organizacién y funciones.

Toma de conciencia
La organizacion, se asegura de que las personas que realizan el

trabajo bajo el control de la organizacién tomen conciencia de:

e La politica de la calidad;
¢ |os objetivos de la calidad pertinentes y
e su contribucién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad,

incluidos los beneficios de una mejora del desempenio.
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+« Comunicacion
La Alta Direccion ha establecido canales de comunicacién
adecuados para asegurar entre los diversos niveles de la
organizacion, la comunicacién interna. Los canales de comunicacion

establecidos dentro de la organizacién son:

¢ Notificaciones de la Alta Direccién.
e Comunicacion escrita: oficios, memorandum, circulares, correo
electronico, paneles.

e Comunicacion verbal: teléfono, reuniones de personal, etc.

+ Informaciéon documentada

La organizacién, cuenta con un Sistema de Calidad el cual se
encuentra debidamente documentado, implementado, mantenido y
es mejorado continuamente con los procesos de evaluacién del
sistema (Inspecciones, auditorias internas, revision por la
Direccion), segun los requerimientos establecidos en la norma 1SO
9001:2015, asi como la Decision N¢ 706 Armonizacién de
legislaciones en materia de Productos de Higiene Doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

La organizacion por medio del procedimiento QA-PRO-012, “Control
y correcto llenado de registros”, establece la metodologia para
proporcionar evidencia del cumplimiento de los requisitos asi como

de la operacion eficaz del SGC.

e) Operaciones
+ Planificacién y control operacional
La organizacion, planifica la elaboracion de productos con
materiales aprobados y disponibles segun procedimientos PL-PRO-
006 “Planeamiento a Largo Plazo” y PL-PRO-007 “Planeamiento a
Corto Plazo”. La planificacibn se traduce en programas de
produccion elaborados segun PL-PRO-009 “Elaboracion de

programas de produccion”, los cuales son revisados y aprobados,
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permitiendo la organizacion de materiales y personal con prevision

para el desarrollo continuo de los procesos.

+ Requisitos para los productos y servicios
Comunicacion con el cliente
La organizacién mantiene comunicacién abierta con sus clientes para
coordinaciones de los procesos de manufactura asi mismo para
brindar y solicitar informacion técnica necesaria para la manufactura
y control de calidad de sus productos por medio de reuniones, correo
electronico, teléfono, fax; y comunica a los clientes el tratamiento de

quejas y reclamos que comprometen sus productos.

Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

La organizacion determina los requisitos del producto y servicios, en
documentos denominados especificaciones técnicas, detallando los
parametros de calidad y técnicas utilizadas para la medicién de los
mismos. Estos documentos cumplen requisitos técnicos previamente

revisados y aprobados por la Autoridad Sanitaria

Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacién se asegura de que, cuando se cambien los requisitos
para los productos y servicios, la informacion documentada
pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean
conscientes de los requisitos modificados a través de QA-PRO-019

“Control de Cambios”

+ Diseno y desarrollo de los productos
La organizacién, coordina con los clientes el Desarrollo de sus
Productos segun DT-PRO-003 “Formula Maestra” y demas
procedimientos del area de Investigacion.

Asi mismo se dispone del procedimiento DP-PRO-001 “Desarrollo de
Productos Nuevos” establecido por el Area de Investigacion y

Desarrollo para el diseno, y desarrollo de productos que cumplan con
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los requisitos de los clientes y de organismos regulatorios
correspondientes.

La organizacién aplica controles al proceso de disefio y desarrollo
para asegurarse de la veracidad de los resultados. Ademas se
realizan las revisiones, verificaciones y validaciones, y se toman
acciones necesarias sobre los problemas determinados durante el

control.

La organizacion identifica, revisa y controla los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios, o
posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no
haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos; y

conserva la informaciéon documentada sobre ello.

+ Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente
La organizacion, mediante la ejecucién del procedimiento CO-PRO-
001 “Compras Locales” y CO-PRO-002 “Importaciones” asegura
que los productos y servicios suministrados externamente se
realicen conforme a los requisitos indicados en las especificaciones

técnicas y requerimientos del cliente.

Se dispone de la informacién de materiales, servicios y proveedores
en el ERP Epicor, con lo cual realiza la emisién de las Ordenes de
compra de acuerdo a las demandas de produccién de los clientes.
Las actividades del area de Compras para el manejo adecuado del
ERP Epicor se detallan en instructivos de operacion.

La organizacion, verifica la identidad de los materiales comprados
en la recepcion segun procedimiento AL-PRO-001 “Recepciéon de
materias prima y material de empaque”, realiza la evaluacién de los
parametros de calidad segun CC-PRO-001 “Muestreo, Inspeccion y
criterios de aprobacion del material de empaque” y CC-PRO-002
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“Muestreo,  Analisis y Aprobacién de materia prima”, dando
conformidad de los materiales comprados.

La evaluacion de los proveedores en aspectos estratégicos,
técnicos y comerciales, se realiza segun lo descrito en
procedimiento  CO-PRO-005 “Evaluacién de proveedores”; asi
mismo, realiza auditorias a sus Sistema de Gestion de Calidad
segun QA-PRO-030 “Auditoria de Calidad a Proveedores” para la
seleccién o mantenimiento de proveedores de materiales y servicios
que cubran con los requerimientos establecidos por clientes y
organismos reguladores para la elaboracion de “Productos de

Higiene Doméstica”.

Produccion y provision del servicio

Control de la produccion y provision de servicio

La organizacion, describe la secuencia de las actividades de
produccion en un conjunto de procedimientos considerando
principalmente FB-PRO-007 “Proceso de Fabricacion” y EN-PRO-
006 “Proceso de Envasado y Acabado”, donde se indica las
actividades a fin de evitar confusiéon y contaminacion cruzada antes
del proceso de produccion (despeje de linea, verificacion de
materiales, verificacién de limpieza de areas y equipos, etc), durante
el proceso de produccién (fabricacién de graneles segun Batch
Card, envasados y acabados de productos terminados segun guias
de envasado y acabado, identificaciones y controles en proceso,
etc) y después del proceso de Produccion (devolucién de
materiales, entrega de graneles y productos terminados, etc). Cada
proceso de produccidn genera registros de sus actividades los
cuales conforman el sobre técnico del producto.

Identificacion y trazabilidad

La organizacioén rotula con etiquetas de identificacion y de estado
Aprobado los materiales para los procesos de produccion; asi
mismo identifica en areas y equipos las diferentes etapas de un
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proceso productivo segun corresponda, utilizando rotulos de

identificacion.

Asi mismo genera, por cada lote de producto manufacturado, un
sobre técnico que contiene toda la informacién de los procesos de
fabricacion, envasado y acabado, asi como los resultados de la
evaluacion de los parametros de calidad requeridos para la emision
del Protocolo de Calidad del producto terminado.

Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion identifica, verifica, protege y salvaguarda los bienes
que son propiedad del cliente, suministrados para su utilizacion o
incorporacién en los productos, asi como también equipos,
instrumentos, etc. Ademas, protege la confidencialidad de toda la
informacidn técnica proporcionada por el cliente. (Planos, férmulas,

métodos operatorios, técnicas analiticas, etc).

Preservacion

La organizacién asegura la preservacion del producto asi como de
sus partes constitutivas, mediante la identificacion con etiquetas y
rotulos de informacion para trazabilidad, manipulacion con
equipamiento  especializado (montacargas, apiladores, etc)
reduciendo el deterioro por la operacién manual, almacenamiento
en ambientes bajo condiciones de temperatura y humedad
controlada previniendo el deterioro por condiciones ambientales y
mediante el transporte durante los procesos internos y de entrega al

cliente siguiendo flujos de recepcién/despacho.

Actividades posteriores a la entrega

La organizacion cumple con todos los requisitos necesarios durante
la post entrega de los productos o servicios que ofrece,
considerando: todos los requisitos legales y reglamentarios, las
consecuencias no deseadas que se asocian a los productos vy

servicios, la naturaleza, la utilizacion y la vida Gtil de los productos, y
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los requisitos que establece el cliente mediante la ejecucion de los

siguientes procedimientos:

e TR-PRO-001 Proceso de transporte

e TR-PRO-004 Quejas y reclamos en la recepcion de pedido de
clientes

e CM-PRO-001 Satisfaccion del cliente

+ Liberacion de los productos y servicios
La liberacion de los productos y servicios se establece a partir de los
requisitos definidos para cada uno de estos. La organizacién
garantiza la conformidad de los productos con las especificaciones
establecidas antes de su puesta al mercado mediante QA-PRO-027
“Liberacién de Producto Terminado”.

+ Control de las salidas no conformes
La organizacion, mediante procedimiento CC-PRO-011 “Manejo de
Productos no conformes”, asegura la no utilizacién de los productos
no conformes identificando, segregando y comunicando a las areas
responsables para la toma de acciones

f) Evaluacion de desempeino
+ Seguimiento, medicidon, analisis y evaluacion
La organizacién planifica e implementa procesos de seguimiento,

medicién, andlisis y mejora para:

e Demostrar la conformidad con los requisitos del producto.

e Asegurar la conformidad del Sistema de Gestion de Calidad.

e Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de
Calidad.

Satisfaccion del cliente
El comité de calidad elabor6 el CM-PRO-001 “Satisfaccion del

cliente donde se establecen los controles necesarios para garantizar
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el cumplimiento de los requisitos de los clientes. Asi mismo se

redisend el proceso “Satisfaccion del cliente”.

Analisis y evaluacion

La organizacion realiza el analisis y evaluacion de los procesos del
SGC, mediante QA-PRO-031 “Inspecciones”, verificando el
cumplimiento continuo de las buenas practicas, las observaciones
generadas son comunicadas a los responsables de cada area para

andlisis de causas y toma de acciones preventivas o correctivas.

La organizacion realiza seguimientos de las caracteristicas de los
productos para verificar que cumple con las especificaciones
declaradas; dicho seguimiento, se realiza durante todo el proceso de
manufactura, registrando y archivando los controles con la
informacidn técnica del producto elaborado. Toda la documentacién
técnica es revisada y archivada por Aseguramiento de la Calidad.

+ Auditoria interna
La organizacion realiza auditorias internas, con frecuencia
semestral, involucrando en su alcance, personal, instalaciones,
procesos y documentacion, con la finalidad de mantener fortalecido
y en mejora continua el SGC.

Segun lo indicado en el QA-PRO-003 “Auditorias Internas”, se
planifica, ejecuta y genera la documentacion necesaria para realizar

el seguimiento de las no conformidades detectadas.

La Alta Direccion tiene la responsabilidad de brindar soporte en el
levantamiento de las no conformidades asi como de establecer

acciones correctivas a fin de mantener fortalecido el SGC.

+ Revision por la direccion
La revision del SGC, por parte de la Alta Direccién, se realiza a
través del procedimiento GG-PRO-001 “Revisién del Sistema de
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g)

h)

Gestion de Calidad por la Direccién”, la cual describe la
metodologia, entradas y salidas para el cumplimiento de este
requisito.

Mejora
La organizacion determina y selecciona las oportunidades de mejora e
implementa cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos del

cliente y aumentar su satisfaccion.

+ No conformidad y acciones correctivas
La organizacion establece mediante procedimiento QA-PRO-011
“Acciones correctivas y preventivas”, el manejo para eliminar causas
de no conformidades potenciales mediante acciones preventivas.
Asi mismo, frente a no conformidades se establece analisis de
causas y acciones correctivas para su subsanacion, evaluando la
efectividad con seguimiento continuo asegurando no incurrir

nuevamente en incumplimientos de los requerimientos del SGC.

+ Mejora continua
La organizacién mejora continuamente el SGC realizando revisiones
periédicas de la politica y objetivos de calidad adecuandolos a las
actualizaciones de los requerimientos de calidad de clientes y
organismos reguladores; asi como, con la revisién de los resultados
de auditorias, analizando causas de las debilidades del SGC y
tomando acciones correctivas y preventivas que den solucion y

fortalezcan el SGC.

Resultados

Mediante esta propuesta de implementacién de un SGC para una
empresa de fabricacion de productos de higiene doméstica, se
elaboraron dos procedimientos operativos estandarizados, se
actualizaron nueve y se mantuvieron 105, como se muestra en la tabla
8:
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Tabla 8. Listado de procedimientos operativos estandarizados del SGC

Area

Comercial
Gestién humana
Compras
Compras
Transporte
Transporte

Aseguramiento
de la calidad
Aseguramiento
de la calidad
Aseguramiento
de la calidad
Investigacion &
desarrollo
Aseguramiento
de la calidad

Cadigo
CM-PRO-001
GH-PRO-003
CO-PRO-001
CO-PRO-005
TR-PRO-001
TR-PRO-004
QA-PRO-003
QA-PRO-011
QA-PRO-031
DP-PRO-010

QA-PRO-038

Titulo del documento Se
elaboro
Satisfaccién del cliente X

Capacitacién del personal

Compras locales

Evaluacion de proveedores

Proceso de transporte

Quejas y reclamos en la recepcién de
pedido de clientes

Auditorias internas

Acciones correctivas
Inspecciones
Desarrollo de productos nuevos

Gestion de riesgos X

Se
actualizo

X X X X X

x

Fuente: Elaboracién propia

Se elaboraron dos formatos, se actualizaron diez y se mantuvieron

270, como se muestra a continuacion (tabla 9):

Tabla 9. Listado de formatos del SGC

Area

Comercial
Aseguramiento de
la Calidad
Gestién humana
Gestién humana
Gestién humana
Transporte
Aseguramiento de
la calidad
Aseguramiento de
la calidad
Aseguramiento de
la calidad
Aseguramiento de
la calidad
Aseguramiento de
la calidad
Aseguramiento de
la calidad

Cadigo
CM-REG-001

QA-REG-070

GH-REG-004
GH-REG-012
GH-REG-027
TR-PRO-001

QA-REG-014
QA-REG-046
QA-REG-047
QA-REG-048
QA-REG-055

QA-REG-056

Titulo del documento Se
elaboro
Encuesta de satisfaccion del cliente X
X

Andlisis de riesgos

Plan de induccion

Registro de capacitacion

Induccion especifica

Reporte de quejas y reclamos - transporte

Reporte acciones correctivas

Cuestionario de auditoria a proveedores
distribuidores

Cuestionario de auditoria a proveedores
fabricantes

Cuestionario de auditoria a proveedores
servicios

Check list de inspecciones - planta

Check list de inspecciones - almacenes

Se
actualizoé

XX X X X

x

Fuente: Elaboracién propia
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Se actualizaron cuatro programas y se mantuvieron 25, como se

muestra a continuacién (tabla 10):

Tabla 10. Listado de Programas del SGC

Area Cadigo Titulo del documento Se Se
elaboro actualizé
Gestién humana GH-PRG-001 Programg de capacitacion y X
entrenamiento de personal

i . X
Asegura.rmentO QA-PRG-002 = Programa de auditorias internas
de la calidad
Asegurarmento QA-REG-007 Programa de auditoria a proveedores X
de la calidad
Aseguramiento Programa de revision de documentacion X
de la calidad QA-REG-008 del Sistema de Gestion de calidad

Fuente: Elaboracién propia

Los documentos que se mantuvieron sin modificaciones se

encuentran en la lista maestra SGC (Anexo 8)

3.5.6 Etapa de implementacion

a) Estrategia de implementacion
El inicio de la implementacion del SGC es comunicada por el Gerente
General a través del Comité de Calidad, resaltando su importancia,
comunicando su alcance y metodologia de desarrollo al personal de la

empresa involucrado.

El Comité de Calidad realizara el seguimiento a todas las areas de la
organizacion por medio de visitas de apoyo, -capacitaciones
adicionales, atencién personalizada y continua a todas las inquietudes
del personal de la organizacion. También se encargara de supervisar la
realizacién de procesos y asesorar al personal en sus funciones,

facilitando los recursos y herramientas necesarias.

Para ello se establece la “Estrategia de implementacion” (tabla 11)
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Tabla 11. Estrategia de implementacién

.. ) . F. Inicio — F. Definicion ; Periodi
Seccion de la Norma éQué nos falta? Actividades . Responsables L Formula . Meta Resultado
Termino indicador cidad
4.1. Comprension de la *Actualizar el manual de calidad | 1.Revisiény aprobacidn del Manual o, Revision i L
L, X L i 01/2018 — Comité de #Dias revision x 100
organizacién y su incluyendo el andlisis FODA de Calidad . Manual de ., Anual 100% 100%
02/2018 Calidad i #Dias revision programado
contexto calidad
4.2 Comprension de las | *Incluir la matriz de partes Interesadas | Ver actividad 1 Revisid
evision
necesidades y en el manual de calidad 01/2018 — Comité de . .
i X Manual de Indicador actividad 1
expectativas de las 02/2018 Calidad i
calidad
partes Interesadas
4.3 Determinacion del *Establecer el alcance definido y | Veractividad 1 o, Revision
. o 01/2018 - Comité de . -
alcance del sistema de aprobado por la Alta direccién en la . Manual de Indicador actividad 1
L . L . 02/2018 Calidad .
gestion de la calidad nueva version del manual de calidad calidad
4.4. Sistema de Gestion | *Actualizar el Manual de Calidad Ver actividad 1 L Revision
” 01/2018 — Comité de . L.
de Calidad y sus X Manual de Indicador actividad 1
02/2018 Calidad .
Procesos calidad
*Formacién de un comité responsable | 2.Acuerdo firmado de formacion Alta Direccion F i6n d
ormacién de
del seguimiento del SGC del comité de calidad Jefe de L, #participantesx100 Min
02-2018 i comité de Anual 100%
Aseguramiento i #tconvocados 90%
i calidad
de la Calidad
*Elaborar de POE de gestion de 3.Aprobacién e implementacién del Jefe de L, #riesgos evaluados x 100 X .
X L, i 02/2018 - i Plan Gestion de i i " Trimes Min
riesgos POE de Gestidn de Riesgos Aseguramiento K #riesgos identificados 100%
03/2018 . Riesgos tral 90%
de la Calidad
5.1. Liderazgo y *Empoderar de gerencias y jefaturas 4.Capacitacién de Liderazgo 02/2018 — . ., L #personal capacitado x100 Semes Min
K L i i Alta Direccion Capacitaciones 98%
Compromiso dirigido a gerencias y jefaturas 03/2018 #personal programado tral 90%
*Sistema de gestion implementado | 5. Capacitacion de Gestidn de
para bordar riesgos Riesgos 02/2018 — . . o #tpersonal capacitado x100 Semes Min
. Alta Direccion Capacitaciones 98%
*Promover el pensamiento basado en 03/2018 #tpersonal programado tral 90%
riesgos
*Formacion de un comité responsable Ver actividad 2 ) ., Formacion de
o Alta Direccion L, . L
del seguimiento del SGC 01-2018 comité de Indicador actividad 2
calidad
5.2 Politica *Actualizar la Politica de Calidad 6.Actualizar la politica de calidad en L, Revision
) K 01/2018 - Comité de . -
considerando el contexto de la el manual de calidad X Manual de Indicador actividad 1
02/2018 Calidad .
empresa. calidad
5.3 Roles, *Empoderamiento de gerencias y | Veractividad 4 02/2018 — . ., L . .
. . Alta Direccion Capacitaciones Indicador actividad 4
Responsabilidad y jefaturas. 03/2018
Autoridades en la *Actualizar el Manual de organizacion 7.Aprobacion e implementacion del Alta Direccién
Organizacion y funciones. manual de organizacién y funciones 02/2018 — Jefe de L #Dias revisién x 100
i Revision MOFs ) . Anual 100% 100%
(MOF) 03/2018 Aseguramiento #Dias revision programado
de la Calidad
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., ; . F. Inicio - F. Definicion ; Periodi
Seccion de la Norma éQué nos falta? Actividades . Responsables L Férmula . Meta Resultado
Termino indicador cidad
6.1. Acciones para *Reforzamiento de la implementacion 8.Capacitacion en acciones 02/2018 — X ., o #tpersonal capacitado x100 Semes Min
A X X i K . Alta Direccion Capacitaciones 98%
abordar riesgos y de acciones correctivas y de mejora correctivas y preventivas 03/2018 #personal programado tral 90%
oportunidades Formacion de
*Seguimiento del SGC implementado Ver actividad 2 01-2018 Alta Direccion comité de Indicador actividad 2
calidad
*Establecer una matriz de riesgos de 9.Establecer la matriz de riesgos de . . ., X . .
. i 02/2018 — Alta Direccion Plan Gestion de #iriesgos evaluados x 100 Trimes Min
calidad calidad . i K . 100%
03/2018 Riesgos #riesgos identificados tral 90%
6.2. Objetivos de la *Formacién de un comité responsable . Formacion de
. e . - Aseguramiento L, . .
Calidad y Planificacion del seguimiento del SGC Ver actividad 2 01-2018 de |a Calidad comité de Indicador actividad 2
e la Calida
para lograrnos calidad
*Actualizar objetivos de calidad en el - Revision
: » 01/2018 - Comité de ! .
manual de calidad Ver actividad 1 . Manual de Indicador actividad 1
02/2018 Calidad .
calidad
*Actualizar la Politica de Calidad o Revision
; » 01/2018 - Comité de ! .
considerando el contexto de la Ver actividad 6 i Manual de Indicador actividad 1
02/2018 Calidad .
empresa. calidad
*Establecer responsables que Formacion de
aseguren el cumplimiento de los Ver actividad 2 01-2018 Alta Direccion comité de Indicador actividad 2
objetivos de calidad calidad
6.3. Planificacién de los *Empoderamiento de Gerencias y - 01/2018 — . . o . .
R i Ver actividad 4 Alta Direccion Capacitaciones Indicador actividad 4
Cambios jefaturas. 02/2018
*Mantener el compromiso de la Alta 10.Reuniones Alta direccién y Primera . i . .
i o, , L, i i ., . #reuniones realizadas x100 Trimes Min
Direccion en dotacion de recursos comité de calidad para detallas semana de Alta Direccidon Reuniones - 95%
» #reuniones programadas tral 90%
actividades anuales cada mes
*Verificar el cumplimiento de los Formacién de
7.1. Recursos programas de mantenimiento y Ver actividad 2 01-2018 Alta Direccion comité de Indicador actividad 2
calibracién de equipos calidad
*Actualizar el Manual de calidad o, Revision
- 02/2018 - Comité de . .
Ver actividad 1 X Manual de Indicador actividad 1
02/2018 Calidad .
calidad
. *Incluir la gestidn de riesgos en el 11.Actualizar Programa de 01/2018- Comité de o #tpersonal capacitado x100 Semes Min
7.2. Competencia L, . i Capacitaciones 98%
programa de capacitacion Capacitaciones 02/2018 Calidad #personal programado tral 90%
7.3. Toma de
conciencia
7.4. Comunicacién - - - - - - - - -
7.5. Informacion *Verificar el cumplimiento del Formacion de
Documentada programa de revision de documentos Ver actividad 2 01-2018 Alta Direccion comité de Indicador actividad 2
del SGC calidad
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L. ; . F. Inicio - F. Definicion ; Periodi
Seccion de la Norma éQué nos falta? Actividades . Responsables L Férmula . Meta Resultado
Termino indicador cidad
Alta Direccion .,
L s Formacion de
*Formacién de un comité responsable . Jefe de o, . -
. Ver actividad 2 01-2018 i comité de Indicador actividad 2
L del seguimiento del SGC Aseguramiento .
8.1. Planificacién y . calidad
. de la Calidad
Control Operacional —
. o Revision
*Establecer plan de calidad en el . 01/2018 — Comité de . -
i Ver actividad 1 . Manual de Indicador actividad 1
manual de calidad 02/2018 Calidad i
calidad
p 12.Aprobar e implementar el i . ., i X .,
*Elaborar formato “Encuesta de . ., 01/2018 — Gerencia Satisfaccion del Puntaje encuesta satisfaccion Semesr .
- X ., K " formato Encuesta de Satisfaccion al X K R Min 4 4
8.2. Requisitos para los satisfaccion del cliente lient 02/2018 Comerecial cliente del cliente tal
cliente
productos y servicios - — - — - —
*Reingenieria de Proceso de 13.Aprobar e implementar el nuevo 09/2017- Comité de Satisfaccion del Actividad 12
ctivida
Satisfaccion al cliente proceso de satisfaccion del cliente 01/2018 Calidad cliente
Alta Direccidén -
- s Formacién de
*Formacion de un comité responsable . Jefe de o, . -
o Ver actividad 2 01-2018 . comité de Indicador actividad 2
oL del seguimiento del SGC Aseguramiento .
8.3. Disefio y Desarrollo . calidad
de la Calidad
de los productos y - —
. Alta Direccién
servicios *Incluir la gestion de riesgos en los 01/2018 — Jefe de Plan Gestion de
g , g Ver actividad 9 i . Indicador actividad 2
procesos del drea de 1&D 02/2018 Aseguramiento Riesgos
de la Calidad
01/2018 Comité de Revision
- |
*Actualizacion de Manual de Calidad Ver actividad 1 i Manual de Indicador actividad 1
8.4. Control de los 02/2018 Calidad .
calidad
Procesos, Productos y - —
- - e . Alta Direccién .,
Servicios suministrados | *Verificar el cumplimiento del Jefe d Formacién de
efe de
externamente programa de evaluacién a Ver actividad 2 01-2018 . comité de Indicador actividad 2
dores Aseguramiento calidad
rovee
P de la Calidad
8.5. Producciony *Elaborar formato “Encuesta de . 01/2018 — Gerencia Satisfaccion del . .
., . X ., K " Ver actividad 12 X K Indicador actividad 12
Prestacion del Servicio satisfaccion del cliente 02/2018 Comercial cliente

