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RESUMEN

La Leprolac es una empresa procesadora de lacteos ubicada en el departamento de
Colén, actualmente cuenta con la capacidad de procesar mas de 20 mil litros de leche
al dia, de lo cual el 60% de la produccion se comercializa en la hermana republica de El
Salvador. Esto ha hecho que los niveles de exigencia en la calidad del producto
requeridos por los clientes hayan aumentado. La empresa no ha podido estandarizar la
calidad de su producto final lo cual ha impactado econémicamente a la empresa. Es por
eso que se realizé un diagnostico de la gestion de la calidad actualmente comparados
contra una norma internacional como la ISO 9001: 2008, establecer las oportunidades
existentes en un plan de mejora con un sistema de gestion de la calidad y presenté un
impacto econdmico de la aplicacion del mismo, para eso se us6 un método no
experimental, transversal y descriptivo, en donde se encontré que los costos de la no
calidad consumen un 34% de la utilidad principalmente en mermas, devoluciones, re
procesos y producto desechado, para lo cual se recomienda la aplicacién del plan de

mejora que se propuso Yy la utilizacion del manual de la calidad elaborado.

Palabras Clave: Calidad, Costos de la NO calidad, devoluciones, gestion de la calidad,
Mermas, Plan de mejora, Producto desechado, Re Procesos, Sistema de Gestion de la
Calidad.



ABSTRACT

Leprolac is a dairy processing company located in the department of Colén, currently
has the capacity to process more than 20 thousand liters of milk per day, 60% of the
production is commercialized in the sister Republic of El Salvador. The requirements of
quality of the costumer are increased. The company has not been able to standardize
the quality of their product wich has an financial impact in the cash flow. That is why it
was necessary to establish opportunities of improvement of the current quality
management system making a diagnosis of the current quality management compared
against an international standard such as ISO 9001-2008, and to present the economic
impact of its application. It was used a non-experimental, cross-sectional, descriptive
method. As a result it was found that there are non-quality cost that represents the 34%
of their net gain, there is a gap of the 69% between the standard and the current system
and the 100% of the costumer in El Salvador demand the improvement of the quality of
the product. As a recommendation is necessary the implementation of the

improvements following the quality manual developed.

Keywords: Quality, non-quality cost, quality management system
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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1.1 INTRODUCCION

En todo lo que se emprende en la vida es necesario saber el destino que se quiere
alcanzar o de lo contrario a donde llegue siempre sera a donde queria llegar, no es
diferente al hablar del éxito de las empresas, rentabilidad, calidad, participacién de
mercado, costos, etc. Si no estan claramente definidos los indicadores de gestion en
cualquier momento se puede encontrar con la realidad de que lo que se ha conseguido
si es bueno es pura casualidad y si es malo es precisamente lo que cosecha por no
saber lo que se quiere alcanzar, un refran popular dice “un reloj descompuesto da la
hora correcta dos veces al dia” hay algunos aciertos en la gestion de un negocio pero

no quiere indicar que lo que se esta haciendo es lo mejor para la organizacion.

Es por eso que encontrar un camino que conduzca al logro de las metas y que sea
sostenible a lo largo del tiempo es una prioridad para toda empresa y en Honduras

incluso las empresas familiares no son la excepcion.

Encontrar un sistema de Gestibn que conduzca a establecer metas retadoras pero
claras y alcanzables es una busqueda que todo gerente debe hacer para garantizar la

sustentabilidad del negocio a largo plazo.

Es por eso que LEPROLAC al ver el camino recorrido hasta hoy se dio cuenta que a
pesar de tener muchos aciertos en el pasado se necesitaban hacer cambios que
pudieran garantizar el éxito de la empresa, la satisfaccion de sus clientes y traducirlo en

rentabilidad.

El disefio y la implementaciéon de un Sistema de Gestion de La Calidad o (SGC) se
convirtieron en una necesidad para poder competir en los mercados cada vez mas

exigentes de los productos lacteos.

La continuidad en el mercado de LEPROLAC basicamente estaba condicionada en el

mediano plazo por una mejora en sus costos y sus procesos al igual que contar con una



ventaja competitiva como ser una certificacion de calidad que le permitiera incursionar

en nuevos mercados.

1.2 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

LEPROLAC esta atravesando un problema para mantener consistentemente la calidad
de sus productos, especialmente del “Quesillo”, considerado el producto estrella de la
empresa, con el cual se tiene problemas de incumplimiento de las caracteristicas fisicas

de producto, especificamente en cuanto a la textura.

Para ponerlo en contexto, en el 2012 los costos por no cumplimiento de los requisitos
de calidad de los productos alcanzaron un valor de Lps. 1,851,055.00, teniendo un

impacto significativo en los resultados financieros del negocio.

Por lo anterior la empresa LEPROLAC, ha establecido como prioritario iniciar con el
proceso de diagnéstico para la implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad
que abarque los diferentes procesos de trabajo, que le permitan revertir la situacion

actual del negocio.

1.3 DEFINICION DEL PROBLEMA

1.3.1 ENUNCIADO DEL PROBLEMA

La empresa LEPROLAC no cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad que le
permita estandarizar sus procesos de trabajo, para lo cual ha permitido la realizacién de
un diagnostico en su empresa, para identificar las brechas para la implementaciéon de
un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la Norma ISO 9001:2008.

Entre el afio 2010 y 2012 la empresa ha experimentado un incremento del 29.76% de
los costos de la No Calidad de sus productos, poniendo en riesgo la sostenibilidad del

negocio.



Cuadro 1. Costos de la no calidad

Costo de reprocesos L. 205,359 L. 208,640 L. 196,288
Mermas Tegucigalpa L 416,658 L. 540 560 L. 517 254
Producto desechado L. 77,024 L. 752,014 L. 529,685
Devoluciones El Salvador L. 198 258 L. 92 626 L. 349 336
Mermas El Salvador L. 529,171 L. 278,529 L. 258,492

Total costo No calidad L. 1426470 L.1872,369 L. 1851,0565

1.3.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

En la empresa LEPROLAC no se cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad que
le permita identificar y estandarizar los diferentes procesos de trabajo, que incluya la
definicién de los requisitos de los productos y medicion de la satisfaccion del cliente. En

base a lo anterior descrito:

¢ Qué tan factible es la implementacién de un Sistema de Gestidn de la Calidad basado
en la Norma ISO 9001:2008 en la empresa LEPROLAC?

1.3.3 PREGUNTAS DE INVESTIGACION

Para poder evaluar este trabajo de investigacion se plantea las siguientes preguntas de

investigacion:

e ¢ Cuadl es la situacion actual de la empresa en cuanto a la implementacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad?

e ¢Qué beneficios se obtendran de la implementacion de un Sistema de Gestion
de la Calidad?

e ¢Cuales son los costos financieros a incurrir para el establecimiento de un

Sistema de Gestion de la Calidad?



1.4 OBJETIVOS DEL PROYECTO

1.4.1 OBJETIVO GENERAL

Proponer un plan de para la implementacion de un sistema de gestion de la calidad

basado en la norma ISO 9001-2008 en la empresa “Ledezma Productos Lacteos™.

1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Elaborar un diagndéstico de la situacion actual de implementacion de un Sistema
de Gestion de la Calidad basado en la Norma ISO 9001:2008 en la empresa
LEPROLAC.

e I|dentificar los beneficios de la implementaciéon de un Sistema de Gestion de la
Calidad para la empresa LEPROLAC.

e Elaborar una propuesta de un Sistema de Gestidon de la Calidad para la empresa

LEPROLAC.
e Determinar los costos de la implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad.
1.5 HIPOTESIS

Hi: La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad impacta positivamente

en la rentabilidad de la empresa.

Hes: La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad no impacta
positivamente en la rentabilidad de la empresa.



1.5.1 VARIABLES DE INVESTIGACION

Reduccidn de Costos de
Costos implementacién

Costos de la no

claidad .
Sistema de

Gestion de
Calidad

Figura 1. Variables de investigacion

ISO 9001:2008

Cuadro 2. Definicion de Variables y Unidades de Investigacion

Variable Definicion Conceptual |Unidad de Andlisis y Medicion | Indicador
Los costos asociados a
Costos
Costos de la no Calidad los defectos del Costos de los defectosy expresados en
de produccién o fuera Lempiras
de ella
Es el porcentaje de
., eminUCiS Porcentaje diferencial entre .
Reduccién de Costos disminucion de los J Porcentaje
costos actuales contra |10 costos
los proyectados
Costos de imblementacion IOS'COSF?S dela Lempiras invertidos por la Lempiras
p aplicacion de las aplicacion usados

recomendaciones

Norma Internacional

ISO 9001:2008 de base para el
sistema de Gestion de

Calidad

Diagnéstico del cumplimiento
de lanorma

porcentaje de
cumplimiento




1.6 JUSTIFICACION

LEPROLAC S. de R.L. es una empresa que procesa, distribuye y comercializa
productos lacteos elaborados con leche producida por unos 300 productores en la zona
del departamento de Colon. Es una empresa exportadora de gran importancia en la
zona, que en los ultimos afios ha tenido serios problemas con su flujo de efectivo
debido a grandes pérdidas generadas por concepto de devoluciones, mermas y

desechos.

Esto ha puesto en peligro el pago de los compromisos adquiridos principalmente el
pago quincenal de la leche de los productores que en su mayoria son de un nivel de
produccion de subsistencia. Se estima que el nivel de pérdidas generadas en la
empresa por lo antes mencionado en los Ultimos 3 afios representa alrededor del 30%
de las utilidades generadas por lo que es necesario revertir esta tendencia para

garantizar la subsistencia le LEPROLAC y promover el crecimiento sostenible.

Se ha identificado que gestionando correctamente la calidad en los procesos tendra un
impacto en los productos y los servicios prestado por la empresa Leprolac, lo cual
tendra una repercusion en las utilidades del negocio que como se menciond
anteriormente y se podra visualizar en el desarrollo de la investigacion que tiene un

impacto positivo en la organizacion.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 CALIDAD

La organizacién internacional de estandarizacién ISO, por sus siglas en inglés, la define
como el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los
requisitos. Este término puede ir acompafiado de adjetivos tales como pobre, buena o
excelente (ISO, 2005).

2.2 HISTORIA DE LA CALIDAD

La gestidon de la calidad como se conoce en la actualidad es el resultado de diferentes
teorias, estudios y programas y normas establecidos principalmente en el mundo de las
diferentes industrias. A inicios de los noventas (1911) Frederick Taylor publicé su libro
“Principios de la administracion cientifica™ donde concluye que definitivamente hay una
mejor manera de hacer las cosas, y lo prueba a través de distintos experimentos de
campo que muestran evidencia de la existencia de una nueva disciplina a la que Taylor
denomina Administracion Cientifica (The OD Institute). Fueron los primeros esfuerzos
en establecer estudios de los procesos y estudios de tiempos para hacer estos mas

eficientes.

Mas adelante el fisico, ingeniero y estadistico Walter Shewhart introdujo el control
estadistico en las operaciones de produccion parte fundamental hoy en dia para la
administracion de procesos. En 1931 publicé su libro "Economic Control of Quality of
Manufactured Product™ donde publica una serie de investigaciones realizadas durante
su trabajo en Bell Telephone y establece el diagrama de control para separar e
identificar lo que el delimitd como variacion de causas asignables y causas ocasionales
(La Sociedad Mexicana para el Desarrollo de Calidad Total, S.C. (SMCT)). Esto se
convierte en la base sobre lo que descansa lo que hoy en dia conocemos como gestion

de la calidad.



2.3 LOS PADRES DE LA CALIDAD

ARMAND V. FEIGENBAUM

Feigenbaum tiene tres contribuciones conocidas en la calidad: la promocion
internacional de la ética de la calidad, la formulacién del concepto de calidad total, y la

elaboracion de la clasificacion de costos de calidad.

Fue elegido como director fundador de la International Academy of Quality (Academia
Internacional de la Calidad) que atrajo una participacion activa de la European
Organization for Quality Control (organizacién Europea de Control de Calidad) la Union
of Japanese Scientist, JUSE (Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses) al igual que
la American Society for Quality Control, ASQC (Sociedad Americana de Controld e
Calidad).

Sus dos siguientes contribuciones fueron presentadas en su libro Total Quality Control,
publicado por primera vez en 1951 con el titulo “Quality Control: Principles, Practice and
Administration”. Este concepto fue recogido, como hemos visto por los japoneses y

llego a ser el cimiento de su practica de control de calidad.

Feigenbaum es uno de los pioneros del movimiento hacia la calidad y productividad.
Fue conocido por los Japoneses casi al mismo tiempo que Deming y Juran ya que
como jefe de calidad de General Electric, tuvo muchos contactos con compafias

japonesas tales como, Hitachiy Toshiba.

Fue el primero en afirmar que la calidad debe considerarse en todas las diferentes
etapas del proceso y no soélo en la funcién de manufactura. Sostiene que la contribucion
de la funcion de manufactura considerada de manera aislada, no es suficiente para

obtener productos de alta calidad, expresé lo siguiente:

“El principio fundamental del concepto de calidad total, asi como su diferencia con otros

conceptos, es que, para que sea de una efectividad genuina, el control debe iniciar por



la identificacién de los requerimientos de la calidad del cliente y termine solamente
cuando el producto que llega a sus manos produzca un cliente satisfecho. El control de
calidad total guia las acciones coordinadas de personas, maquinas e informacion, para
alcanzar este objetivo. El primer principio que debe tomarse en cuenta es que la calidad

es responsabilidad de todos” (Inspira, 2012).

JOSEPH M. JURAN

Abogado de profesion orientado a la estadistica de costos de la “no calidad”. La filosofia
de Juran, asi como de los demas fildsofos de la calidad, esta enfocado a que las
empresas consigan y mantengan por consiguiente, el liderazgo en la calidad, definir los
papeles de los altos directivos para conducir sus empresas hacia ese objetivo y
disponer los medios que han de utilizar los directivos para ese liderazgo. Juran basa su
teoria acerca de la calidad a partir de las observaciones hechas a los japoneses y sus

estrategias utilizadas, las cuales incluian:

e Ocupacion de la alta direccién
e Formacién para todas las funciones y en todos los niveles
e Mejora de la calidad a un ritmo continuo y revolucionario

e Participacion de la mano de obra a través de los circulos de control de calidad

Juran desarroll6 un modelo para la administracion de la calidad que fue llamada la

Trilogia de Juran: Planeacion, Control, Mejora.

a) Planeacion de la calidad

Esta es la actividad de desarrollo de los productos y procesos requeridos para

satisfacer las necesidades de los clientes y que implica los siguientes pasos

e Determinar quiénes son los clientes

e Determinar las necesidades de los clientes


http://es.wikipedia.org/wiki/Gesti%C3%B3n_de_procesos_de_negocio
http://es.wikipedia.org/wiki/Mano_de_obra

e Desarrollar las caracteristicas del producto que responden a las necesidades de
los clientes

e Desarrollar los procesos que sean capaces de producir aquellas caracteristicas
del producto

e Transferir los planes resultantes a las fuerzas operativas

b) Control de calidad

Este proceso consta de los siguientes pasos:

e Evaluar el comportamiento real de la calidad
e Comparar el comportamiento real con los objetivos de calidad

e Actuar sobre diferencias

c) Mejora de la calidad

Es el medio de elevar la calidad a niveles, sin precedentes, la metodologia consta de

los siguientes pasos Universales:

e Establecer la infraestructura necesaria para conseguir una mejora de la calidad
anualmente

¢ Identificar las necesidades concretas para mejorar los proyectos de mejora

e Establecer un equipo de personas para cada proyecto con una responsabilidad
clara de llevar el proyecto a buen fin

e Proporcionar los recursos, la motivacion y la formacion necesaria para que los
equipos diagnostiquen las causas, fomenten el establecimiento de un remedio y

establezcan los controles para mantenerlos beneficios (Inspira, 2012)

10



WILLIAMS EDWARDS DEMING

W. Edwards Deming entre 1940-1943 fue uno de los grandes estadisticos, discipulos de
Shewhart, que habia trabajado en la célebre Western Electric Company de la ciudad de
Chicago, lllinois, fue ahi donde tuvieron lugar los primeros experimentos serios sobre

productividad.

