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RESUMEN

Este trabajo de tesis, tiene como objetivo fundamental disefiar el
sistema de gestion de calidad para el laboratorio de tecnologia e
industrias lacteas de la Facultad de Ciencias Agropecuarias ESIA —
UNJBG mediante la aplicacion de la normativa ISO 9001:2008, en este
trabajo se muestra detalladamente la metodologia seguida, analizando
por etapas, el estado del nivel de cumplimiento de los diferentes
procesos de acuerdo a los requisitos de esta norma. El desarrollo de lo

realizado en la organizacion se llevé de la siguiente manera:

En primer lugar, se elaboré un diagndstico inicial en el cual se
analiz6 de forma general el nivel de cumplimiento de los requisitos
exigidos por la norma técnica ISO 9001:2008 en la organizacion y ademas
se busco informacion sobre el grado de documentacion existente de las
actividades realizadas en la organizacién. De acuerdo con el andlisis
arrojado en el diagndstico inicial se procede con la planificacion del
sistema de gestion de calidad, mediante el cual se disefia la
documentacion requerida para el sistema de gestion de calidad para el

laboratorio.

XV



Luego se documenté los requisitos minimos exigidos por la norma
como son: el manual de calidad, manual de perfiles, politica, los objetivos
de calidad, los procesos identificados por la organizacion, los documentos

requeridos por la organizacion, las actividades de seguimiento y medicion.

Finalmente, se realiz6 una auditoria interna documentaria, para

determinar las no conformidades presentes en el sistema.

Palabras clave: Sistema de Gestion de Calidad, 1ISO 9001:2008,

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas.
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ABSTRACT

This thesis has as main objective to design the system of quality
management for laboratory technology and dairies of the Faculty of
Agricultural Sciences ESIA - UNJBG by applying the 1ISO 9001: 2008, this
work is shown in detail the methodology, analyzing stages, the state of the
level of compliance with the different processes according to the
requirements of this standard. The development of what has been done in

the organization was as follows:

First, an initial diagnosis in which analyzed generally the level of
compliance with the requirements of the technical standard 1ISO 9001 was
developed: 2008 in the organization and further information was sought on
the degree of documentation of activites made in the organization.
According to the analysis yielded the initial diagnosis proceeds with
planning quality management system, through which the required
documentation for the quality management system is designed for the

laboratory.
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Then, the quality manual, user profiles, policy, quality objectives,
processes identified by the organization, the documents required by the
organization, monitoring and measurement: the minimum requirements of

the standard as are then documented.

Finally, a documentary internal audit was conducted to determine

the non-conformities in the system.

Keywords: Quality management system, ISO 9001:2008,

laboratory technology and dairies.
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INTRODUCCION

Actualmente, el entorno organizacional en el mundo es cambiante
y propone una serie de caracteristicas, que se convierten en aspectos
obligatorios a poner en practica para la supervivencia de las diferentes
organizaciones, diferenciacion, diversidad y flexibilidad son entre otras
fortalezas que muy seguramente lograra solidez, crecimiento rentabilidad,
puntos clave e indispensables en un mercado cada dia mas competitivo
gue permite la proyeccion de aquellas empresas que han podido

mantenerse y ser una realidad. (Lopez, 2010)

Un factor con el cual la universidad y por ende la escuela de
ingenieria en industrias alimentarias puede hacer frente al entorno y entre
muchas alternativas estratégicas que se pueden aplicar para fortalecerse,
es la calidad de su servicio académico para los usuarios y clientes que
tienen, enfocandose basicamente en complacer y satisfacer sus
necesidades los cuales cada dia son mas exigentes y especificos en sus

preferencias.



Por tal motivo y como consecuencia de tales exigencias surgio la
idea por parte de la autora de promover la realizacion de un disefio de
sistema de gestion de calidad para el laboratorio de tecnologia e
industrias lacteas de la FCAG/ESIA que le permitir4 considerar de manera
estricta los requerimientos y necesidades de los clientes y usuarios

apoyandose en los lineamientos de la norma ISO 9001:2008.

En tal sentido, se considerd0 que la adopcion de esta decision
generaria una serie de beneficios para la escuela y la universidad que
resultaria de gran relevancia pues se veran reflejados en el mejoramiento
de la imagen de la universidad, la confianza entre las entidades
contratantes, mejoramiento de la posicion competitiva, mejoramiento de la
organizacion interna, orientacion hacia la mejora continua y mayor

habilidad para crear valor.



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
En la actualidad, el creciente nivel de exigencia del mercado,
de la legislacion, reglamentacion vigente y el aumento de la
competitividad, han originado en el entorno de las organizaciones y
entes externos la necesidad de contemplar e incorporar a su gestion
la calidad, y riesgos laborales, que les permite establecer elementos

diferenciadores respecto a su competencia. (Garcia, 2014).

Hoy en dia, el laboratorio de tecnologia e industrias lacteas
de la Facultad de Ciencias Agropecuarias — ESIA — UNJBG, se
encuentra en una etapa nula en cuanto a esta gestion de calidad por
lo que se ha visto en la necesidad de dirigir y controlar aquella
actividad, basandose en la estructura organizativa junto con la
planificacion, procesos recursos y documentacion que se utiliza para
alcanzar sus objetivos. Este procedimiento, comprende

simultdneamente un cambio radical de la escuela centrada en la



maximizaciéon de la calidad de servicio y asi conseguir el

reconocimiento que necesita para poder alcanzar una certificacion.

Finalmente, cabe resaltar que la Norma internacional ISO
9001:2008 se define como promovedor de la adopcion de un
enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y
mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos. (1ISO, 2008).