8.6. Liberacién de
Productos y Servicios

8.7. Control de las
Salidas no Conformes.
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» , . F. Inicio — Definicion ; Periodi
Seccion de la Norma ¢éQué nos falta? Actividades . Responsables L Férmula i Meta Resultado
F. Termino indicador cidad
*Formacién de un comité Formacion de
responsable del seguimiento del Ver actividad 2 01-2018 Alta Direccién comité de Indicador actividad 2
9.1. Seguimiento, SGC calidad
Medicién, Analisis y *Redisefio proceso de “Satisfaccion . 01/2017- Comité de Satisfaccion . .
., X " Ver actividad 13 . . Indicador actividad 13
Evaluacién del cliente 02/2018 Calidad del cliente
*Elaborar formato “Encuesta de . 01/2018 — Gerencia Satisfaccion . -
. ., . Ver actividad 12 . R Indicador actividad 12
satisfaccidn del cliente 02/2018 Comercial del cliente
9.2. Auditoria Interna *Verificar el cumplimiento de Formacion de
programa de auditorias internas. Ver actividad 2 01-2018 Alta Direccién comité de Indicador actividad 2
Capacitacion al personal calidad
9.3. Revision por la *Formacién de un comité Formacién de
Direccién responsable del seguimiento del Ver actividad 2 01-2018 Alta Direccion comité de Indicador actividad 2
SGC calidad
. Formacion de
*Establecer reuniones anuales de - ) L L . L
L Ver actividad 2 01-2018 Alta Direccién comité de Indicador actividad 2
revision del SGC .
calidad
10.1 Generalidades *Reforzar la implementacion de L, . L, . #tacciones .
. i . 14.Capacitacion Acciones Comité de Acciones i - Mensu Min
acciones correctivas y de mejora . K 01-2018 . X implementadasx100 85%
Correctivas y de mejora Calidad correctivas N . . al 75%
#acciones identificadas
10.2 No conformidad
y Accion Correctiva
*Reforzar la implementacion de . Comité de Acciones . .
. . . Ver actividad 14 01-2018 . X Indicador actividad 14
. . acciones correctivas y de mejora Calidad correctivas
10.3 Mejora Continua — — - —
*Reforzar el uso de indicadores de 15.Capacitacion Indicadores de Comité de o . .
B . . . 01-2018 . Capacitaciones Indicador actividad 4
gestién de calidad gestion de calidad Calidad

Fuente: Elaboracién Propia

b) Resultados
Los resultados esperados de la implementacion de la norma ISO 9001:2015 se detallan en el Anexo 10 “Comparacién antes y

después de la implementacion de 1ISO 9001”.
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IV. DISCUSION

El presente trabajo ha demostrado que la implementacién de un Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) basado en la norma ISO 9001:2015, puede mejorar la planificacion,
desarrollo, evaluacion y seguimiento de los procesos; la medicion de la eficacia de los
mismos, a través de indicadores y acciones correctivas; en una empresa de fabricacion
de productos de higiene doméstica. Esto coincide con los resultados reportados por Ugaz
L (2012) ® quien present6 una propuesta de SGC basada en la versién anterior de la
Norma ISO 9001.

El Liderazgo de la Alta Direccion, fue factor clave para el inicio del trabajo debido a que el
proceso de diagnéstico inicial (el resultado fue un cumplimiento del 72%), brindé la
informacién necesaria para definir responsabilidades, establecer los programas de
trabajo, desarrollar la propuesta y la estrategia de implementacién del SGC en la

empresa.

Asi mismo, el diagnoéstico evidencio las deficiencias del proceso de satisfaccion al cliente,
el cual presentaba tres grandes problemas: no se disponia de un indicador de evaluacién,
no existia una atencién centralizada de las quejas y reclamos, y no se priorizada la
reaccion eficiente. El proceso actual requeria un cambio, y para esto se aplicd la
metodologia de reingenieria de procesos. Los resultados luego de los seis primeros
meses de implementado el nuevo proceso, indicaron que el 90% de nuestros clientes

estaban satisfechos con nuestro servicio.

Se realiz6 el desarrollo de la documentacién que exige la norma ISO 9001:2015 y otros
documentos que son necesarios para poder implementar el sistema de gestién de calidad
en la empresa y generar la formaciéon de una cultura de calidad en la organizacién. Esto
concuerda con lo sefalado por Macias L, Valencia M (2014) ), y Huamani Y, Armaulia M
(2017) @ quienes plantean la formacién de una sélida cultura de calidad mediante la
correcta documentacién de todos los procesos abarcados por la empresa.
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Por otro lado, la implementacién de una cultura de gestion de riesgos redujo los riesgos
existentes en los principales procesos de la empresa, dando cumplimiento a lo
establecido por la norma ISO 9001:2015, a fin de demostrar, que el laboratorio esta en la
capacidad de manejar situaciones de riesgo en beneficio, en ultima instancia, de la
poblacién receptora del producto.

La implementacion del SGC en base a la norma 9001:2015 tuvo incidencia directa en las

mejoras de los procesos de la empresa, esto se evidencia en los resultados de los
indicadores tomados luego de seis meses de la implementacién.
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V. CONCLUSIONES

v' Se propuso un redisefio del proceso de Satisfaccion del cliente, estableciendo
responsabilidades y actividades que permitan el cumplimiento de este requisito.

v El andlisis de riesgos identificd: Los posibles problemas que podrian surgir en la
organizacion, la criticidad global de los riesgos, y las actividades a realizar para

mitigar o eliminar los riesgos.

v Se establecieron responsabilidades y fechas para la realizacién de las actividades
referentes a la implementacion del SGC.

v La revision de los resultados de los indicadores de gestion luego de los seis
primeros meses de implantado el Sistema de Gestion de Calidad basado en la
norma ISO 9001:2015 (anexo 10); permitié evidenciar la mejora en los procesos de
la empresa de estudio.
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V. RECOMENDACIONES

v Una vez implementado el Sistema de Gestion de Calidad, debera ser monitoreado
permanentemente por el comité de calidad de la empresa de estudio.

v Se debera mantener el compromiso de la Alta Direccion para promover y generar
conciencia de la calidad del producto y servicio que brinda la empresa de estudio.

v Las jefaturas y duefos de los procesos de la empresa, deberan hacer estricto
seguimiento y evaluacion de los indicadores definidos y de las auditorias internas;
asi como, a las encuestas de satisfaccion del cliente; pues son fuente importante

para la mejora continua de la organizacion.
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Descripcion de la empresa
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DESCRIPCION DE LA EMPRESA

1. Condicidn actual
La organizacién es una empresa con capital peruano que se dedica a la fabricacion y

envasado de productos cosmeéticos y productos de higiene doméstica.

2. Organizacion de la empresa
La organizacion presenta la siguiente estructura general (Tabla 1):

Tabla 1. Organigrama General de la Empresa

Director Gerente General

Secretaria de Gerencia

Gerente General Adjunto

Gerente de ;
i 2cni ili Gerente de Superintendente

Director Técnico I Gerente de L per

CDnEabI|Indl:?nyOCOHIrD| Produccion Comercial Division Plasticos

Gerente de
Supply Chain

Fuente: Propia

3. Principales Productos:

Dentro de la cartera de productos que fabrica y envasa la empresa se tiene:

¢ Quitamanchas Liquido (Botellas, galoneras sachets: 292, 580, 930, 1800, 3785 y
90mL)

¢ Quitamanchas en Polvo (Sachets de 90g)

e Liquido Suavizante variedades: Floral, Frutas Intensas, Fragancias Finas, Flores
exoticas (Botellas, galoneras sachets: 292, 580, 930, 1800, 3785y 90mL)

e Detergente Liquido variedades: Para Lavadoras, con Suavizante (Botellas,
galoneras: 940, 1900, 3750, 5000, 20000 mL)

e Lavavajillas variedades: Limén, Manzana, Lavanda, Neutro (Botellas, galoneras y
doypack: 315, 500, 550, 640, 900, 950, 970, 4000 mL)

e Limpiatodos variedades: Lavanda, Bebe, Limén, Floral (Botellas, galoneras: 250,
500, 950, 3785 mL)

El proceso de Produccion considera el siguiente diagrama (Figura 2):
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[ORDEN DE
PRODUCC ION
(FABRICACION)

DISPENSACION DE
MATERIA PRIMA

O—0d-—

RECEPCIONY VERIFICACION

AREA FABRICACION LIQUIDOS

INCORPORACION DE
COMPONENTES, HOMOGENIZACION

O L=

’1 CALENTAMIENTO Y DISOLUCION DE
N A COMPONENTE GRASO, INCLUSION

ORDEN DE
EMPAQUE (ENVASADO -
ACABADO)
CONTROLEN PROCESO (ANALISIS DEL
PRODUCTO EN GRANEL)

(]

DESPACHO DE MATERIALES

DESCARGA
RECEPCION Y VERIFICACION

e ENVASE
INMEDIATO

ENVASADO DE LIQUIDOS

ENVASADO, CONTROLES
EN PROCESO

ENVASE
_—
MEDIATO

AREA DE ACABADO

ACABADO - CONTROL
EN PROCESO

CUARENTENA
OPERACION APROBADO
OPERACION CONTROLADA

ALMACEN PRODUCTO

TERMINADO

CONTROL

ESPERA O REPOSO
ALMACENAMIENTO

TRANSPORTE O TRASLADO

L0000

ALMACENAMIENTO
/7 INGRESO

O~—>— 01 -0-0O-0—I1—0

DISTRIBUCION

Figura 2. Diagrama de Proceso de Produccion
Fuente: Elaboracion Propia
4. Instalaciones y equipos
La empresa cuenta con un area total aproximada de 3000 m? y se pueden identificar
las siguientes instalaciones principales:

e Planta de produccion, de cinco pisos, los dos ultimos destinado para la elaboracién
de productos de Higiene Domestica (PHD).
e Almacenes

e Area Administrativa.
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e Vestuariosy Servicios Higiénicos

e Area de Estacionamiento

Respecto a la maquinaria que emplea la empresa para el desarrollo de sus actividades,
se utilizan 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
oul).

Lineas de Fabricacion:

Tabla 1. Lineas de Fabricacion

Capacidad Horas promedio

Producto Equipo Capacidad Real fabricacion Limpieza  Personas
Tanque 12.01.17 14T 1300 5 0.5 1 1
Suavizantes Tanque 12.01.18 5T 5150 6 1 1.25-1.5 1.5
Tanque 12.01.19 5T 5150 6 1 1.25-1.5 1.5
Tanque 12.01.17 14T 1300 4 0.5 1 1
Detergentes Tanque 12.01.18 5T 5150 5 1 1.25-1.5 1.5
Tanque 12.01.19 5T 5150 5 1 1.25-1.5 1.5
Tanque 12.01.17 14T 1300 5 0.5 1 1
Lavavajillas Tanque 12.01.18 5T 5150 6 1 1.25-1.5 1.5
Tanque 12.01.19 5T 5150 6 1 1.25-1.5 1.5
Tanque 12.01.17 14T 1300 5 0.5 1 1
Limpiatodos Tanque 12.01.18 5T 5150 5 1 1.25-1.5 1.5
Tanque 12.01.19 5T 5150 5 1 1.25-1.5 1.5
Tanque 12.01.17 14T 1300 5 0.5 0.75 1
Tanque 12.01.18 5T 5150 6 1 1.25-1.5 1.5
Quitamanchas Tanque 12.01.19 5T 5150 6 1 1.25-1.5 1.5
Tanque N.- 1 8T 8000 6 1.25 1.5-1.75
Tanque N.- 2 8T 8000 6 1.25 1.5-1.75

Fuente: Elaboracién Propia
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ANEXO 2
Diagnostico ISO 9001:2015
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CUESTIONARIO ISO 9001:2015

Sl
REGISTROS
DOCUMENTA IMPLEMENTA DE
REQUISITO NA NO IDEA DO DO IMPLEMENTA TOTAL  OBSERVACIONES
CION
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
Comprension de la organizacion y su contexto 0 0 2 0 0 0 25%
La organizacion ha determinado aspectos (externos e internos /
4.1 |positivos y negativos) que puedan impactar en la direccion 1
estratégica
41 La organizacion realiza seguimiento y revision de los aspectos 1
(externos e internos / positivos y negativos)
ﬂ()ompr('en‘son df las necesidades y expectativas de las 0 0 1 0 2 0 58%
partes
La organizacién ha determinado las partes interesadas que son
4.2 R 1
pertinentes al SGC
42 La organizacion ha determinado los requisitos pertinentes de 1
"~ |estas partes interesadas para el SGC
42 La organizacion realiza seguimiento y revisién de los requisitos de 1
las partes interesadas
IENl Determinacion del al del SGC 0o 1] o 0 4 0 62%
43 La organizacién ha determinado los limites (fronteras) y su 1
aplicabilidad para establecer su alcance
43 La organizacién ha considerado los aspectos extemnos e internos / 1
positivos y negativos para determinar su alcance
43 La organizacion ha considerado los requisitos pertinentes de las 1
partes interesadas para determinar el alcance
43 La organizacion ha considerado los productos y senicios que 1
"~ |entregara para determinar el alcance
43 En caso de no aplicar un requisito, este se encuentra explicitado y 1
"~ |justificado en el alcance
Sistema de gestion de calidad y sus procesos 0 1 1 0 0 1 87%
La organizacién establece, implementa, mantiene y mejora el
4.41 1
SGC
4.4.1 |La organizacion determina los procesos necesario para el SGC 1
La organizacion determina las entradas requeridas y salida
4.4 R 1
esperadas de cada proceso determinado
441 La organizacion determina la secuencia e interaccion de estos 1
procesos
La organizacién determina y aplica los criterios y los métodos
441 (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los indicadores del 1
desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la
operacién eficaz y el control de estos procesos.
La organizacion determina los recursos necesarios para estos
4.41 R L 1
procesos y asegurarse de su disponibilidad.
4.4.1 La organizacion asigna las responsabilidades y autoridades para 1
estos procesos
La organizacién determina los riesgos y oportunidades para el
4.41 N X 1
SGC y procesos incluidos
La organizacién evalGa los procesos e implementa cambios
4.4.1 |necesarios cuando evidencia que estos no cumplen con los 1
requisitos
Tiene establecidas las disposiciones para controlar los registros
4.4.1 |de calidad que se generan en sus SGC. Debe contener los 1
registros internos y externos.
4.4.1 |La organizacién mejora los procesos y el SGC 1
442 La organizacién mantiene informacién documentada para apoyar la| 1
operacién de sus procesos
442 La organizacion conserva la informacion documentada para tener 1
“7" |la confianza de que los procesos se realizan segun lo planificado.
5. LIDERAZGO
Liderazgo y compromiso 0 0 2 0 0 6 81%
La alta direccion asume la responsabilidad y obligacion de rendir
5.1.1 |cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion de la 1
calidad.
511 Se ha establecido una politica de calidad y se cuentan con 1
objetivos vinculados a dicha politica.
La alta direccién asegura la integracién de los requisitos del
5.1.1 |sistema de gestion de la calidad en los procesos de negocio de la 1
organizacion.
511 La alta direccion promueve el enfoque de procesos y pensamiento 1
basado en riesgos
511 La alta direccion entrega los recursos necesarios para mantener y 1
mejoras el SGC y se asegura que estos estén disponibles
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La alta direccién comunica la importancia de una gestion de la
calidad eficaz y conforme con los requisitos del sistema de 1
gestion de la calidad

o

La alta direccion se asegura que los requisitos del cliente se
5.1.2 |determinen y se cumplan con el propésito de aumentar la 1
satisfaccion del cliente

La alta direccion se asegura que se determinan y se consideran
los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad
de los productos y senicios y a la capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente

Politica 0J1 1 0 0 1 45%

La alta direccion asegura que la politica de la calidad incluye el
compromiso de satisfacer los requisitos aplicables y de mejorar 1
continuamente la eficacia del SGC

o
n

La alta direccion asegura que la politica de la calidad se revisa

5.2.1 ) .
para conseguir que se mantenga adecuada continuamente.

5.2.2 | Se ha difundido correctamente la politica de calidad 1

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion 0 0 [1) 0 0 1 100%

Se tienen definidas las responsabilidades de las personas que
puedan afectar la calidad segin la ISO 9001:2015

6. PLANIFICACION

6 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 0 1 0 0 0 0 10%

6.4 La organizacion cuenta con mecanismos para abordar riesgos y 1
" |oportunidades

6 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 0 0 0 0 1 1 88%

Los objetivos de calidad se establecen en las funciones y los
6.2.1 |niveles pertinentes y son medibles y coherentes con la politica de 1
calidad

Con respecto a los objetivos, la organizacion ha determinado, qué
6.2.2 |se va a hacer, qué recursos se requeriran, quién sera responsable, 1
cuando se finalizara, cémo se evaluaran los resultados.

Planificacion de los cambios 0 0 0 0 0 1 100%

Se planifican los cambios que pueden afectar la integridad del

63 SGC

Recursos 0 0 1 0 0 10 93%

Existe una metodologia para definir el presupuesto que requiere la
7.1.1 |implementacion y el mantenimiento del sistema, y estos recursos 1
son asignados oportunamente.

La organizacion determina y proporciona a las personas
necesarias para la implementacion eficaz de su sistema de
gestion de la calidad y para la operacion y control de sus
procesos.

La organizacion determina, proporciona y mantiene la
infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y 1
lograr la conformidad de los productos y servicios.

7.1

w

Se han identificado las condiciones del ambiente de trabajo que

7.1. . .
afectan la conformidad del proceso productivo.

o~

Se han definido los controles para el ambiente de trabajo que

714 afecta la conformidad del proceso productivo.

Se conocen cuales son los equipos de medicion que pueden
afectar la calidad del producto o senicio, asi como su 1
procedimiento de uso.

7.1.

[,

Los equipos cuentan con la informacién documentada que
7.1.5 |describa las especificaciones técnicas del equipo y la codificacion 1
de los mismos.

Tiene una metodologia que describa la gestion metrolégica de la
empresa

Se cumple con los planes de mantenimiento definidos y se
conservan registros de los mantenimientos realizados.

La organizacion determinar los conocimientos necesarios para la
7.1.6 |operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los 1
productos y senvicios

Estos conocimientos se mantienen y se ponen a disposicion en la

7.1.6 A .
medida en que sea necesaria.

EZW competencia 0o o 0 1 2 92%

Se ha determinado la competencia del personal que realiza
7.2 . ’ L
trabajos que afectan a la calidad del producto/senicio.