Deming consideré que la responsabilidad de la direccion se centraba en dos areas
principales:

a) Creacion de un clima laboral favorable para las mejoras de calidad: Destaca la
importancia de lo que él Illama motivacion intrinseca (autoestima vy
responsabilidad individual por el trabajo realizado) en lugar de una motivacion
extrinseca (aceptacion de recompensas materiales por el trabajo realizado).

b) Enfasis en los trabajadores en lugar de estructuras rigidas: Considera que la
mayoria de los errores que se presentan en las organizaciones son causados o
propiciados por la rigidez e imprecision de la estructura organizacional mas que

por el personal mismo.

Su propuesta de catorce puntos son la base para la transformacion, la adopcion y la
actuacion de la administracion se aplican tanto en las pequefias como en las grandes
organizaciones ya sean de servicios o dedicadas a la fabricacion de bienes, estos se

conocen como la filosofia Deming o simplemente “los catorce puntos de Deming”.

1. Crear constancia de finalidad para el mejoramiento de productos y servicios

2. Adoptar la nueva filosofia (No aceptar fabricacion defectuosa ni servicio
incompetente)
Terminar la dependencia en la inspeccion
Considerar calidad, servicio y precio en productos que se compren y Servicios
gue se contraen

5. Mejorar constantemente los sistemas de produccion y de presentacion del

servicio
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.

Instituir métodos modernos de adiestramiento en el trabajo

N

Instituir liderazgo en la supervision

.

Eliminar el miedo (Diseflar y dar a conocer procedimientos para que los
operarios puedan conocer sin dificultad las respuestas a los problemas que les

conciernen

©

Romper las barreras entre areas funcionales (Promover el conocimiento de los

problemas de operacion por el personal de investigacion

10.Eliminar los slogans, las exhortaciones y las metas para la fuerza laboral
(Proporcionar en cambio, a los operarios un camino por el cual puedan ellos
contribuir a las mejoras)

11.Eliminar estdndares de trabajo, trabajo a destajo y cuotas numéricas

12.Eliminar las barreras que estorban al operario

13.Instruir un programa intenso de educacion y adiestramiento

14. Tomar medidas para lograr la transformacion (Inspira, 2012)

KAORU ISHIKAWA

En Japdn Ishikawa es considerando como el principal precursor de la Administracion de
la Calidad Total. Se inspiré en los trabajos de Deming y Juran y, en menor grado de

Feigenbaum. Es muy admirado por las siguientes contribuciones:

a) Circulos de Control de Calidad, fue el primero en introducir este concepto y
ponerlo en practica con éxito.

b) Fue el originador de los diagramas de espinas pescado, de causa-efecto o de
Ishikawa, que se usan actualmente en todo el mundo en las mejoras continuas,

para representar los andlisis de los efectos y sus posibles causas.

Las técnicas estadisticas de Ishikawa para los Circulos de Control de Calidad son:

a) Teécnicas estadisticas elementales
e Andlisis de Pareto (lo poco vital contra lo mucho trivial)

e Diagramas de causas y efectos ( no es una técnica estadistica)
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e Estratificacion Lista de comprobacion (bitacora)
e Histograma
e Diagrama de dispersion

e Controles y gréficas de Shewart

b) Método estadistico intermedio

e Analisis tedrico y de muestreo

e Diversos métodos de estimacion estadistica y comprobacion de hipétesis
e Métodos basados en pruebas censoras

e Métodos de disefio experimental

c) Métodos estadisticos avanzados (con computadoras)

e Disefo experimental avanzado

e Analisis multivariados

e Métodos de investigacion de operaciones (Inspira, 2012)

PHILIP B. CROSBY

Crosby desempeni6 las funciones de vicepresidente corporativo de calidad en IT&T y es
el fundador del colegio Crosby de Calidad, que ha impartido cursos seminarios para

mas de 15,000 directivos.

La idea esencial del movimiento de calidad de Crosby es la prevencién. Sostiene que la
calidad es gratis. Sus costos solo estan relacionados con los diversos obstaculos que

impiden que los operarios la tengan desde a la primera vez.

El principal objetivo de las empresas al implantar un sistema de calidad total debe ser,
de acuerdo con Crosby, cero defectos. Los niveles aceptables de calidad deben
prohibirse, pues comprometen el objetivo de cero defectos.
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Existen dos grandes problemas causantes de la mala calidad en la industria: los que se
deben a la falta de conocimientos de los empleados y los que se originan en los
descuidos y las faltas de atencién. Los primeros pueden identificarse con gran facilidad,
medirse y resolverse, pero los segundos requieren de un esfuerzo gerencial a largo

plazo para modificar la cultura y las actitudes.

Crosby destaca que los circulos de calidad y las estadisticas, representan una minima
parte de la tarea encaminada a lograr la calidad. Las fases del cambio para lograr la
calidad son: conviccién de la direccion, compromiso de la alta gerencia y de todo el
personal y conversion de la cultura organizacional. Por otra parte, Crosby sefiala que ”
la empresa que desee evitar conflictos, eliminar el incumplimiento de los requisitos,
ahorrar dinero, y mantener satisfechos a sus clientes debe vacunarse. Esta vacuna

comprende tres estrategias administrativas que son:

a) Determinacion

Los principios son:

1. La calidad implica cumplir con los requerimientos (Hacer las cosas bien desde la
primera vez)

2. La calidad proviene de la prevencion (es mas facil y menos costoso prevenir las
cosas que corregirlas. La prevencion se basa en la comprension del proceso, por
lo tanto hay que observar el proceso y determinar las posibles causas de error)

3. El estandar de calidad es cero defectos (Cero defectos es hacer lo acordado en
el momento acordado, es hacer bien las cosas desde la primera vez, es tomar en
serio los requisitos)

4. La medicion de la calidad es el precio de la inconformidad (una forma de evaluar
la calidad dentro de la empresa, costeando las actividades que se tengan que
realizar por haber hecho las cosas mal (incumplimiento de requisitos). Desde
correcciones hasta reprocesos, el pago de garantias y reclamaciones e incluso la

entrega de nuevos productos por defectuosos
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b) Educacion

Una vez que en la empresa hay la determinacion de conseguir la calidad de sus
productos y terminar con sus problemas, se requiere de un programa de educacién
continuo para todo el personal. La educacién tiene que ser un proceso cotidiano para
gue todos comprendan los cuatro principios absolutos, el proceso de mejoramiento de
calidad, y lo que implica propiciar la calidad total dentro de la organizacion. Los cursos
de capacitacion se impartiran desde el gerente hasta el personal operario.

Para lograr grandes mejoras, la gerencia tiene que estar convencida de los siguientes

pasos:

e Que tienen un problema de calidad y que esta debe usarse para operar con
ventaja

e Que tendrdn que comprometerse a comprender y aplicar los cuatro principios
absolutos de la administracion de calidad

e Que deben cambiar la manera de pensar y abandonar los criterios
convencionales que causan los problemas.

e Crosby sostiene que se requiere un tiempo largo para pasar de la conviccion a la
conversion pero que, tan pronto como empieza el proceso de transferencia, se

inician las mejoras.

c) Implantacion

La implantacion consiste en establecer el proceso de mejoramiento dentro de la
organizacion en forma metodica, para lo cual Crosby propone catorce puntos:

Compromiso gerencial
Equipo de mejoras de calidad
Medicion de la calidad

Costo de la evaluacion de la calidad

ok 0N PE

Percepcion de calidad
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6. Acciones correctivas (Establecer un sistema de correccion determinando la
causa que origin6 para eliminarlo)

7. Formacién de un comité adecuado para el programa cero defectos

8. Concientizacion de supervisores

9. Entrenamiento de supervisores

10. Establecimiento de las metas

11.Eliminacién de las causas de errores

12.Reconocimientos

13.Consejos de calidad

14.Hacerlo nuevamente

2.4 ORGANIZACIONES NORMALIZADORAS O ESTANDARIZADORAS

Una organizacion estandarizadora,) es una organizacion cuya actividad primaria es
desarrollar, coordinar, promulgar, revisar, enmendar, interpretar estandares técnicos
gue estan destinadas establecer las necesidades de una amplia gama de tdpicos

(Herramientas Web para la ensefianza de protocolos de comunicacién)

Las mas conocidas son:

e ISO (International Organization for Standarization): Agrupa a 89 paises, se
trata de una organizacion voluntaria, no gubernamental, cuyos miembros han
desarrollado estandares para las naciones participantes.

« ANSI (American National Standard Institute): Asociacion con fines no
lucrativos, formada por fabricantes, usuarios, compafias que ofrecen servicios
publicos de comunicaciones y otras organizaciones interesadas en temas de
comunicacion. Es el representante estadounidense en ISO. Que adopta con

frecuencia los estandares ANSI como estandares internacionales.
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2.51S0O

La organizacion internacional para la estandarizacién ISO, por sus siglas en inglés, es
una organizacion no gubernamental conformada por las entidades u organizaciones
estandarizadoras de 163 paises. Es el desarrollador de estandares voluntarios
internacionales mas grande a nivel mundial. Desde su fundacién ha desarrollado mas
de 19,500 normas internacionales cubriendo la mayoria de aspectos de tecnologia y
negocios, desde sanidad alimentaria a computadoras, de agricultura a cuidados de la
salud (1ISO, 2013).

2.5.1 NORMAS ISO 9000 (Gestién de la calidad)

La familia 1ISO 9000 dirige varios aspectos de la gestion de la calidad y contiene
algunos de los mas conocidos estandares de ISO. La norma provee la guia y las
herramientas para las organizaciones que quieren asegurar que sus productos y
servicios consistentemente cumplan con los requerimientos de los clientes ademas que

esa calidad sea constantemente mejorada (ISO, 2013).

Existen varios estandares en la familia ISO 9000 como:

e |SO 9001:2008 — establece los requerimientos del sistema de gestion de la
calidad

e [|SO 9000:2005 — cubre los conceptos basicos y de lenguaje

e ISO 9004:2009 — Se en enfoca en como hacer mas eficiente el sistema de
gestion de la calidad

e |SO 19011:2011 — establece los requerimientos para auditorias internas y
externas (ISO, 2013).
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2.5.21S0O 9001-2008

Establece los criterios para el establecimiento del sistema de gestién de calidad y es la
Gnica norma de la familia 1SO 9000 certificable. Puede ser usada por cualquier
organizacion sea grande o pequefia sin importar su actividad. Es implementada por

sobre un millon de organizaciones en mas de 170 paises (ISO, 2013).

La norma se basa en varios principios de la gestion de la calidad incluyendo un fuerte
enfoque en el cliente, la motivacién e implicacién de la alta gerencia, enfoque en los
procesos y mejora continua. La norma establece y hace énfasis en la auditoria interna
para revisar constantemente que el sistema de gestion funcione, esto garantiza que el
cliente reciba una consistente y buena calidad de los productos y servicios que se torna

en beneficios para los negocios (ISO, 2013).

2.6 SECTOR LACTEO EN HONDURAS

De acuerdo a los datos del Instituto Nacional de estadisticas la ganaderia del pais ha
crecido en forma moderada, asi lo evidencian los resultados de diferentes estudios: el
Censo Agropecuario de 1993, reportd existencia bovina de 2.1 millones de cabezas. La
Encuesta Agricola Nacional de 1999 cuantificé 1.7 millones. Esta reduccion se debio a
los efectos adversos del huracan Mitch a finales de 1998. No obstante lo anterior, la
ganaderia se ha recuperado, es asi, que para el 2003 se estim6 un hato de 2.4 millones
de cabezas siendo superada en 4.2% en el afio 2008, al registrarse una existencia
bovina de 2.5 millones de cabezas en un total de 96,622 fincas. (INE, 2008).

La ganaderia en Honduras como en los paises vecinos se caracteriza por extensiva y
en los productores pequefios y medianos esta concentrado la mayoria de la ganaderia
del pais. De acuerdo con los resultados de esta encuesta, el 46% de las explotaciones
son menores de 5 hectareas y sostienen el 13.2% de la poblacion ganadera (336,453
cabezas). De igual manera, se indica que en el estrato de 5 a menos de 50 hectareas
se ubica el 43.2% de las explotaciones y concentra el 34.5% de la ganaderia (877,466

cabezas) (INE, 2008). En ambos estratos predomina el sistema de doble propdésito y
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ordefio manual, la base alimenticia es con base en pasto sin alimentacion

suplementaria y con alta estacionalidad en la produccién de leche.

El estrato de 50 a menos de 250 hectareas se cuantifica el 9.7% de las explotaciones y
el 35.2% del hato ganadero del pais (896,349 cabezas) y el estrato que se conforma
después de las 250 hectareas estd apenas el 1.2% de las explotaciones y el 17.1%
(434,620 cabezas) de la poblacion ganadera del pais. Las cifras evidencian que en los
dos estratos que se conforman entre 5 a menos 250 hectareas, se concentra el 52.9%
de las explotaciones y el 69.7% (1,773,815 cabezas) de la ganaderia del pais (INE,
2008).

La mayor parte de las fincas tienen establecido el sistema de doble propdsito, o sea que
producen leche y carne, siendo la leche lo que genera un ingreso semanal o quincenal
generalmente de subsistencia para las familias y explotaciones. "En la época de verano
existe la cantidad de 468, 537 vacas bajo ordefio, las cuales producen 1.79 millones de
litros de leche diariamente. El rendimiento promedio de leche para este periodo del afio
es de 3.8 litros por vaca al dia. Los dos estratos de explotaciones de mayor produccion
de leche son: el de 10 a 49 cabezas, al producir el 22.9% (409,791 litros diarios) del
total y el de 50 a 249 cabezas que alcanza una produccion equivalente al 47.6%
(852,581 litros diarios) de la produccién de leche del pais™ (INE, 2008).

Siendo que la mayoria de fincas productoras de leche no cuentan con practicas para el
abastecimiento de alimento en época de verano, en el invierno su produccion aumenta
considerablemente debido al crecimiento de pastos. "En este periodo se reporta una
poblacién ganadera bajo ordefio de 558,248 vacas que producen en promedio 2.44
millones de litros diarios. Esta produccién lactea se alcanza con un rendimiento de 4.4
litros/ vacal/dia. Las explotaciones de mayor produccion son aquellas que estan
ubicadas en los estratos de 50 a 249 cabezas, al alcanzar el 44.3% (1,081,801
litros/dia) de la produccion total. Le sigue en su orden de importancia las explotaciones
del estrato de 10 a 49 cabezas, que diariamente producen el 25.9% (633,509 litros/dia)
del total nacional” (INE, 2008).
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El sector procesador estd dividido en procesadores industriales y procesadores
artesanales. Se estima que del 100% de la produccion de leche, 33% va destinada al
sector industrial y el 67% al sector artesanal (IICA, 2001). Las plantas industriales
pasteurizan la leche y producen principalmente leche fluida pasteurizada, también
producen leches saborizadas, quesos tradicionales hondurefios y no tradicionales,
helados y yogurt. Las empresas artesanales no pasteurizan la leche y producen quesos
tradicionales como el quesillo, queso semiseco o tipo Morolique, quesos frescos,

frijolero, y cremas.