1.2. FORMULACION Y SISTEMATIZACION DEL PROBLEMA

1.2.1. Formulacion del problema:
¢Es posible disefiar un SGC - ISO 9001:2008 en el
laboratorio de tecnologia e industrias lacteas que permita dar

cumplimiento a la norma ISO 9001:20087

1.2.2. Sistematizacion del problema:
e ¢La realizacion de un diagndéstico de los procesos en la escuela
de ingenieria en industrias alimentarias para el laboratorio de

tecnologia e industrias lacteas permitira evaluar su eficacia y



operatividad en base a los requisitos de la norma ISO

9001:20087?

e (El inventario de documentos de la escuela de ingenieria en
industrias alimentarias para el laboratorio de tecnologia e

industrias lacteas permitira conocer la documentacion a realizar?

e (El establecimiento de la estructura de la documentaciéon del
sistema de gestion de calidad contribuira a la clara definicion de
los procesos de la escuela de ingenieria en industrias alimentarias

para el laboratorio de tecnologia e industrias lacteas?

e ¢ EIl diagndstico final permitira conocer el grado de cumplimiento

alcanzado por el disefio de gestion de calidad?

1.3. DELIMITACION DE LA INVESTIGACION

1.3.1. Delimitacién Temporal
La investigacion se considera transversal ya que se llevo a
cabo en un periodo de 7 meses; iniciando en abril del 2015 y

finalizando en octubre del 2015.



1.3.2

1.3.3.

. Delimitacion espacial

El trabajo se llevé a cabo en la localidad de Tacna, distrito de
Tacna, provincia Tacna. Laboratorio de tecnologia e industrias

lacteas de la facultad de ciencias agropecuarias —ESIA-UNJBG.

Delimitacion teorica

La investigacion consiste en aplicar la norma 1ISO 9001:2008
para el disefio de un sistema de gestion de calidad teniendo en
cuenta las diferentes técnicas para el recaudo de informacion y
analisis de la misma, desarrollando los requisitos minimos
requeridos por la norma, los cuales son: politica de calidad,
objetivos de calidad, manual de calidad, manual de perfiles,

procedimientos, instructivos, y guias de controles diarios.

1.4. JUSTIFICACION

La escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias ha
mostrado falta en establecimientos de estandares de calidad en los
laboratorios, falta de organizacion en la documentacién e informes;
es por ello que el presente trabajo consiste en un disefio de un
sistema de gestion de calidad con la finalidad de brindar una

oportunidad de optimizar los objetivos del laboratorio, utilizando



1.5.

herramientas de gestion; lo cual se traduciria en una sustancial
mejora de los servicios entregados como ente que presta servicios
de capacitacién para formar profesionales asi como las relaciones

con los mismos.

De no desarrollarse el presente trabajo de disefio del
sistema de gestion, podria desmejorar de manera considerable la
situacion de la escuela ya que hoy en dia existe competencia en el
ambito universitario y profesional; ademas de establecer una base
para que en un futuro la escuela alcance su objetivo de acreditacion
y tenga nuevas oportunidades como brindar servicio a empresas

externas y ser mas competitiva.

LIMITACIONES

Falta de informacion relevante por las partes encargadas para
realizar el diagnostico inicial en el laboratorio de tecnologia e
industrias lacteas.

No se cuenta con experiencias anteriores o estudios precedentes en
la aplicacion de la norma ISO 9001: 2008 en algun laboratorio de la

Escuela en Industrias Alimentarias.



1.6.

Nivel de compromiso de los representantes involucrados en los

procesos que se van a realizar.

OBJETIVOS

1.6.1. Objetivo general

1.6.2.

Establecer los requisitos de la norma [ISO 9001:2008 vy
proceder a su ejecucion y lograr una implementacion documentaria
del sistema de gestion de calidad en el laboratorio de tecnologia e
industrias lacteas de la Facultad de Ciencias Agropecuarias que

eleve el nivel de cumplimiento actual.

Objetivos especificos:

Elaborar un diagndstico inicial para saber el porcentaje de
cumplimiento con la norma ISO 9001:2008.

Identificar los manuales, procesos y procedimientos requeridos
para la implementacion de la norma ISO 9001:2008.

Disefar la estructura jerarquica del sistema de gestion de calidad
requerida para su funcionamiento, que permita crear una cultura
de calidad y mejora continua.

Realizar el diagnéstico final para conocer el grado de cumplimiento

alcanzado en la norma ISO 9001:2008.



CAPITULO Il

HIPOTESIS Y VARIABLES

2.1. HIPOTESIS

Por ser un trabajo descriptivo lleva una hipoétesis descriptiva
el cual tiene como definicibn a aquellas que solo afirman que un
hecho se presenta en forma regular (Valenzuela, 2012). Los
procedimientos para verificarlas son: mediante el cruzamiento de los
items o preguntas que se formulan en un cuestionario o cédula de
entrevista, y relacionando la informacion estadistica (tasas,
porcentajes) referente a los fendmenos o variables en cuestion

(Reyes, 2003).

2.1.1. Hipotesis general

El disefio de un sistema de gestion de calidad elevara el
porcentaje de cumplimiento actual de los requisitos minimos de la
norma ISO 9001:2008 para el laboratorio de tecnologia e industrias

|acteas.



2.1.2. Hipotesis especifica:

2.2.

El diagndstico inicial nos dara a conocer el cumplimiento actual de

la norma ISO 9001:2008.

El presente trabajo de investigacion nos permitira identificar los
manuales, procesos, y procedimientos requeridos para la

implementacion de la norma 1SO 9001:2008.

El disefio de la estructura jerarquica del sistema de gestion de

calidad permitira elevar el grado de cumplimiento para el sistema

de gestion de calidad.

El diagndstico final permitirh conocer el grado de cumplimiento

alcanzado en la norma ISO 9001:2008.