Existe una metodologia que permita identificar las necesidades de

7.2 ] - ;
formacion y suministrar la misma al personal del SGC.

Se mantienen registros que evidencien la educacion, formacion,
7.2 |habilidades y 1
experiencia.




7.3

7.3

71

752

Toma de conciencia

50%

La organizacion se asegura que las personas que realizan el
trabajo bajo el control de la organizacién tomen conciencia de: la
politica de la calidad; los objetivos de la calidad pertinentes; su
contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
incluidos los beneficios de una mejora del desempefio y las
implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de
gestion de la calidad.

Comunicacion

100%

La organizacién cuanta con una metodologia para las
comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de
gestion de la calidad.

Informacién documentad

93%

La organizacién cuenta con la informacién documentada requerida
por esta norma

7.5.

n

Cuenta con la informacién documentada que la organizacion
determina que son

necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y
control de los procesos.

Se tiene un procedimiento documentado para aprobar documentos
en cuanto a su adecuacién antes de su emision.

7.5.

n

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

7.5.

w

Se tiene un procedimiento documentado para asegurarse de que
se identifican los cambios y es estado de revision actual de los
documentos
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Se tiene un procedimiento documentado para asegurarse de que
las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentren disponibles en los puntos de uso.

Se tiene un procedimiento documentado para asegurarse de que
los documentos permanezcan legibles y facilmente identificables

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

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 razon.

La informacién documentada esta protegida adecuadamente

8.1

8. OPERACION

Planificacién y control operacional

1

0

78%

Se han determinado los requisitos del producto/senvicio.

8.1

Se tiene documentado las actividades requeridas de verificacion,
validacién,

seguimiento, medicion, inspeccion y ensayo/prueba especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion del
mismo.

8.1

Se han establecido los procesos de comunicacion con el usuario
durante la prestacion del senicio.

8.1

8.2.1

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.

Requisitos para los productos y servicios

73%

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 informacién sobre el producto.

8.2.

Se han establecido los procesos de comunicacion con el cliente
durante la elaboracién del producto.

8.2.

Se han establecido los procesos de comunicacion con el cliente
en cuanto a la retroalimentacién, incluyendo sus quejas.

8.2.

n

Los requisitos para los productos y senicios incluyen cualquier
requisito legal y reglamentario aplicable y aquellos considerados
necesarios por la organizacion.

8.2.

w

La organizacion lleva a cabo la revisién de los requisitos
relacionados con los productos y senicios y mantiene informacién
documentada al respecto.

8.2.

N

La organizacion se asegura de que cuando se cambien los
requisitos para los productos y senicios, la informacion
documentada pertinente sea modificada, y de que las personas
correspondientes sean conscientes de los requisitos modificados.
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Disefo y desarrollo de los productosy servicios

60%

8.3.2

Se han definido las responsabilidades y autoridades para el disefio
y/o desarrollo del producto.

8.3.3

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.

Existe una metodologia que establezca el control que se debe
efectuar durante cada una de las etapas del disefio y/o desarrollo
del producto

Se documentan y se mantienen registros de los resultados del
disefio y/o desarrollo del producto

Se cuentan con metodologias y se mantienen registros en cuanto
la revision, verificacion, validacion y control de cambios del disefio
y/o desarrollo del producto

Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente

90%

8.4.1

La organizacién ha determinado los controles a aplicar a los
procesos, productos y senicios suministrados externamente

8.4.1

Se tiene una metodologia para realizar el proceso de
importaciones

8.4.2

Se tiene una metodologia para seleccionar, registrar y calificar
periédicamente a los proveedores

8.4.

n

Se lleva un registro adecuado de los requisitos para la aprobacién
del producto, procedimientos, procesos, equipos, calificacion del
personal y los requisitos del

sistema de gestion de la calidad.

©
~
w

La organizacion comunica a los proveedores externos sus
requisitos para:

los procesos, productos y senicios a proporcionar; la aprobacion
de productos y senicios; métodos, procesos y equipos, la
liberacion de productos y senicios; la competencia, incluyendo
cualquier calificacion requerida de las personas; las interacciones
del proveedor externo con la organizacion; el control y el
seguimiento de desempefio del proveedor externo a aplicar por
parte de organizacién; las actividades de verificacion o validacion
que la organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.

Produccion y/o prestacion del servicio

84%

8.5.

La organizacion ha implementado la produccién y provisién del
senvicio bajo condiciones controladas.

8.5.1

Se tiene una descripcion completa de los procesos de realizacion
del
producto o prestacion del senicio.

Se tiene una metodologia que identifique la informacion de enlace
y/o ruta para la trazabilidad del producto

Existe una metodologia para el tratamiento del producto
suministrado por el cliente para su utilizacion o incorporacién
dentro del producto.

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

La organizacion ha determinado el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren considerando: los
requisitos legales y reglamentarios; las consecuencias
potenciales no deseadas asociadas a sus productos y senicios,
la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de sus productos y
senvicios; los requisitos del cliente; la retroalimentacion del cliente.

Existe una metodologia para revisar y controlar los cambios para
la produccion o la prestacion del senvicio, de tal manera que estos
no repercutan en la continuidad en la conformidad con los
requisitos.

Liberacion de los productos y servicios

100%

8.6

Existe una metodologia que para la liberacién de los productos y
senvicios al cliente.

8.6

La organizacion conserva la informacién documentada sobre la
liberacién de los productos y senvicios que incluyan la evidencia de
la conformidad con los criterios de aceptacion; y la trazabilidad a
las personas que autorizan la liberacién.

Control de las salidas no conformes

88%

8.7.1

Se tiene una metodologia para el control de productos o senicios
no conformes.

8.7.

Se tienen identificadas las posibles no conformidades
relacionadas con los productos o senicios
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hSeguimiento, medicidn, analisis y evaluacion

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

03] 0 0 46%
911 Existe una metodologia para el seguimiento, medicion y
evaluacion
9.1.2 [Se realiza seguimiento a la satisfaccion del cliente o usuario. 1
9.1.3 |El andlisis de datos se aplica a la satisfaccion del cliente. 1
913 El alna:Iisis de datos se aplica a la conformidad del producto o
senicio.
Los resultados del andlisis son utilizados para evaluar el
desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad; si lo
o1, planificado se ha implementado de forma eficaz; la eficacia de las 1
acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades; el
desempefio de los proveedores extemos; la necesidad de mejoras
en el sistema de gestion de la calidad.
Auditoria Interna ofoJ 0 1 75%
9.2.1 |Existe un procedimiento para auditorfas internas de calidad
Existe una metodologia de evaluacion y seleccion de auditores
9.22 | , 1
internos de calidad
9.2.2 |Se ha elaborado un programa de auditorias internas de calidad
Revision por la Direccion 0ofoJ 1 0 63%
934 Existe una metodologia que describa la Revision del SGC por la
Alta Direccién
La organizacion conserva informacion documentada como
933 | V" L o 1
evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion.
10. MEJORA
5B Generalidades 0JO0] 0 0 75%
La organizacién ha determinado y seleccionado las oportunidades
10.1 |de mejora e implementa acciones necesarias para cumplir los
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.
mm conformidad y accion correctiva ofof o 0 100%
102 Tienen un procedimiento para implementar y erificar la eficacia de
las acciones correctivas
Mejora continua 0|1 1 0 59%
103 Existe mejora demostrable a través de las auditorias interas y la 1
" |revision por la direccion
103 Existe mejora demostrable a través de la politica y objetivos de 1
" |calidad
10.3 [Existe mejora demostrable a través de las acciones correctivas.
10.3 [Existe mejora demostrable a través del andlisis de los datos
PROMEDIO 72%

70



ANEXO 3
Informe de autodiagnostico
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INFORME DE AUTODIAGNOSTICO

implementacion

mejoramiento continuo.

1. Diagndstico inicial
1.1. Preparacion del diagnéstico
Para realizar el diagnéstico de la situacion actual de la empresa se aplicara un
cuestionario, segun lo exigido por la norma (Anexo 2) revisando punto por punto el
cumplimiento que tiene la organizacion con cada uno de los requisitos. Luego se
recopilaran los resultados y a partir de su andlisis se sacaran las conclusiones acerca
de cual es el grado general de alineamiento de la organizacién con respecto a los
requisitos planteados en la norma ISO 9001:2015.
La metodologia de este diagndstico consiste en evaluar cada uno de los puntos de los
capitulos 4, 5, 6, 7, 8, 9 y 10 de la norma ISO 9001:2015, ya que los tres primeros
capitulos son de caracter introductorio (alcance, referencias, definiciones).
En la tabla 1 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.
Tabla 1. Leyenda del cuestionario ISO 9001:2015
Descripcion Peso
NA Requisito no aplicable bajo los pardmetros de 0%
exclusion de 1SO 9001:2015
No Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, 10%
ni implementando.
Idea Requisito en proceso de disefio o desarrollo como 25%
especificacion del SGC
Documentado Requisito implementado con resultados, registros y 50%
evidencia
Implementado Requisito Implementado y auditado con resultados 75%
conformes.
Registros de Requisito implementado, auditado y en proceso de | 100%

Elaboracién propia
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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, segtn corresponda a la realidad de la empresa
y se registraran las observaciones necesarias (figura 1).

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, 0, 1, 1, 0 y 0, 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.
Continuando con el ejemplo, se divide cada uno de los puntajes obtenidos por casilla
entre 2, 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
38% como se ve en la Figura 1.

3. El calculo es el siguiente:
((0/2)*10%)+((1/2)*25%)+((1/2)*50%)+
((0/2)*75%)+((0/2)*100%)= 38%

2. Se obtiene la suma
de los puntajes por

item.

REGISTROS DE
REQUISTQ NA HO IDEA DOCUMENTADO IMPLEMENTADO IMPLEMENTACIO 10TAL  OBSERVACIONES

4, CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

n\".om prensian de la organizacion y su contexto 0

L& organizacion ha determinado aspecios (externos e internos / postivos y
negativos) que puedan impactar en la direccion extrategica /’v

r

41

=

La organizacion realiza seguimiento y revision de los aspectos (extery
internos / posiivos y negativos)

1. Colocar 1’s en
cada una de las
filas segun
corresponda cumplimiento

Fuente: Elaboracion propia

Figura 1. llustracion del procedimiento para obtener el porcentaje de
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Finalmente, para obtener el porcentaje de cumplimiento por capitulo, se sigue la misma
idea.

La suma final de estos seis resultados sera el porcentaje de cumplimiento del capitulo de
la norma. 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 Gestién de
Calidad.
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2. Resultados de Diagnodstico

Tabla 2. Resultados de diagnéstico

58%
25% *Plan estratégico *Actualizar el manual de calidad incluyendo el analisis
*Manual de calidad FODA, Matriz de riesgos de calidad.
58% *Manual de calidad *Incluir la matriz de partes Interesadas en el manual de
*Mapa de procesos calidad
*Sistema de aseguramiento de la calidad
62% *El alcance del SGC establecido en el manual de calidad *Establecer el alcance definido y aprobado por la Alta
direccién en la nueva versién del manual de calidad
87% *Manual de Calidad vigente *Actualizar el Manual de Calidad
*Sistema de informacién que almacena la estructura | * Formacién de un comité responsable del seguimiento
documental del SGC del SGC
*Mapa de procesos *Elaborar de POE de gestién de riesgos
*Presupuesto anual
*Sistema de control interno
*Sistema de control de cambios vigente
75%
81% *Organigrama de la empresa vigente *Empoderar a las gerencias
*Mapa de procesos *Sistema de gestion implementado para abordar riesgos
*Presupuesto anual *Promover el pensamiento basado en riesgos
*Plan estratégico *Considerar riesgos y oportunidades para aumentar la
*SGC basado en procesos satisfaccién al cliente
*Atencion al cliente *Formaciéon de un comité responsable del seguimiento
del SGC
45% * Politica vigente *Actualizar la politica de calidad considerando el
contexto de la empresa.
100% * Manual de Calidad vigente *Empoderamiento de gerencias y jefaturas.
* Organigramas vigentes *Actualizar el manual de organizacién y funciones.
66%
10% *Sistema de aseguramiento de la calidad *Reforzamiento de la implementacion de acciones
*Sistema de control Interno correctivas y de mejora
*Plan estratégico laboratorios SMA S.A.C 2016-2018 *Seguimiento del SGC implementado
*Establecer una matriz de riesgos de calidad
88% *Politica de calidad vigente *Formacién de un comité responsable del seguimiento
*Manual de calidad vigente del SGC
*Actualizar objetivos de calidad
*Actualizar la politica de Calidad considerando el
contexto de la empresa.
*Establecer responsables que aseguren el cumplimiento
de los objetivos de calidad
100% *La organizaciéon cuenta con una metodologia para la | *Empoderamiento de gerencias y jefaturas.

planificacién y control de cambios.
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86%

93% *Mapa de procesos *Mantener el compromiso de la Alta Direccion en
*Presupuesto anual dotacion de recursos
*Organigrama de la empresa *Verificar el cumplimiento de los programas de
*Manual de organizacion y funcion vigente mantenimiento y calibracion de equipos
*Programas de mantenimiento y calibracién de equipos *Actualizar el manual de calidad
*Sistema de aseguramiento de la Calidad
*POE Aseguramiento metrologico
*Manual de calidad vigente
92% *MOFs vigentes *Incluir la gestion de riesgos en el programa de
*POE’s de gestion humana capacitacion
50% *Manual de calidad
100% *Manual de calidad
93% *Manual de calidad *Verificar el cumplimiento del programa de revisién de
*Sistema de aseguramiento de la calidad documentos del SGC
*POE Sistema de control documentario
*POE Control de registros
*Programa de revisién de documentos del SGC
82%
78% *Mapa de procesos *Formaciéon de un comité responsable del seguimiento
*Sistema de aseguramiento de la calidad del SGC
*Programas de produccién *Establecer plan de calidad
*Especificaciones técnicas de producto
*Proceso de planeamiento
73% *Manual de calidad *Elaborar formato “Encuesta de satisfaccion del cliente”
*POE Quejas y reclamos *Reingenieria de proceso de satisfaccién al cliente
*Sistema de control interno
*Inscripcion de productos en DIGEMID para obtencion de
registros
*POE Recepcion de materias primas, materiales de
empaque y producto terminado
*Sistema para almacenar materias primas, materiales de
empagque y productos
*POE Despacho de producto terminado
*Especificaciones técnicas de producto
*Cultura de higiene
60% *Manual de calidad *Formaciéon de un comité responsable del seguimiento
*POE Desarrollo de productos nuevos del SGC
*Presupuesto anual *Incluir la gestién de riesgos en los procesos del area
*Organigrama de la empresa de I1&D
*Especificaciones técnicas
*POE Transferencia de productos
*POE Control de cambios
90% *POE Evaluacion de proveedores *Actualizacion de Manual de calidad.

*POE Compras
*Especificaciones técnicas
*Control de documentos externos

*Verificar el cumplimiento del programa de evaluacion a
proveedores
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84% * Especificaciones técnicas *Elaborar formato “Encuesta de satisfaccion del cliente”
* Guias de Manufactura
* Manual de calidad
100% *POE Liberacién de productos
*Protocolo de analisis
88% *POE Producto no conforme
61%
46% *Sistema de aseguramiento de la calidad *Formacién de un comité responsable del seguimiento
*POE aseguramiento metrolégico del SGC
*Sistema de control interno *Redisefio proceso de “Satisfaccion del cliente”
*Sistema de informacién documentada vigente *Elaborar formato “Encuesta de satisfaccion del cliente”
*Protocolo de andlisis
*Manual de calidad
*Inspecciones BPM
75% *POE Auditorias internas *Verificar el cumplimiento de programa de auditorias
*Programa de auditorias internas. internas.
*Equipo de auditores Capacitacion al personal
63% *POE Revisién del SGC por alta direccién *Formacién de un comité responsable del seguimiento
*Manual de calidad del SGC
*Compromiso de la alta direccién en la revisién del SGC *Establecer reuniones anuales de revisién del SGC
75%
75% *Sistema de aseguramiento de la calidad *Reforzar la implementacion de acciones correctivas y
*Sistema de control interno de mejora
100% *Manual de calidad
*Sistema de aseguramiento de la calidad
*POE Tratamiento de no conformidades
*POE Acciones correctivas y preventivas
59% *Revisién de auditorias internas, acciones correctivas, | *Reforzar la implementacién de acciones correctivas y
informes de inspeccion. de mejora
*Reforzar el uso de indicadores de gestién de calidad

Fuente: Elaboracién propia

El porcentaje de cumplimiento es de 72%.
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ANEXO 4
Capacitacion ISO 9001:2015
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INTERPRETACION DE LA
NORMA ISO 9001:2015

Definiciones

CALIDAD:
El grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a un
000).

producto cumple con los requisitos (ISO 9

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD:
Son instrumentos para poder hacer lo adecuado adecuadamente

GESTION DE CALIDAD:

Politica de gestion centrada en la adecuacion de los procesos y en la

satisfaccion de los clientes para conseguir el éxito de la organizacion
utilizando un sistema de gestion de la calidad

Principios de la Gestién de Calidad

ENFOQUE G0 COMPROMISO DE
AL CLIENTE HIDERAZG LAS PERSONAS

ENFOQUE BASADO TOMA DE DECISIONES
EN PROCESOS MEJORA

Cambios en la version 1ISO 9o01:2015

Terminologia
1SO 9001:2008 150 90012015

Productos y servicios

Productos

Documentos, registros Informacién documentada

Ambiente de trabajo Entomno para la operacion
de los procesos

Productos y servicios

Producto adquirido
suministrados externamente

Proveedor Suministrador externo
Accién preventiva NA
Exclusiones NA

N/\

¢Por qué implementar un Sistema de Gestion
de Calidad?
Lpresién del Cliente

[ ventaja Competitiva

IMejorar las operaciones internas

;Quées|SO?

[ E5 12 Organizacion Internacional de Normalizacion.

[ Norma productosy servicios.

[ Las normas son optativas.
7SNy | International

ISO goo1:2015 Consideraciones

[ No certifica la calidad del producto.

D No garantiza el producto.

{2 No crea burocracia adicional.

[ No es exclusiva para el érea de Calidad

[ No es obligatorio.

Estructura de Alto Nivel

CONTEXTO 58 LA ORGANCZACION (4)

Iso Organization for
NSIZ%/ Standardization
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4. Contexto de la Organizacion

Jealitid20 com

4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

4.3 Determinacion del Alcance

Determinas ktes y s

5. Liderazgo

4.1 Compresion de la Organizacién y de su
contexto

{1 La Organizacion Debe D inar las cuesti externas e internas
i parasu Propositoy su direccid égicay que afectan su

‘ Fortalezas Oportunidades

‘ Debilidades Amenazas

Partes interesadas

ACCIONSTAS

PROVEEDORES q Aumentar ventas GOBIERNG

Desarrolo, beoeticios s e Cumgimiento de egisiacion
PARTES INTERESADAS

‘Satistacer las necesidades y expectativas

4.4 SGCy sus procesos

COMO ENFOCAR A PROCESOS UN SISTEMA DE GESTION?

5.1 Liderazgo y Compromiso

11 Demosvar | Responsatedad y oblgacon de RENDIR
Generalidades Lderazgoy. CUENTAS de la eficac del SO
Debe compromao. - Establecendo Poiitica y objetives.
J fespecto SGC - Inegacin de o requesdon
4 ’ - Bromover of enfooue do proceso y pensemienty
basade en ciesae
- Asegurando ion recursos.
Comunscando mportancia de SOC etcazy
contormatad requedos
+ Logro de ko resutados previsios, apoyando a las.
personan
512 Demostrar - Promoviends ks mepor y apoyando olros rokes.
Debe pertnentes.
Enfoque. Lderazgoy Determinan y Cumpien 1% requindon. tegaks y
‘ ——
ol chonte compromao, Riesgos y oportunidades que pueden atectr

o CUENTE 1a satistaccion del cliente
- Mantener ef entoque de sumento de i satstacctn del
chonte
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5.2 Politica

5.2 Politica

* Asegurar

comprension Aphcarla
Mantenerla
disponible

3 Roles, Responsabilidad de la Organizacion

() Asignar responsabilidad y autoridad.
Jios procesos generan las salidas previstas.

 informar sobre el desempefio y Oportunidades de mejora.

[ Promover el enfoque alcliente

§

6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

6.1.1. Al planificar el SGC, s organizacion debe considerar las cuestiones

referidas en el apartado 4.1 y os requisitos referidos en el apartado 4.2,y

determinar los riesgos y oportunidades

6.1.2 La organizacion debe planificar: %,\
<

=, :
2) las acclones para abordar estos riesgos y oportunidades:
b) la manera de: J ,r
1) integrar o mplementar las acciones en sus procesos del SGC
2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas de los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al Impacto
potencial en la conformidad de los productos y 108 servicios.

6.3 Planificacién de los Cambios

..Determine la necesidad de cambios en el SGC, estos cambios se DEBEN
llevar a cabo de manera planificada:

La organizacién debe considerar:
a) el propdsito del cambio y sus potenciales consecuencias

b) la integridad del SGC;
) la disponibilidad de recursos;
d) la asignacion o reasignacion
de responsabilidades y autoridades
v

Politica de Calidad

[ Apropiada al propésitoy contexto de la organizacisn.
[ Proporcionar en un marco de referencia al establecimientos de objetivos

de la calidad.
a Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables.

a Incluya un compromiso de mejor continua.

6. Planificacion

1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad y
planificacién para
lograrlos

3 Planificacién de los
cambios

6 Planificacién

6.2 Objetivos de Calidad y planificacién para
lograrlos

o2z
Ot ey Qe 5o harh, que recursen
responsaties. inaszacen

Informacin
Documentads

H
TR

e B

i E*é???i
g £ St :
{ /

7. Apoyo
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1.1.

1.2.

2.1.

1. ACERCA DE LABORATORIOS XXX

Resena de la empresa
LABORATORIOS XXX es una empresa de capital peruano establecida en 1984,

ano en el cual inicia sus operaciones de fabricacion de productos cosméticos con
sede en Lima, posteriormente en 1994 construye una moderna planta de
produccion en el distrito de Ate.