La produccion lechera es una de las principales actividades econdémicas del pais. "Si se
considera que en el pais hay 600 queserias, a razon de 10 personas por gueseria, que
trabajan sumando las 1400 personas de las 4 plantas industriales, entonces
aproximadamente 7400 personas laboran en el sector agroindustrial. Lo anterior,
sumado al empleo en la produccion primaria, da un aporte estimado directo de 307,400

empleos directos, que representa un 14% de la PEA nacional” (IICA, 2001).

Las plantas artesanales que acaparan la mayor parte de la produccidon primaria son
muy diversas en cuanto al acopio en vista que van en rangos desde 200 litros a 25,000
litros procesados por dia. La tecnologia utilizada igualmente varia estando mejor
equipadas las plantas con mayor acopio, algunas de las cuales poseen equipo de
pasteurizacion en tandas. Del total de las plantas artesanales identificadas en el pais
solo 17 estan certificadas para exportar quesillo a El Salvador y de estas solamente una

tiene la certificacion para el queso semiseco o tipo Morolique.

2.7 LEDEZMA PRODUCTOS LACTEOS S.A. de C.V. (LEPROLAC)

Es una empresa familiar que tuvo sus inicios en el rubro de los lacteos en el afio 1,992
como distribuidor mayorista en los mercados populares de Tegucigalpa y en ese mismo
afio inici6 con las exportaciones al pais de El Salvador. Su produccion esta
concentrada en el departamento de Colon con una planta que en sus inicios comenzo
procesando 3 mil litros de leche producida por unos 25 productores y en la actualidad
procesa mas de 20 mil litros de leche al dia de unos 300 productores.
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Es una empresa mediana que emplea directamente a 30 personas en labores de
produccion, venta y administracion, subcontrata alrededor de 26 personas en labores
de recoleccion de leche y genera un gran nimero de empleos indirectos ya que se

recibe la leche de unos 300 productores.

La empresa elabora quesos tradicionales hondurefios siendo los principales productos
el quesillo, queso semi-seco, y cremas. Se elaboran también queso fresco, queso con
chile, queso frijolero y requesén. El 60% de la produccién se comercializa en El
Salvador y el restante en Tegucigalpa en 2 puestos de venta de venta directa al

consumidor final y a detallistas, mercaditos y pulperias.

Junta Directiva

(Fundadores)

Gerente General

Contabilidad

Gerente de Jefe de ventas Jefe de ventas

Produccién Tegucigalpa El Salvador

Figura 2. Organigrama Leprolac

Fuente: Gerencia Leprolac

LEPROLAC no tiene establecido por escrito lo que es la vision ni mision pero se podria
determinar que podrian ser las siguientes de acuerdo a lo exteriorizado por sus
fundadores (Ledezma, 2013)
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Visién

Ser la empresa productora y exportadora de productos lacteos tradicionales mas
reconocida y mejor posicionada en Honduras.

Misién

Ofrecer a nuestros clientes siempre productos de excelente calidad, con la mejor

atencion y servicio.

Los fundadores de LEPROLAC han inculcado una cultura de una atencion
personalizada al cliente, excelente calidad de producto y precios accesibles. Esto ha
producido que la empresa haya crecido mas de 6 veces en recoleccion de leche en 15
afios pero ha presentado un estancamiento los ultimos 6. Esto producido porque la
empresa no pudo crecer en su estructura administrativa para sustentar ese crecimiento,
la falta de confianza en personas que no forman parte de la familia para ejercer cargos
medios, la falta de un sistema que promueva la cultura antes mencionada en toda la

organizacion.
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CAPITULO Ill. METODOLOGIA

3.1 ENFOQUE Y METODO

Basado en el libro Metodologia de la investigacion (Hernandez Sampieri , Fernandez
Collado, & Baptista Lucio, 2010) el disefio utilizado es No experimental ya que la
variable sistema de gestibn de la calidad sera medida en su estado natural, es
transversal ya que la medicion serd una sola vez, es descriptivo ya que se observara
las condiciones normales de trabajo sin ninguna influencia por la investigacion y
exploratorio considerando que no se tiene antecedentes de evaluacion sobre el tema en

la planta de procesos de Ledezma Productos Lacteos.

3.2 DISENO DE LA INVESTIGACION

Para el desarrollo de la investigaciébn se observard el proceso de produccion de la
planta de proceso en una jornada de trabajo bajo condiciones normales, por lo que no

se manipulara la variable de estudio

Durante el desarrollo del estudio no se pretende montar ninguna situacion experimental,
el objetivo es observar las condiciones actuales de trabajo sin ninguna influencia por la

investigacion.

La variable a estudiar es sistema de gestion de la calidad en la planta de procesos, de

la cual se identificaran las areas de oportunidad y se disefiara una propuesta de mejora.

La investigacibn comenzara con caracteristicas exploratorias, considerando que no se
tiene antecedentes de evaluacion sobre el tema en la planta de procesos de Ledezma
Productos Lacteos, con ello se pretender elaborar un diagnostico de la situacion actual,
por lo que los datos presentados seran validos en el momento y lugar en que fueron

recolectados.

Al finalizar la investigacion exploratoria y tener claro la situacién actual de la empresa,

se pretende disefiar un plan de accion para cerrar la brecha para la implementacién de
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un sistema de gestion de la calidad basado en la Norma ISO 9001:2008 y un analisis

costo beneficio para estimar el impacto econdmico al aplicar la acciones sugeridas.

3.2.1 DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL INTERNA

Para poder realizar un diagnostico de la empresa se procedio a utilizar la observacion
para captar datos tangibles e intangibles de la empresa y de las personas que laboran
en ella, al igual que una serie de preguntas predisefiadas para revelar situaciones que
influyen directamente en el servicio al cliente, la calidad del producto y la cultura que

impera en la organizacion.

También se aprovecho para realizar una entrevista con el Gerente de la empresa y
darnos cuenta de los principales problemas que la alta direccion a percibido en el la
calidad del producto, el servicio al cliente y el impacto econdémicas representa hoy para

la empresay las repercusiones a mediano y largo plazo de aplicar correctivos.

3.2.2 BRECHA CON LA NORMA ISO 9001: 2008

Para poder realizar el diagnostico de la situacidon actual de la empresa con respecto a la
norma ISO 9001:2008 se elabord una lista de verificacion de cada uno de los puntos de
la norma que son auditables “los debe”, esta lista de verificacion se le entrego al
Gerente de la empresa y se le solicito la llenara de la forma mas transparente ya que es
un punto de partida para poder conocer la realidad de la empresa con respecto a un

sistema de gestion de la calidad.

Una vez que se obtuvieron los resultados se procedio a realizar una revision de la
norma con el propésito de verificar cual deberia de ser el punto de partida para
proponer un sistema de gestion basado en procesos que adecuara a la necesidad de la

empresa y que no se convirtiera en algo insostenible con el paso del tiempo.
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3.2.3 PLAN DE ACCION
El plan de accion se fundamento en el ciclo de Gestion PHVA o mejor conocido como

Ciclo de Deming

Planificacion

Correccidn
mejoray
Aprendizaje

Verificacion
y analisis

Figura 3. Ciclo de Deming

Fuente: CALTEC Internacional

3.2.3.1 PLANIFICACION

Del ciclo de Deming antes mencionado se estableci6 que la forma de aporte del
presente trabajo a la organizacion era que se brindara la metodologia para una
planificacion del sistema de Gestion de la calidad que fuera las bases necesarias para
el cumplimiento de los requisitos de la norma, para eso se propuso el establecimiento
de los objetivos y procesos necesarios para obtener los resultados segun los requisitos
del cliente y la norma 1SO 9001:2008

Para la implementacion basada en enfoque de gestion de proceso se definié el mapa
de proceso de la empresa en donde cada proceso deberia cumplir el esquema del

enfoque basado en procesos
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SEGUIMIENTO

DETERMINACION DISENO DEL PO )z EJECUCION DEL MEDICION Y

DEL PROPOSITO Y PROCESO PARA EL
LASP"\:;;‘:SSODEL LOOEB'E(E)T?\EOLSS PARA LA GESTION DEL PROCESO SEGE";.':_IAEBLL:E%%SO INFORMACION PROCESO
DEL PROCESO SOBRE LOS
RESULTADOS

LAS DESCRIPCIONY ANALICIS DEL MEJORA
COMPETENCIAS DOCUMENTACION IRABAIOIDIARIS) PROCESO E CONTINUA DEL

Figura 4. Enfoque de gestidn por proceso

Fuente: CALTEC Internacional

Para poder entender los requisitos del cliente fue necesario aplicar una herramienta de
consulta, para eso se aplic6 una encuesta a una muestra de los actuales clientes
mayoristas de El Salvador. Se aplico la encuesta a 18 distribuidores actuales.
El despliegue del enfoque en cliente inici6 con los resultados de las encuestas en

donde la organizacion se enter6 cual era la voz del cliente.

Fueron estos requisitos el punto de partida para el desarrollo de los procesos,
productos y servicios que el mercado requeria y que la organizacion podia brindar y
satisfacer esta necesidad, lo cual se explica en la figura 3, la voz del cliente

condicionando los procesos y productos de la organizacion.
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VOZ DEL CLIENTE

DESARROLLO,
MEJORA Y CONTROL
DE LOS PROCESOS

DEFINICION DE
CRITERIOS DE
CONTROL DE LOS
INSUMOS Y

CONVERSION EN
PARAMETROS DEL
PRODUCTO

DETERMINACION DE
PARAMETROS DE LOS
PROCESOS

PROVEEDORES

ESPECIFICACION DE
LOS PUESTOS

Figura 5: Despliegue del enfoque en el cliente

Fuente: CALTEC Internacional (CALTEC INTERNACIONAL, 2011)

Identificada la voz del cliente se establecieron las caracteristicas de la calidad de los
productos y el servicio que requiere el cliente y responda a las expectativas
manifestadas, seguidamente se establecieron los objetivos de la calidad del sistema de
gestion que fueran de valor para el cliente y el negocio buscando un impacto positivo

en:

¢ La efectividad operacional

e La satisfaccion y lealtad de los cliente

e La satisfaccion y bienestar del personal y otras partes interesadas
e El desempefio financiero

e El control de los riesgos

27



e El éxito sostenido de la organizacion

3.2.3.2 HACER
El respeto a los procedimientos documentados como a las politicas de calidad de
empresa debe de ser aplicadas diariamente al ejercer las actividades en los pisos de

produccion.

Como parte de este trabajo se procedid a realizar la documentacion del producto
estrella de la empresa, el Quesillo, para que de esa forma reducir la brecha existente
hacia la implementaciéon del SGC y los miembros de LEPROLAC aprendian las

técnicas para reproducir lo aprendido en los demas procesos y procedimientos.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y ANALISIS

4.1 DIAGNOSTICO BRECHA NORMA 1SO 9000-2008 Y SITUACION ACTUAL

Como se menciond en la metodologia aplicada para realizar la presente investigacion,
en la obtencion de la informacién para realizar un diagnéstico de la actualidad en el
tema de gestionar la calidad en la empresa Leprolac con base a la norma ISO
9001:2008 se utilizd6 una herramienta que muestra cada uno de los numerales que se
deben cumplir de forma obligatoria para garantizar la aplicacion de los principios
expuestos en la norma internacional, la herramienta se presentd en forma de
cuestionario y dio la opcion de responder si se cumple actualmente el numeral en
cuestion, si se esta en proceso de disefio e implementacion o si definitivamente no se

cumple.

El cuestionario se inicia en el capitulo 4 y se desplaza a los subsiguientes capitulos
hasta llegar al capitulo 8 de la norma ya que los 3 anteriores son los objetivos, el campo

de aplicacion de la norma, referencias normativas, terminologia y definiciones.

El Capitulo 4 de la norma se refiere a los controles de los documentos y registros que
toda organizacion que busca la implementacion de un sistema de Gestion de Calidad.

El capitulo 5 es referente a los compromisos de la alta direccion y las formas en que se
muestran mediante la toma de decisiones y la asignacion del representante de la alta

direccion

El capitulo 6 trata sobre la gestion de los recursos necesarios para la implementacion

del sistema y el desarrollo 6ptimo de la organizacion

El capitulo 7 trata de la fabricacién del producto y la prestacion del servicio, en este

capitulo se describen los debes con respecto a la calidad del producto y el servicio.

El capitulo 8 es referente al seguimiento medicion y mejora continua del sistema de

gestion.
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Como se explicé en la metodologia la elaboracién del diagnéstico se realiz6 basado en

la norma ISO 9001:2008 y se encontraron los siguientes resultados por capitulo que

nos muestran la condiciébn actual de la empresa con respecto a la norma ISO

9001:2008.

Cuadro 3. Resultados Cuestionario de Diagnéstico

Si En Proceso No Total

Capitulo 4 3 4 17 24

Capitulo 5 2 1 30 33

Capitulo 6 4 2 3 9

Capitulo 7 2 27 30 59

Capitulo 8 0 0 21 21
146

Fuente: Elaboracién Propia

Cuadro 4. Porcentajes Por Capitulo

Si En Proceso No

Capitulo 4 13% 17% 71%

Capitulo 5 6% 3% 91%

Capitulo 6 44% 22% 33%

Capitulo 7 3% 46% 51%

Capitulo 8 0% 0% 100%

Fuente: Elaboracion Propia
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En el siguiente grafico se muestra el porcentaje de cumplimiento por cada uno de los

capitulos que conforman la Norma ISO 9000-2008.

Porcentaje de cumplimiento de la
norma por capitulo

60%
40% ral
N N

Capitulo 4 Capitulo 5 Capitulo 6 Capitulo 7 Capitulo 8

== Porcentaje de cumplimiento de la norma por capitulo

Figura 6. Resultados Diagnostico.

Fuente: Elaboracién Propia

Nos indica que el capitulo 4 que se refiere al sistema de gestion de la calidad tiene un
cumplimiento en un 13%, el capitulo 5 que trata sobre las responsabilidades de la
direccion tiene un cumplimiento del 6%. EIl capitulo 6 que trata sobre la gestién de los
recursos es el que mas porcentaje de cumplimiento tiene con un 44%, el capitulo 7y 8
son los que menos porcentaje de cumplimiento tienen con un 3% y 0% principalmente
porque no existen procedimientos en lo que se refiere la realizaciéon del producto de
acuerdo a los requerimientos del cliente ni procesos enfocados a la medicion, analisis y

mejora.