VARIABLES

2.2.1. Diagrama de variables

Para la realizacion del trabajo de tesis en la figura 01 se

elaboré el siguiente diagrama general de variables.
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VARIABLE INDEPENDIENTE

DISENO DE UN SGC A NIVEL
DOCUMENTAL

*PROCEDMIENTOS
EXGIDOS

*FORMATOS PARA
REGISTROS DEL SGC.
*POLITICA DE CALIDAD
*OBJETIVOS DE
CALIDAD

*MANUAL DE CALIDAD
*MANUAL DE PERFILES

REQUISITOS
CUMPLIDOS A NIVEL
DOCUMENTAL

VARIABLE DEPENDIENTE
PORCENTAJE DE
CUMPLIMIENTO DEL SGC PARA

LA DOCUMENTACION BASADO
EN LANORMA ISO 9001:2008

Figura 01. Diagrama de Variables

Fuente: Elaboraciéon Propia, (2015)
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2.2.2. Indicadores de variables
Los indicadores se mencionan a continuacién en el presente
trabajo de tesis:
o Procedimientos documentados requeridos por la Norma
ISO 9001:2008.
o Politica de Calidad segun la Norma ISO 9001:2008.
o Objetivos de Calidad segun la Norma ISO 9001:2008
o Manual de calidad segun la Norma ISO 9001:2008.

o Manual de perfiles segun la Norma ISO 9001:2008.

2.2.3. Operacionalizacion de variables

En la siguiente tabla 01 se muestra la operacionalizacién de

variables:
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Tabla 01. Operacionalizacion de Variables

DEFINICION
VARIABLES DIMENSIONES | INDICADOR
CONCEPTUAL
La Norma (N° de
establece seis Procedimient
0s

INDEPENDIENTE

Elaborar un
sistema de gestion
de calidad a nivel

documental.

procedimientos
minimos para el
SGC (Control de

documentos,

Control de
registros de la
calidad, Control

de producto no
conforme,
Auditoria interna,
Acciones
correctoras,
Acciones
preventivas) para
lograr el obijetivo

planteado.

Procedimientos
exigidos: 6.

Formatos para
Registros:

exigidos 21.

elaborados/T
otal de
procedimient
0s
exigidos)*10
0.

(N°
formatos
para
Registros
elaborados/t
otal de
formatos
para
registros
exigidos)
*100

de
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(Continuacion...)

INDEPENDIENTE

Porcentaje de
cumplimiento  del
sistema de gestién
de calidad para la
documentacion
basado en Ila
norma ISO 9001:
2008.

El  nivel de
porcentaje de la
ISO 9001: 2008
se centra en todos
los elementos de
administracion de
calidad con los
que una
organizacion debe
contar para
administrar y
mejorar la calidad
de sus productos

0 servicios.

0% - 100%

(N° de
requisitos
cumplidos/To
tal de
requisitos a
nivel
documental
de la norma
ISO
9001:2008)*
100

Fuente: Elaboracion Propia, (2015)
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CAPITULO IlI

FUNDAMENTACION TEORICA

3.1. CONCEPTOS GENERALES Y DEFINICIONES:

3.1.1. Calidad:
La calidad no es un fenbmeno abstracto, sino que esta
definida concretamente mediante las caracteristicas o
especificaciones técnicas del producto o servicio. De lo anterior se
desprende la necesidad de definir claramente la calidad especifica
(Aguilar, 2010). Para Deming (1993), la calidad no es otra cosa
mas que "Una serie de cuestionamientos hacia una mejora

continua”.

Los logros de Deming son reconocidos mundialmente, sus
principales contribuciones son el circulo Deming (Planear-Hacer-
Verificar-Actuar) y los 14 puntos de Deming; se ha logrado

establecer que al utilizar los principios de Deming la calidad



aumenta y por lo tanto bajan los costos y los ahorros se le pueden
pasar al consumidor; cuando los clientes obtienen productos de
calidad las compafias logran aumentar sus ingresos y al lograr

esto, la economia crece.

El establecimiento de la calidad no es algo facil. Muchas
veces al intentar llevar a cabo un cambio nos encontramos con
multiples barreras que se producen, especialmente aquellas que
tienen origen en los patrones culturales y las actitudes de las
personas. En algunas circunstancias es facil alcanzar las metas
inmediatas, por cuanto no se necesita una gran reflexion; en
cambio, para alcanzar las metas de largo plazo es indispensable
una reflexion profunda y pensar que se tiene que romper con
algunos conceptos tradicionales (a nivel gerencial se debe pensar
en tender hacia el cambio y mirar en perspectiva). En este sentido
la calidad es mas que un requisito técnico, es una filosofia que
establece criterios de planificacion, control y mejora. En la
planificacion de calidad se identifican areas de oportunidad en
donde se definen procesos en busqueda de la satisfaccion del
cliente. ElI control de calidad es la actividad que consiste en

inspeccionar el producto y separar aquel que es aceptable, de
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3.1.2.

acuerdo a unos determinados estandares, del que no lo es.
Finalmente, la mejora de la calidad es un proceso estructurado
para reducir los defectos en productos, servicios 0 procesos,
utiizandose también para mejorar los resultados que no se
consideran deficientes pero que, sin embargo, ofrecen una

oportunidad de mejora. (Aguilar, 2010).

Evolucién histérica de la calidad

La evolucion de los conceptos de la calidad (figura 02)
desde la revolucion industrial hasta nuestros dias ha contribuido al
entendimiento e interpretacion del concepto dinamico de la
calidad, el cual la sociedad ha ido adaptando de acuerdo a sus

propias necesidades de desarrollo. (Lopez, 2010)

Arturo Luis Romero (2010), en su articulo “la calidad su
evolucion histérica y algunos conceptos y términos asociados”
detallan cinco etapas de la evolucion histérica de la calidad:

o 1° Etapa. inspeccion de la calidad (1920). Separacion de las

unidades buenas de las malas.
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o 2° Etapa. Control de la calidad (1950). Deteccién y
prevencion de los defectos en el proceso de fabricacion.

o 3° Etapa. Aseguramiento de la calidad (1970). Incorporacion
del control de calidad en todas las actividades de la organizacion.

o 4° Etapa. Gestion de la calidad (1980). Integrar los esfuerzos
de todos hacia el logro de la calidad.

o 5° Etapa. Gestion total de la calidad (1990). Extension del
logro de la calidad a todas las actividades que realiza la

organizacion.