En la actualidad LABORATORIOS XXX brinda el servicio de manufactura y
acabado a terceros, en sus dos plantas: Productos Cosméticos y Productos de

Higiene Doméstica.

LABORATORIOS XXX, se ha preocupado por capacitar constantemente a sus
colaboradores, asi como por invertir en tecnologia garantizando la eficiencia,
flexibilidad y calidad de los procesos de manufactura de todos sus productos.

Organigrama para el SGC
La organizacién cuenta con una organizacion por divisiones y areas definidas en

Organigramas, donde se muestran las lineas de autoridad del Sistema de Gestion
de la Calidad.

VISION

Consolidarnos como una empresa de clase mundial en la industria manufacturera
de productos para el cuidado personal, alimenticios y de higiene doméstica,
enfocandonos en responder con agilidad al cambio.

MISION:
Generamos el crecimiento de nuestros clientes a través de la manufactura de sus

productos; enfocandonos en la mejora continua, en la calidad y seguridad de
nuestros procesos.

2. OBJETIVO DEL MANUAL Y ALCANCE DEL SGC

Objetivo del Manual de la Calidad
Describir los lineamientos del Sistema de Gestién de Calidad basado en la norma

ISO 9001:2015 de LABORATORIOS XXX, a través de los cuales se cumple con
estandares de calidad requeridos por la norma, nuestros clientes y las Buenas
Practicas de Manufactura, asi como los requisitos legales y reglamentarios
aplicables.
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2.2. Alcance del Sistema de Gestion de Calidad

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015
de LABORATORIOS XXX, comprende todos los procesos involucrados con el
“Servicio de manufactura y acabado de Productos de Higiene Doméstica de la
Planta René Descartes”.

3. DEFINICIONES/ABREVIATURAS Y NORMAS DE REFERENCIA

3.1 Definiciones/ abreviaturas

a) Alta direccion (AD): para el caso de LABORATORIOS XXX compromete a la
Gerencias General quien es responsable de brindar soporte y velar por el correcto
desempenfo de la Organizacion.

b) Cliente: organizacion a la cual se le ofrece un producto y/o servicio.

c) No conformidad: incumplimiento de procedimientos, normas y especificaciones.

d) Procedimiento: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

e) Registro: documento que proporciona evidencia objetiva de una actividad
realizada.

f) Sistema de gestion de la calidad (SGC): sistema de gestion para dirigir y
controlar una organizaciéon con enfoque en la calidad de productos y servicios.

g) Trazabilidad: serie de procedimientos que permiten seguir el proceso de
evolucion de un producto en cada una de sus etapas.

h) PT: producto terminado.

3.2 Normas y documentos de referencia
a) 1SO 9001:2015 Sistema de Gestién de Calidad — Requisitos.
b) Decisidon N2 706 Armonizacion de legislaciones en materia de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacién determina las cuestiones externas e internas que son pertinentes

para su propdsito y su direccién estratégica, y que afectan a su capacidad para
lograr los resultados previstos de su sistema de gestién de la calidad mediante el
Analisis FODA el cual se detalla a continuacion (tabla 1):
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Tabla 1: Anélisis FODA
Fortalezas Debilidades
1. Posicionamiento en el No se ha revisado el sistema
mercado. de gestidn de calidad.
2. Se cuenta con un sistema de No existe fortalecimiento al
gestion de calidad recurso humano en temas
establecido y mantenido, que de 1ISO 9001:2015
respalda el cumplimiento de Deficiencia en el
las BPM. seguimiento de quejas y
3. Apoyo de la Alta Direccién en reclamos de los clientes.
temas de certificaciones de Falta de automatizacién de
calidad. algunos procesos en busca
MATRIZ 4. Trabajo en equipo. de la mejor calidad en la
FODA entrega de productos.
Abundante rotacion del
LABORATORIOS

XXX

personal.

Amenazas Oportunidades
1. Aumento de empresas en el Pocas empresas del rubro
rubro. cuentan con certificacion

2. Incremento en la demanda de
los requerimientos exigidos
por los clientes.

3. Migracién de clientes.

4. Sanciones por el ente
regulador (DIGEMID)

SO 9001.

Conferencias, Tutoriales,
Guias. Para implementacion
de ISO 9001.

Personal capacitado para
implementar ISO 9001:2015
y rediseno de procesos de la
empresa.

Elaboracién propia

4.1.1 Potencialidades (estrategias FO)
e Implementar un sistema de gestién de calidad basado en la norma ISO

9001:2015.

e Generar programas de capacitacién sobre la norma ISO 9001:2015.
¢ Desarrollar el redisefio de procesos que generan sobrecostos.

4.1.2 Limitaciones (estrategias DA)
¢ Realizar auditorias perioddicas a fin de detectar las fallas dentro del

Sistema.

¢ Desarrollar una politica de bienestar social
¢ Desarrollar una matriz para el seguimiento de quejas y reclamos

¢ Desarrollar la automatizacion de procesos que generan actividades
manuales y generar valor en la entrega final del producto.
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4.1.3 Riesgos (estrategias FA)
¢ Apoyarse en la alta direcciéon para implementar el sistema de gestiéon de
calidad basada en la norma ISO 9001:2015.
¢ Aprovechar la robustez del SGC para la adecuacion a ISO 9001:2015.
e Aprovechar el prestigio de la empresa para negociaciones con los
clientes.
¢ Usar el trabajo en equipo como estrategia para cubrir la demanda de
requerimientos de los clientes.

4.1.4 Desafios (estrategias DO)
¢ Establecer un programa efectivo de capacitacién al personal.
¢ Actualizar la documentacion del SGC.
¢ Adoptar una metodologia para el redisefno de procesos.
¢ Implementar herramientas que optimicen y automaticen los procesos
para mejorar la calidad de los productos.

La organizacion realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas
cuestiones externas e internas mediante el proceso de Revision del Sistema de
Gestion de Calidad (GG-PRO-001)

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacién determina las partes interesadas que son pertinentes al sistema de

gestién de la calidad; y los requisitos pertinentes de estas, para el sistema de
gestién de la calidad, mediante la matriz de partes interesadas. (Anexo 1)

4.3 Alcance del sistema de gestion de la calidad
El alcance del sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 de

la empresa, comprende todos los procesos involucrados con el “Servicio de
manufactura y acabado de productos de higiene doméstica” descritos en el mapa de
procesos y que se ubican en la sede central René Descartes 391.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos
La organizacion determina los procesos necesarios para el sistema de gestion de la

calidad y su aplicacion a través de la organizacién mediante el mapa de procesos
(Anexo 2)

La organizacién establece la caracterizacion de los procesos estratégicos, operativos
y de apoyo (ver tabla 2), permitiendo identificar lo siguiente:

e Entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos
e La secuencia e interaccion de estos procesos
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e Los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y

el control de estos procesos

Los recursos necesarios para estos procesos

Las responsabilidades y autoridades para estos procesos;
Los riesgos y oportunidades

Los cambio necesario para asegurarse de que estos procesos logran los

resultados previstos

Tabla 2: Caracterizaciéon de Procesos

CARACTERIZACION DEL PROCESO

1. OBJETIVOS: (Describe la finalidad del proceso,
lo que se quiere lograr, basado en las directrices

de la organizacién)

2. ALCANCE: (Describe la amplitud de la aplicacién
del proceso, desde donde inicia y hasta donde
termina, de acuerdo al objetivo de proceso)

3. RESPONSABLE: (Se define el cargo

responsable por el funcionamiento de proceso)

4. PARTICIPANTES: (Se definen los cargos
responsables por la ejecucion de las actividades
del proceso)

REQUISITOS

ISO 9001:2015
5. PROVEEDOR | 6. ENTRADAS . ACTIVIDADES 8. SALIDAS 9. CLIENTES
Hace referencia a Constituidas por . Establecer los Constituido por el | Hace referencia a
los clientes las salidas métodos de resultado los clientes
externos o a los (productos) que seguimiento (producto) externos o a los
procesos deben entregar los apropiados para obtenido durante procesos (clientes

demostrar la . . .
(proveedores proveedores para la ejecucion del internos) que

internos) que
suministran las
entradas a este
proceso.

llevar a cabo las
actividades de
este proceso,
relacionadas con
informacién y
documentos.

capacidad del
proceso para
alcanzar el
objetivo.

. Establecer los

métodos de
seguimiento a las
caracteristicas de
los productos o
salidas para
verificar que
cumplen con los
requisitos de los
mismos.

proceso
(documentos,
reportes, listados,
planillas, entre
otros) Hacen
parte de las
entradas a los

procesos clientes.

reciben las
salidas de este
proceso.

10. DOCUMENTOS: Relacionar los documentos
(planes, procedimientos, instructivo y formatos),
requeridos para la ejecucion de las actividades
del proceso, incluye los documentos de origen

externo.

11. RECURSOS: Determinar las necesidades de
recursos (humano, infraestructura y ambiente
de trabajo) para implantar y mantener el
proceso.

12. REGISTROS: (Relacionar los documentos que 13. INDICADORES: (Establecer los indicadores de
presentan los resultados obtenidos o

proporcionan evidencia de la ejecucion de las

actividades del proceso)

proceso que permitan medir la eficacia frente al
logro del objetivo)

Fuente: Elaboracién propia
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5. LIDERAZGO

Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades
La Alta Direccién brinda soporte a la implementacién y adecuacién del

SGC segun los requisitos de la norma ISO 9001:2015, compromiso que
ratifica en la Visidén, Mision y valores de la empresa.

5.1.2 Enfoque al Cliente
La Alta Direccidbn asegura que los requisitos de sus clientes son

determinados y se cumplen con el objeto de aumentar su satisfaccion, a
través de la ejecucién del procedimiento CM-PRO-001 “Satisfaccion del
cliente” donde se establecen los controles necesarios para garantizar el
cumplimiento de sus requisitos.

Politica de la Calidad
La organizacion describe su politica de calidad, la cual es aprobada por la Alta

Direccién, comunicada a los colaboradores en los procesos de induccion,
difundida en los accesos de personal al laboratorio y sirve de base para la
elaboracion de procedimientos del SGC.

“Laboratorios XXX, una empresa dedicada a la elaboracion de Productos de
Higiene Domestica, tiene el compromiso de:

(1) Comunicar periédicamente esta politica a nuestras partes interesadas.

(2) Suministrar productos de calidad que cumplan con los requisitos de nuestros
clientes.

(3) Cumplir con los requisitos legales y otros requisitos que por decisién propia la
organizacion suscriba.

(4) Orientar nuestros procesos hacia la mejora continua de la eficacia del Sistema
de Gestién de Calidad.”

Roles, Responsabilidad y autoridades en la organizacion
La alta direccion asegura una estructura organizacional con lineas de reporte

definidas en Organigramas, que las responsabilidades y funciones de los
trabajadores estan definidas en los Manuales de Operacién y Funcion (MOFs) asi
como en los procedimientos e instructivos que competan a sus funciones, dichas
responsabilidades se comunican al colaborador siguiendo un plan de induccion y
capacitacion especifica en el puesto.
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6. PLANIFICACION

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
La organizacion, a partir del analisis del contexto y de la identificacion de los

requisitos de las partes interesadas, determina los riesgos y oportunidades que son
necesarios abordar.

La organizacion valora, controla, revisa e identifica los riesgos mediante el
procedimiento QA-PRO-038 “Gestidon de Riesgos”; ademas cuenta con una matriz
de riesgos de calidad (Anexo 3) donde se asigna una probabilidad de ocurrencia y
un impacto esperado, estableciendo las acciones necesarias para mitigar el riesgo
o aprovechar la oportunidad, asi como los responsables del monitoreo de los
mismos, de tomar y evaluar las acciones pertinentes.

6.2 Objetivo de la 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 desemperio.

Los objetivos de calidad son revisados por la Direccién, 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 éarea.

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 orientacion 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.

¢ Brindar soporte durante la elaboracién del producto controlando y fijando los
limites de los procesos segun los requisitos especificados por las partes
interesadas.

e 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.
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e Mantener y cumplir con los requisitos del SGC.
e Llevar a cabo proyectos de disefio de productos apuntando al ahorro y reduccién
de costos, enfocados a la mejora continua.

En el Anexo 4 se presenta el Plan del Sistema de Gestién 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 gestion
relacionado y el parametro o meta a alcanzar.

6.3 Planificacion de los cambios

La organizacion determina la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la
calidad, y asegura que estos se lleven a cabo de manera planificada segun
procedimiento QA-PRO-019 “Control de Cambios”.

7. APOYO

7.1 Recursos

7.1.1  Generalidades
La organizacion, determina mediante reuniones periddicas con la Alta Direccion la

necesidades de recursos para la mejora del SGC, asi como por medio de
proyectos, informes de acciones correctivas y preventivas, necesidades de recursos
manifestadas por los colaboradores con sustento del Jefe de area, etc, todas las
necesidades son evaluadas y aprobadas por la Alta Direccion.

7.1.2 Personas
La organizacion determina y proporciona las personas necesarias para la

implementacién eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y
control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria
para la operacién de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y
servicios mediante sus programas:

o (MT-PRG-001 “Programa de Mantenimiento de Maquinas y equipos”)

o (MT-PRG-002 “Programa de Mantenimiento del sistema de ventilacion aire
acondicionado”)

o (MT-PRG-003 “Programa de mantenimiento de infraestructura”)

o (MT-PRG-004 “Programa de Mantenimiento del Sistema de Tratamiento de
Agua Desmineralizada”)
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o (MT-PRG-005 “Programa anual de Mantenimiento de Instalaciones
Sanitarias”)

o (MT-PRG-006 “Programa de mantenimiento del Sistema Eléctrico”)

o (MT-PRG-016 “Programa de Mantenimiento del sistema de apoyo”)

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos
La organizacion determina, proporciona y mantiene el ambiente necesario

para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

La organizacién cuenta con un Reglamento de seguridad y salud en el
trabajo, con una politica contra el hostigamiento sexual y con un cédigo de
conducta.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
a) Generalidades
La organizacion asegura la utilizacion de instrumentos de medicién y

equipos debidamente verificados, calibrados y/o calificados para el control
y seguimiento de parametros de procesos productivos y evaluacion de
parametros de Calidad, en el procedimiento QA-PRO-010 “Aseguramiento
Metrologico”, detalla el seguimiento en base a programas de
mantenimiento y calibracién, identificacion de equipos y archivo de
Certificados.

b) Trazabilidad de las mediciones
La organizacion dispone de QA-PRG-004 “Programa de calibracion y

verificacion de equipos de medicion e instrumentos” para asegurar que los
mismos se calibran, verifican, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacion; certificando la trazabilidad de las mediciones.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion
La organizacion determina los conocimientos necesarios para la operacion
de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos se mantienen como documentos externos y estan a
disposicion en la medida en que sea necesario.

7.2 Competencia
La organizacion segun GH-PRO-001 “Seleccion de personal”, procede con el

reclutamiento y seleccién de colaboradores en base a perfiles descritos en los
Manuales de operacion y funcién del puesto evaluando competencias, educacion,
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formacion, habilidades y experiencia apropiada, concluyendo con la contratacién del
colaborador calificado.

La organizacién forma a sus colaboradores desde su ingreso realizando un proceso
de induccion acorde a lineamientos del GH-PRO-002 “Inducciéon de personal’,
donde reciben informacién sobre derechos y beneficios laborales, seguridad
industrial, medio ambiente y principios basicos de Buenas Practicas de
Manufactura.

Siguiendo lo descrito en el GH-PRO-003 “Capacitacion de Personal’, se realiza
diagnosticos de capacitacion para la posterior configuracion del GH-PRG-001
“Programa de capacitacion y entrenamiento del personal” con lo cual se forma
competencias personales y profesionales acorde a lo determinado en el manual de
organizacion y funciones generando oportunidades de desarrollo y habilidades que
permitan un desempefio de alto nivel, asi mismo segun la necesidad se realizan
capacitaciones no programadas.

7.3 Toma de conciencia
La organizacidén se asegura de que las personas que realizan el trabajo bajo el
control de la organizacién tomen conciencia de:

e La politica de la calidad;

e Los objetivos de la calidad pertinentes;

e Su contribucion a la eficacia del sistema de gestién de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desemperio;

e Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de
la calidad.

7.4 Comunicacion
La Alta Direccién ha establecido canales de comunicacion adecuados para

asegurar entre los diversos niveles de la organizacion, la comunicacion interna.
Los canales de comunicacion establecidos dentro de la organizacién son:
- Notificaciones de la Alta Direccion.
- Comunicacion escrita: oficios, memorandum, circulares, correo electronico,

paneles.
- Comunicacion verbal: teléfono, reuniones de personal, etc.
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Esto con la finalidad de mantener al personal de la organizaciéon informado del
estado del SGC a través de la difusibn de la politica y objetivo de calidad,
indicadores de gestién de las areas, satisfaccion de clientes, cambios y mejoras del
SGC, resultados de auditorias, seguimientos de acciones correctivas y preventivas,
etc.

7.5 Informacion Documentada

8.1

7.5.1 Generalidades
La organizacion cuenta con un Sistema de Gestiéon de la Calidad

establecido, el cual se encuentra debidamente documentado,
implementado, mantenido y es mejorado continuamente con los procesos
de evaluacién del sistema (inspecciones, auditorias internas, revision por
la direccion), segun los requerimientos establecidos en la norma ISO
9001:2015, asi como Decision N® 706 armonizacion de legislaciones en
materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal.

7.5.2 Creacion y Actualizacién
La organizacién establece en el procedimiento QA-PRO-002 “Sistema de

control documentario”, las consideraciones a tener para la elaboracion,
revision, aprobacién, mecanismos de distribucion y control de cambios
para los documentos del SGC.

7.5.3 Control de la Informacion documentada
La organizacién por medio del procedimiento QA-PRO-012, “Control y
correcto llenado de registros”, establece la metodologia para proporcionar
evidencia del cumplimiento de los requisitos asi como de la operacién
eficaz del SGC, mediante la identificacion, el almacenamiento, proteccion,
recuperacion, tiempo de retencion y la disposicion de los registros,
llevando el control bajo responsabilidad de cada Jefatura.

8. OPERACION

Planificacion y control operacional

La organizacién, planifica la elaboracion de productos con materiales aprobados y
disponibles segun procedimientos PL-PRO-006 “Planeamiento a largo plazo” y PL-
PRO-007 “Planeamiento a corto plazo”, la planificacién se traduce en programas de
produccion elaborados segun PL-PRO-009 “Elaboracién de programas de
produccion”, los cuales son revisados y aprobados, permitiendo la organizacién de
materiales y personal con previsidn para el desarrollo continuo de los procesos.
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8.2 Requisitos para los productos y servicios
La organizacion realiza acuerdos comerciales con los clientes mediante contrato
donde indican las responsabilidades de ambas partes en el proceso de elaboracion
de productos.

8.2.1 Comunicacion con el cliente
La organizacion mantiene comunicacion abierta con sus clientes para
coordinaciones de los procesos de manufactura asi mismo para brindar y
solicitar informacién técnica necesaria para la manufactura y control de
calidad de sus productos por medio de reuniones, correo electrénico,
teléfono, fax.

La organizacién comunica a los clientes el tratamiento de quejas y reclamos
gue comprometen sus productos.

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
La organizacion determina los requisitos del producto y servicios, en
documentos denominados especificaciones técnicas, detallando los
parametros de calidad y técnicas utilizadas para la mediciéon de los mismos.

Estos documentos cumplen requisitos técnicos previamente revisados y
aprobados por la autoridad sanitaria.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
La organizacion realiza la revision de lo establecido en las especificaciones
técnicas sobre los productos y servicios a fin de determinar si estos cumplen
con los parametros autorizados por los organismos regulatorios
correspondientes.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
La organizacion se asegura de que, cuando se cambien los requisitos para
los productos y servicios, la informacion documentada pertinente sea
modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados a través de QA-PRO-019 “Control de cambios”

8.3 Diseio y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 Generalidades

La organizacion coordina con los clientes el desarrollo de sus productos, o
directamente la manufactura previa transferencia de informacion técnica
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requerida segun DT-PRO-003 “Formula maestra” y demas procedimientos
del area de Investigacion & desarrollo.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
La organizacién dispone del procedimiento DP-PRO-010 “Desarrollo de
productos nuevos” establecido por el area de Investigacion y desarrollo para
el disefo, y desarrollo de productos que cumplan con los requisitos de los
clientes y de organismos regulatorios correspondientes.

8.3.3 Entradas para el disefo
La organizacion ha determinado los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a disefar y desarrollar. Las entradas
para el disefio son:

Boceto del cliente

Especificaciones de disefio

Normativa vigente

Memorias y documentacion de disefnos anteriores que sean Utiles
para el diseno.

8.3.4 Controles del diseio y desarrollo
La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurarse de la veracidad de los resultados. Ademas se realizan las
revisiones, verificaciones y validaciones, y se toman acciones necesarias
sobre los problemas determinados durante el control.

8.3.5 Salidas del diseio y desarrollo
La organizacién asegura que las salidas del disefio y desarrollo:

a) Cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provisién de
productos y servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién,
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos.

8.3.6 Cambios del disefo y desarrollo
La organizacion identifica, revisa y controla los cambios hechos durante el
disefio y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la
medida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en
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la conformidad con los requisitos; y conserva la informacién documentada
sobre ello.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades
La organizacién mediante la ejecucion del procedimiento CO-PRO-001
“‘Compras locales” y CO-PRO-002 “Importaciones” asegura que los
productos y servicios suministrados externamente se realicen conforme a
los requisitos indicados en las especificaciones técnicas y/o requerimiento
del cliente.

8.4.2 Tipo y alcance del control
La organizacion dispone de la informacion de materiales, servicios y
proveedores en el ERP Epicor, con lo cual realiza la emisién de las
ordenes de Compra de acuerdo a las demandas de produccion de los
clientes. Las actividades del area de compras para el manejo adecuado del
ERP Epicor se detallan en instructivos de operacién.