En general LEPROLAC solo tiene un 8% de cumplimiento de la Norma ISO 9000-2008,
un 23% de los requisitos estan proceso de cumplimiento principalmente en la parte de
documentacion y registro. Un 69% de la Norma no se cumple en la empresa tal y como
lo refleja el siguiente grafico.
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Figura 7. Resultados Diagnhostico

Fuente: Elaboracién propia

4.2 ANALISIS DEL MAPA DE PROCESOS ACTUAL

Los procesos actuales estan estructurados siguiendo un esquema tipico por
departamentos lo que se traduce en una divisibn entre estos e inclusive cierto
desinterés en las necesidades del cliente interno y por lo general la voz del cliente

externo no llega al primer eslabén de la cadena.
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Distribucion y

Produccion Ventas

almacenamiento

Figura 8. Flujo grama del proceso Actual basado en departamentos

Fuente: Elaboracién propia

Al observar el proceso de produccion se determino las siguientes caracteristicas:

PRODUCCION

¢ No recibe al detalle y con claridad las necesidades del cliente externo

e Los involucrados en el proceso de elaboracion del quesillo tienen muy baja
escolaridad (la mayoria solo llegan hasta 6to grado) y manejan muchos términos
artesanales

¢ No reciben capacitaciones en cuanto a procesos

e Siestdn muy interesados en elaborar el producto que el cliente necesita

e EIl proceso de produccién estd muy bien apoyado con equipo industrial y de
medicidn para controlar los puntos criticos del proceso

e Tienen implementado en un 70% el programa de BPM y POES
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DISTRIBUCION Y ALMACENAMIENTO

e Se tiene una buena flota de camiones que garantizan la cadena de frio del
producto

e EIl personal de distribucion si tiene conciencia en cuanto a lo que se requiere
hacer para cuidar y mantener la calidad del producto

¢ No se tiene un buen manejo del sistema PEPS de control de inventario

e Se ha aumentado la capacidad de almacenamiento pero existe la desconfianza
por parte de la gerencia en manejar el producto terminado en planta

e Muchas veces existe la duplicidad de funciones

VENTAS

e Los clientes mayoristas de El Salvador perciben un excelente trato y atencion por
parte del personal de ventas

e Bajo nivel de escolaridad lo que no permite interpretar o anticiparse de mejor
manera las necesidades del cliente

e Falta de infraestructura y logistica para el abastecimiento de producto a los
clientes, el cliente debe adaptarse a las fechas de entrega de la empresa

34



No hay planificacién estratégica

Control de Programacion Distribucion y
proveedores dela almacenamiento
de leche produccion

Ventas

del cliente

Q
=
S
—+
o
=
n
)
=,
n
2,
®
o
>
o

Contabilidad Mantenimiento y

5 Compras
e vehiculos

No cuenta con los requisitos

informacién

Procesos Estratégicos Procesos Claves Procesos de Soporte

Figura 8. Mapa de Procesos Actual Leprolac.

Fuente: Elaboracién Propia. Basado en procedimiento (Nova, 2012)

4.3 SATISFACCION DEL CLIENTE

Para medir la satisfaccién de los clientes con la calidad resultante de los procesos
actuales se elabor6 una encuesta que se aplic6 a los clientes mayoristas de El
Salvador que compran el quesillo producido en LEPROLAC ya que el quesillo de
exportacion es el producto estrella de la empresa y las exportaciones corresponden a
ingreso prioritario para la organizacion, de esta encuesta se encontraron los siguientes

resultados:
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1. Calidad del producto de Leprolac

¢Como calificaria la calidad de nuestro quesillo?

40%
30%
20%
10%

0%

EXCELENTE

BUENA

MALO

En general el 17% de los encuestados la califico de excelente, el 50% como buena la
calidad del producto, un 33% la calificé de regular.

2. Conformidad de los clientes del sabor de los productos de Leprolac

éQué le parece el sabor de nuestro producto?

W EXCELENTE MWBUENA ®™REGULAR mMALO

0%

Un 50% de los encuestados calific6 el sabor como excelente, 33% como bueno, el 17%
regular.
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3. Clasificacion de la textura del producto

¢Como calificaria la textura de nuestro producto?

B EXCELENTE ®WBUENA ®REGULAR ®EMALO

.
\J

Un 17% de los encuestados calificé la textura como excelente, 33% como buena, 33%

como regular y un 17% la calific6 como mala.

4. Clasificacion de la consistencia en la calidad del nuestro producto

¢COmo calificaria la consistencia en la calidad de
nuestro producto?

35%
30%
25%
20%
15%
10%

% 7 i

0%

EXCELENTE BUENA REGULAR MALO

En cuanto a la consistencia de la calidad un 33% opina que esta es buena, 33% regular

y 33% que es de mala consistencia
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5. Solicitud de cambio en los productos

¢Qué le gustaria que cambiaramosde
nuestro producto?

B TEXTURA

El total de los clientes encuestados opiné que lo que se debe de cambiar es la textura

del producto.

6. Atencion del personal de ventas

¢COmo califica la atencidn del personal de
ventas?
100%
80%
60%
40%
20%
0%
EXCELENTE BUENA REGULAR MALO

El 100% de los encuestados calific6 como excelente la atencién recibida por el personal

de ventas.
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7. Tiempo de entrega y sistema de reabastecimiento

¢Como califica nuestro tiempo de entregay
sistema de reabastecimiento?

B EXCELENTE ®BUENA ®™REGULAR B MALO

0%

4

La opinion de los clientes esta dividida en 33% para excelente, buena y regular

8. Porcentaje de compra actual con respecto a la competencia

éLe compra a otros proveedores?

HSI mNO

El 67% de nuestros clientes le compra a otros proveedores
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9. Porcentaje de compra semanal de producto de Leprolac

¢Qué porcentaje de su compra semanal
representa nuestro producto?

50%

40%

30%

20%

10%

0%
01al25 26al50 51al75 76 al 100

Un 16% se abastece con nuestro producto en un rango de 0-25%, un 17% en un rango
de 26-50%, un 17% en un rango entre 51-75% y un 50% de nuestros clientes se

abastece con nuestro producto en un rango entre 76-100%

10.Razodn principal por la que compra a otros proveedores

¢Cual es la razon principal por la que compra a

otros proveedores?
33% 33%

35%
30%
25%
20%
15%
10%
5% 0%

0% T T
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La principal razén por la que nuestros clientes compran a otros proveedores es por el
abastecimiento que representa el 33%, un 17% lo hace por calidad de otros productos y

un 17% lo hace por encontrar mayor diversidad.

11.Oportunidades de Mejora en el producto de Leprolac

¢Qué le gustaria que cambiaramos?

120%

100%

100%

80%

60%

40%

20%

0%
Consistencia Abastecimieno

En un 100% nuestros clientes sugirieron cambiar la consistencia en la calidad de

nuestro producto y un 33% sugiri6 ademas mejorar el abastecimiento.

12.Intencién de Referencia a posibles consumidores

¢Recomendaria a otra persona a comprar nuestro
producto?

m DEFINITIVAMENTE mTALVEZ ®mNO  m DEFINITIVAMENTE NO

Un 50% de nuestros clientes definitivamente recomendarian nuestro producto, un 17%
lo recomendaria y un 33% no recomendaria a otras personas o empresas trabajar con

nuestra empresa y productos.
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En general se puede decir que existe la insatisfaccidbn por parte de los clientes en
cuanto a la textura e inconsistencia en la calidad de esta, aunque si tienen un
preferencia en cuanto a lo que es el sabor del quesillo. También existe insatisfaccion
en cuanto al abastecimiento ya que el 33% de los clientes compran a otros proveedores

por esta razon.

Un cuanto a la atencién del personal de ventas existe una marcada aceptacion en
cuanto al servicio y trato ofrecido lo cual da una mejor imagen a la empresa. Un 67%
de nuestros clientes le compra a otros proveedores lo que nos dice que facilmente se

podria incrementar las ventas en un 40-50% solo con los clientes actuales.

4.4 ESTUDIO FINANCIERO

Se revis6 la estructura de costos de la empresa LEPROLAC donde se extrajo los costos
ligados a la no calidad (Vallejo, 2009) del proceso, distribucion y venta de quesillo los

cuales fueron divididos de la siguiente manera:

e Reproceso

e Mermas Tegucigalpa

e Producto desechado

e Devoluciones El Salvador

e Mermas El Salvador

REPROCESOS

Se dan cuando el jefe de planta revisa el quesillo y este no cumple con las
caracteristicas minimas de calidad. Se almacena y se va reprocesando de acuerdo al
criterio del mismo jefe de planta. El detalle a continuacion:
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Cuadro 5. Reproceso

Afo 2,010 2,011 ‘ 2,012
Litros de leche procesados 3842,182| 4228,214| 3806,558
Libras producidas 1242,323| 1381,698| 1306,511
Libras reprocesadas 70,811 62,502 59,358
% de reproceso 5.70% 4.52% 4.54%
Costo de produccion L. 20.00 L.23.16 L.23.24
Libras de pérdida por reproceso (11%
estimado) 7,789 6,875 6,529
Total pérdida reproceso L. 155,791 L. 159,263‘ L. 151,770
Costo operativo de reproceso/libra L.0.70 L.0.79 L.0.75

~ L.44,519

Costo operativo total \ L.49,568 L.49,377

‘ L.205,359 L. 208,640‘ L. 196,288

Costo total de reproceso

Fuente: Elaboracion propia

MERMAS

Son las que se generan por pérdida en el peso de las unidades de 30 libras que salen
de la planta debido a problemas de mala calidad de empaque que provoca pérdida de
humedad por accién del cuarto frio y crecimiento de hongos tipicos de este tipo de

producto.

Cuadro 6. Mermas

Afio 2,010 | 2011 2,012 |

Libras disponibles 1247,423 1397,328 1332,521
% de mermas 1.67% 1.67% 1.67%
Libras de pérdida 20,832 23,335 22,253
Costo de produccion L. 20.00 L.23.16 L.23.24
otal perdida reproceso 416,058 40,560 4

Fuente: Elaboracion propia
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PRODUCTO DESECHO

Generalmente es el producto que debido al tiempo que tiene de elaboracién y el mal
trato que ha recibido en el transporte y manejo por parte del cliente no puede ser

reprocesado.

Cuadro 7. Producto Desecho

Afio 2,010 \ 2,011 2,012 \

Libras disponibles 1247,423 1397,328 1332,521
Libras desechadas 3,851 32,464 22,788
% de mermas 0.31% 2.32% 1.71%
Costo de produccion L. 20.00 L. 23.16 L. 23.24
otal perdida reproceso 024 014 0,68

Fuente: Elaboracion Propia

DEVOLUCIONES EL SALVADOR

Producto devuelto por los clientes mayoristas de El Salvador que se vende a menor

precio a compradores de este producto de menor calidad.

Cuadro 8. Devoluciones

2,012 ‘

Afo 2,010 2,011
Libras disponibles 922,991 958,857 941,111
Devoluciones 14,587 7,343 26,094
Porcentaje de devolucion 1.58% 0.77% 2.77%
$ perdidos $10,418 $4,867 $17,915
Tasa de cambio L. L. 19.03 L. 19.03 L. 19.50

Total pérdida reproceso

Fuente: Elaboracion Propia

L. 198,258

L. 92,626

L. 349,336
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MERMAS EL SALVADOR

Similares a las mermas establecidas anteriormente con la diferencia que el quesillo que

llega a El Salvador tiene un costo mayor por concepto de transporte, seguros, tramites

aduaneros e impuestos.

Cuadro 9. Mermas El Salvador

Afio 2010 | 2,011 2,012 |

Libras disponibles 922,991 958,857 941,111

% de mermas 2.34% 1.05% 0.99%

Libras de pérdida 21,598 10,068 9,317

Costo de produccion L. 24.50 L. 27.66 L.27.74
otal perdida reproceso O 8 O 3,49

Fuente: Elaboracién Propia

TOTAL DE COSTOS DE NO CALIDAD

La sumatoria de cada uno de los costos antes detallados para determinar el total que

representa los costos de no calidad identificados.

Cuadro 10. Costos Totales de la NO Calidad

2,010 ‘

ARo 2,011 2,012
Costo de reprocesos L. 205,359 L. 208,640 L. 196,288
Mermas Tegucigalpa L. 416,658 L. 540,560 L. 517,254
Producto desechado L. 77,024 L. 752,014 L. 529,685
Devoluciones El Salvador L. 198,258 L. 92,626 L. 349,336
Mermas El Salvador L. 529,171 L. 278,529 L. 258,492
otal costo No calidad 426.470 8 69 851.0

Fuente: Elaboracion Propia

45




4.5 PROPUESTA DE MEJORA

45.1 CAMBIOS ESTRUCTURALES

Los procesos actualmente estan divididos por los departamentos de la empresa sin
vinculo alguno y sobre todo no existe el interés por satisfacer las necesidades del
cliente interno y no existe una procedimiento para "hacer escuchar la voz del cliente” en
toda la organizacion. Se necesita agregar procedimientos que ayuden a LEPROLAC a
tener mejor relacién y contacto con sus clientes para lo cual se propone un mapa de

procesos mas adelante.

Se debe crear un area que permita servir de enlace entre los diferentes departamentos
para llevar planificar, realizar, registrar, analizar y ajustar los nuevos procedimientos
establecidos. Este departamento que se puede llamar Gerencia de la Gestion de
Calidad debe tener un gerente y al menos un asistente ademas de las facilidades
necesarias para movilizarse a cada uno de los lugares donde los procesos adelante

descritos seran llevados.

Junta Directiva

Gerente General

Gerente de
Gestion de Contabilidad
Calidad

Jefe de Almacenamiento Ventas al

Ventas Locales

Produccion y Distribucion Extranjero

Figura 9. Propuesta Organigrama Leprolac

Fuente: Elaboracién Propia

46



Planificacio
n
estratégica

Necesidade
s del
cliente

Desarrollo
de nuevos

Politicas,

objetivos y

manual de
calidad

Programaci
6n dela
produccion

Control de
proveedore

Voz del
cliente

Distribucié
ny
almacenam
iento

Mejora
Continua

Atencioén al
cliente

sauolonjoAaq

productos s de leche

91UaI[D [9P UQIDIRJSITES AP [9AIN

o)
o
c
o
©
o
o
0
o
=
1
>
o
0]
@

Contabilida
de Compras Auditorias
informacioén

Figura 10. Propuesta Mapa de proceso

Fuente: Elaboracién Propia

4.5.2 CAMBIOS DE PROCESOS

En cuanto a la encuesta realizada es necesario establecer medidas urgentes para
estandarizar la textura deseada por los clientes y mejorar el sistema de abastecimiento.
Para ello se propone un manual de calidad que sirva como guia de los registros y
documentos que deben llevarse para realizar los cambios en los procesos actuales y
registro de mejoras orientadas a satisfacer las necesidades de cambio en la textura del

quesillo.

Es necesario mejorar el sistema de distribucion en El Salvador para satisfacer una
necesidad actual de los clientes y ademas para lograr un incremento considerable en
las ventas. Estableciendo un centro de distribucién se garantiza la disponibilidad de los

producto, con lo que los clientes no tendran la necesidad de comprar a otros
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proveedores, esto se traduciria en un aumento entre un 40-50% de las ventas sin

necesidad de buscar nuevos clientes.

Las pérdidas por mermas representan un 40% del total de ingresos que deja de percibir

la empresa en concepto de Costos de No Calidad. Es necesario pasar del sistema de

empaque tradicional que consiste en una lamina de polietilieno y una bolsa de

polietileno a un sistema de barrera de oxigeno para empaque al vacio. Esto ademas

que nos ayuda a mantener el peso con el que cada bloque sale de la planta, también

incrementara la vida util del producto. Se estimé una reduccion de un 90 % en los

Costos de No Calidad por este concepto asi como una reduccion de un 50% del

producto desechado.