DE LA CALIDAD
1970

ONTROL DELA
CALIDAD 1950

©INSPECCION
DE LA
CALIDAD
1920

Figura 02. Evolucion de la Calidad

Fuente: Romero, (2010)
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3.1.3.

3.1.4.

Norma ISO:

ISO (Organizacion Internacional de estandarizacion) es una
federacion mundial de organismos nacionales de normalizacién
(Organismos 20 miembros de 1SO). Este organismo fue creado en
1947, trabaja para lograr una forma comun de conseguir el
establecimiento del sistema de calidad, garantizando la satisfaccion
de las necesidades y expectativas de los consumidores. El trabajo
de preparaciéon de las normas internacionales normalmente se
realiza a través de los comités técnicos de 1SO.

(Vergara & Herrera, 2010)

Norma ISO 9000

Las normas de la serie ISO 9000 fueron establecidas por la
organizacion internacional de normalizacion (ISO) para dar
respuesta a una necesidad de las organizaciones, la de precisar los
requisitos que deberia tener un sistema de gestion de la calidad

(AEC, 2015).

La primera edicion de estas normas se public6 en 1987.

Posteriormente ha sido modificada en 1994, 2000 y 2008, version

gue esta en vigor actualmente.
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Las normas ISO nacieron aglutinando los principios que
existian en multitud de normas de sistemas de calidad en distintos
paises, por lo que desde su primera edicién, se pretendié que
fueran normas de aplicacién a cualquier tipo de organizacion
independientemente de su tamafio o sector de actividad.

(AEC, 2015)

La familia de normas ISO 9000 que esta actualmente en

vigor, se compone de 3 normas:

o ISO 9000:2005 “Sistemas de gestion de la calidad. Principios
y vocabulario”

o ISO 9001:2008 “Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos”

o ISO 9004:2009 “Gestion para el éxito sostenido de una

organizacion. Enfoque de gestion de la calidad”

De las 3 normas, la que contiene los requisitos que debe
cumplir un sistema de gestion de la calidad es la ISO 9001:2008,
es la norma que se utiliza para la implantacion de sistemas de

gestion de la calidad y que se puede utilizar para conseguir
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un certificado.

Actualmente, la norma ISO 9001 esta en proceso de
revision, estando prevista su publicacion para finales de

2015. (Gestiopolis, 2007)

3.1.5. Sistema de gestion de calidad
El concepto de sistema de gestion de calidad, segun 1SO
9000:2005. “Principios y vocabularios”, se encuentra compuesto

por:

e Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados

0 que interactuan.

e Sistema de gestion: Conjunto de elementos mutuamente
relacionados o que interactian para establecer la politica y

objetivos y para lograr dichos objetivos.

e Sistema de gestion de la calidad: Conjunto de elementos

mutuamente relacionados o0 que interactlan para establecer la

politica y objetivos y para lograr dichos objetivos, para dirigir y
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controlar una organizacion con respecto a la calidad.

e Politica de calidad: Intenciones globales y orientacion de
una organizacion relativas a la calidad tal como se expresan

formalmente por la alta direccion.

e Objetivos de calidad: Algo ambicionado, o pretendido,

relacionado con la calidad.

3.1.6. Partes de un sistemade gestion de calidad:
La Norma ISO 9000:2005 “Sistemas de la Gestion de la
Calidad. Principios y Vocabulario” la define como: “Sistema de
Gestidn para dirigir y controlar una organizacion”. Los sistemas
de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a

aumentar la satisfaccion de sus clientes.

Las partes que componen un sistema de gestion son:

a. Estructura organizativa: departamento de calidad o
responsable de la direccién de la organizacion.
b. Como se planifica la calidad

c. Los procesos de la organizacion
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d. Recursos que la organizacion aplica a la calidad

e. Documentacion que se utiliza

Entre los propdsitos de un sistema de gestiéon de la calidad
es reducir los costos de no calidad, impulsar el mejoramiento
continuo, atender y anticiparse a las necesidades de sus clientes,
reducir el nimero de devoluciones y reclamos; por lo tanto las
ventajas de implementar un sistema de gestion de la calidad son

las siguientes:

1. Aumento de beneficios

2. Aumento del numero de clientes

3. Motivacion del personal

4. Fidelidad de los clientes

5. Organizacion del trabajo

6. Mejora de las relaciones con los clientes
7. Reduccion de costes de la calidad

8. Aumento de la cuota de mercado

El enfoque para desarrollar e implementar un sistema de

gestion de la calidad comprende varios elementos, uno de los
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cuales son la politica y los objetivos de la calidad que deben estar
alineados con el plan estratégico de la organizacion. A su vez, un
sistema de gestion basado en procesos identifica los procesos de
la organizacion trasformando los elementos de entrada en

resultados. (Contreras, 2011)

En la Figura 03 se muestran los elementos de la gestion

| Politica y objetivos de la calidad '

planificacién de la Calidgy

de calidad.

Control de la
calidad

3

Procesos Mejora de la

mandatorios calidad

Figura 03. Elementos de la Gestion de Calidad

Fuente: Contreras, (2011)
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La politica de la calidad y los objetivos de la calidad se
establecen para proporcionar un punto de referencia para dirigir
la organizacién. Ambos determinan los resultados deseados y
ayudan a la organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar
dichos resultados. La politica de calidad proporciona un marco de
referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad.
Los objetivos de la calidad tienen que ser coherentes con la
politica de la calidad y el compromiso de mejora continua, y su
logro debe poder medirse. El logro de los objetivos de la calidad
puede tener un impacto positivo sobre la calidad del producto, la
eficacia operativa y el desempefio financiero y, en consecuencia,
sobre la satisfaccion y la confianza de las partes interesadas.