La organizacion verifica la identidad de los materiales comprados en la
recepcion  segun  procedimiento  AL-PRO-020  “Recepcién y
almacenamiento de materia prima y material de empaque para productos
de higiene doméstica”, realiza la evaluacién de los parametros de calidad
segun CC-PRO-001 “Muestreo, Inspeccién y criterios de aprobacion del
material de empaque” y CC-PRO-002 “Muestreo, Analisis y Aprobacioén
de materia prima”. Dando conformidad de los materiales comprados

La organizacién evalla a los proveedores en aspectos Estratégicos,
Técnicos y Comerciales segun lo descrito en procedimiento CO-PRO-005
“Evaluacién de proveedores” asi como realiza auditorias a sus Sistema de
Gestion de Calidad segun QA-PRO-030 “Auditoria de calidad a
proveedores”, para la seleccibn o mantenimiento de proveedores de
materiales y servicios que cubran con los requerimientos establecidos por
clientes y organismos reguladores para la elaboracion de “Productos de
higiene doméstica”.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos
La organizacion comunica a los proveedores externos sus requisitos para
los procesos, productos y servicios a proporcionar, la aprobacién de los
mismos, mediante:
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o Evaluacién a proveedores

o Auditorias de Calidad

o Reuniones

8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.1

8.5.2

Control de la produccion y provision de servicio

La organizacién describe la secuencia de las actividades de Produccién en
un conjunto de procedimientos considerando principalmente FB-PRO-012
“Proceso de fabricacion de productos de higiene doméstica” y EN-PRO-
020 “Proceso de envasado y acondicionado de productos de higiene
doméstica”, donde se indica las actividades a fin de evitar confusién y
contaminacion cruzada antes del proceso de produccién (despeje de linea,
verificacién de materiales, verificacion de limpieza de areas y equipos, etc),
durante el proceso de produccion (fabricacion de graneles segun Batch
Card, envasados y acabados de productos terminados segun guias de
envasado y acabado, identificaciones y controles en proceso, etc) y
después del proceso de produccion (devolucién de materiales, entrega de
graneles y productos terminados, etc).

Cada proceso de produccién genera registros de sus actividades los
cuales conforman el sobre técnico del producto.

Identificacién y trazabilidad

La organizacién rotula con etiquetas de identificacibn y de estado
Aprobado los materiales para los procesos de produccion, asi como
identifica en areas y equipos las diferentes etapas de un proceso
productivo segun corresponda, utilizando rétulos de identificacion.

La organizacién genera por cada lote de producto manufacturado un sobre
técnico que contiene toda la informacién de los procesos de fabricacion,
envasado y acabado asi como los resultados de la evaluacion de los
parametros de calidad requeridos para la emisién del Protocolo de Calidad
del producto terminado.

La documentacion se encuentra disponible en el archivo de Aseguramiento
de la Calidad.
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

8.5.4

8.5.5

8.5.6

La organizacion identifica, verifica, protege y salvaguarda los bienes que
son propiedad del cliente suministrados para su utilizaciéon o incorporacion
en los productos, asi también equipos, instrumentos, etc.

La organizacion protege la confidencialidad de toda la informacion técnica
proporcionada por el cliente. (Planos, férmulas, métodos operatorios,
técnicas analiticas, etc).

Preservacion

La organizacién asegura la preservacion del producto asi como de sus
partes constitutivas, mediante la identificacion con etiquetas y rétulos de
informacién  para trazabilidad, manipulacibn con equipamiento
especializado (montacargas, apiladores, etc) reduciendo el deterioro por la
operacion manual, almacenamiento en ambientes bajo condiciones de
temperatura y humedad controlada previniendo el deterioro por
condiciones ambientales y mediante el transporte durante los procesos
internos y de entrega al cliente siguiendo flujos de recepcidén/despacho.

Actividades posteriores a la entrega

La organizacién cumple con todos los requisitos necesarios durante la post
entrega de los productos o servicios que ofrece considerando: todos los
requisitos legales y reglamentarios, las consecuencias no deseadas que se
asocian a los productos y servicios, la naturaleza, la utilizacién y la vida util
de los productos y los requisitos que establece el cliente mediante la
ejecucion de los siguientes procedimientos:

e TR-PRO-001 Proceso de transporte
¢ TR-PRO-004 Quejas y reclamos en la recepcion de pedido de clientes
e CM-PRO-001 Satisfaccion del cliente

Control de cambios

La organizacion revisa y controla los cambios para la produccion o la
prestacion del servicio, y asegura que estos se lleven a cabo de manera
planificada afirmando la continuidad en la conformidad con los requisitos,
segun procedimiento QA-PRO-019 “Control de cambios”.

Liberacion de los productos y servicios
La liberacion de los productos y servicios se establece a partir de los requisitos
definidos para cada uno de ellos. La organizacién garantiza la conformidad de los
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productos con las especificaciones establecidas antes de su puesta al mercado
mediante QA-PRO-027 “Liberacion de producto terminado”.

8.7  Control de las salidas no conformes
La organizacién mediante procedimiento CC-PRO-011 “Manejo de productos no
conformes”, asegura la no utilizacion de los productos no conformes identificando,
segregando y comunicando a las areas responsables para la toma de acciones

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades
La organizacion planifica e implementa procesos de seguimiento,
medicién, analisis y mejora para:

o Demostrar la conformidad con los requisitos del producto
e Asegurar la conformidad del Sistema de Gestién de Calidad.
e Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.

9.1.2 Satisfaccion del Cliente
La organizacion establece como objetivo de su politica comercial (GG-
POL-002) la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
demandas con servicios y productos de calidad.

Asi mismo los requisitos de los clientes son determinados y se cumplen
con el objeto de aumentar su satisfaccion, a través de la ejecucién del
procedimiento CM-PRO-001 “Satisfaccion del cliente” donde se establecen
los controles necesarios para garantizar el cumplimiento de sus requisitos.

9.1.3 Analisis y evaluacion
La organizacién realiza el andlisis y evaluacion de los procesos del SGC,
mediante QA-PRO-031 “Inspecciones BPM”, verificando el cumplimiento
continuo de las buenas practicas, las observaciones generadas son
comunicadas a los responsables de cada area para analisis de causas y
toma de acciones preventivas o correctivas.

Se realiza seguimiento continuo de los resultados de las inspecciones para
mantener consolidado el SGC.
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9.2.

9.3

10.1

10.2

La organizacién realiza seguimientos de las caracteristicas de los
productos para verificar que cumple con las especificaciones declaradas,
dicho seguimiento se realiza durante todo el proceso de manufactura,
registrando y archivando dichos controles con la informacion técnica del
producto elaborado. Toda la documentacién técnica es revisada y
archivada por Aseguramiento de la Calidad.

Auditoria Interna

La organizacién realiza la auditoria interna con frecuencia semestral, involucrando
en su alcance, personal, instalaciones, procesos y documentacion, con la finalidad
de mantener fortalecido y en mejora continua el SGC.

Segun lo indicado en el QA-PRO-003 “Auditorias Internas”, se planifica, ejecuta y
genera la documentacidn necesaria para realizar el seguimiento de las no
conformidades detectadas.

La Alta Direccién tiene la responsabilidad de brindar soporte en el levantamiento
de las no conformidades asi como de establecer acciones correctivas a fin de
mantener fortalecido el SGC.

Revision por la Direccion

La revisiébn del SGC por parte de la Alta Direccion se realiza a través del
procedimiento GG-PRO-001 “Revision del Sistema de Gestién de Calidad por la
Direccion”, la cual describe la metodologia, entradas y salidas para el
cumplimiento de este requisito.

10. MEJORA

Generalidades

La organizacién determina y selecciona las oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccion del cliente.

No conformidad y acciones correctivas

La organizacién establece mediante procedimiento QA-PRO-011 “Acciones
correctivas y preventivas”, el manejo para eliminar causas de no conformidades
potenciales mediante acciones preventivas.

Asi mismo frente a no conformidades se establece andlisis de causas y acciones
correctivas para su subsanacion, evaluando la efectividad con seguimiento
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continuo asegurando no incurrir nuevamente en
requerimientos del SGC.

10.3 Mejora continua

incumplimientos de los

La organizacion mejora continuamente el SGC realizando revisiones periddicas de
la politica y objetivos de calidad adecuédndolos a las actualizaciones de los
requerimientos de calidad de clientes y organismos reguladores.

Asi como con la revisién de los resultados de auditorias, analizando causas de las
debilidades del SGC y tomando acciones correctivas y preventivas que den
solucion y fortalezcan el SGC.

1. ANEXOS

Anexo 1: Matriz de partes interesadas.

Anexo 2: Mapa de Procesos LABORATORIOS XXX
Anexo 3: Matriz de riesgos y oportunidades

Anexo 4: Plan del Sistema de Gestién de Calidad

No aplica.

12. REVISION HISTORICA
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ANEXO 1: Matriz de partes interesadas

Parte Denominacion Nombre Requerimiento principal Poder
interesada
CLIENTES Empresas del Q'E%)TF;F(’:, SEEYCSELK\Q/IQN e Productos de Calidad.
rubro de CENCOSUD, CLOROX, COPINSA * Entregas a tiempo. _
cosmeticos y DROKASA, DRUPPE, ECKERD ¢ Atencién oportuna de quejas
Productos de FAUSTO PIAGGO, GARBI y reclamos.
i GENOMA LAB, HOT, INTIPHARMA . .
ghglene' MAKRO, MEDIFARMA. * Garantia de calidad. ALTO
omesticas queé | MEDISCIENCE,MONCLAUD « Cumplimiento de los
requieran serviCclo | PANDA, PLAZA VEA requisitos técnicos y legales.
de magquila. QUIMICA SUIZA, RUCEF
TIENS.
EMPLEADOS Personal y BFL(J&JGQIZ{REEJE\?&Q& AG e Cumplimiento de las
contratistas MEGAPACK, PRIMITIVA LABEL remuneraciones.
BOLTEN, FLEXOSUR ¢ Grato ambiente de trabajo.
CARTONAS VILLAMARINA e E ili laboral.
LITOGRAFIA MANIX, CIPLAST B§tab dads apol a
JULIA SEVILLA, VIAPLAST e Bienestar Social.
EUROFORM, CIMAGRAF e Lineade carrera.
CERUTTI, PLASTIFORM . Capacitaciones.
TERMOENCOGIBLES DEL PERU P
PIERIPLAST,
PAPELERA DE SUR S.A.C
ENVASES DE VIDRIO SAC
ADHESIVOS DEL NORTE
CORPORACION DE INSDUSTRIAS
PLASTICAS, COLOR POINT
KURESA, NORLAC MPORT
YCHIFORMAS, CAPTAX
INDUSTRIA GRAFICA LATINA
CIMTEC, PROLABELS
CARTONES DEL PACIFICO BAJO
EDICION & COLOR
XU YUAN PACKAGINC
ZETTA, GLASCAR
INGENIERIA Y DESARROLLO
GRAFICO, LATINOMERICANA
PALOMINO GOMZ
TROQUELADORES PERUANOS
GLOBAL PLASTIC
PERUPLAST )
TEXOL, COSPHATECH PERU SAC
RLC REPRESENTACIONES SAC
QUIMICOS GOICOCHEA SAC
PROCHEM PERU S.A.C
MATHIESEN
QUIMICA SUIZA INDUSTRIAL
HEXAQUIMICA, CLARIANT
CRODA PERUANA
QUIMICA ANDERS
EFYSISA, FYAREPSAC
DROCERSA
ACCIONISTAS Personas naturales ¢ Rentabilidad.
PRIVADOS o juridicas que son e Prestigio de la empresa.
propietarios de e Proyeccion. ALTO
acciones de la e Equidad.
empresa.
PROVEEDORES Empresas que e Cumplimiento en el pago.
proveen Materia ¢ Claridad en las negociaciones.
Primas, Materiales o Retroalimentacion oportuna. BAJO
de Empaque y
otros servicio
ESTADO Ente Regulador DIGEMID. e Cumplimiento de la normativa ALTO
vigente.
ENTORNO Medio Ambiente, MUNICIPALIDAD e Cumplimiento de la normativa
Entorno Social y SUNAFIL vigente BAJO
Sociedad.
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ANEXO 2: Mapa de Procesos LABORATORIOS XXX
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ANEXO 3: Matriz de riesgos de calidad

MATRIZ DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO:

O v m o O =™ ©

RIESGO

CAUSAS

IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES

EVALUACION DEL RIESGO

VALORACION DEL RIESGO

MEDIDAS DE INTERVENCION

CONSECUENCIAS

CONTROLES

DONDE
ON SI/NO EXISTENTES

PROBABILIDAD
IMPACTO
NIVEL DE RIESGO

ACEPTABILIDAD DEL RIESGO

PLAN DE ACCION
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ANEXO 4: Plan del Sistema de Gestion de Calidad
Politica de Calidad Proceso Objetivos Estrategia general Indicador general formula parametro seguimiento
Reglstr.ar y tomar acciones No conformidades N# No conformidades cerradas x 100 -
correctivas frente a las no I . Mayor a 80% Trimestral
. ) pendientes N# No conformidades levantadas
. Mantener y cumplir con los conformidades.
Gestion de . . -
calidad requisitos del Sistema de Buscar constantemente la mejora indice de meiora N# reclamos cerrados x 100 Mavor a 80% Mensual
Gestion de Calidad. de la eficacia del sistema. 4 N# reclamos recibidos Y °
Cunjpll,r con el programa de Auditoria w Mayor a 90% Semestral
auditorias. programada N# auditorias programadas
Gestionar la aprobacién de los
1. Comunicar Gestion de expedientes de productos Gestionar la aprobacién de los Expedientes N# expedientes aprobados x 100
D h L ; ) ) " . Mayor a 90% Anual
periédicamente esta direccion nuevos o actualizados de expedientes ingresados a DIGEMD aprobados N# expedientes ingresados
politica a nuestras productos.
partes interesadas. Gestion Satisfacer las necesidades de Registrar y tomar acciones frente a Satisfaccion del N# clientes satisfechos x 100 Mavor a 90% Mensual
2. Suministrar productos | comercial nuestros clientes las resultados las encuestas cliente N# clientes encuestados ¥ °
de calidad que cumplan Llevar a cabo proyectos de
con los requisitos de Desarrollo de disefio de productos apuntando | Desarrollar al menos 3 productos
) P finali N I Mini Anual
nuestros clientes. productos al ahorro y reduccion de costos, | nuevos al afo royectos finalizados # de productos desarrollados inimo 3 nua
3. Cumplir con los y a la mejora continua.
requisitos legales y otros Cumplir con la atencién de los ) o )
requisitos que por Planeamiento pedidos tanto en fecha, hora 'y Gestionar la ejecucion del . Ejecucion de OP Ni# de OP ejecutadas x 100 Mayor a 90% Mensual
decision propia la cantidad programa mensual de produccion N# de OP lanzadas
organizacion suscriba. Brindar soporte en la N# de defectos x 100
4. Orientar nuestros elaboracion del producto, fn?.l' g uerade N# de unidades muestreadas Menor a 0.4% Mensual
procesos hacia la 9 fijando los limites de los Mantener los estandares de los es)
mejora continua de la Produccion " N# total de paletas observadas (no
{ procesos segun los procesos. o
eficacia del Sistema de requerimientos del consumidor- Rechazo de reprocesadas) x 100 Menora 1 % Mensual
Gestion de Calidad. cliente productos Nivel de produccion en paletas
Almacén & Asegurar el flujo correcto de la Cumplir con el programa de Satisfaccion del N# de PT despachados x 100 Mavor a 90 % Mensual
despacho cadena de abastecimiento despacho de PT cliente N# de PT programados para despacho ¥ °
Gestion humana Capac!talr al personal segun los Eflcgma de las capacitaciones Porcentelljle de N# personas agroba'dgs x 100 Mayor a 90% Anual
requerimientos de la empresa. realizadas aprobacion N# personas que asistieron al curso
Mantenimiento Asegurar el funcionamiento de Alsegurar la disponibilidad de los Disponibilidad total Horas totales — horas paradas Mayor a 0.5 Mensual
los bienes de la empresa bienes de la empresa Horas totales
Asegurar el abastecimiento de ) .
; ) - | h P
Compras materiales directos e indirectos Gestlongr 0s rechazosy orgentaje de Ni total do rechazos x 100 Menor a 40% Anual
a tiempo devoluciones pedidos rechazados N# total de pedidos
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ANEXO 6
Caracterizacion de procesos
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE GESTION DE CALIDAD

14. OBJETIVOS: (Asegurar la implementaciéon, mantenimiento y fortalecimiento del Sistema de Gestion de Calidad de la

Empresa, mediante el uso de herramientas que contribuyan a la mejora continua de los procesos.)

15. ALCANCE: (Aplica para todos procesos descritos en el manual de calidad)

16. RESPONSABLE: (Jefe de Aseguramiento de la calidad)

17. PARTICIPANTES:

- Supervisor de Aseguramiento de la calidad
- Asistente de Aseguramiento de la calidad

REQUISITOS

1SO 9001:2015

18. PROVEEDO 19. ENTRADAS 20. ACTIVIDADES 21. SALIDAS 22. CLIENTES
Todos los - Mapa de Procesos - Elaborar el programa y plan de auditorias internas de calidad. Programa de auditorias internas del SGC Todos los procesos
procesos - Norma ISO 9001:2015 - Elaborar el programa y plan de auditorias a proveedores. Plan de auditorias internas del SGC

- Metodologias para la evaluacion de la calidad del - Estructurar mecanismos y estrategias para la difusion y Programa de auditoria a proveedores
producto y servicio. mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad. Plan de auditoria a proveedores
- Metodologias para la mejora continua - Establecer lineamientos para realizar la revision del SGC para Mecanismos y estrategias de difusion y
- Metodologia para la identificacion de riesgos y asegurar la eficacia, eficiencia y efectividad continua. mantenimiento del SGC
oportunidades - Estructurar mecanismos y estrategias de seguimiento, Metodologia para la para la determinacion y
medicion, analisis y evaluacion. seleccion de las oportunidades de mejora e
- Estructurar mecanismos para la identificacién de riesgos y implementacién de acciones
oportunidades. Metodologia para la identificacion de riesgos
y oportunidades
Todos los - Norma ISO 9001:2015. - Ejecutar los programas de auditoria Informe de auditoria. Todos los procesos
procesos - Resultados de auditorias. - Ejecutar mecanismos y estrategias para la difusion y Evidencia de las estrategias ejecutadas
- Documentacién de los procesos. mantenimiento del Sistema de Gestién de Calidad (correos electronicos, registros fotograficos,
- Procedimiento de auditoria interna - Realizar la revision del SGC. material POP, listados de asistencia, etc.)
- Procedimiento de auditoria a proveedores - Ejecutar mecanismos y estrategias para la determinacion y Informe de Indicadores.
- Programas y planes de auditoria. seleccion de las oportunidades de mejora e implementacion Informe de Revision por la Direccién al SGC.
- Procedimiento de acciones correctivas y de acciones para cumplir con los requisitos del cliente y Acciones correctivas.
- Desempefio de los procesos y la conformidad del aumentar la satisfaccion del mismo. Acciones para abordar riesgos y
producto y servicio. - Ejecutar mecanismos para la identificacién de riesgos y oportunidades.
- Estado de las acciones correctivas y preventivas. oportunidades
- Cambios que podrian afectar al SGC.
- Recomendaciones
- Resultados de la gestion realizada sobre riesgos
identificados.
Todos los - Informes de auditorias internas. - Verificacion de los puntos expuestos lineas arriba. Informe de revision por al direccion. Todos los procesos
procesos - Acciones correctivas.
- Oportunidades de mejora
- Riesgos
- Informe de revisién por la Direccién del SGC
Todos los - Informes de auditorias - Implementar acciones producto de las actividades de Acciones correctivas Todos los procesos
procesos - Informe de revision por la Direccién del SGC verificacion

23. DOCUMENTOS
- Manual de calidad
- Plan de Calidad
- QA-PRO-003 Auditorias internas
- QA-PRO-009 Quejas y reclamos
- QA-PRO-011 Acciones correctivas y preventivas
- QA-PRO-019 Control de cambios
- QA-PRO-030 Auditoria de calidad a proveedores
- GG-PRO-001 Revisidn del Sistema de Gestion de Calidad

24, RECURSOS

- Recursos econémicos

- Talento humano competente
- Instalaciones fisicas adecuadas
- Hardware y software actualizado

25. REGISTROS
- Informe de auditorias
- Registro de quejas y reclamos
- Registro de acciones correctivas y preventivas
- Registro de control de cambios
- Informe de auditoria a proveedores
- Informe de Revisién por la Direccién

26. INDICADORES

No conformidades pendientes
Indice de mejora

Auditoria programada
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE GESTION DE DIRECCION

1. OBJETIVOS: (Asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos por el ente regulador, en cada uno de los 2. ALCANCE: (Aplica para todos los procesos descritos en el manual de calidad)

procesos de la empresa.