4.6 ANALISIS COSTO BENEFICIO

COSTOS RELACIONADOS CON EL NUEVO DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD

Cuadro 11. Costos Nuevo Departamento

DEPARTAMENTO GESTION DE CALIDAD

MENSUAL L. | ANUAL L.
ASISTENTE 15,000 225,000
SECRETARIA 6,500 97,500
VIAJES A PLANTA 10,000 120,000
OTROS GASTOS 5,000 60,000
L. 502,500

Fuente: Elaboracién propia

48



Cuadro 12. Inversioén

INVERSIONES
MAQUINA EMPACADORA DE VACIO 750,000
OFICINA 30,000
CESTAS PARA EL TRANSPORTE 243,480
TOTAL 1023,480
L.
DEPRECIACION LINEAL A 5 ANOS 204,696

Fuente: Elaboracién propia

Cuadro 13. Costos Implementacion Centro de Distribucién

CENTRO DISTRIBUCION EL SALVADOR

ANUAL

MENSUAL $ $
ALQUILER DE CUARTO FRIO 15 MIL LB 513 6,156
SALARIO DE VENDEDOR 300 4,500
OTROS GASTOS 1,000 12,000
$
22,656

Fuente: Elaboracion Propi
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Cuadro 14. Flujo de efectivo nuevos procesos e inversiones

2018

2013 2014 2015 2016

INGRESOS 2017

PROYECCION VENTAS ACTUAL (LIBRAS) 1317,556 1449,311 1594,242 1753,666 1929,033
INCREMENTO VENTAS DESPUES DE

MEJORAS 376,444 131756 144931 159424 175367
PRECIO DE VENTA $ 1.75 1.81 1.87 1.94 2.01
VALOREN $ 658,778 238,642 271,694 309,324 352,165
TASA DE CAMBIO 21.55 22.43 23.35 24.31 25.31
VALOR EN L 14195,805 5353,270 6344,580 7519,460 8911,903
UTILIDAD ANTES DE IMPUESTOS 2129,371 802,990 951,687 1127,919 1336,785
DEPRECIACION -204,696 -204,696 -204,696 -204,696 -204,696
UTILIDAD DESPUES DE IMPUESTOS 1392,332 397,547 509,069 641,243 797,893
REDUCCION COSTO MERMAS 680,587 748,646 823,510 905,861 996,447
REDUCCION PRODUCTO DESECHADO 424,843 503,515 596,755 707,261 838,230

TOTAL DE INGRESOS EXTRAS

1 2497,762

1649,707

11929,334

2254,365

2632,571

GASTOS EXTRAS

DEPARTAMENTO GESTION CALIDAD 502,500 532,650 564,609 598,486 634,395
CENTRO DISTRIBUCION EL SALVADOR 488,207 526,012 547,578 570,029 593,400
BOLSAS PARA EMPAQUE DE VACIO 527,022 579,724 637,697 701,467 771,613

TOTAL COSTOS EXTRAS 1517,730 1638,386 1749,884 1869,981 1999,408
RELACION COSTO BENEFICIO 980,032 11,321 179,450 384,384 633,163
DEPRECIACION 204,696 204,696 204,696 204,696 204,696
INVERSIONES

COMPRA DE MAQUINA EMPAQUE DE

VACIO -750000 187500
OFICINA -30,000 5000
COMPRAS DE CESTAS PARA - -

TRANSPORTE -243480 -25808.88 | 27357.4128 | 28998.8576 |-30738.789 | 60870

FLUJO DE EFECTIVO
Fuente: Elaboracion Propia

-1023480 11158919

188660 355147

558342

1091229
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Para establecer el flujo de efectivo anterior se utilizaron los siguientes datos:

Cuadro 15. Datos Elaboraciéon Flujo de efectivo

OTROS DATOS |

DEVALUACION ANUAL 4.10%
RENTABILIDAD 15%
ISR 25%
INFLACION EL SALVADOR 3.50%
INFLACION EN HONDURAS 6.00%
COSTO DE CAPITAL PROPIO 20.00%

Fuente: Elaboracion Propia

VAN Y TIR

TIR
VAN

Con los datos anteriores y el calculo de ingresos extras y costos relacionados con la
propuesta, arroja una TIR del 64% favorable a la misma, asi como un VAN positivo con

un costo de capital propio del 20% establecido por la gerencia general de LEPROLAC.
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5.1

CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

Al aplicar la herramienta de diagnéstico a la empresa Leprolac se encontré que
solamente tenia un cumplimiento del 8% y un 23 % en proceso de desarrollo e
implementacion teniendo una brecha del 69%, denotando un mayor carencia en
el capitulo 7 de realizacion del producto.

Las Perdidas econOmicas por los costos de la no calidad presentan un
comportamiento de incrementar afio a afio por lo que de seguir con esa
tendencia la situacion sera insostenible en el 2013 ya que se presentaria una
perdida estimada del 43% de las utilidades y un nivel de ventas que no
presentara incremento significativo.

Debido a que no existe una conexion ni vinculo entre los diferentes
departamentos que permita el conocimiento y las necesidades del cliente interno
y externo es necesario hacer un cambio estructural en el organigrama de la
empresa con la creacion de un departamento de Gestion de la Calidad que se
encargue de generar los procesos y vinculos necesarios.

Debido a las exigencias de los clientes de El Salvador que solicitan mejorar
notablemente la consistencia en la calidad de la textura del quesillo y el
abastecimiento. Es necesario establecer procedimientos y registros para el
control de calidad en el proceso de elaboracion del quesillo asi como crear un
centro de distribucion en El Salvador donde se pueda mantener un stock de
producto a disposicion de los clientes.

La relacién costo beneficio refleja que es rentable la implementacién de las

medidas mencionadas con una TIR de 64% y VAN positivo de L. 986,627
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5.2

RECOMENDACIONES

La pronta implementacion del plan de mejora descrito para poder dar inicio al
cierre de la brecha y la creacion de una cultura de calidad que permita a la
empresa implementar el sistema de gestion de la calidad adecuado a su
contexto y que le permita la busqueda de una certificacion ISO 9001:2008 en el
futuro Préximo

La revision de la estructura organizacional de la empresa y la evaluacion del
personal basado en competencias para establecer al personal correcto en el
puesto correcto.

La Creacion de un departamento de control de Calidad que le permita el
aseguramiento de la misma durante todas las etapas del proceso de produccién.
Dar el seguimiento correcto a la aplicacion del manual de calidad en los
procesos de la empresa.

Establecer un centro de distribucion en El Salvador.

Recomienda el uso de un empaque al vacio para reducir las mermas.
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CAPITULO VI. APLICABILIDAD

Para mostrar la aplicabilidad de un S.G.C acorde a las necesidades de la empresa
Leprolac en concordancia a la norma ISO 9001:2008 se presenta una propuesta de
Manual de Calidad.
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Manual para la implementacion de
un Sistema de Gestion de la
Calidad, con base en la Norma

1SO 9001:2008

de

( No 1en Calidad y Servicio
Producto Industrial, Con Sabor Artesanal

Ledezma Productos Lacteos S. de R.L.

Basado en estructura de Manual de Calidad del sitio
(NORMAS9000.COM, 2013)

Octubre de 2013
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Introduccion

Ledezma Productos Lacteos S. de R.L. (LEPROLAC) es una organizacion en busca de
establecer un sistema de Gestion de la Calidad, para ello se ha desarrollado éste manual, con

la cual se pretende:

e Satisfacer los requisitos de la norma internacional 1ISO 9001:2008.

e Documentar y estandarizar las mejores practicas que desarrolla la

empresa para el éxito de sus operaciones.

e Entender y sobre todo satisfacer de una manera adecuada y mas
eficiente las necesidades y expectativas de nuestros clientes.

e Mejorar la administracion y desempefio global de la empresa.

Este manual describe el Sistema de Gestibn de la Calidad que LEPROLAC desea
desarrollar, el cual describe los perfiles de cada uno de los miembros de la empresa, el
campo de autoridad de cada uno de ellos, las relaciones y los deberes del personal

responsable del desempefio de la empresa.

El manual esta dividido en ocho secciones que estan directamente relacionadas con los
requisitos de la norma ISO 9001:2008. Cada seccién comienza con una declaracion
que expresa el deber de nuestra organizacion y el compromiso de implementar y
satisfacer los requisitos basicos de la norma a la que se hace referencia. Después de
cada declaraciéon se aporta informacion especifica acerca de los procedimientos que se

tienen que llevar a cabo para la implementacion de lo requerido por la norma.

Este manual sera utilizado internamente para orientar a la alta gerencia, empleados y
personal administrativo de LEPROLAC con respecto a los diversos requisitos que exige
la norma 1SO 9001:2008, pero sobre todo para establecer un Sistema de Gestion de la
Calidad basada en la misma, por lo que se detalla lo que debe cumplirse y debe

mantenerse para asegurar la satisfaccion del cliente, la mejora continua y brindar las
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directivas necesarias que generen una fuerza laboral dotada de poder, autoridad y

responsabilidad.

Seccion 1: Alcance

1.1 Generalidades

Este manual traza las politicas, los procedimientos y los requisitos para el
establecimiento de un Sistema de Gestion de la Calidad. El sistema esta
estructurado de tal forma que cumpla con las condiciones establecidas en la
Norma Internacional ISO 9001:2008.

Para el inicio del establecimiento de este Sistema Unicamente se trabajard con
los procesos administrativos, de manufactura y distribucién del Quesillo, por
considerarse el producto estrella de la organizacidon. No comprendera ningun

otro producto manufacturado por la empresa.

1.2 Aplicacion

La Gerencia General de LEPROLAC ha determinado que todos los requisitos del
sistema y de la norma son aplicables a las operaciones que se desarrollan en la

produccion, distribucién, almacenamiento y exportacion del Quesillo.

La Gerencia General de LEPROLAC ha determinado que los siguientes
requisitos no son aplicables a las operaciones de esta instalacibn y son

documentados como exclusiones:

e La produccion primaria de leche
e Los recolectores intermediarios de leche

e Los demas tipos de quesos y productos elaborados en la planta
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e La distribucion y comercializacion de los productos vendidos en

Tegucigalpa

Seccion 2: Referencias normativas

2.0 Referencias del Sistema de Gestion de la Calidad

Para la implementacion de nuestro Sistema de Gestidn de la Calidad se usaron

como referencia los siguientes documentos:

e UNI EN ISO 9001-2008, Sistemas de Gestion de Calidad — Requisitos
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Seccion 3: Definiciones

3.0 Definiciones del Sistema de Gestion de la Calidad

Esta seccion trata definiciones especificas para LEPROLAC sobre los principios

de calidad:

e Organizacion enfocada al cliente: LEPROLAC depende de sus clientes
y por lo tanto debe comprender sus necesidades actuales y futuras,
cumplir con los requisitos de los clientes y esforzarse en sobrepasar las

expectativas del mismo.

e Liderazgo: La direccion establece la unidad de gestion y propésito de la
organizacion. La Gerencia de LEPROLAC crea y mantiene un ambiente
interno en el cual el personal esta completamente comprometido en

alcanzar los objetivos de la organizacion.

e Participacion del personal: Las personas que laboran en la organizacion
a todos los niveles son la esencia de ella, por lo que la participacion de
las mismas permite que sus capacidades, habilidades y destrezas sean

utilizadas para el beneficio de la misma empresa.

e Enfoque de procesos: Al gestionarse los recursos y las actividades

COMO un proceso, se consigue un resultado mas efectivo.

e Direcciébn basada en Sistemas: ldentificar, comprender y dirigir un
sistema de procesos interrelacionados para un objetivo determinado,

mejora la eficiencia y eficacia de la organizacion.

e Mejora continua: La mejora continua es un objetivo permanente de
LEPROLAC.

e Toma de decisiones basadas en datos: Las decisiones que se toman
son con base en el andlisis e interpretacion de toda la informacion que se

recoge de todos los procesos.
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Mutuo beneficio en la relacion con los proveedores: La relacion que
tiene LEPROLAC con sus proveedores es interdependiente, por lo que las
relaciones mutuamente beneficiosas mejoran la capacidad de ambos para

crear valor.
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Seccion 4: Sistema de Gestion de Calidad

4.1 Requisitos generales

Con este manual LEPROLAC tiene planificado establecer, documentar e implementar

un Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) de acuerdo con los requisitos de la Norma
ISO 9001:2008.

Los objetivos de calidad, los resultados de las auditorias internas, el andlisis de los

datos, las acciones correctivas y preventivas y la Revision de la Gerencia son algunas

de las técnicas y las herramientas que LEPROLAC usara para medir y mejorar el

sistema continuamente.

La Gerencia de Gestion de la Calidad junto con los encargados de cada
una de las areas estratégicas de la empresa (Produccion,
Almacenamiento y Distribucion y Ventas) y los empleados con mayor
namero de afos de trabajo y experiencia, identificaron los procesos
necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad, la secuencia y las

interacciones entre estos.

Por cada proceso identificado se determinaron los criterios y métodos de
funcionamiento asi como también se determinaron la disponibilidad de los
recursos Y la informacién necesaria para la efectiva operacién y el control

de tales procesos.

Cada proceso es supervisado, medido y analizado para identificar e
implementar las acciones necesarias con el fin de alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de estos procesos.

El Mapa de Procesos contenido en esta seccion brinda una descripcion
de la interaccion entre los procesos que se desarrollan en nuestra

empresa.
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4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades
El Sistema de Gestién de la Calidad de LEPROLAC va a ser documentado y
mantenido eficazmente para asegurar los controles suficientes de nuestro
sistema y la conformidad a los requisitos de la norma ISO 9001:2008. La
documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad se distribuira de la

siguiente manera:
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Describe el SC de acuerdo con la politica y
objetivos de calidad

_______________________________

] 1
5 ] 1 Secuencia de la transformacion de los insumos !
, Cémo sucede : P rocesos : :

an nradiirtne

elementos del SC

| i P roced i m i e ntOS E Describe las actividades para implementar los

~ wmsno - FOrmularios y Registros

Documentacion del Sistema de Gestidn de la Calidad

e Nivel 1 —La Politica de Calidad, que abarca un compromiso con el
cumplimiento de los requisitos, la mejora continua de la eficacia del

sistema y la satisfaccion del cliente.

e Nivel 2 - El Manual de la Calidad, que describe nuestro Sistema de
Gestion de la Calidad, perfila las autoridades, las interrelaciones, los
deberes del personal responsable del desempefio dentro del sistema, los
procedimientos y/o referencias de todas las actividades que conforman el

Sistema de Gestion de la Calidad.

¢ Nivel 3 —Los procedimientos requeridos por la norma, los programas de
auditorias internas, acciones correctivas y preventivas, Revision de la
Gerencia y los documentos identificados como necesarios para una eficaz

planificacion, operaciéon y control de nuestros procesos.
¢ Nivel 4 —Instrucciones de trabajo.

e Nivel 5 - Los registros de calidad requeridos por la norma y los registros
necesarios a la organizacion para demostrar la conformidad con los

requisitos y el manejo eficaz de nuestro Sistema de Gestidon de la Calidad.
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4.2.2 Manual de la Calidad
Este Manual de la Calidad ha sido preparado con el nivel mas alto de atencién a
los detalles por la Gerencia General y los encargados de cada una de las areas
estratégicas de la empresa. El manual describe con exactitud el Sistema de

Gestion de la Calidad.

El alcance y las exclusiones aceptables del Sistema de Gestion de la Calidad se
detallan en la seccién uno de este manual. Cada seccion del manual hace
referencia a los procedimientos documentados del Sistema de Gestion de la

Calidad relacionados con los requisitos delineados en esa seccion.