(Contreras, 2011)

La Figura 04 muestra la interaccion de lo antes expuesto.

La politica y objetivos de la calidad como elementos del sistema

de gestién de la calidad.
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Gestion de
la
Calidad

Planificacion
de la calidad

B=OBO=Tm

Control de

la calidad Sistema
Politica y de_ .
Objetives Gestidn
de la Procesos
Calidad mandatorios

Proceso
Proyectos

T OS000 9w ~s~Db 0
b b g ~mbh O BT XM

Mejora de la
calidad

] ) e

B=0OEM=>0=Tm

|

Figura 04. Objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad
Fuente: Contreras, (2011)

Los aspectos a considerar para implementar un Sistema

de Gestion de la Calidad (SGC) segun el modelo de la ISO son:

1. Diagnastico y evaluacion de la situacion actual.

2. Organizacion del equipo de implementacion.

3. Informacidn, formacion y entrenamiento.

4. Definicion de elementos, criterios e indicadores.
5. Elaboracion de un manual de calidad.

6. Auditorias internas y evaluacion de los resultados.

3.1.7.Qué es ISO 9001:2008
ISO 9001:2008, promueve la adopcion de un enfoque

basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora
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la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar
la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos. Para que una organizacion funcione de manera eficaz,
tiene que determinar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de actividades
gue utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que
los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede
considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un
proceso constituye directamente el elemento de entrada del
siguiente proceso. La aplicacion de un sistema de procesos
dentro de la organizacion, junto con la identificacion e
interacciones de estos procesos, asi como su gestion para
producir el resultado deseado, puede denominarse como
"enfoque basado en procesos”. Una ventaja del enfoque basado
en procesos es el control continuo que proporciona sobre los
vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de
procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

(1SO 9001, 2008).

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un

sistema de gestion de la calidad, enfatiza la importancia de:
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d)

la comprensién y el cumplimiento de los requisitos,

la necesidad de considerar los procesos en términos que
aporten valor,

la obtencién de resultados del desempefio y eficacia del
proceso, y

la mejora continua de los procesos con base en mediciones

objetivas.

En la figura 05 muestra que los clientes juegan un papel

significativo para definir los requisitos como elementos de

entrada. El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la

evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente

acerca de si la organizacion ha cumplido sus requisitos.

(1SO 9001, 2008)
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Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Clientes
Clientes = — — = Satisfacdion
Entrada
Requisitos Ll
 — J —

Leyenda

—= Actividades que aportan valor
= ==m= Flujo de Informacidn

Figura 05. Modelo de un Sistema de Gestion de Calidad basado en
Procesos

Fuente: 1ISO 9001, (2008)

3.1.8. Principios de gestién de calidad
Para conducir y operar una organizaciéon en forma exitosa
se requiere que esta se dirija y controle en forma sistematica y

transparente. Se puede lograr el éxito implementando y
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manteniendo un sistema de gestion que este disefiado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracién
de las necesidades de todas las partes interesadas. La gestion
de una organizacién comprende la gestion de la calidad entre

otras disciplinas de gestion. (L6pez, 2010)

Se han identificado ocho principios de gestion de la
calidad que pueden ser utilizados por la alta direccion con el fin
de conducir a la organizacion hacia una mejora en el

desempeiio. (Lopez, 2010)

Segun Carbellido (2009), existen diversas normativas que
rigen todo sistema de gestion de calidad, las cuales estan
orientadas a mejorar los aspectos organizativos de una empresa
u organizacion. De acuerdo a estas normativas todo sistema
debe ser manejado bajo ciertos principios fundamentales, los

cuales se muestran a continuacion:

a) Enfoque al usuario: Las organizaciones dependen de sus

usuarios y por lo tanto deberian comprender sus

necesidades de servicio actuales y futuras, satisfacer sus
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b)

d)

requisitos y esforzarse en exceder las expectativas de los

mismos.

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

de la organizacion.

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

de la organizacion.

Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se
alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los

recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Enfoque del sistema hacia la gestion: Identificar, entender y

gestionar los procesos interrelacionados como un sistema

contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el
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logro de sus objetivos.

f)  Mejora continua: La mejora continua del desempefo global
de la organizacién deberia ser un objetivo permanente de

ésta.

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

informacion.

h) Interrelaciones de mutuo beneficio: Una organizacion y sus
proveedores son interdependientes, y una relacion
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos

para crear valor en el servicio.

3.1.9. Requisitos de la norma ISO 9001:2008

Segun Consultores Las Palmas (2014) define la estructura de la norma
ISO 9001:2008 asi: La norma ISO 9001 esta organizada en 9 secciones.
Las secciones 4, 5, 6, 7 y 8 contienen los requisitos para la

implementacion del sistema de gestion de calidad. Las primeras 4
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secciones de la norma (0, 1, 2 y 3) no contienen requisitos, solo identifican

el ambito, las definiciones y los términos para la norma.

Seccion 0: Introduccion: Explica que la prioridad de la Norma es dar
cumplimiento a los requisitos del cliente. Que su implementacion debe
obedecer a una estrategia y que la norma es complementaria a los
requisitos del servicio, su objetivo es evaluar la capacidad de la empresa
u organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los legales y

reglamentarios aplicables al producto y propios de la organizacion.

Seccion 1. Objeto y Campo de Aplicacion: El objeto de la norma
consiste en que las empresas u organizaciones demuestren la capacidad
para proporcionar productos que cumplan con requisitos del cliente,
legales y reglamentarios aplicables y aumente satisfaccion de clientes a
través de mejora continua.