3. RESPONSABLE: (Director Técnico)

4. PARTICIPANTES
- Coordinador de Asuntos Regulatorios
- Jefe de Aseguramiento de la Calidad
- Jefe de Control de Calidad
- Jefe de Produccion

REQUISITOS
1SO 9001:2015
5. PROVEEDOR 6. ENTRADAS 7. ACTIVIDADES 8. SALIDAS 9. CLIENTES
Todos los procesos Mapa de procesos Establecer los lineamientos y planes estratégicos de la empresa - Planeamiento estratégico Todos los procesos
Manual BPM farmacéutico Elaborar la documentacion técnica para los tramites en DIGEMID. - Dossier Técnico DIGEMID
Decisiéon 516 Estructurar mecanismos y estrategias para el cumplimiento y
Decision 721 mantenimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.
Estructurar mecanismos y estrategias de seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion.
Todos los procesos Mapa de procesos Ejecutar mecanismos y estrategias para el cumplimiento y mantenimiento - Evidencia de las estrategias ejecutadas Todos los procesos
Manual BPM farmacéutico de las Buenas Practicas de Manufactura. (correos electronicos, registros fotograficos,
Decision 516 Realizar |a revision del SGC. material POP, listados de asistencia, etc.)
Decision 721 Ejecutar mecanismos para el cumplimiento de los objetivos de la - Informe de Indicadores.
Planeamiento estratégico organizacion, mediante la administracién, organizacion y control de sus - Informe de Revisién por la Direccién al
recursos humanos, técnicos y materiales de la division. SGC.
Ejecutar mecanismos para la supervisién de todo el personal técnico. - Acciones correctivas.
Hacer el seguimiento a los tramites en DIGEMID. - Minuta de reuniones con clientes
Todos los procesos Acciones correctivas. Verificacién de los puntos expuestos lineas arriba. - Informe de revision por la direccion. Todos los procesos
Informe de Revisién por la
Direccién del SGC
Informe de indicadores
Minuta de reuniones.
Todos los procesos Informe de Revisién por la Implementar acciones producto de las actividades de verificacion - Acciones correctivas Todos los procesos
Direccién del SGC
Informe de indicadores

10. DOCUMENTOS
- Manual de calidad

- DT-PRO-001 Pesquisas de productos

R DT-PRO-003 Formula maestra

- QA-PRO-005 Retiro de productos de mercado

- QA-PRO-008 Normas de higiene

- QA-PRO-012 Control y correcto llenado de registros
- QA-PRO-014 Limpieza y sanitizacion de la planta

- QA-PRO-017 Ingreso del personal a planta

- QA-PRO-018 Control de la documentacién de los sobres técnicosz

- QA-PRO-031 Inspecciones de BPM

- QA-PRO-032 Sistema de lotizado para productos terminados

- QA-PRO-011 Acciones correctivas y preventivas
- QA-PRO-019 Control de cambios
- GG-PRO-001 revisién del Sistema de Gestion de Calidad

11.  RECURSOS
- Talento humano competente
- Instalaciones fisicas adecuadas
- Hardware y software actualizado
- Recursos econémicos

12,  REGISTROS
- VUCE

- Guias de Fabricacion, Guias de Envasado
- Registro de retiro de productos de mercado
- Registros de limpieza y sanitizacién de planta

- Sobre técnicos

- Registro de inspecciones BPM

- Registro de acciones correctivas y preventivas

- Registro de control de cambios

13. INDICADORES: Expedientes aprobados
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE GESTION FINANCIERA

1.

OBJETIVOS: Asegurar los recursos financieros, garantizando la sostenibilidad de la empresa en el tiempo, generando 2.

valor para los accionistas

ALCANCE Aplica para las actividades de planeacion, elaboracion, administracion y ejecucion del presupuesto.

3. RESPONSABLE: Gerente General 4. PARTICIPANTES:
- Gerente General Adjunto
- Gerente de Contabilidad
REQUISITOS
1SO 9001:2015
5. PROVEEDOR 6. ENTRADAS 7. ACTIVIDADES 8. SALIDAS 9. CLIENTES

Todos los procesos, -

Presupuesto por proceso

- Planificacién y consolidacién del presupuesto.

Aprobacién de presupuesto

Todos los procesos

Clientes - Cuenta (Doc. soporte)
- Mision, Vision, Politicas y Objetivos, TESORERIA.
Planeamiento Estratégico. - Organizacion de las cuentas por pagar
- Planes institucionales e informes de - Organizacion de las cuentas por cobrar
gestion
CONTABILIDAD.
- Andlisis del comportamiento histérico de los ingresos.
- Elaborar y remitir a la Gerencia General el presupuesto.
- Determinacion de fechas de conciliaciones bancarias y demés
cuentas del balance.
- Elaborar el plan de pago de impuestos.
Todos los procesos, - Presupuesto por proceso. TESORERIA. - Comprobante de pago Gestién contable

Clientes -

Contratos de prestacion de servicios.
- Facturas y/o cuentas de cobro némina
y provision de prestaciones sociales.

- Ejecucion de las cuentas por pagar.
- Ejecucion de las cuentas por cobrar.
- Traslado oportuno de fondos para cumplir los compromisos

CONTABILIDAD.
- Ejecucion presupuestal
- Ejecucion del cierre mensual
- Ejecucion
- Registro de obligaciones (importaciones, compras locales)
- Andlisis de las gufas de remision.
- Ejecucion de la toma de inventarios
Pago de impuestos.
Rendicién de informes.

Guias de remision.
Inventarios.

Declaraciones tributarias.

Estados financieros.

Entidades de Control

Tod
Clie

os los procesos, - Acciones correctivas.
ntes - Comprobante de pago
- Guias de remision.

- Inventarios.

- Presupuesto anual

- Estados financieros.

- Verificacién de los puntos expuestos lineas arriba.

Informe de contabilidad

Todos los procesos

Tod
Clie

os los procesos, - Informe de contabilidad
ntes - Informe de indicadores

- Implementar acciones producto de las actividades de verificacion

Acciones correctivas

Todos los procesos

10. DOCUMENTOS
- Manual de calidad
- GF-PRO-001 Flujo de documentos de proveedores

11.  RECURSOS

- Talento humano competente

- Instalaciones fisicas adecuadas
- Hardware y software actualizado
- Recursos econémicos

12. REGISTROS
- Orden de compra
- Guia de remision
- Certificado de analisis
- Parte de ingreso
- Letra de cambio

13.  INDICADORES: Disposicién de recursos
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE GESTION COMERCIAL

1. OBJETIVOS: Satisfacer las necesidades de nuestros clientes, ofreciendo el mejor 2. ALCANCE: Este proceso aplica para las etapas de captacién de cliente,
servicio en la elaboracion de productos cosméticos y de higiene doméstica. negociaciones, contrato, ejecucion de pedido, servicio de post-venta.

Aumentar la capacidad productiva, aumentar las ventas, mantener una rentabilidad neta de

minimo 5%.

3. RESPONSABLE: Gerencia Comercial 4. PARTICIPANTES:

- Duenfio de cuentas claves
- Duefio de marcas propias
- Administrador comercial
Asistente comercial.

REQUISITOS

1ISO 9001:2015
5. PROVEEDOR 6. ENTRADAS 7. ACTIVIDADES 8. SALIDAS 9. CLIENTES
Cliente - Solicitud de servicio - Presentacion del portafolio de productos y - Requisitos del cliente Desarrollo de productos
servicios.
Desarrollo de - Prototipos - Presentacién de prototipos al cliente - Solicitud de cotizacion Cliente
Productos
Desarrollo de - Solicitud de cotizacion - Presentacion de la cotizacién al cliente - Cotizacion aprobada Cliente
productos
Cliente - Solicitud de cotizacion - Documentar los requerimientos - Solicitud de desarrollo Desarrollo de productos
- Presentacion de la especificando las caracteristicas solicitadas - Orden de Compra
propuesta comercial para el desarrollo del producto.
- Informe de desarrollo
- Caodigos epicor.
Desarrollo de - Prototipos - Presentacién de prototipos al cliente - Orden de compra Todos los procesos
productos
Todos los procesos - Orden de compra - Ejecucion del contrato de trabajo y - Orden de produccién Todos los procesos
condiciones de la prestacién de servicios.
- Ejecucion de la administracién de la
demanda.
- Ejecucién de obsolescencias.
Cliente - Encuesta de satisfaccion - Implementar acciones de mejora. - Acciones correctivas Todos los procesos
- Reporte de ventas
10. DOCUMENTOS: 11. RECURSOS:
- Manual de Calidad - Talento humano competente
- Politica Comercial - Instalaciones fisicas adecuadas

- Hardware y software actualizado
- Recursos econémicos

12. REGISTROS: 13. INDICADORES: Satisfaccién del cliente
- Solicitud de cotizacion.
- Orden de compra.
- Encuesta de satisfaccion
- Especificacion de requerimientos
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE DESARROLLO DE PRODUCTOS

1. OBJETIVOS: Ejecutar las actividades para el disefio, desarrollo, supervision, 2.

implementacion y entrega de productos.

ALCANCE: Este proceso aplica para las actividades incluidas en el desarrollo de
productos.

3. RESPONSABLE: Gerente de Produccion
Jefe Senior ID Quimico
Analista de Desarrollo de Empaque

4. PARTICIPANTES:

Formulador

Analista de cotizaciones

Coordinador de ingenieria

Asistente de desarrollo de empaque
Asistente de investigacion & desarrollo
Practicante de investigaciéon & desarrollo

REQUISITOS

1ISO 9001:2015
5. PROVEEDOR 6. ENTRADAS 7. ACTIVIDADES 8. SALIDAS 9. CLIENTES
Gestién comercial - Requisitos del cliente - Elaboracién de prototipos - Prototipos Gestion comercial
Gestion comercial - Solicitud de cotizacion - Elaboracién de estructura de productos - Solicitud de cotizacién Desarrollo de productos
para cotizar
- Determinacién de HH, mermas.
- Elaboracién de Dossier Técnico que se
ingresa a DIGEMID.
Desarrollo de - Solicitud de cotizacion - Cotizacion - Cotizacioén Gestion comercial
productos
Gestién comercial - Cotizacion aprobada - Elaboracién de Dossier Técnico que se - Dossier Técnico Todos los procesos
ingresa a DIGEMID. - Formula maestra
- Elaboracién de formula maestra, - Solicitud de aprobacion de
especificaciones. ingenierias
- Transferencia al sistema
Desarrollo de - Dossier Técnico - Seguimiento al primer lote de produccion - Acciones correctivas Todos los procesos
productos - Formula maestra
- Ingenierias
Todos los procesos - Acciones correctivas - Validacion del proceso de produccion Acciones correctivas Todos los procesos.

10. DOCUMENTOS
- Manual de calidad
- DP-PRO-010 Desarrollo de productos nuevos

- DP-PRO-013 Generacién y creacién de ingenierias -

- DP-PRO-014 Actualizacién de ingenierias

- DP-PRO-015 Ejecucién de pruebas pilotos de fabricaciéon y envasado
- DP-PRO-016 Estandarizacién de fabricacién y envasado

11. RECURSOS
Talento humano competente
Instalaciones fisicas adecuadas
Hardware y software actualizado
Recursos econémicos

12. REGISTROS
- Solicitud de cotizacion
- Cotizacion
- Dossier Técnico
- Férmula maestra
- Acciones correctivas

13. INDICADORES: Proyectos finalizados
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE PLANEAMIENTO

1. OBJETIVOS: Determinar mensualmente los recursos y capacidades de planta para 2. ALCANCE: Este proceso aplica para las actividades de planeamiento, elaboracion de
atender los pedidos del cliente en fecha, cantidad, hora. programas de produccién, emisién y seguimiento de érdenes de produccion.
3. RESPONSABLE: Jefe de Planeamiento 4. PARTICIPANTES:
- Coordinador de Planeamiento
REQUISITOS
1ISO 9001:2015
5. PROVEEDOR 6. ENTRADAS 7. ACTIVIDADES 8. SALIDAS 9. CLIENTES
Gestién comercial - Orden de compra - Andlisis de los pedidos del mes - Programa mensual de produccion Todos los procesos
- Explosion de materiales - Orden de produccién
- Informe de obsolescencia.
Todos los procesos - Programa mensual de - Elaboracion del programa de produccion - Programa de produccion Todos los procesos
Produccién
- Orden de produccion
- Informe de obsolescencia.
Produccién - Validacion del programa - Seguimiento de las 6rdenes de produccion - Registros de HH, mermas, etc. Todos los procesos
de Produccion
- Ingreso de érdenes de
produccién ejecutadas
Todos los procesos - Acciones correctivas - Validacion del proceso - Acciones correctivas Todos los procesos.
10. DOCUMENTOS 11. RECURSOS
- Manual de Calidad - Talento humano competente
- DP-PRO-010 Desarrollo de productos nuevos - Instalaciones fisicas adecuadas
- PL-PRO-007 Planeamiento a corto plazo - Hardware y software actualizado
- PL-PRO-008 Emisién de érdenes de produccion - Recursos econémicos

- PL-PRO-009 Elaboracién del programa de produccion
- PL-PRO-010 Seguimiento de ordenes de produccion

12. REGISTROS 13. INDICADORES: Ejecucién de OP
- PL-REG-005 Plan mensual de produccion
- PL-PRG-001 Programa de produccién — fabrica
- PL-PRG-002 Programa de produccién — envasado
- Acciones correctivas
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE PRODUCCION

1.

OBJETIVOS: Transformar las materiales, utilizando todos los recursos e insumos necesarios para 2.
cumplir con la produccién planeada supliendo asi las expectativas de los clientes.

producto.

ALCANCE: El proceso aplica desde la recepcion de materiales, fabricacién, envasado y acabado del

3.

RESPONSABLE: Jefe de Produccién

4. PARTICIPANTES:

- Fabricante

- Magquinista

- Supervisor de Linea

- Auxiliar de Tramite Do
- Auxiliar de Lavado de

- Auxiliar de Envasado

- Supervisor de Produccién

cumentario
Bidones

- Ayudante de Fabricacion

Auxiliar de Movimiento de Materiales

REQUISITOS

1SO 9001:2015

5.

PROVEEDOR 6. ENTRADAS

7. ACTIVIDADES

8. SALIDAS

9. CLIENTES

Almacén -
Gestion de calidad -

Orden de produccion
Requisicion de Dispensacion/
Despacho de Materiales.

- Guia de fabricacién

Realizar el despeje de lineas -
Recepcién de materiales e insumos
Realizar el proceso de fabricacion -
Realizar la limpieza de equipos

Requisicion de dispensacion /Despacho de
materiales
Orden de fabricacion

Produccién
Control de calidad

Produccién -
Control de calidad -

Orden de produccion

Granel aprobado

- Requisicion de Dispensacion/
Despacho de materiales.

- Guia de envasado

Realizar el despeje de lineas -
Recepcion de materiales
Realizar el proceso de envasado -
Realizar la limpieza de equipos

Requisicion de dispensacion /Despacho de
materiales
Orden de envasado

Produccién
Control de calidad

Produccién -
Control de calidad -

Producto terminado aprobado
Orden de fabricacién
- Orden de envasado

Entrega de producto a almacén -
Ingreso de datos de produccion al sistema

Registros de produccion.

Todos los procesos
Almacén

Produccién -
Control de calidad

Registros de produccion

Validacion del proceso -

Acciones correctivas

Todos los procesos.

10. DOCUMENTOS
Manual de calidad
FB-PRO-013 Limpieza de equipos de fabricaciéon de PHD

FB-PRO-004 Limpieza y sanitizacién de envases de recepcion de graneles -

FB-PRO-012 Proceso de fabricacién de PHD
EN-PRO-003 Despeje de linea

EN-PRO-004 Limpieza y sanitizacién de maquina equipos y accesorios en areas de envasado
EN-PRO-005 Recepcion y distribucion de material hacia las areas de envasado y acabado

EN-PRO-006 Proceso de envasado y acabado

EN-PRO-007 Control de horas hombre y horas maquina en produccién

EN-PRO-012 Tratamiento de los saldos mermas y residuos
EN-PRO-013 Recepcién y distribucién de graneles
EN-PRO-014 Entrega de producto terminado a almacén

EN-PRO-020 Proceso de envasado y acabado de productos de higiene doméstica

11. RECURSOS

- Recursos econémicos

- Talento humano competente
- Instalaciones fisicas adecuadas
Hardware y software actualizado

12. REGISTROS
Orden de fabricacién
Guia de fabricacién
Orden de envasado
Guia de envasado
Control de horas hombre
Acciones correctivas

13. INDICADORES
OOL (Fuera de Limites)
Rechazo de productos
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE ALMACEN Y DESPACHO

1. OBJETIVOS: Asegurar el flujo correcto de materiales de toda la cadena de abastecimiento a nuestros clientes internos 2.

y externos

ALCANCE: Este proceso aplica desde la recepcion, validacién, almacenamiento, custodia, despacho y distribucién.

3. RESPONSABLE: Jefe de Almacén

4. PARTICIPANTES:

Supervisor de AlImacén
Digitador de Almacén
Auxiliar de Almacén
Dispensador

REQUISITOS

1SO 9001:2015
5. PROVEEDOR 6. ENTRADAS 7. ACTIVIDADES 8. SALIDAS 9. CLIENTES
Proveedores - Guia de remision Recepcion y registro de documentos - Aprobacién de guias de remision Proveedor

- Certificado de calidad

Verificacion del contenido de los documentos

Proveedores -

Vigilancia

Solicitud de cotizacién

Descarga y verificacién cuali-cuantitativa de material. -

Visado de documentos
Rotulado de material
Preparacion del material para muestro

Guia de remision
- Certificado de calidad

Control de calidad

Control de calidad -

Etiqueta de estado

Devolucién al proveedor / Ubicacién en la zona de -

aprobado

Inventario

Todos los procesos

Planeamiento -

Programa de produccién

Dispensacion de materias primas
Despacho de materiales de empaque

- Requisiciones de dispensacion/despacho de
materiales
- Boleta de despacho

Produccién

Produccién - Guia de ingreso entrega a Aimacén Verificacién de la documentacion - Guia de ingreso entrega a almacén de producto Todos los procesos
Control de calidad de producto Terminado Recepcién de producto terminado terminado
Todos los procesos - Programa de entrega Despacho de producto terminado - Guia de remisién Cliente

- Guia de venta Toma de inventario ciclico - Factura

- Guia de remisién
- Factura
- Protocolo de andlisis

- Protocolo de andlisis
- Orden de compra

Todos los procesos -

Acciones correctivas

Validacién del proceso de produccion

- Acciones correctivas

Todos los procesos

10.

DOCUMENTOS
Manual de calidad
AL-PRO-001 Recepcién de materia prima y material de empaque
AL-PRO-002 Recepcién de producto terminado
AL-PRO-003 Despacho de producto terminado
AL-PRO-007 Dispensacién de materias primas
AL-PRO-014 Toma de inventarios generales
AL-PRO-015 Despacho de material de empaque
AL-PRO-018 Almacenamiento de MP, ME y PT
AL-PRO-024 Limpieza y sanitizacién de almacenes

11.  RECURSOS
Talento humano competente
Instalaciones fisicas adecuadas
Hardware y software actualizado
Recursos econémicos

REGISTROS
Parte de ingreso.
Guia de ingreso a almacén de producto terminado.
Requisicion de dispensacion/despacho de materiales.
Guia de devolucién de produccién a almacén.
Inventarios ciclicos.
Comprobacién de stock.
Despeje de linea del proceso de dispensacion.
Control de dispensacion.
Reporte de ubicacién de MP, ME y PT
Limpieza y sanitizacién de almacenes
Limpieza y sanitizacién de la cabina de muestreo
Sanitizado de ambiente
Limpieza y sanitizacién de servicios higiénicos
Acciones correctivas

13.  INDICADORES

Satisfaccion del cliente
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ANEXO 7
Matriz de riesgos de calidad
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: Gestion de calidad

P IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES EVALUACION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO MEDIDAS DE INTERVENCION
R
(o]
C RIESGO CAUSAS =
E a Q
s 3 <] 2
(o] CONSECUENCIAS DONDE SI/NO (GeluIela 5 g 5 ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
EXISTENTES g % e
(e} = o
& >
o =
Establecimiento de planes de trabajo
Incumplimiento de Excesiva carga e Capacitacion del personal.
-, Desconocimiento del . o
L programa de laboral, alta rotacion - No - 3 5 15 RIESGO GRAVE Seguimiento por la Alta Direccién al
Auditorias o estado del SGC -
internas auditorias internas del personal cumplimiento del programa de
auditorias internas.
Auditores no Desconocimiento del Actualizacion del file de Auditores
Auditoria ineficaz ” - No - 1 4 4 RIESGO APRECIABLE
calificados estado del SGC Internos
Liberacién de
Liberacion d Ent d duct Verificacié .
fberacion de producto no Error del personal nirega de productono Cliente Si enticacion 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Capacitacion del personal
productos conforme por DT
Conforme
Incumplimiento con | Incumplimiento de Desconacimiento del Programas de
umplimi umplimi
Auditorias . P . P estado del SGC, , 8 ) Cambiar la frecuencia de las auditorias
disposiciones programas de -, - Si garantia de 1 5 5 RIESGO APRECIABLE i N mw
externas X > ) sancién por ente X internas de "1 vez por afio" a "dos
regulatorias garantia de calidad calidad .
regulador veces por afio
Quejas Incumplimiento con Excesiva carga Insatisfaccion del Capacitacidn del personal
Jasy . P laboral, alta rotacién A Cliente No - 2 4 8 RIESGO APRECIABLE Compromiso de Alta Direccion
reclamos  |tiempos de respuesta cliente
del personal
. L Simulacro de L L
Retiro de Incumplimiento con " . L, . Seguimiento al cumplimiento del
A . . Dafio/Insatisfacciéon al . , retiro de . .
produto del disposiciones Personal no calificado ) Cliente Si 1 5 5 RIESGO APRECIABLE programa de simulacro de retiro de
) cliente producto del
mercado regulatorias producto del mercado
mercado
Inspecciones o Excesiva carga_ , Desconocimiento del Establecimiento de planes de trabajo
Incumplimiento laboral, alta rotacién - No - 1 4 4 RIESGO APRECIABLE S,
BPM estado del SGC Capacitacion del personal
del personal
Control de . Excesiva carga( , Documentos , Solicitud de Capacitacion del personal
. Gestion ineficaz laboral, alta rotacién K SGC Si control de 2 4 8 RIESGO APRECIABLE . . L.
cambios desactualizados R Compromiso de Alta Direccién
del personal cambios
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: Gestion de direccion

p IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES EVALUACION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO MEDIDAS DE INTERVENCION
R
(o]
C RIESGO CAUSAS o
= Q
£ 3 o 2
- CONSECUENCIAS DONDE SI/NO GenuIertEs g E 5 ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
[0} EXISTENTES P s S
o 2 w
& >
= =
Ingr‘eso de o Excesiva carga Establecimiento de planes de trabajo.
expedientes de [ Incumplimiento de L, Retraso de entrega de S,
. laboral, alta rotacién - No - 2 5 10 RIESGO IMPORTANTE Capacitacion del personal.
productos fechas establecidas productos Lo . L.
del personal Seguimiento por la Alta Direccién.
nuevos
Ingr‘eso de o Excesiva carga Establecimiento de planes de trabajo.
expedientes de [ Incumplimiento de L, Retraso de entrega de N
L X laboral, alta rotacién - No - 2 5 10 RIESGO IMPORTANTE Capacitacion del personal.
actualizacion de| fechas establecidas productos L . L.
del personal Seguimiento por la Alta Direccion.
productos
Ret d t d
Control de Comunicacion fuera Excesiva carga ¢ rasorojuec:ol;ega ‘ Solicitud de Capacitacion del personal
A N laboral, alta rotacién p ! - Si Control de 2 4 8 RIESGO APRECIABLE . o
cambios de tiempo documentos . Compromiso de Alta Direccién.
del personal A Cambios
desactualizados
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: Gestidn financiera

B IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES EVALUACION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO MEDIDAS DE INTERVENCION
R
(0]
C RIESGO CAUSAS o
2 Q
£ 5 o 2
= CONSECUENCIAS DONDE SI/NO Geliugellss 5 E s ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
(0] EXISTENTES g % @
o = w
o =
o z
Mal Excesiva carga Entrega de presupuesto
Presupuesto . . . L, , . . L,
anual direccionamiento de | laboral, alta rotacién de dreas fuera de - No - 1 4 4 RIESGO APRECIABLE Seguimiento por la Alta Direccién
recursos del personal tiempo
pago de Excesiva carga
trabgajores Retraso laboral, alta rotacion | Personal descontento - No - 1 3 3 RIESGO APRECIABLE Seguimiento por la Alta Direccién
del personal
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: Gestion comercial

p IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES EVALUACION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO MEDIDAS DE INTERVENCION
R
(o]
C RIESGO CAUSAS o
2 o}
2 ) o &
S CONTROLES = < A
CONSECUENCIAS DONDE SI/NO o tt) w ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
(o] EXISTENTES g % 3
(o] = w
o« =
o =z
. L Elaboracion de programa mensual de
Incumplimiento de | Mal planeamiento Sanciones econdmicas, Produccion
neump P " | insatisfaccion del Cliente No - 1 5 5 RIESGO APRECIABLE ' _ _
tiempos de entrega | exceso de demanda R Se establece lead time de 20 dias para
L. cliente
Atencién de entrega de producto.
demanda X L. Elaboracién de programa mensual de
Incumplimientoen | Mal planeamiento Sanciones economicas, Produccién
R ! insatisfaccion del Cliente No - 1 5 5 RIESGO APRECIABLE ! . .
cantidad de entrega | exceso de demanda diente Se establece lead time de 20 dias para
entrega de producto.
Inadecuada
ercepcion de las Insatisfaccion del . -
P p Flujo no establecido R Cliente No - 5 4 20 RIESGO GRAVE Reingenieria del proceso
) - necesidades del cliente
Satisfaccion del X
. cliente
cliente
Inadect'Jada atencion Flu!o no estableufio Insatlsfacuon del Cliente No . 5 4 20 RIESGO GRAVE Reingenieria del proceso
de quejas y reclamos |(a nivel de comercial) cliente
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: Desarrollo de productos

p IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES EVALUACION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO MEDIDAS DE INTERVENCION
R
(o]
C RIESGO CAUSAS o
& Q
2 ) o &
S CONTROLES =1 8} o« A
CONSECUENCIAS DONDE SI/NO @ < w ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
(o] EXISTENTES g % 3
o =] m
o= =
o =z
Uso inadecuado de Demora en la entrega Elaboracién de plan de desarrollo
Producto no estable insumos, A g - No - 2 5 10 RIESGO IMPORTANTE L . . '
de productos al cliente Seguimiento de Alta Direccién.
formula no robusta
Desarrollo de -
duct: Demora en entrega Uso inadecuado de Demora en la entrega Elaboracién de plan de desarrollo
procuctos & insumos, Tee - No - 2 5 10 RIESGO APRECIABLE o pan ce desarralio.
nuevos de producto a planta de productos al cliente Seguimiento de Alta Direccion.
formula no robusta
o Excesiva carga e
Incumplimiento de ., Demora en la entrega Capacitacion del personal.
laboral, alta rotacion K - No - 3 5 15 RIESGO GRAVE . . L.
plan de desarrollo de productos al cliente Compromiso de Alta Direccion.
del personal
Modificacién o Alza de precio por Alza de precio de venta
z i v .
mejora de Incremento de costos proveedores ., P ) - No - 2 5 10 RIESGO IMPORTANTE Acuerdos comerciales con proveedores
) . . pérdida de clientes
férmulas insumos especificos
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: Planeamiento

IDENTIFICACION DEL RIESGO

CONTROLES EXISTENTES

EVALUACION DEL RIESGO

VALORACION DEL RIESGO

MEDIDAS DE INTERVENCION

P

R

(0]

C RIESGO CAUSAS o
g Q

E g e a

S CONTROLES = o

CONSECUENCIAS DONDE SI/NO Q < w ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION

(0] / EXISTENTES = % E
o = w
o« =
o =z

Retraso de las . P
o . L, Reuniones mensuales con las areas de
Incumplimiento con [compras, Sanciones econémicas, )
" . . " . compras y produccion para el
fechas de atencion [Incumplimiento del |Insatisfaccidn del Cliente No - 2 5 10 RIESGO IMPORTANTE L L
R i cumplimiento y seguimiento del
de pedidos programa de cliente )
L, programa de produccion
Programacion de la produccién
produccién
. Parada de planta para capacitaciones
. . Personal libre, .
Tiempos muertos |Temporada baja . - No - 2 3 6 RIESGO APRECIABLE pendientes.
despidos - L
Limpieza y fumigacion de Planta.
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: PRODUCCION

p IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES EVALUACION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO MEDIDAS DE INTERVENCION
R
(0]
© RIESGO CAUSAS o
= ]
2 3 o &
S CONTROLES = o 2
CONSECUENCIAS DONDE SI/NO o < w ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
(0] / EXISTENTES g % 2
o = W
3 2
o =
o Sanciones econdmicas, .
Incumplimiento de . X ., . Seguimiento al programa de
A Falla de maquinas Insatisfaccion del Cliente No - 1 5 5 RIESGO APRECIABLE o .
tiempos de entrega . mantenimiento preventivo.
cliente
Personal no calificado,
Insumos de mala Capacitacion del personal,
L, calidad, Pérdida econdémica Calificacion de proveedores,
Contaminacion del L . .
duct Infraestructura Incumplimiento con Sl - 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Control de insumos y materiales,
producto inadecuada, tiempos de entrega Programa anual de mantenimiento,
L Proceso inadecuado Validacién de procesos.
Fabricacién /
Envasado
Personal no calificado,
Insumos de mala Capacitacion del personal,
Producto no calidad, Pérdida econédmica Calificacidn de Proveedores,
Conforme Infraestructura Incumplimiento con Sl - 1 4 4 RIESGO APRECIABLE Control de insumos y materiales,
onfori
inadecuada, tiempos de entrega Programa anual de mantenimiento,
Proceso inadecuado Validacion de procesos.
Incumplimiento de - .
. Seguimiento al cumplimiento de
BPM por parte del | Personal no calificado, | Producto no conforme Sl - 1 4 4 RIESGO APRECIABLE N
| programa de capacitacion del personal
persona
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: Almacén

® IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES EVALUACION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO MEDIDAS DE INTERVENCION
R
(0]
© RIESGO CAUSAS o
2 Q
E g 2 i
S CONTROLES =) o«
CONSECUENCIAS DONDE SI/NO aQ < Ll ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
o} EXISTENTES < z o
[e) = o
o« =
= =z
Recepcion de Insumos y materiales Procedimiento de
insumos y materiales [Personal no calificado v - si ,, 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Capacitacion del personal
en mal estado recepcion
Recepcién de no conformes
insumosy
materiales Inadecuada
Dafioalosi ipulacion al | ial . P imi
afio alos |_nsumos y| manipulaciéna nsumos y materiales A i rocedlmle.ljto de 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Capacitacion del personal
materiales momento de la en mal estado recepcién
recepcion
Personal no
calificado,
Almacenamiento Inadecuaf:lo irTfraestructura Insumos y materiales B of Procedimietho de 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Capacitacion del perso'na'l
almacenamiento inadecuada, en mal estado almacenamiento Programas de mantenimiento
falla de sistemas
criticac
Personal no o
. Verificacion de S
. » Errores en el pesado calificado, . . Capacitacion del personal
Dispensacion . . L Producto no conforme - N pesaje por 1 5 5 RIESGO APRECIABLE . L. .
de insumos equipos de medicion . Programa de calibracién de equipos
. Producciéon
no calibrados
Despacho de Error en despacho de - Retrasoenla , Verificacién de por S,
. R Personal no calificado . - Si - 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Capacitacion del personal
materiales cantidad produccion produccion
Despacho de Error en despacho de Insatisfaccion del Verificacién por
producto | P Personal no calificado . Cliente Si parte de 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Capacitacion del personal
) cantidad cliente
terminado transportes
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES DE CALIDAD

PROCESO: Gestion humana

IDENTIFICACION DEL RIESGO

CONTROLES EXISTENTES

EVALUACION DEL RIESGO

VALORACION DEL RIESGO

MEDIDAS DE INTERVENCION

P
R
(0]
C RIESGO CAUSAS a o
2 [G]
2 g o g
. CONSECUENCIAS DONDE SI/NO CORIROLES E 2 5 ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
(o] EXISTENTES S % E
o = o]
o« =
o =z
Seleccion de » No selcuer?ta conun L Mejorar sistea de seleccion (propuesta
Inadecuada selecciéon | efectivo sistema de Trabajo ineficaz - - - 2 4 8 RIESGO APRECIABLE .
personal ., laborarl, linea de carrera)
seleccion
Induccion Inadecuada induccién Excesiva carga' , . , PrOC?dImI??tO de Compromiso de dreas y de Alta
" - laboral, alta rotacién | Personal no calificado - Si induccién 1 4 4 RIESGO APRECIABLE . L,
especifica especifica " Direccion
del personal especifica
Incumplimiento de Excesiva carga' ) - ) Programa de Compromiso de dreasy de Alta
programa de laboral, alta rotacién | Personal no calificado - Si . 1 4 4 RIESGO APRECIABLE . .,
e i e i Capacitacién Direccion
Capacitacion capacitacion del personal
del personal
C itador Medicion de efectividad de la
Capacitacion ineficaz | Poo aCOTESNO b sonal no calificado - si MOFS 1 5 5 RIESGO APRECIABLE on®
calificados capacitacién
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES DE CALIDAD

PROCESO: Mantenimiento

IDENTIFICACION DEL RIESGO

CONTROLES EXISTENTES

EVALUACION DEL RIESGO

VALORACION DEL RIESGO

MEDIDAS DE INTERVENCION

P
R
(0]
@ RIESGO CAUSAS & 8
£ 3 o 2
S CONSECUENCIAS DONDE SI/NO CONTROLES 5 2 i ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
(0] EXISTENTES =S % =2
[e) = o
o« 2
o z
Incumplimiento de £ d Incum;illtmlénto P d Establecimiento de planes de trabajo.
xceso de carga regulatorio, , rograma de L -
programa de 8 8 ) - Si 8 L 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Seguimiento al cumplimiento de
L laboral contaminacion, mantenimiento L
mantenimiento » programas de mantenimiento.
Mantenimiento retraso en la produccion
de infraestructura Incumplimiento
Incumplimiento de regulatorio,
programa de Falta de recursos Contaminacion, - Si Presupuesto anual 2 5 10 RIESGO IMPORTANTE Revision del presupuesto anual
mantenimiento Retraso enla
produccién
Incumplimiento
Mantenimiento Incumplimiento de | Incumplimiento de re uFI'atorio Programa de Establecimiento de planes de trabajo.
. programa de programa de g ) - Si g . 1 5 5 RIESGO APRECIABLE Seguimiento al cumplimiento de
preventivo o L contaminacion, mantenimiento o
mantenimiento mantenimiento ., programas de mantenimiento.
retraso en la produccion
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS DE CALIDAD

PROCESO: Compras

p IDENTIFICACION DEL RIESGO CONTROLES EXISTENTES EVALUACION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO MEDIDAS DE INTERVENCION
R
(0]
© RIESGO CAUSAS o
2 Q
E 8 o 8
£ CONSECUENCIAS DONDE SI/NO GeluTolES g E 5 ACEPTABILIDAD DEL RIESGO PLAN DE ACCION
e} EXISTENTES < z o]
(o] = ]
o 2
o =
Incumplimiento de Problemas de pago, Retrasoenla
A P problemas de stock -, - - - 2 5 10 RIESGO IMPORTANTE Calificacion de proveedores
tiempos de entrega produccién
de proveedor
| limient Ret deti d Ret | Calificacion de proveedores.
n?ump imientoen |Re rf'-Js? e tiempo de etraso en a ) . . 2 s 10 RIESGO IMPORTANTE fi pl
tiempos de pago proximas entregas produccion Politica de pagos a proveedores.
Compras
. o Retrasoenla )
Alza de precio de Variacién del ., R Acuerdos comerciales con
adquisicion de insumos - - - 1 5 5 RIESGO APRECIABLE
compra mercado X proveedores
y materiales
Excesiva carga . L
Proveedore Riesgos detallados Capacitacion del personal.
veedores N | aboral, altarotacion | cos 0¢ - - - 1 5 5 RIESGO APRECIABLE pacitacion cetpersonal.
calificados anteriormente Compromiso de Alta Direccion.
del personal
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ANEXO 8
Lista maestra de documentos
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LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

CODIGO: QA-REG-001

VERSION: 6

F. Emision: 15/08/16

Tipo de documento: Procedimientos
Codigo Titulo Area Version actual
GH-PRO-001 Seleccion de personal Gestion Humana 5
GH-PRO-002 Induccién personal nuevo Gestion Humana 8
GH-PRO-003 |Capacitacién de personal Gestion Humana 11
GH-PRO-004 Incorporacion de nuevos colaboradores Gestion Humana 1
GH-PRO-005 [Control de entrega de uniformes de trabajo laboratorio Gestion Humana 6
GH-PRO-011 Cambio de centros de costos Gestion Humana 2
GH-PRO-012 Ingreso y cese del personal Gestion Humana 4
SS-PRO-001 Participacion y consulta SSOMA 4
SS-PRO-002 Resporte e investigacion de accidentes e incidentes SSOMA 4
SS-PRO-004  |Equipos de proteccion personal SSOMA 4
SS-PRO-005 Saneamiento ambiental SSOMA 5
SS-PR0O-006  [Sefializacion y cédigo de colores SSOMA 3
SS-PRO-009 Manejo de residuos SSOMA 6
SS-PRO-014 Gestion de contratistas - proveedores SSOMA 1
AL-PRO-004 Devoluciones de materia prima, graneles, material de empaque y producto terminado Almacén 6
AL-PRO-006 Toma de inventarios ciclicos Almacén 3
AL-PRO-008 Despeje de linea del proceso de dispensacion Almacén 9
AL-PRO-010 Ajuste de inventarios Almacén 2
AL-PRO-011 Manejo de materiales inflamables Almacén 8
AL-PRO-013 Destruccion de etiquetas o rétulos de materia prima Almacén 8
AL-PRO-014 Toma de inventarios generales Almacén 2
AL-PRO-017 Limpieza y sanitizacion de utensilios y envases de dispensacion Almacén 8
AL-PRO-018 g?rr;(iiliqc;gges de almacenamiento de materias primas, graneles, material de empaque y producto Amacén 4
AL-PRO-020 ?j;eé[;i:(c:; yalmacenamiento de materia prima y material de empaque para productos de higiene Amacén 1
AL-PRO-021 ([;;i;)ggsj:ién de materias primas y despacho de material de empaque para productos de higiene Amacén ’
AL-PRO-023 gs;eép;:i;, almacenamiento y despacho de producto terminado para productos de higiene Amacén 1
AL-PRO-024 Limpieza y sanitizacion de almacenes Almacén 3
CO-PRO-001 |Compras locales Compras 4
CO-PRO-002 |lmportaciones Compras 3
CO-PRO-003 Proceso de ingreso y aprobacién de precios Compras 4
CO-PRO-005 Evaluacion de proveedores Compras 4
TR-PRO-001 Proceso de transporte Transportes 2
TR-PRO-002  [Mantenimiento de unidades de transporte Transportes 1
TR-PRO-003  [Control de combustible Transportes 1
TR-PRO-004 Quejas yreclamos en la recepcién de pedido de clientes Transportes 2
TR-PRO-005 Revision y limpieza de unidades de transporte Transportes 1
PL-PRO-007 Planeamiento a corto plazo Planeamiento 1
PL-PRO-008 Emisién de ordenes de producciéon Planeamiento 1
PL-PRO-009 Elaboracion del programa de fabrica envasado Planeamiento 1
PL-PRO-010 Seguimiento de ordenes de produccion Planeamiento 1
QA-PRO-002 Sistema de control documentario Aseguramiento 11
QA-PRO-003 |Auditorias internas Aseguramiento 11
QA-PRO-005 Retiro de productos del mercado Aseguramiento 8
QA-PRO-006 Destruccién de productos Aseguramiento 8
QA-PRO-007 Reemplazo para cargos claves Aseguramiento 6
QA-PRO-008 Normas de higiene Aseguramiento 4
QA-PRO-009 Quejas yreclamos Aseguramiento 6
QA-PRO-010 Aseguramiento metrologico Aseguramiento 8
QA-PRO-011 Acciones correctivas y preventivas Aseguramiento 7
QA-PRO-012 Control y correcto llenado de registros Aseguramiento 7
QA-PRO-014 Limpieza y sanitizacion de la planta Aseguramiento 8
QA-PRO-015 Limpieza y sanitizacién de los servicios higiénicos Aseguramiento 5
QA-PRO-016 Recepcidn, preparacion y distribucién de sanitizantes Aseguramiento 6
QA-PRO-018 Control de la documentacion de los sobres técnicos Aseguramiento 3
QA-PRO-019 Control de cambios Aseguramiento 4
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QA-PRO-021 Validaciones Aseguramiento 3
QA-PRO-022 [Calificaciones Aseguramiento 2
QA-PRO-023  |Desviaciones Aseguramiento 3
QA-PRO-024 |Control de temperatura y humedad relativa Aseguramiento 3
QA-PRO-027 |Liberacion de producto terminado Aseguramiento 6
QA-PRO-029  |Desviaciones en los sistemas criticos Aseguramiento 2
QA-PRO-030 |Auditoria de calidad a proveedores Aseguramiento 6
QA-PRO-031 Inspecciones de BPM Aseguramiento 3
QA-PRO-032 [Sistema de lotizado para productos terminados Aseguramiento 4
QA-PRO-033 [Ingreso del personal a planta de productos de higiene doméstica Aseguramiento 2
QA-PRO-038 [Gestion de riesgos Aseguramiento 1
CC-PRO-001 Muestreo, inspeccion y aprobacion del material de empaque Control de calidad 7
CC-PRO-002 |Muestreo, andlisis y aprobacion de materia prima Control de calidad 10
CC-PRO-005 |Muestreo, inspeccién y aprobacion de producto en proceso y producto terminado Control de calidad 13
CC-PRO-007 |Muestreo, andlisis y aprobacion de graneles Control de calidad 17
CC-PRO-008 |Manejo y control de patrones Control de calidad 7
CC-PRO-010 |Control de contramuestras Control de calidad 13
CC-PRO-011 Manejo de producto No conformes y rechazados Control de calidad 7
CC-PRO-012  |Estudios de estabilidad Control de calidad 1
DP-PRO-007 |Estudio de estabilidad de PT 1&D 2
DP-PRO-010 [Desarrollo de productos nuevos de terceros 1&D 1
DP-PRO-013  [Generacion ycreacion de ingenierias 1&D 1
DP-PRO-014  |Actualizacion de ingenierias 1&D 1
DP-PRO-015  [Ejecucion de pruebas pilotos de fabricacion y envasado 1&D 1
DP-PRO-016 Estandarizacion de fabricacion y envasado 1&D 1
DT-PRO-001 Pesquisas de productos DT 1
DT-PRO-003 Férmula maestra DT 2
DT-PRO-004 |Manejo de insumos quimicos y bienes fiscalizados DT 1
EN-PRO-002 [Alistamiento de materiales Envasado 4
EN-PRO-005 Recepcion ydistribucion de ME hacia las areas de envasado Envasado 9
EN-PRO-007 [Control de horas hombre y horas méaquina en produccién Envasado 1
EN-PRO-012 |Tratamiento de los saldos, mermas yresiduos Envasado 9
EN-PRO-013  [Recepcién ydistribucion de graneles Envasado 8
EN-PRO-014  [Entrega de producto terminado al almacen Envasado 9
EN-PRO-016 Manejo y uso del aditivo TEC 5191-303 PNK para el uso de envasado Envasado 3
EN-PRO-017 [Dewvoluciones de materiales a almacenes Envasado 2
EN-PRO-018 Limpieza y sanitizacién de maquinas, equipos y accesorios para productos de higiene doméstica Envasado 4
EN-PRO-019 [Despeje de linea para productos de higiene doméstica Envasado 2
EN-PRO-020 [Proceso de envasado y acondicionado de productos de higiene doméstica Envasado 5
MI-PRO-002 Reforzamiento del entrenamiento al personal de microbiologia Microbiologia 9
MI-PRO-003 Muestreo y analisis de materias primas microbiolégicas Microbiologia 7
MI-PRO-004 Toma de muestra de graneles para andlisis microbiolégicos Microbiologia 7
MI-PRO-005 Toma de muestra y andlisis microbiologico de producto terminado Microbiologia 8
MI-PRO-006 Uso y conservacion de cepas Microbiologia 5
MI-PRO-007  |Monitoreo ambiental de planta Microbiologia 10
MI-PRO-008 Toma de muestra de superficies maquinas, equipos, equipos auxiliares,accesorios y operarios Microbiologia 8
MI-PRO-009 Manejo y conservacion de medios de cultivo, suplementos y reactivos Microbiologia 9
MI-PRO-010 Manejo de desechos microbiolégicos Microbiologia 9
MI-PRO-014 Ingreso del personal al area de Microbiologia Microbiologia 3
MI-PRO-015 Toma de muestras microbioldgicas para clientes externos Microbiologia 3
MI-PRO-016 Control microbiolégico del sist. de tratamiento de agua desmineralizada planta PHD Microbiologia 3
FB-PRO-012 Proceso de fabricacion de productos de higiene doméstica Fabricacion 3
FB-PRO-013 IF_’i;n[?ieza y sanitizacion de equipos de fabricacion - utensilios y materiales auxiliares del area de Fabricacion 5
MT-PRO-001 Ingreso del personal de mantenimiento a las areas controladas de la planta Mantenimiento 8
MT-PRO-007 |Mantenimiento de instalaciones y servicios de planta Mantenimiento 6
MT-PRO-008 Mantenimiento de maquinas y equipos Mantenimiento 10
MT-PRO-013  |Control de la presion diferencial Mantenimiento 5
GG-PRO-001 |Revision del Sistema de Gestion de Calidad Gerencia General 1
CM-PRO-001 Satisfaccion del cliente Comercial 1
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ANEXO 9
Programa de Auditorias
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, Cédigo QA-PRG-002
PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS N "
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Aiho: 2018