4.2.3 Control de documentos
Todos los documentos de nuestro Sistema de Gestion de la Calidad son
controlados de acuerdo con el Procedimiento de Control de Documentos (GC

01). Este procedimiento define el proceso para:
e aprobar la idoneidad de los documentos antes de su emision.
e revisary actualizar segun necesidad y re-aprobar los documentos.

e garantizar que se identifiquen los cambios y el estado actual de revision

de los documentos.

e asegurar que las versiones pertinentes de los documentos apropiados se

encuentren disponibles en los puntos de uso.

e asegurar que los documentos permanezcan legibles y facilmente

identificables.

e garantizar que los documentos de origen externo sean identificados y que

su distribucién sea controlada.
e evitar el uso indebido de documentos obsoletos e identificarlos

adecuadamente si se conservan con algun fin.

4.2.4 Control de registros de calidad
Los registros de calidad se conservan para demostrar la conformidad con los

requisitos y el manejo eficaz del Sistema de Gestion de la Calidad. Los registros
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son conservados de acuerdo con el Procedimiento Control de los Registros de

Calidad (GC 02).

Este procedimiento exige que los registros de calidad permanezcan legibles,

facilmente identificables y disponibles. La Tabla de Control de los Registros de

Calidad (GC 0201) define los controles necesarios para la identificacion,

almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de permanencia y eliminacién

de los registros de calidad. La tabla siguiente identifica los registros requeridos

por la norma:

Clausula # Ndmero
PR0405
PR0O501
PR0901
PR0902
PR0O9S03
PR0O904
PR0O906
PR1001

Lista Registros de Calidad

Titulo

CALIBRACION DE TERMOMETROS
CONTROL RECIBO DE LECHE
PRODUCCION DIARIA

CONTROL DE COCINADO

SALIDAS REPROCESO CF
DISTRIBUCION LECHE POR PILAS
MONITOREO DE TEMPERATURAS
DEVOLUCION DE PRODUCTO

Procedimientos relacionados

Control de documentos GCO01
Control de Registros de Calidad GC 02
Tabla de Control de los Registros de Calidad GC 0201
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Seccion 5: Responsabilidad de la Gerencia

5.1 Responsabilidad de la Gerencia

La Gerencia General ha estado activamente comprometida con la

implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad y ha proporcionado la

vision y la Direccion estratégica para el crecimiento de dicho sistema

estableciendo los objetivos de calidad y la politica de calidad.

Para seguir ofreciendo el liderazgo y demostrar el compromiso con la mejora

continua del Sistema de Gestion de la Calidad, la Gerencia General:

comunica a los empleados la importancia de satisfacer los requisitos del

cliente y los requisitos de la ley.

establece los objetivos de calidad en los niveles y en las funciones
correspondientes dentro de la empresa.

revisa la Politica de Calidad para determinar la continua idoneidad

durante las reuniones de Revisién de la Direccion.

realiza reuniones trimestrales para evaluar la idoneidad del sistema, su

adecuacion y eficacia.
identifica las oportunidades de mejora y los cambios necesarios.

finalmente, garantiza la disponibilidad de recursos necesarios para la
efectiva operacion y el control de los procesos del Sistema de Gestion de
la Calidad.

Como método de verificacion se cuentan con todas las actas de las reuniones de

implementacion o proyectos de implementacién, la cual pueden ser consultadas

para darle seguimiento a lo acordado en cada una de ellas.
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5.2 Enfoque al cliente

Para satisfacer los requisitos de los clientes y para superar sus expectativas,
LEPROLAC se esfuerza continuamente en identificar las necesidades presentes

y futuras de ellos.

Nuestro proceso de comunicacion garantiza que los requisitos de los clientes asi
como también aquellos de la ley sean determinados, comprendidos, convertidos
en requerimientos internos y comunicados a las personas apropiadas de nuestra

organizacion.

5.3 Politica de calidad

La Gerencia General establecié la Politica de Calidad en Octubre de 2013.

La Politica de Calidad es apropiada al propésito de la organizacion y expresa las
metas y las aspiraciones que deben ser alcanzadas por la organizacién
(BINASSS).

Ademas, ésta proporciona el alcance necesario para determinar objetivos
especificos de calidad y ofrece el compromiso para el cumplimiento de los
requisitos del Sistema de Gestién de la Calidad y la mejora continua de la

eficiencia de nuestro sistema.

La Politica de Calidad ha sido comunicada a todos los empleados y est4 incluida
en el proceso de orientacion de los empleados nuevos y en la capacitacion
sobre el Sistema de Gestidon de la Calidad. Esta a la vista en lugares destacados
en todas las instalaciones para mantener altos niveles dentro de nuestra

organizacion.

La Gerencia General examina la Politica de Calidad en cada una de las

reuniones de Revision de la Gerencia para determinar la idoneidad continua.
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POLITICA DE CALIDAD

Basados en nuestra mision y nuestra vision nos comprometemos a producir
productos saludables y satisfacer los requerimientos de nuestros clientes

internos y externos bajo los siguientes principios:

Espiritu de servicio: para cubrir las necesidades de los clientes tanto

internos como externos

e Cumplimiento: de los compromisos en tiempo y forma

e Compromiso: para cumplir con los procedimientos y procesos para

garantizar la calidad en nuestros productos

e Innovacidén y vocacion a la mejora continua: para sobrepasar las
expectativas de los clientes en cuanto a sus necesidades y siempre estar

en busca de cdmo hacer mejor las cosas y superar expectativas

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de calidad

Los objetivos de calidad son establecidos y aprobados por la Gerencia General
en los niveles y en las funciones correspondientes dentro de la empresa. Estos

objetivos son especificos, mensurables y conformes a la politica de calidad.

Los objetivos han sido establecidos a nivel de empresa, a nivel de cada uno de
las areas estratégicas, a nivel de producto y a nivel de proceso y son registrados
en la Tabla de Objetivos de Calidad (Codigo GC 0202).

La Gerencia General revisa cada objetivo de calidad contra metas de
rendimiento y comunica el progreso a los empleados. Estos objetivos estan

plasmados en el Procedimiento de Politica de Calidad. Los objetivos que
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actualmente estan en la norma estan establecidos de manera general para toda
la empresa, sin embargo, tiene que trabajar en detallar los objetivos para cada

una de las areas especificas de la empresa.

5.4.2 Planificacion del Sistema de Gestidn de la Calidad

El sistema de calidad ha sido planificado para satisfacer los objetivos de calidad
y los requisitos de la clausula 4.1 de la norma ISO 9001. La planificacion de
calidad se manifiesta en la medida en que se planifican y se implementan

cambios que afectan el sistema de calidad.

El Representante de la Gerencia, en este caso el Gerente de Gestién de
Calidad, es responsable de asegurar que el Sistema de Gestion de la Calidad se
implemente de manera eficaz y la Gerencia General asegura que la integridad
del sistema es mantenida cuando se planean e implementan cambios que

afecten a la calidad.

5.4 Responsabilidad, autoridad y comunicaciéon

5.5.1Responsabilidad y autoridad

Se ha establecido un organigrama para mostrar la interrelacién del personal en
la organizacion. Las descripciones del puesto de trabajo definen las

responsabilidades y autoridad de cada uno de los cargos en el organigrama.

Las descripciones del puesto de trabajo y el organigrama son revisadas y
aprobadas con respecto a su idoneidad por la Gerencia General y los
encargados de las areas estratégicas. Estos documentos estan disponibles en
toda la organizacion para ayudar a los empleados a entender las
responsabilidades y autoridad:
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e Gerente General: La maxima autoridad de la empresa que debe velar

por:

Establecer la planeacion estratégica de la empresa

Supervisar periédicamente los reportes de los avances del sistema
de gestion
Asegurar los recursos minimos necesarios para lograr los objetivos

de calidad

Revisar, indagar, cuestionar y aprobar los cambios en la politica y
objetivos de calidad

e Gerente de Gestion de Calidad: Encargado de coordinar los esfuerzos

de cada uno de los demas departamentos para:

Convertir la voz del cliente y sus necesidades en procesos Yy

productos
Servir de enlace entre los departamentos y la Gerencia General
Definir integrantes y coordinar el grupo de mejora continua

Promover la organizacion y planificacion de cada uno de los

departamentos para alcanzar objetivos de calidad

e Contador: Tiene como principal responsabilidad el brindar informacion de

costos, rendimientos, reproceso, devoluciones y demas datos para

determinar el cumplimiento de los objetivos de la calidad

e Jefe de Produccidn: Su principal responsabilidad es mantener la calidad

del producto deseada por los clientes mediante:

Control de calidad de la leche recibida

Supervisar los controles de calidad establecidos
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Mantener siempre stock necesarios de materias primas, insumos,

materiales y equipo necesarios para la produccion

Dar el visto bueno de calidad al producto terminado que sera

embarcado

Jefe de Almacenamiento y Distribucion:

Cumplir con el sistema PEPS del manejo de inventarios
Dar un buen tratamiento a las devoluciones

Proveer de informacion en tiempo y forma para la programacion de

la produccién

Jefe de Ventas Locales:

Gestionar la calidad en el servicio a los clientes
Asegurarse que el producto ofrecido a los clientes sea de calidad

Hacer los pedidos al jefe de almacenamiento y distribucién y tener

disponibilidad de producto siempre

Estar abierto a escuchar siempre la voz del cliente y comunicarlo a

la Gerencia de gestion de calidad

Jefe de Ventas al Extranjero:

Gestionar la calidad en el servicio a los clientes
Asegurarse que el producto ofrecido a los clientes sea de calidad

Hacer los pedidos al jefe de planta y tener disponibilidad de

producto siempre

Estar abierto a escuchar siempre la voz del cliente y comunicarlo a

la Gerencia de gestion de calidad
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Organigrama de LEPROLAC S. de R.L

Junta Directiva

Gerente General

Gerente de

Gestion de Contabilidad
Calidad

Ventas al
Extranjero

Jefe de Almacenamiento
Produccion y Distribucién

Ventas Locales

73



5.5.2 Representante de la Direccion

La Gerencia General ha encargado al Gerente de Gestidon de la Calidad de ser el
Representante de la Gerencia de LEPROLAC y como tal él tiene, ademés de

otras competencias, la responsabilidad y la autoridad de:

e Garantizar que todos los procesos necesarios para el Sistema de Gestion

de la Calidad sean establecidos, implementados y mantenidos.

e Informar sobre el desempefio y rendimiento del Sistema de Gestion de la

Calidad y advertir sobre las mejoras que son necesarias.

e Asegurar que existe un proceso adecuado para fomentar la conciencia de

los requisitos del cliente en toda la organizacion.

e Cuando sea necesario actuar como un enlace con partes externas, tales
como clientes y/o auditores en asuntos relacionados con el Sistema de
Gestion de la Calidad.

5.5.3 Comunicacién interna

El proceso de comunicacion interna comunica la efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad a todos los empleados de LEPROLAC.

Los métodos definidos para la comunicacion interna incluyen, pero no se limitan

a.

e Las reuniones entre la Gerencia General y las areas estratégicas de la

empresa.
e la conduccion de la Revision de la Gerencia.
e |a circulacion de actas de reuniones.

e otros tipos de comunicacion rutinaria del negocio.
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5.6 Revision de la Direccioén

5.6.1 Generalidades

La Gerencia General revisa el Sistema de Gestion de la Calidad trimestralmente

durante las reuniones de Revision de la Gerencia.

La revision evalla la idoneidad del sistema, su adecuacion y eficacia, e identifica
las oportunidades de mejora y los cambios necesarios. Se conservan registros
de cada reunion de revision administrativa.

5.6.2 Informacién para la revision

La evaluacion del Sistema de Gestidon de la Calidad se basa en la revision de la
informacion aportada para la Revision de la Gerencia. Entre otra informacioén, se

cuenta con:
e resultados de auditorias.
e retroalimentacion de los clientes.
e desempefio del proceso y conformidad del producto.
e datos de calidad en el @mbito de la empresa.
e estado de las acciones preventivas y correctivas.
e acciones de seguimiento de revisiones administrativas anteriores.

e cambios proyectados que podrian afectar el Sistema de Gestién de la
Calidad.

e recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la Revision de la Gerencia se utilizan como objetivos para
generar una mejora de la efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad y una
mejora del producto.

Durante las reuniones de revision, la Gerencia General y los Jefes de cada una
de las areas identifican las acciones apropiadas que deben emprenderse para
mejorar la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad y sus procesos, la
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mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente y la necesidades de

recursos.

Cualquier decisidbn que se tome durante la reunion, las acciones asignadas,
quien es responsable y su fecha limite de realizacion se registran en las actas de

Revisiéon de la Gerencia.

Procedimientos relacionados:

Responsabilidad de la Direccion Caddigo GC 03
Planificacién de procesos de realizacion del producto Caddigo GC 04
Procesos relacionados con el cliente Caodigo GC 05
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Seccion 6: Gestion de los Recursos

6.1 Provision de Recursos

La empresa ha realizado este manual para la implementacion de un Sistema de

Gestidn de la Calidad que cumple con la norma ISO 9000 2008.

Para mantener eficazmente el proceso y mejorarlo continuamente, la Gerencia
debe establecer y proporcionar los recursos necesarios para la implementacion

de la misma.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

Para garantizar la competencia de nuestro personal, se han preparado
descripciones del puesto de trabajo que identifican la calificacion requerida para

cada uno de los cargos que afectan la calidad del producto.

Dentro de la calificacion se incluyen los requisitos de educacién, habilidades y
experiencia. Las calificaciones apropiadas, junto con la capacitacion necesaria,

proporcionan la capacidad requerida en cada cargo.

6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacién

La calificacion se revisa durante la contratacion, cuando un empleado cambia de
cargo o cuando se modifican los requisitos para un cargo. El Gerente de Gestién

de Calidad mantiene registros de las calificaciones de los empleados.

Si se encuentran discrepancias entre la calificacion del empleado y los requisitos
del puesto, se decide dar capacitacién o se emprende otra accidén para brindar al
empleado la capacidad necesaria para su tarea. En este ultimo caso se evaluan
los resultados para determinar si fueron eficaces. La formacion y la evaluacién se
llevan a cabo de acuerdo con el Procedimiento de Competencia, Conciencia y
Capacitacion (GC 15).
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Todos los empleados reciben capacitacion sobre la importancia y la
trascendencia de sus actividades y sobre la manera en que contribuyen al logro
de los objetivos de calidad.

6.3 Infraestructura

Para satisfacer los objetivos de calidad y los requisitos del producto LEPROLAC

ha determinado la infraestructura necesaria.

La infraestructura ha sido proporcionada e incluye edificios, area de trabajo,
elementos utilitarios, equipo de proceso y servicios de apoyo. A medida que
surgen nuevas necesidades de infraestructura, se documentaran en proyectos
de calidad. Se da mantenimiento a la infraestructura existente para asegurar la

conformidad del producto.

Los requisitos de mantenimiento se documentan en:
e Planes de mantenimiento preventivo.
e Planes de servicios sanitarios.

e Planes de mantenimiento de edificios.

6.4 Ambiente de trabajo

e Se mantiene un ambiente de trabajo adecuado para lograr la conformidad
del producto. Los requisitos se determinan durante la planificacion de

calidad y se documentan en el proyecto de calidad.

e EI ambiente laboral se administra para que constantemente sea el
adecuado. Se evaltan los datos del sistema de calidad para establecer si
el ambiente laboral es suficiente para lograr la conformidad del producto o
si es necesario emprender acciones correctivas 0 preventivas

relacionadas con el ambiente laboral.

Documentos relacionados

Competencia, conciencia y capacitacion GC 15
Infraestructura GC 16
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Seccién 7: Realizacién del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La planificacion de calidad es requerida antes de que se implementen nuevos
productos o procesos. La planificacion de calidad puede presentarse como un
proyecto de disefio o segun el Procedimiento Planificacion de la realizacion del
producto (GC 04).