Sobre el campo de aplicacién explica que es genérica, que puede ser
adaptada a cualquier tipo de organizacion sin importar tipo, tamafio y
producto suministrado.

Explica que se podran hacer exclusiones sélo del numeral 7, de lo
contrario no se podra decir que se tienen un sistema de calidad basado

en ISO 9001.

33



Seccion 2: Referencias Normativas: Indica que hay que utilizar como
referencia la 1SO 9000:2005 la cual especifica los fundamentos y la

terminologia de un sistema de gestion de calidad.

Seccion 3: Términos y Definiciones: Remite a la norma ISO 9000, que
contiene todo el vocabulario aplicable al sistema de gestion de calidad y
explica que cuando se utiliza el término producto este significa también

servicio.

Seccion 4: Requisitos del Sistema: Indica todos los requisitos
necesarios para establecer, documentar, implementar y mantener un

sistema de gestion de calidad.

Para dar cumplimiento a esté numeral la organizacion debe:

o Identificar los procesos y su interaccion, esto lo hace a través de
mapa y caracterizaciones de procesos.

o Establecer y documentar los procedimientos e instructivos
necesarios para cada proceso.

o Asegurar los recursos para el desarrollo de las actividades
planeadas.

o Establecer indicadores de gestion a los procesos.
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o Establecer politica, objetivos y manual de calidad.
o Asegurar el control de la documentacion y los registros.
Procedimiento para control de documentos y uno para control de

registros. Procedimientos Obligatorios.

Seccion 5: Responsabilidad de la Direccion: Indica que la alta
direccion debe mostrar su compromiso con el sistema de gestion de

calidad. Acta de revision gerencial. Registro Obligatorio.

o Este compromiso lo demuestra asi: Comunicando a todo nivel la
importancia de cumplir con los requisitos del cliente, los legales y
los aplicables a la empresa.

o Estableciendo y dando a conocer la politica y los objetivos de
calidad.

o Realizando revisiones periddicas al sistema de gestion de calidad.

o Nombrando un representante de la direccion con responsabilidades
y autoridad suficiente para desarrollar cualquier actividad necesaria
para establecer, implementar, mantener y mejorar el sistema de
gestion de calidad.

o Asegurando la disponibilidad de recursos para el desarrollo de

todas las actividades.
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o Definiendo y comunicando las responsabilidades y la autoridad de
los diferentes cargos. Esto se hace a través de los manuales de
funciones.

o Asegurando una eficaz comunicacién interna.

Seccion 6: Gestion de Recursos: A los recursos a que hace referencia

son: el recurso humano, la infraestructura y el ambiente de trabajo.

o Recurso humano: que el personal debe ser competente para
realizar el trabajo. La competencia se refiere a la educacion,
formacion, habilidad y experiencia que posee. Se debe definir la
competencia el de los manuales de funciones y se deben tener
registros que la evidencien (diplomas, evaluaciones de desemperio,
asistencia a capacitaciones, referencias laborales, etc.). Educacion,
formacion, habilidades y experiencia.

o Infraestructura: que se debe contar con edificios, espacios de
trabajo y equipos apropiados para el desarrollo de las labores
(elevadores, pallet jack, computadores, programas contables,
oficinas, teléfonos, etc).

o Ambiente de trabajo: que las condiciones bajo las cuales se realiza

el trabajo sean las adecuadas para garantizar la conformidad con
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los requisitos del servicio (ruido, temperatura, humedad,

iluminacién, condiciones climéticas, etc).

Seccion 7: Realizacion del Producto: En esta seccién se debe dar
cumplimiento a los requisitos del cliente, se debe planear y ejecutar el
servicio en cumplimiento con cada uno de los requisitos. Es la Unica
seccion que permite exclusiones.

o Planificar y desarrollar los procesos necesarios para la prestacion
del servicio.

o Establecer procedimientos e instructivos para el desarrollo de las
actividades.

o Demostrar que tanto los procesos de realizacion del servicio, como
el servicio resultante cumplan con los requisitos.

o Revisar los requisitos del servicios antes de que la organizacion se
comprometa a proporcionarlo a un cliente (cotizaciones, aceptacion
de contratos, etc.). Se debe asegurar que las diferencias existentes
entre lo pedido y expresado previamente estén resueltas, Se debe
asegurar que la organizacion tenga la capacidad para cumplir con
los requisitos definidos. Resultados de la revision de los requisitos
relacionados con el servicio y de las acciones originadas por las

mismas.
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Especificar los requisitos determinados por el cliente, los legales y
los reglamentarios aplicables al servicio.

Implementar mecanismos de comunicacion eficientes con el cliente
para asegurar la informacién sobre el servicio, las consultas, la
atencion de pedidos, las modificaciones al servicio y las quejas o
reclamos. (Celulares, corros electronicos, encuestas de
satisfaccion, reuniones de programacion, el supervisor del servicio).
Se debe garantizar que el producto comprado (cuando incida en la
calidad del servicio) cumpla con los requisitos exigidos por la
empresa u organizacion. Evaluaciones de proveedores y cualquier
accion necesaria que se derive de las mismas.

El servicio se debe prestar bajo condiciones controladas, se debe
disponer de informacion sobre las caracteristicas del servicio a
prestar, (programaciones y/o ordenes de servicio) instrucciones de
trabajo (procedimientos, instructivos, cartas tecnologicas), equipo
apropiado, indicadores de gestion.

Cuando sea apropiado, se debe garantizar la trazabilidad del
servicio a través de toda su realizacion. Cuando la trazabilidad sea
un requisito se debe dejar registro de la identificacion Unica del
producto (cédigos de barras). Identificacion Unica del producto.

Se debe cuidar los bienes que son de propiedad del cliente, incluye
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la propiedad intelectual y los datos personales.