Analista de Aseguramiento de la
Calidad

Jefe de Aseguramiento de la Calidad

Director Técnico

F. Aprobacion programa: 22/12/2017

AREAS A AUDITAR

MESES

ENE

FEB

MAR

ABR MAY JUN JUL

AGOS SET OCT NOV DIC

ALMACENES

TRANSPORTES

FABRICACION, ENVASADO/ACABADO (PLANTA
PRODUCTOS COSMETICOS)

FABRICACION, ENVASADO/ACABADO (PLANTA
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA)

CONTROL DE CALIDAD

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

MANTENIMIENTO

GESTION HUMANA (GH)

SEGURIDAD SALUD OCUPACIONAL Y MEDIO
AMBIENTE (SSOMA)

COMPRAS

PLANEAMIENTO

TECNOLOGIA DE LA INFORMACION (TI)

INVESTIGACION Y DESARROLLO (I&D)
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ANEXO 10

Comparacion antes y despueés de la
implementacion del SGC
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Proceso

Indicador

Formula

Antes de
implementacion

Resultados a
los 6 meses de
implementacion

No conformidades

Nudmero de no conformidades cerradas x 100

. % 80%
pendientes Numero de no conformidades levantadas 60%
i ; J I 1
Gestién de calidad Indice de mejora Num,ero de reclamos cerradlols x 100 70% 80%
Numero de reclamos recibidos
Auditoria programada Numero de audltc.)rla,s realizadas x 100 80% 100%
Numero de auditorias programadas
. . . NG d dient bados x 100
Gestion de direccion | Expedientes aprobados HMero Ce eXpecientes aprobado 90% 100%
Numero de expedientes ingresados
, ., . NG li isfech 1 .
Gestion comercial Satisfaccién del cliente um,ero dec |erl1tes satisfechos x 100 Sin datos 90%
Numero de clientes encuestados
¥ 1
Desarrollo de Proyectos finalizados Num(,aro de proyectos desarrollados x100 20% 90%
productos Numero de proyectos programados
. . . NU de OP ejecutadas x 100
Planeamiento Ejecucion de OP ume,ro € elecliadas 90% 97%
Numero de OP lanzadas
OOL (Fuera de limites) , Nimero dg defectos x 100 0.5% Menor a 0.4%
Numero de unidades muestreadas
Produccion Total de paletas observadas (no
Rechazo de productos reprocesadas) x 100 1% Menor a 1 %
Nivel de produccién en paletas
. ., . NG de PTd hados x 100
Almacén & despacho | Satisfaccién del cliente , umero de €50achados 90% 99%
Numero de PT programados para despacho
., N bad 100
Gestién humana Porcentaje de aprobacién # personas aprg ? as X 70% 100 %
N# personas que asistieron al curso
. - H les — h r
Mantenimiento Disponibilidad total oras totales —horas paradas 0.4 0.7
Horas totales
= . -
Gompras orcentaje de pedidos N# total de rechazos x 100 40% 10%

rechazados

N# total de pedidos

Fuente: Elaboracion Propia
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ANEXO 11
Informacion adicional
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Codigo  QA-REG053
MINUTA DE REUNIONES
Version 1
F. Emision: 15/03/2013
TEMA: Formacion de Comité de Calidad Fecha: 20/12/2017
LUGAR: (Oficina de Gerencia General Hora: 10:00 h
ASISTENTES:
1.- |Gerente General 9.- |Jefe de Produccion
2.- |Gerente General adjunto 10.- |Jefe de Almacén
3.- |Direccion Técnica 11.- |Jefe de Control de calidad
4.- |Jefe de Aseguramiento de la calidad 12.- |Gerente de Contabilidad y control intermno
5.- |Gerente de Produccion 13.- |Jefe de Compras
6.- |Gerente Comercial 14.- |Jefe de Mantenimiento
7. |Jefe de Gestion humana 15.- |Jefe de Planeamiento
8.- |Jefe de Investigacion y desarrollo 16.- |Analista de Aseguramiento de la calidad
ACUERDOS:

Se establece la formacion del comité de calidad cuyos miembros son:

- Gerente General (Lider)

- Gerente General adjunto

- Direccion Técnica

- Gerencia de Produccion

- Gerencia Comercial

- Jefe de Aseguramiento de la calidad
- Jefe de Gestion humana

- Jefe de Investigacion & desarrollo

- Jefe de Produccion

- Jefe de Aimacén

- Jefe de Mantenimiento

- Jefe de Compras

- Jefe de Control de Calidad

- Analista de Aseguramiento de la calidad

Se designa como Auditor lider a;
- Jefe de Aseguramiento de la calidad
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GESTION DE
, RIESGOS

Cesar Huamanchay

2Qué es elriesgo?

e a una situacion pelgrosa”
dafic para ias unidades,

‘magnitud de los dafic

o

a de un potet
5, crganizacione:

on alas consecuencias de la incertidumbre™ {ISO 31000)
* locombinacién de la probabiidad de que ocura un dofioy la
gravedad de dicho dafio.

CONCEPTOS

Riesgo: incertidumbre
Poligro: fuonte del e
Amenaza: probablidod de un desasire

Vulnerablidad: propiedad infineca que genera exposicion

Control: como modifice 1 rlersg:
Mitigacion: enfocadt msecuencia

Tratamiento: que hacemos n el feso

Adminstracion: proceso

Probobilidad (probability): fasa entre 0 y | de que algo ocurra.

Posibildad (Reelihood): of unidad que algo pase

Evaluocion: comparacion

Andlisis: comprensi o ol

Evenio: conjunio particulor de circunsiancias

FRACASO DE LA
EMPRESA

SI

POSIBILIDAD
FRACASO DE LA DE EXITO DE
EMPRESA LA EMPRESA

Riesgo

La incertidumbre puede
originarse en factoresinternos o
externos (dos dimensionesde
sgo):

* Lo posibilidadde que un
evento se produzca

+ Lasfonsecuenciasque se
pg@drian generar como

onsecuenciade ese

¢ QUEES EL PELIGRO?

Elemento que por sf solo o en combinacién con otros,
presenta el potencial intrinseco de engendrar un riesgo.

(Definicién 31000)
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B

Diferencia entre
peligro y riesgo

>
/

4

B>B>p>
BB
B>p>p>

Riesgo Alto

Los riesgos se
evaluan

Los peligros se

identifican.

Fuentesy eventosde unriesgo

[ FacToRss extERNos

ESTRATEGICOS

OPERACIONALE'S v ACCIENTALES

[ FacToRss exTennos

¢ Qué tiene que ver el PELIGRO o el RIESGO

T

con CALIDAD?

@, TP

RS 1y,

- B

Gestion del riesgo

®» | g gestiondel riesgoes
un proceso sistematico
para la valoracion,
control, comunicacién
y revision de los riesgos
para la calidad de un
medicamentoa través
de su ciclode vida.

Gestion del riesgo en la aplicacionde la
calidad farmacéutica ICH Q9 (Principios)

|
!,
i

&

Conmenran con of proceso de
Geatice du Koagon e ( abetart

=
L 3 3
Mt 2o et Rowngo
; x
- Anatinis del Riesgo
*
Evauacion del Rieege

;i
[Comteod ot Rimagro

Comumcac ion dot Resgo
H
£
>
i

e Revmen de eventin ] | 4
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Valoraciéon del riesgo

“deteccion

Identificacion del riesgo

“Qué podria ir mal?”

» E| uso sistemdtico de informacién para identfificar
peligrosreferidos alriesgo o problema

» | ainformacion utilizada puede incluir:

datos histéricos

analisis tedricos

Andlisisdel riesgo

= Esla asociada a los peligros
identifica:

®» Proceso cualitativo o cuantitative por medio del cual
se asocia la probabilidad de ocurrencia con la

gravedad de los dafios

®» En algunas herramientastambién se considerala

facilidad de deteccion

Evaluaciéndel riesgo

= Comparar elriesgoidentificadoy analizado con un
criterio deriesgo establecido.

= Considerar la robustezde la evidencia para las tres
preguntas fundomentales.

= | osresultados de la evaluacién delriesgo pueden ser
expresados:

Cuantitativamente, si se utiliza una probabilidad
numérica.

Cualitativamente usando descripciones como
“alto", “medio” o “bajo”, los cuales deben serdefinidos
con el mayor detalle posible.

Control delriesgo

Consiste en la toma de de
aceptarelri
etapa deb:

riesgo.

es para reduciro
El trabajo involucrado en esta

Control
de Riesgo

Reducciondel riesgo

= Sefocalizaen procesosde mitigacién o eliminacién
delriesgo cuando supera el limite de aceptabilidad.

= | areduccién de riesgoincluye acciones para mitigar
la detectabilidad o probabilidad del dafic

PROFESIONALISMO
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Aceptacién del riesgo Comunicacion delriesgo

Alguin tipo de dafios no puede eliminarse ensu totalidad

) ! = Transmisionde lainformacionreferente o losriesgos
en estas circunstancios:

entre los personas que gestionan el riesgoy las

» Hay que asegurar que se han utilizado las mejores personas que pueden verse ofectadas porel dafio

estrategias de gestion de riesgosy se ha alcanzado
un nivelaceptable.

= Elniveloceptable depende de muchos parédmetrosy
debe definirse caso a caso

producido

Revision del riesgo

Revision de losresulfados obtenidosen fodo el procesc

= Tener en cuentanuevos conocimientosy experiencia

= |tilizarlo para eventos planificadosy no planificados

= |mplementarun mecanismo de revisidén o
manitorizacién de eventos

= Reconsideracion de las decisionesde aceptaciénde
riesgos (cuando corresponda)

Herramientas de gestionde
riesgos

Métodos bésicos de gesfion de fesgos

2. Andlisis de efectos de modo de fallos (Faiure Mode Effects
Analysis-FMEA}

3. Andlisis de modo de fallos, efectos y crificidad (Faiure Mode.
Effects and Criticalty Analysis FMECA)

4. Andlisis de drbol de fallos (FaultTree Analysis-FTA)
5. Hozard Analysis and Crifical Confrol Points (HACCP)
é

Andilisis de operabidad de Riesgos (Hazard Operabiity Analysis-
HAZOF)

7. Andlisis de Riesgos inar { inary Hazard Analysis-PHA)
Jerarquizacién y filro de riesgos
9. Hemamientos estadisticas
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Satisfaccion del cliente COMERCIAL

CODIGO
EMISION VERSION PAGINA CC-PRO-001
03/02/2018 1 145 de 151
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Administrador Comercial Jefe de Aseguramiento Gerente Comercial
de la Calidad
1. OBJETIVO

Establecer mediante encuestas el grado de satisfaccion de los clientes acerca de los
productos y servicios que la empresa ofrece.

2. ALCANCE
Aplica a todos los clientes de Laboratorios XXX

3. DEFINICIONES Y/O ABREVIATURAS
No aplica.

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR
No aplica.

5. RESPONSABILIDAD

a.

b.

Duerio de cuentas Clave: responsable de elaborar, revisar, distribuir y analizar las
encuestas.
Gerente Comercial: Responsables del cumplimiento del procedimiento.

6. DESARROLLO

a.

b.

C.

El duefio de cuentas claves es el encargado de elaborar la encuesta de todos los
clientes de la cartera a su cargo.

El Gerente Comercial evalia las encuestas, priorizando la que va dirigida a los
clientes con mayor frecuencia de pedidos/volumen de pedido.

El duefio de cuentas claves distribuye las encuestas a los clientes una vez por ano
(durante el primer mes del afno) y se registra en el formato (CM-REG-01 “Encuesta
de Satisfaccion al cliente”)

. El duefio de cuentas claves es el responsable de hacer seguimiento al llenado de

encuesta por parte del cliente.

. Una vez concluido el llenado de encuesta por parte de los clientes, se procede al

andlisis del mismo. Se elabora un informe dirigido al Gerente Comercial.

El gerente comercial revisa los informes de satisfaccion de todos los clientes, y
elabora un plan de accién para la resolucion de inconvenientes (si los hubiera) y
para la mejora en la satisfaccién de los clientes.
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Satisfaccion del cliente

EMISION
03/02/2018

VERSION
1

PAGINA
2de 151

COMERCIAL

CODIGO
CC-PRO-001

d. El area de aseguramiento de la calidad realiza el seguimiento de la eficacia de las

acciones definidas en el plan de accion.

REGISTROS

CM-REG-001 “Encuesta de Satisfaccion al cliente”

REVISION HISTORICA

No aplica.

ANEXOS
No aplica.
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Encuesta del satisfaccion de cliente COMERCIAL

CODIGO
EMISION VERSION PAGINA CM-REG-001
05/02/2018 1 147 de 151

Fecha:
Cliente
Remitente
Esta encuesta nos permitira ofrecerles una mejor calidad en nuestros productos y servicios.
Sus opiniones seran evaluadas confidencialmente
Gracias por su amable respuesta y colaboracion

Por favor indicar su satisfaccion Por favor encerrar en un circulo su respuesta

Muy Muy

Satisfecho | Satisfecho | Indiferente | Insatisfecho | Insatisfecho

1.- ¢Como se siente respecto a la rapidez y
coordinacién en la atencion de sus Ordenes de 5 4 3 2 1
Compra por el area de ventas?

2.- ;Cémo se siente acerca de la atencién que recibe

por los agentes comerciales? 5 4 8 2 1
3.- ;Cémo se siente con el trato que recibe cuando 5 4 3 5 1
realiza un reclamo o sugerencia?
4.- ;Cémo se siente en relacion a la calidad de los 5 4 3 5 1
productos que le despachamos?
5.- (Cémo se siente respecto a la frecuencia de 5 4 3 5 1

visitas que recibe por parte del Area Comercial?

6.- ¢Como se siente con la informacion y/o
conocimientos que recibe por parte de Area 5 4 3 2 1
Comercial acerca de los productos que ofrecemos?

7.- ,Como se siente respecto a los beneficios que

recibe? 5 4 3 2 !
8.- ¢Como se siente con la atencion del personal de

5 4 3 2 1
transporte?
9.- ,Como se siente respecto a la evolucion de las

5 4 3 2 1
ventas de nuestros productos?
10.- 4 Como se siente respecto a la incorporacion de 5 4 3 2 1

nuevos servicios en nuestra gama?

Permitanos mejorar nuestra calidad y servicio. Sus comentarios serdn un aporte valioso.
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. . ASEGURAMIENTO DE
Gestion de Riesgos LA CALIDAD
- - CODIGO
EMISION VERSION PAGINA QA-PRO-038
02/01/2018 1 148 de 151
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Analista de Aseguramiento Jefe de Aseguramiento Director Técnico
de la Calidad de la Calidad

1 OBJETIVO
Establecer la metodologia para realizar la gestion de los riesgos de calidad de un
proceso, desde su identificacién hasta el seguimiento de los planes de accion para
mitigar o eliminar el riesgo.

2 ALCANCE
Aplica a todos los procesos de Laboratorios XXX

3 DEFINICIONES Y/O ABREVIATURAS

3.1 Dano: lesiones fisicas, dafos a la salud de las personas o dafos a la propiedad o
el medio ambiente

3.2 Peligro: una fuente potencial de dafno

3.3 Riesgo: efecto de la incertidumbre. Combinacion de las consecuencias de un
evento y la probabilidad asociada de que ocurra.

3.4 Analisis de riesgo: andlisis sistematico de la informacién disponible para
identificar peligros y estimar el riesgo.

3.5 Evaluacion de riesgo: proceso que comprende el riesgo estimado contra criterios
de riesgo dado para determinar la aceptabilidad del riesgo.

3.6 Control de riesgo: proceso en el cual se toman las decisiones y medidas
aplicadas por el cual los riesgos se reducen o se mantienen en los niveles
especificados.

3.7 Riesgo residual: riesgo que queda después de las medidas de control de riesgos
se han tomado.

3.8 Severidad: medida de las posibles consecuencias de un peligro.

3.9 Sequridad: libre de riesgo inaceptable.

3.10Gestion de riesgos: proceso desarrollado por el directorio, gerencia y/u otro
personal de una entidad, que se aplica en la formulacién de estrategias y a través
de toda la empresa. Disefiado para identificar eventos potenciales que podrian
afectar la entidad y manejar el riesgo, con el fin de entregar una seguridad
razonable.

3.11Impacto: es el resultado de la materializacion de un evento.

4 DOCUMENTOS A CONSULTAR
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestién de calidad - Requisitos
- Norma 1SO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - Fundamentos y
vocabulario
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. ] ASEGURAMIENTO DE
Gestidn de Riesgos LA CALIDAD
- ) cODIGO
EMISION VERSION PAGINA RO
QA-PRO-038
02/01/2018 1 2 de 151

5 RESPONSABILIDAD
5.1 Jefaturas de area: responsables de identificar los riesgos que puedan afectar la
calidad de un determinado proceso o producto.

5.2 Jefe de Aseguramiento de la calidad: responsable de supervisar el cumplimiento
del presente procedimiento.

5.3 Direccion Técnica: responsable de evaluar los resultados del andlisis del riesgo,
asi como comunicar los mismos a Gerencia General.

6 DESARROLLO
6.1 Consideraciones:

6.1.1 La verificacion de la gestion de riesgos se realiza a todo el ciclo de vida del
producto terminado, desde su disefio, fabricacion, almacenamiento,
distribucion y post-comercializacion.

6.1.2 La verificacion esta a cargo de cada area donde se identificaron
inicialmente los riesgos, el resultado de la misma, asi como toda la
documentacion generada en el proceso debe conservarse como
informacion documentada.

6.2 Matriz de riesgos de calidad
6.2.1 Se debe establecer una “Matriz de riesgos de calidad” la cual debe incluir:

v" Identificacion de los riesgos

v" Alcance de las actividades

v Asignacion de responsabilidades y autoridades

v" Criterio de aceptabilidad de riesgos

v' Verificacién

v" Acciones para mitigar o eliminar los riesgos detectados

6.3 Valoracion del riesgo
6.3.1 Las Jefaturas de area identificaran, para los procesos bajo su
responsabilidad, los riesgos que pudieran afectar los objetivos y/o
estrategias definidas a través:
¢ Reuniones o workshop con el equipo de trabajo
e Bases de datos de riesgo por industria y proceso

6.3.2 El comité de calidad, evaluara los riesgos de calidad, para esto recopilaran
datos de las diferentes areas para consolidarlas en el Informe de gestién de
riesgos. Se procede como sigue:

o Descripcion de las caracteristicas e identificacion del proceso.
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Gestidn de Riesgos

EMISION
02/01/2018

VERSION
1

PAGINA
3de 151

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

CODIGO
QA-PRO-038

Identificacion de una lista de peligros conocidos y previsibles basados en

las caracteristicas planteadas en el punto anterior.

Identificacion de las caracteristicas cualitativas y cuantitativas

relacionadas con el proceso.

Cada peligro identificado es registrado en el formato QA-REG-070
“Analisis de riesgos”.

Para cada situacién peligrosa identificada, el riesgo asociado debe
identificarse usando la informacién disponible en un punto inicial en el

6.4 Evaluacion de riesgos
6.4.1 El comité de calidad evaluara los riesgos para determinar su nivel de
impacto y probabilidad, y calificarlos en funcion a la combinacién de los

mismos (impacto x probabilidad)

cual no se hubiera tomado accion alguna.

GRAVEDAD (IMPACTO)
MUY BAJO

1
MUY ALTA | 5 5
APARICION ALE & 4
(probabilidad) | MEDIA | 3 3
BAA | 2 2
MUY BAJA | 1 1

solidamente el riesgo.

Riesgo muy grave. Requiere medidas preventivas urgentes. No se debe iniciar el
proyecto sinla aplicacion de medidas preventivas urgentesy sin acotar

Riesgo importante. Medidas preventivas obligatorias. Se deben controlar
fuertemente llas variables de riesgo durante el proyecto.

variables controladas.

Riesgo apreciable. Estudiar econdmicamente ai es posible introducir medidas
preventivas para reducir el nivel de riesgo. Sino fuera posible, mantenerlas

Riesgo marginal. Sevigilara aungue no requiere medidas preventivas de partida.
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Gestion de Riesgos

EMISION
02/01/2018

VERSION
1

PAGINA
4 de 151

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

CcODIGO
QA-PRO-038

6.5 Control de riesgos

6.5.1 Luego de evaluar los riesgos, se analizaran las acciones a tomar respecto a

los riesgos determinados.

6.5.2 El comité de calidad determinara los plazos de ejecucion de las acciones a

tomar.

6.5.3 El duefio del proceso ejecutara las acciones planeadas en coordinacién con
el comité de calidad.
6.5.4 Una vez transcurrida la fecha limite, el jefe de Aseguramiento de la Calidad,
evaluara la efectividad de las acciones ejecutadas e informara a las areas

involucradas.

7 REGISTROS

QA-REG-070 Analisis de riesgos

8. REVISION HISTORICA

No aplica.

9 ANEXOS
No aplica.
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