Durante esta planificacion, la Gerencia General y/o el personal designado

identifican:
e Los objetivos de calidad y los requisitos del producto.
e Los procesos, la documentacion y los recursos necesarios.
e Los requisitos de verificacién, validacion, monitoreo, inspeccién y prueba.

e Los criterios para la aceptacion del producto.

Dentro de los resultados de la planeacion de calidad se incluye la documentacion

de proyectos de calidad, procesos, procedimientos y resultados de disefio.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

LEPROLAC determina los requisitos del cliente antes de aceptar un pedido.

Dentro de los requisitos del cliente se incluyen aquellos:
e Exigidos por el cliente.
e Exigidos por las actividades de entrega y posteriores a la entrega.

¢ No establecidas por el cliente, pero necesarias para el uso especifico o

conocido y el uso proyectado.

e Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto.
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e Los requisitos adicionales determinados por LEPROLAC.
Los requisitos del cliente se determinan de acuerdo con el Procedimiento
Procesos Relacionados con el Cliente (GC 05)

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

LEPROLAC tiene un proceso definido para la revisibn de los requisitos
relacionados con el producto. La revision se realiza antes de la aceptacion del

pedido. El proceso garantiza que:
e Los requisitos del producto estan definidos.

e Se resuelven las discrepancias entre los requisitos del contrato o el pedido

y los expresados con anterioridad.
e LEPROLAC tiene la capacidad de satisfacer los requisitos definidos.

e Se conservan registros que muestran los resultados de la revision y

cualquier accién que surja de la misma.

e Cuando un cliente no suministra una instruccibn documentada de los

requisitos, estos se confirman antes de la aceptacion.
e Cuando los requisitos del producto cambian, LEPROLAC comunica dichos
cambios al personal relevante y corrige los documentos correspondientes.
7.2.3 Comunicacion con el cliente

LEPROLAC ha implementado un procedimiento eficaz para la comunicacion con

los clientes, relativo a la:
¢ informacién sobre la calidad del producto y otras especificaciones.
e manejo de preguntas y pedidos, incluyendo rectificaciones.

e retroalimentacion del cliente, incluyendo quejas y recomendaciones.
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7.3 Diseino y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

El Procedimiento Disefio y Desarrollo (GC 06) esboza el método para controlar el

proceso de disefio y desarrollo. El Gerente de Gestion de Calidad planifica el

disefio y el desarrollo de acuerdo con este procedimiento. Dentro de la

planificacion del disefio se incluyen:

Etapas de disefio y desarrollo.
Revisiones del disefio requeridas.

Métodos de verificacion y validacion adecuados para cada una de las

etapas de disefo y desarrollo.

Responsabilidades y autoridad para el disefio y el desarrollo.
Identificacion de las interrelaciones técnicas requeridas por el proyecto.
Actualizacién del plan de disefio en la medida en que el proyecto avanza.

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

La informacidon necesaria para determinar los requerimientos del producto esta

determinada y documentada en el Procedimiento Disefio y Desarrollo (GC 06).

7.3.2 Datos de entrada

Todos los datos de entrada (inputs) son revisados para comprobar que sean

adecuados y completos, y para resolver cualquier ambigliedad en los mismos.

Dentro de los aportes se incluye:

Requisitos de funcionamiento y desemperio.
Requisitos legales y reglamentarios pertinentes.

Segun corresponda, la informacion proveniente de disefios similares

anteriores.

Otros requisitos esenciales de disefio y desarrollo.
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7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y el desarrollo se documentan de acuerdo con el
Procedimiento Disefio y Desarrollo (GC 06). La documentacién se hace en un
formato que permite la verificacion contra los datos de entrada y es aprobada

antes de su divulgacion. Los resultados:
e Satisfacen los requisitos de los datos de entrada.

e Suministran informacion apropiada para compra, produccion y prestacion

de servicio.
e Contienen o hacen referencia a los criterios de aceptacién del producto.
e Especifican las caracteristicas del producto, esenciales para su uso
seguro y apropiado.
7.3.4 Revision de disefio y desarrollo

La planificacion del disefio determina las etapas adecuadas del proyecto para
realizar la revision de disefio y desarrollo. Las revisiones se hacen de acuerdo
con el Procedimiento de Disefio y Desarrollo, los resultados de la revision del
disefio se registran en las actas de las reuniones de revision de disefio, las

cuales se conservan como un registro de calidad. Las revisiones de disefio:

e Evallan los resultados de las actividades de disefio y desarrollo, y

determinan si satisfacen los requisitos.
¢ Identifican cualquier problemay proponen las acciones necesarias.
¢ Incluyen a los representantes de las funciones relacionadas con la etapa

de disefio y desarrollo que se esta revisando.

7.3.5 Verificaciéon de disefio y desarrollo

La verificacion de disefio y desarrollo se planifica y se realiza para garantizar que
los resultados (output) del disefio y el desarrollo han satisfecho los requisitos de

los datos de entrada (input) de disefio y desarrollo.

Los registros de los resultados de la verificacién y de cualquier accidon necesaria

se conservan de acuerdo con el Procedimiento Disefio y Desarrollo (GC 06).
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7.3.6 Validacién de disefio y desarrollo

La validacion de disefio y desarrollo se lleva a cabo de acuerdo con la
planificacion de disefio, para garantizar que el producto resultante estd en
capacidad de satisfacer los requisitos de la aplicacion o uso especificado o

previsto.

La validacidon se concluye antes de la entrega, siempre y cuando sea viable. Los
registros de las actividades de validacidbn se conservan de acuerdo con el

Procedimiento de Disefio y Desarrollo.

7.3.7 Control de cambios de disefio y desarrollo

El Procedimiento de Disefio y Desarrollo define un proceso para identificar,
registrar, verificar, validar y aprobar los cambios de disefio.

Dentro de la revision de los cambios de disefio y desarrollo se incluye una
evaluacion del efecto de los cambios sobre las partes constitutivas y el producto
entregado. Se conservan los registros para mostrar los resultados de la revision

y cualquier accion necesaria identificada durante dicha revision.

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compra

Se sigue un procedimiento documentado (GC 17) para garantizar que el

producto adquirido satisfaga los requisitos de compra especificados.

El procedimiento delinea la extension del control necesario para los proveedores.
Los proveedores son evaluados y seleccionados con base en su capacidad de
suministrar el producto de acuerdo con los requisitos, tal y como lo describe el

procedimiento.

Los criterios de seleccion, evaluacion y reevaluacion son documentados en el
procedimiento. Los registros de la evaluacion y de cualquier accidon necesaria se

conservan como registros de calidad.
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7.4.2 Informacién de las compra

La informacion de compra describe el producto que se va a comprar, en la que

se incluye, segun corresponda:

e Los requisitos para la aprobacion del producto, los procesos y el equipo.

e Los requisitos de calificacion del personal.

e Los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.
Los documentos de compra se revisan para garantizar que los requisitos sean
adecuados, antes de realizar pedidos al proveedor.

7.4.3 Verificacién del producto comprado

El procedimiento describe el proceso utilizado para verificar que el producto
adquirido satisface los requisitos especificados de compra.

Si la organizacion o el cliente hacen la verificacion en las instalaciones del
proveedor, las disposiciones de la verificacion y los métodos para liberar el

producto quedan documentados en la informaciéon de compra.

7.5 Produccion

7.5.1 Control de la produccion

LEPROLAC planifica y lleva a cabo la produccion bajo condiciones controladas

de acuerdo con el procedimiento documentado (GC 18).
Dentro de las condiciones controladas se incluyen, si corresponde:

e La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del

producto.
e Ladisponibilidad de instrucciones de trabajo.
e El uso de equipo adecuado.
e Ladisponibilidad y uso de dispositivos de monitoreo y medicion.

e Laimplementacion de monitoreo y medicion.
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e La implementacion de actividades de liberacion del producto, entrega y
post-entrega.
7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién

LEPROLAC valida cualquier proceso para la produccion cuando la produccion
resultante no se puede verificar mediante monitoreo o0 medicion subsiguientes.
Esto incluye cualquier proceso en el que las deficiencias se manifiestan sélo
después de que el producto esta en uso. La validacion demuestra la capacidad

de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.
LEPROLAC ha documentado el proceso de validacion, incluyendo:
e Los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos.
e La aprobacion del equipo y la calificacion del personal.
e Eluso de métodos y procedimientos especificos.
e Los requisitos para los registros.

e La revalidacion.

7.5.3 Identificacion y rastreabilidad

LEPROLAC identifica el producto a lo largo de la realizacion del mismo, de
acuerdo con el Procedimiento lIdentificacibn y Rastreabilidad (GC 07). El

producto es identificado con respecto a los requisitos de monitoreo y medicién.

LEPROLAC controla y registra la identificacion exclusiva del producto cuando la

rastreabilidad es un requerimiento especificado.
7.5.4 Propiedad del cliente
No aplica en los procedimientos de LEPROLAC

7.5.5 Preservacion del producto

LEPROLAC preserva la conformidad del producto durante el procesamiento
interno y la entrega al destino proyectado, como se determina en el

procedimiento (GC 08).
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Esta preservacion incluye la identificacion, el manejo, el empaque, el
almacenamiento y la proteccion. La preservacion también se extiende a las

partes constitutivas del producto.

7.6 Control de dispositivos de monitoreo y medicion

LEPROLAC ha determinado las actividades de monitoreo y medicion que deben
ser llevadas a cabo y ha establecido los dispositivos correspondientes para

demostrar la conformidad del producto con los requisitos definidos.

Un procedimiento documentado (GC 09) delinea el proceso usado para
garantizar que el monitoreo y la medicion se lleven a cabo de una manera que

sea coherente con los requisitos de monitoreo y medicion.
Cuando es necesario garantizar la validez de los resultados, el equipo de
medicion es:

e Calibrado o comprobado a intervalos especificos, o antes del uso, con
respecto a normas de medicion que corresponden con normas de

medicién nacionales o internacionales.

e Ajustado o reajustado segun las necesidades.

¢ l|dentificado para permitir determinar el estado de calibracion.

e Protegido contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion.

e Protegido contra dafio y deterioro durante el manejo, el mantenimiento y el
almacenamiento.

Adicionalmente, Control de Calidad evalia y registra la validez de estos
resultados de medicion, cuando se encuentra que el equipo no cumple con los

requisitos.

LEPROLAC emprende la accion apropiada sobre el equipo o cualquier producto
afectado. Los registros de los resultados de la calibracién y la comprobacion se

conservan.
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Cuando se usan programas de computadora en el monitoreo y medicién de
requisitos especificados, se confirma la capacidad del software para satisfacer la
aplicacién proyectada. Esto se debe hacer antes del uso inicial y se debe

reconfirmar segun sea necesario.

Documentos relacionados

Planificacion de procesos para la realizacion del producto GC 04

Procesos relacionados con el cliente GC 05
Disefo y desarrollo GC 06
Compras GC 17
Control de produccién y prestacidn del servicio GC 18
Identificacion y rastreabilidad GC 07
Preservacion del producto GC 08
Control de dispositivos de monitoreo y medicion GC 09
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Seccién 8: Medida, Analisis y mejora

8.1 Generalidades

LEPROLAC tiene planes e implementa los procesos de monitoreo, medida,

analisis y mejora, segun corresponda:
e Para demostrar la conformidad del producto.
e Para garantizar la conformidad del Sistema de Gestién de la Calidad.

e Para perfeccionar constantemente la efectividad del Sistema de Gestion
de la Calidad.

Estos procesos son identificados en procedimientos documentados e incluyen la
determinacion de métodos aplicables, incluyendo técnicas estadisticas y qué tan

extendido es su uso.

8.2 Seguimiento y medicidn

8.2.1 Satisfacciéon del cliente

Como una de las medidas del desempefio del Sistema de Gestidén de la Calidad,
LEPROLAC supervisa la informacién relacionada con la percepciéon del cliente
con respecto al grado en que la organizacion a satisfecho sus requerimientos,

sobre todo los requerimientos de consistencia, calidad y textura del producto.

El método para la obtencion y uso de esta informacion esta identificado en los
Procedimientos Procesos Relacionados con el Cliente (GC 05) vy
Responsabilidad de la Direccién (GC 03).

8.2.2 Auditoria Interna

LEPROLAC realiza auditorias internas a intervalos programados con el fin de

establecer si el Sistema de Gestion de la Calidad:
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e Se ajusta a los acuerdos planeados, a los requisitos de la Norma
Internacional y a los requisitos establecidos en este manual de Sistema de

Gestion de la Calidad.
o Est4 eficazmente implementado y mantenido.

Se ha disefiado e implementado un programa de auditoria que identifica un
programa de auditoria basado en la importancia de las areas a ser auditadas, asi

como en los resultados de auditorias anteriores.

Los criterios de auditoria, el alcance, la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar auditorias y para
informar y conservar los resultados, estan definidos y documentados en el

Procedimiento Auditoria Interna (GC 10).

El responsable de la gestion del area que esta siendo auditada tiene el deber de
asegurar que las acciones son emprendidas sin demoras indebidas, con el fin de

eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.

Dentro de las actividades de seguimiento se incluye la verificacion de las

acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.

8.2.3 Seguimiento y mediciéon de los procesos

LEPROLAC aplica métodos adecuados para el monitoreo y, cuando
corresponda, para la medicion de los procesos del Sistema de Gestion de la
Calidad. Estos métodos demuestran la capacidad de los procesos para lograr los

resultados proyectados.

Cuando estos resultados no se logran, se emprende la rectificacion y la accién

correctiva, segun sea pertinente, para garantizar la conformidad del producto.

El proceso para identificar y llevar a cabo el requerido monitoreo y medicion de
los procesos esta documentado en los Procedimientos Monitoreo, Medicién y
Andlisis de los Procesos de realizacion del producto (GC 04) y Responsabilidad
de la Direccion (GC 03).
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8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

LEPROLAC supervisa y mide las caracteristicas del producto para verificar que
se satisfagan los requisitos del mismo. Esto se efectla en las etapas adecuadas
del proceso de realizacion del producto, identificado en Monitoreo, Medicion y

Andlisis de los Procesos de Elaboracion del Producto (GC 18).

Se conserva la evidencia de conformidad con los criterios de aceptacion. Los

registros indican la persona que autoriza la liberacion del producto.

La liberacion del producto y la prestacién del servicio no tienen lugar hasta que
todas las disposiciones planificadas se han concluido satisfactoriamente, a
menos que algo distinto sea aprobado por una autoridad competente y, cuando

sea el caso, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme

LEPROLAC garantiza que el producto que no satisface los requisitos es

identificado y controlado para evitar su entrega 0 uso no deseado.

Los controles, responsabilidades y autoridades relacionadas con el manejo del
producto inadecuado se definen en el Procedimiento Control del producto no
conforme (GC 11).

8.4 Analisis de los datos

La Gerencia General y/o el Gerente de Gestion Calidad determina, recopila y
analiza los datos apropiados para evaluar el Sistema de Gestién de la Calidad
con el fin de demostrar que dicho sistema sea adecuado y efectivo en el

satisfacer los requisitos de la norma.

La Gerencia General y/o el Gerente de Gestion Calidad analiza la informacion
con el fin de identificar oportunidades de mejora y asignar tareas y acciones

preventivas y correctivas en la medida en que sean necesarias.