Seccion 8: Medicion Anédlisis y Mejora:

o

Se debe garantizar el seguimiento, la medicién, el andlisis y la
mejora necesarios para demostrar la conformidad con los requisitos
del servicio, los legales, los de normas, los de la organizacion y
mejorar continuamente la eficacia del sistema.

Se debe hacer Medicion de satisfaccion de clientes, se pueden
utilizar métodos como: encuestas, informacion del cliente sobre la
calidad del servicio prestado, el analisis de pérdidas de negocios, la
felicitaciones por parte de clientes, la opinion de usuarios, etc.

Se deben realizar auditorias internas a todos los procesos del
sistema de gestion de calidad. Procedimientos de Auditorias
Internas. Procedimiento Obligatorio. Informe de auditoria y
actividades de seguimiento. Registro Obligatorio.

Se deben establecer indicadores de gestion a los procesos, o
métodos apropiados de seguimiento.

Se debe hacer seguimiento y medicion a la prestacion del servicio
para verificar que se cumple con los requisitos.

Se debe efectuar control al servicio no conforme. Se debe dejar

registro del servicio no conforme y de las acciones tomadas (se
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debe reportar como no conformidad). Procedimiento para producto
No Conforme. Procedimiento Obligatorio. Identificaciéon de las
personas responsables de la liberacion del producto. Naturaleza de
las no conformidades del servicio y de cualquier accién tomada
posteriormente.

Recopilar y analizar datos para demostrar la idoneidad y la eficacia
del sistema de gestion de calidad que permitan determinar puntos
de mejora. Se deben incluir los datos generados por los
indicadores de gestion y de seguimiento.

Mejorar continuamente la eficacia del sistema usando como base la
politica y los objetivos de calidad, los resultados de auditorias
internas y externas, el analisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion.

Tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades
para prevenir que vuelvan a ocurrir (acciones correctivas).
Procedimiento Acciones Correctivas. Resultados de las acciones
correctivas.

Se deben tomar acciones para eliminar las causas de las no
conformidades potenciales para prevenir que vuelvan a ocurrir
(acciones preventivas). Procedimiento Acciones Preventivas.

Resultados de las acciones preventivas.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

ENFOQUES TEORICOS - TECNICOS:
A continuacion se describen cada uno de los pasos a seguir
para implementar y mantener un Sistema de Gestion de Calidad

basado en la norma ISO 9001:2008 dentro de una organizacion.

Informacién sobre la familia de normas ISO 9001:2008
(Direccion):

Capacitacion a todos los niveles de la organizacion.
Considerar la realizacion de talleres, seminarios y/o cursos de
formacion disponibles para todo tipo de necesidades para

aumentar los conocimientos generales sobre 1ISO 9001:2008.

Cabe destacar que estas capacitaciones se deben realizar
antes, durante y después de la implementacion, segun sea

necesario.

Creacion de un equipo y acuerdo de una estrategia
(Direccion):

El proceso de implementacibn comienza por preparar la
estrategia de la organizacion. La responsabilidad de un SGC

corresponde a la Direccidn, por lo que es vital que ésta participe en
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3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

el proceso desde sus inicios y designe a un Responsable de

Calidad.

Diagnéstico del Sistema de Calidad (Responsable de Calidad):
Evaluaciéon de la organizacion y verificacion de la situacion

actual desde el criterio de la norma ISO 9001:2008.

Planificacion de la implementacién (Direccién y Responsable
de Calidad):
Decision sobre los recursos a emplear y definicion de la

politica y objetivos de calidad de la organizacion.

Documentacion del SGC ISO 9001:2008:

La Norma es practica al permitir a las organizaciones incluir
en sus sistemas la documentacion minima necesaria y poder
demostrar una eficaz planificacion, ejecucién, control de procesos y
mejora. Es importante recalcar que 1ISO 9001:2008 demanda un
“sistema de gestidon de calidad documentado” y no un “sistema de
documentos”. Teniendo como principales objetivos:

e  Comunicacion de la informacion

. Evidencia de la conformidad
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e Intercambio de conocimientos
Los documentos pueden ser de cualquier tipo, forma o
medio como: papel, magnético, disco Optico, equipo electronico,

fotografia, muestra patrén. (Valencia, 2012)

POLITICAY OBIJETIVOS DE
CALIDAD

MANUAL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS
DOCUMENTADOS

INSTRUCTIVOS, REGISTROS
Y DEMAS DOCUMENTOS

Figura 06. Documentacion del SGC 1SO 9001:2008
Fuente: 1ISO 9001, (2008)

En la figura 06 se muestra el sistema donde se incluyen los

siguientes documentos:

a) Declaraciones documentadas de una politica de calidad y
objetivos: En el punto 5.3 numeracion de la norma 1ISO 9001:2008
se menciona que la politica de calidad debe estar adaptada a los

planes de la organizacion, debe incluir un compromiso de

43



b)

cumplimiento con los requisitos y de mejora continua de la eficacia
del sistema, proporciona un marco de referencia para establecer y
revisar los objetivos de calidad, es informada y entendida dentro de
la empresa y es revisada para su continua adecuacion. En el punto
5.4.1, numeracion de la misma norma, se establece que la alta
direccion debe asegurar que los objetivos de calidad, se
encuentran constituidos en las diferentes funciones y niveles de la
compaiiia. Los objetivos de calidad deben tener relacion con la

politica de calidad y ser medibles. (Valencia, 2012)

Manual de calidad: En el punto 4.2.2 numeracion de la norma, se
enmarca que se debe establecer y mantener un manual de calidad
gue contenga el alcance del sistema, los detalles y la justificacion

de cualquier exclusion.