Los procesos para determinar, recopilar y analizar estos datos estan definidos en

el Procedimiento Responsabilidad de la Gerencia.
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Entre los datos pertinentes se incluyen los datos generados como resultado del

monitoreo y la medicion, y los provenientes de otras fuentes relevantes.
El analisis de los datos proporciona informacion relacionada con:

e La satisfaccion del cliente.

e La conformidad con los requisitos del producto.

e Las caracteristicas y tendencias de los procesos y productos, incluyendo

las oportunidades de una accién preventiva.

e Los proveedores.

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

LEPROLAC mejora continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de calidad, los
resultados de auditoria, el analisis de los datos, las acciones correctivas y
preventivas y la Revision de la Direccion (GC 13).

8.5.2 Accibén correctiva

LEPROLAC emprende acciones correctivas para eliminar la causa de las no
conformidades, con el fin de evitar la recurrencia. Las acciones correctivas son

adecuadas a los efectos de las no conformidades halladas.
Un procedimiento documentado (GC 12) define los requisitos para:

e Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas y recomendaciones

de los clientes).
e Determinar las causas de las no conformidades.

e Evaluar la necesidad de acciones para garantizar que las no

conformidades no se repitan.
e Determinar e implementar la accidén necesaria.

e Registrar los resultados de la accion emprendida.
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Revisar la accion correctiva emprendida.

8.5.3 Accidn preventiva

Cuando LEPROLAC identifica unas no conformidades potenciales, se

determinan y se implementa una accion preventiva para eliminar las causas

potenciales con el fin de evitar su ocurrencia. Las acciones preventivas son

adecuadas a los efectos de los problemas potenciales.

Un procedimiento documentado (GC 14) define los requisitos para:

Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

Evaluar la necesidad de una accion para prevenir que se den no

conformidades.
Determinar e implementar la accién necesaria.
Registrar los resultados de la accion emprendida.

Revisar la accion preventiva emprendida.

Documentos relacionados

Responsabilidad de la Direccion GC 03
Procesos relacionados con el cliente GC 05
Monitoreo, medicion y analisis de satisfaccion del cliente GC 05
Auditorias internas GC 10
Monitoreo y medicidn de procesos de realizacién del producto GC04
Control del producto no conforme GC11
Accidn correctiva GC 12
Accion preventiva GC14
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ANEXOS

Anexo 1. Normas de apoyo de la serie 9000

Normas de apoyo a la normas de la serie ISO 9000
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Anexo 2. Estructura de la Norma 9000

1SO 9000
8402-9001-1

150 19011
10011-1/2/3
14010/11/12
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Anexo 3. Diagndstico Norma 1SO 9001:2008

CAPITULO 4
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

almacenamiento, proteccidn, recuperacion, retencion y disposicion de los registros

La organizacion: S| _ENPROCESO NO
La empresa tiene definido el mapa de procesos 1
Determina la secuencia e interaccién de estos procesos, 1
Determina los métodos y criterios requeridos para asegurar: el funcionamiento efectivo y
el control de los procesos, 1
Asegura la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar el
funcionamiento y el seguimiento de los procesos, 1
a1 Mide, realiza el seguimiento y analiza estos procesos, 1
Implanta las acciones necesarias para alcanzar los resultados previstos y la mejora
continua de estos procesos. 1
Si la organizacion tiene contratado externamente cualquier proceso que afecte a la
conformidad del producto con los requisitos 1
Se asegura el control sobre tales procesos 1
El control de dichos procesos contratados externamente esta identificado en el
sistema de gestion de la calidad 1
La documentacién del sistema de gestion de la calidad incluye: SI_EN PROCESO NO
Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad, 1
Un manual de calidad 1
4.2.1 |Procedimientos documentados y registros requeridos por la Norma Internacional 1
Los documentos, incluidos los registros que la organizacién determina que son necesarios para 1
asegurarse de la eficaz planificacién, operacidny control de sus procesos
El manual de la calidad incluye: S| ENPROCESO NO
El campo de aplicacién del sistema de gestion de la calidad, incluyendo detalles
de, yjustificacion para, cualquier exclusién? 1
422 Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad
o referencia a los mismos 1
Una descripcion de la interaccion entre los procesos incluidos en el sistema
de gestion de la calidad? 1
El procedimiento documentado para el control de documentos contempla entre otras, las
disposiciones necesarias: S| ENPROCESO NO
Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision 1
Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente 1
Asegurarse gque se identifican los cambios y el estado de la versién vigente de los documentos 1
4.0.3 |Paraasegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso, 1
para asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables 1
para asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla su distribucién 1
Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos 1
Control de registros S| ENPROCESO NO
424 Se tiene establecido un procedimiento para definir los controles necesarios para la identificacion,
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CAPITULO 5
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
La alta direccion proporciona evidencia de su compromiso para el desarrollo e
implantacion del sistema de gestién de la calidad y para la mejora continua de su
eficacia por medio de: S| ENPROCESO NO
comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los reglamentarios 1
5.1 establecer la politica de la calidad 1
asegurar que se establecen los objetivos de la calidad 1
llevar a cabo las revisiones por la direccién 1
asegurar la disponibilidad de recursos. 1
5.2 La alta direccion asegura que los requisitos del cliente se determinany cumplen 1
con el propdsito de incrementar la satisfaccion del cliente
La alta direccién asegura que la politica de la calidad: S| _ENPROCESO NO
es adecuada al propésito de la organizacién 1
incluye el compromiso de satisfacer los requisitos y de mejorar
continuamente fa eficacia del sistema de gestién de la calidad 1
5.3 |proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad 1
se comunica y entiende dentro de la organizacion; 1
Se revisa para conseguir gue se mantenga adecuada continuamente. 1
Los Objetivos de la Calidad: S| ENPROCESO NO
Incluyen aquellos necesarios para satisfacer los requisitos del producto? 1
5.4.1 [Son establecidos para todas las funciones y niveles relevantes de la organizacién 1
Son medibles y coherentes con la politica de calidad 1
La alta direccién asegura que: S| ENPROCESO NO
la planificacién del sistema de gestion de la calidad se lleva a cabo con el
fin de cumplir los requisitos dados en el apartado 4.1, asi como los
5.4.2 |objetivos de la calidad, 1
se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se
planean e implementan cambios en este 1
55.1 La alta direccion asegura la definicion y comunicacion de las responsabilidades,
autoridades y su interrelacién dentro de la organizacién. 1
La alta direccion tiene asignado un miembro de la direccién de la organizacion S| ENPROCESO NO
Asegura que se establecen, implantan y mantienen los procesos necesarios
|para el sistema de gestion de la calidad; 1
55.2 Informa a la alta direccién del funcionamiento del sistema de gestion de la
calidad, incluyendo las necesidades para la mejora 1
Asegura que se promueve la toma de conciencia de los requisitos de los
clientes en todos los niveles de la organizacion. 1
La alta direccion asegura que se establecen los procesos apropiados de
5.5.3 |comunicacién dentro de la organizacién y que la comunicacion se efectia
considerando la eficacia del sistema de gestién de la calidad. 1
La alta direccién revisa el sistema de gestion de la calidad de la organizacion a
5.6.1 |intervalos planificados 1
Se mantiene registros de las revisiones por la direccién 1
Lainformacidn paralarevisién por la direccién incluye informacién sobre S| EN PROCESO NO
resultados de auditorias; 1
retroalimentacion de los clientes; 1
funcionamiento de los procesos y conformidad del producto; 1
5.6.2 situacion de las acciones correctivas y preventivas; 1
seguimiento de las acciones derivadas de tas revisiones anteriores de la
direccion; 1
cambios planeados que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad; 1
recomendaciones para la mejora. 1
Los resultados de la revision por la direccién incluyen las decisiones y acciones
asociadas a: SI__EN PROCESO NO
la mejora de la eficacia del sistema de gestién de la calidad y sus procesos; 1
5.6.3 [la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente; 1
las necesidades de recursos. 1
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CAPITULO 6
GESTION DE LOS RECURSOS

Provisién de recursos S| _ENPROCESO NO

6.1 Implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar continuamente su eficacia 1
Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos 1
¢, Se han definido requisitos de educacion (estudios), formacion, habilidades practicas y

6.2.1 |experiencia para asegurar la competencia del personal que realiza actividades que afectan
a la calidad del producto? 1
¢ Se evalla la efectividad de las acciones adoptadas para dotar de la competencia necesaria
al personal de la organizacion que realiza actividades que afectan a la calidad del
6.2.2 producto? 1

"7 | ¢ Se dispone de algun sistema para concienciar a los empleados de la relevancia e
importancia de sus actividades y como contribuyen a la consecucion de los objetivos de la
calidad? 1
La organizacion determina, proporcionay mantiene las infraestructuras necesarias para
lograr la conformidad con los requisitos del producto.
Lainfraestructuraincluye, por ejemplo: S| EN PROCESO NO
edificios, espacio de trabajo e infraestructuras asociadas; 1

6.3 |equipos para los procesos, tanto hardware como software, 1
y senvicios de apoyo tales como transporte y comunicacion. 1

6.4 La organizacién determina y gestiona las condiciones del ambiente de trabajo necesarios

1

para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
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CAPITULO 7
REALIZACION DEL PRODUCTO

La organizacion ha planificado y desarrollado los procesos necesarios parala
realizacion del producto.

La planificacion de la realizaciéon del producto es consistente con los requisitos de otros
procesos del sistema de gestion de la calidad.

En la planificacién de la realizacién del producto, la organizacién ha determinado, lo
siguiente:

Sl

EN PROCESO NO

7.1

los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto

1

la necesidad de establecer procesos y documentacion, y proporcionar
recursos especificos para el producto;

actividades requeridas de verificacion, validacion; seguimiento, inspeccion
y ensayos especfficos para él producto asicomo los criterios para la
aceptacion del mismo;

los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos.

El resultado de la planificacién se presenta en forma adecuada para el método
de operar de la organizacion.

7.2.1

¢,La determinacion de los requisitos relacionados con el producto incluye:

los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega las posteriores a la misma

los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios para la utilizacién
prevista o especificada del producto?

los requisitos reglamentarios?

estan definidos los requisitos del producto

estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos

Se mantienen registros de los resultados de la revision de los requisitos relacionados con
el producto y de las acciones originadas por la misma.

723

¢Se han determinado e implantado disposiciones efectivas parala comunicacién con los
clientes, relativos a:

informacién del producto

tratamiento de preguntas, gestion de contratos y pedidos, incluyendo las
modificaciones

realimentacién del cliente, incluyendo reclamaciones

731

Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacién determina:

las etapas de disefio y desarrollo;

la revision, verificacién y validacion, apropiadas para cada etapa del
disefio y desarrollo, y

las responsabilidades y autoridades para el disefio y el desarrollo.

deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y
mantenerse registros, estos elementos de entrada deben incluir:

los requisitos funcionales y de desempefio

los requisitos legales y reglamentarios aplicables

la informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable

cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo

G

733

los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para la verificacion
respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion

cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo

proporcionar informacién apropiada para la compra, la producciény la prestacién del servicio

contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto

especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto

e G Gl G

evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos

identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias
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se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado, para asegurarse de que los resultados del disefio

735 y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo 1
736 Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con la planificacién para asegurarse de que el
producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacién especificada o uso previsto 1
La revision de los cambios del disefio y desarrollo incluye la evaluacién del efecto de los
737 cambios en las partes constitutivas y en el producto entregado.
Se mantienen registros de los resultados de la revision de los cambios y las subsiguientes
acciones necesarias. 1
¢,Se han definido los criterios para la seleccién y evaluacién periédica de los proveedores?
7.4.1|¢Se registran los resultados de la evaluacion y las subsiguientes acciones de seguimiento
de los proveedores?
Lainformacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea posible:
742 los requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos
los requisitos para la calificacién del personal 1
los requisitos del sistema de gestién de la calidad
743 |%¢ implementa la inspeccion necesaria para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos
de compra especificados
La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccidn y la prestacién del servicio bajo condiciones controladas
la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto 1
la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario
751 el uso del equipo apropiado
la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicién
la implementacién del seguimiento y la medicion 1
la implementacién de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega del producto 1
¢, Se hanidentificado los procesos que requieren ser validados? 1
¢, Se han establecido disposiciones para la validacién que incluyan:
a) criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos, 1
7.5.2 |b) aprobacion de equipos y cualificacion del personal, 1
c) utilizacion de métodos y procedimientos especfficos, 1
d) requisitos aplicables a los registros, y 1
e) revalidacion 1
se identifica el producto por medios adecuados, a través de toda la realizacién del producto
7.5.3 |se identifica el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través de
toda la realizacion del producto
7.5.4 |se identifican, verifican, protegen y salvaguardan los bienes que son propiedad del cliente
755 € controla la identificacién, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccién del producto para mantener la
conformidad con los requisitos
se mantiene el seguimiento y la medicion a realizar y los equipos de seguimiento y medicién necesarios para
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados
calibrarse o verificarse 0 ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado con patrones de
medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones deben
7.6 registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacion
se ajusta o reajusta el equipo segun sea necesaria
el equipo esta identificado para mostrar su estado de calibracién
se protege contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién 1

se protege contra los dafios y deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento y el almacenamiento
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CAPITULO 8

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA SI_ENPROCESO NO
La organizacion planifica e implanta los procesos de seguimiento, medicion, andlisis y
mejora necesarios:
para demostrar la conformidad del producto, 1
8.1 |L para asegurar la conformidad del sistema de gestion de fa calidad, 1
[ para mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad. 1
Se incluye la determinacién de los métodos aplicables; incluyendo técnicas estadisticas, y
la_extension de su utilizacion. 1
La organizacion realiza el seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del
8.2.1 |cliente sobre el grado en que la organizacion ha satisfecho sus requisitos.
Se han determinado los métodos para obtener y utilizar dicha informacion. 1
Se planifica el programa de auditorias tomando en consideracién el estado y la
importancia de los procesos y &reas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas. 1
8.2.0 Se definen los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia.
La seleccién de los auditores y la realizacién de las auditorias aseguran la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria.
Las actividades de seguimiento incluyen la verificacion de las acciones tomadas y el
informe de los resultados de la verificacion. 1
¢ Se aplican métodos apropiados para la medida y seguimiento de los procesos de
823 realizacion necesarios para satisfacer los requisitos del cliente?
¢ Estos métodos confirman la continua capacidad de cada proceso para satisfacer su
finalidad prevista? 1
8.2.4 |se realiza el seguimiento y medicién de las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los requisitos
Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando se ha
8.3 |comenzado su utilizacién, la organizacién adopta las acciones apropiadas respecto de las
consecuencias, o efectos potenciales, de la no conformidad. 1
La organizacién determina, recopila y analiza los datos apropiados para demostrar la
adecuaciony la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde pueden
realizarse mejoras continuas del sistema de gestién de la calidad.
Se incluyen los datos generados por las actividades de medicién y seguimiento y. por
cualquier otra fuente relevante. 1
8.4 |Elandlisis de estos datos proporciona informacién sobre:
[ la satisfaccion del cliente; 1
[l la conformidad con los requisitos del producto; 1
[l las caracteristicas y tendencias de los procesos y productos incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y 1
los proveedores 1
La organizacién mejora continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad por
8.5.1 medio de la utilizacién de la polttica de la calidad, objetivos de la calidad, resultados de
las auditorias, andlisis de datos, acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién
1
se revisan las no conformidades 1
se determinan las causas de las no conformidades 1
852 se evallia la necesidad de adoptar las acciones para asegurarse de gue las no conformidades no vuelvan a ocurrir 1
se determinan e implementan las acciones necesarias 1
se registran los resultados de las acciones tomadas 1
se revisa la eficacia de las acciones tomadas 1
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