Debe incluir o referir los procedimientos documentados
constituidos, y presentar una descripcidn de la interaccion de los
procesos. El formato y la estructura del manual son una decision de
cada organizacion, y dependera del tamafio de la misma, la cultura
y la complejidad. Algunas compafiias pueden optar por utilizar el

manual de calidad para otros fines ademas de simplemente
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documentar el sistema. Para una empresa pequeia puede resultar
apropiado incluir la descripcion de todo su SGC en un solo manual,
incluyendo todos los procedimientos documentados requeridos por

la norma. (Valencia, 2012)

Los procedimientos documentados: La norma requiere
obligatoriamente que la organizacion tenga "procedimientos

documentados” para las siguientes seis actividades:

1. Control de los documentos (4.2.3 numeracion en la norma).

2. Control de los registros (4.2.4 numeracion de la norma).

3. Auditoria interna (8.2.2 numeracion de la norma).

4. Control del producto no conforme (8.3 numeracién de la
norma).

5. Las acciones correctivas (8.5.2 numeracion de la norma).

6. Accion preventiva (8.5.3 numeracion de la norma).

Estos procedimientos documentados deben controlarse
de conformidad con los requisitos del apartado 4.2.3
(numeracién de la norma). Algunas organizaciones pueden

encontrar conveniente combinar el procedimiento de varias
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actividades en un Unico procedimiento documentado (por
ejemplo, la accion correctiva y accién preventiva), otros
pueden elegir para documentar una determinada actividad
utiizando mas de un procedimiento documentado (por
ejemplo, auditorias internas), ambos son aceptables. Otras
empresas (en particular las mas grandes, o aquellas con
procesos mas complejos) pueden requerir procedimientos
documentados adicionales (en particular las relativas a los
procesos de realizacion del producto) para implementar un
SGC eficaz. Por lo tanto, con el fin de demostrar el
cumplimiento con la norma ISO 9001:2008, la empresa tiene
gue ser capaz de proporcionar evidencia objetiva de que el

sistema ha sido implementado con eficacia. (Valencia, 2012)

d) Otros documentos: Para que una organizacion pueda demostrar
la aplicacion efectiva de su sistema de gestion de calidad, puede
ser necesario desarrollar documentos adicionales. Sin embargo, la
norma ISO 9001:2008 menciona so6lo especificamente otros
documentos como: Politica de calidad (apartado 4.2.1.a), Objetivos

de calidad (apartado 4.2.1.a), Manual de calidad (apartado 4.2.1.b).
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La organizacion podria aportar valor afiadido a su sistema
y demostrar conformidad mediante la preparacion de otros
documentos, a pesar de no ser requeridos, pudiendo incluir lo

siguiente:

e Mapas de procesos, diagramas de flujo de procesos y / o
descripciones de procesos.

e Organigramas.

e Especificaciones.

e Trabajo y/ o instrucciones de la prueba.

e Los documentos que contienen comunicaciones internas.

e Los programas de produccion.

e Listas de proveedores aprobados.

e Pruebay los planes de inspeccion.

e Planes de calidad.

Todos estos documentos tienen que ser controlados de

acuerdo con los requisitos del apartado 4.2.3 y/o 4.2.4 (numeracion

de la norma), segun corresponda. (Valencia, 2012)
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3.3.

e) Los registros: Las organizaciones son libres de desarrollar lo

necesario para demostrar la conformidad de sus procesos,
productos y SGC. El control de los registros se efectla de acuerdo

con la clausula 4.2.4 de la norma 1SO 9001:2008. (Valencia, 2012)

MARCO REFERENCIAL:
De acuerdo a las diferentes referencias bibliograficas
consultadas se evidencia que se han realizado investigaciones

similares a la planteada en el presente proyecto.

Las investigaciones relacionadas con el presente proyecto,

son los siguiente Trabajo Especial de Grado:

o Marcial (2011). En su Trabajo Especial de Grado titulado
“Propuesta de un sistema de gestion de la calidad (SGC) basado
en la norma ISO 9001:2008 para la empresa Metalmecanica
Mecasur C.A.”, para optar al titulo de Especialista en Sistemas de
la Calidad, se plante6 como objetivo general desarrollar un Plan
para la implementacion de un Sistema de Gestion de las
mediciones con base a la Norma ISO 900-2008, para la empresa

metalmecanica MECASUR C.A.
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La investigacion se enmarco en la modalidad de proyecto
factible, con base en una investigacion documental, de campo,
descriptiva y no experimental. Se dio respuesta a las interrogantes
planteadas, a través de la realizacion de un diagnostico del SGC de
la empresa MECASUR, evidenciando e identificando las fortalezas
y debilidades, de esta manera mostrando la importancia de tomar
en cuenta la Propuesta de la Implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad para la empresa metalmecanica MECASUR
C.A basado en la Norma ISO 9001:2008 a fin de permitir que la
organizacion posea mayor ventaja competitiva en su entorno
socioeconoémico, planificacidon, organizacién y control a fin de lograr

los objetivos establecidos por la alta direccion de la misma.

o Ocampo (2011). En su Trabajo Especial de Grado titulado
“Documentacion del sistema de gestion del laboratorio alimentos
del Valle S.A. Sucursal Pereira” para optar al titulo de Quimico
Industrial, se plante6 como objetivo general identificar, establecer y
organizar la documentacion del sistema de gestion de calidad del
laboratorio de alimentos de la plana de higienizacién de leche
ALIVAL s.a. utilizando como guia las normas NTC — ISO 9001:2008

Y NTC - 1SO 17025:2005.
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La investigacion se enmarc6 en la modalidad de proyecto
factible, con base en una investigacion de campo, y no
experimental. Durante el estudio se procedi6 a levantar los
procesos actuales de la empresa para poder determinar la
documentacion necesaria, se realizd un diagndstico de la
situacion actual con respecto a la 1SO 9001:2008 y la I1SO
17025:2005, para de esta manera determinar el grado de
cumplimiento, el cual servirh de base para el desarrollo del
trabajo. El levantamiento de la informacién se realizé mediante
observacion directa de los procesos, obteniéndose como
resultado de la comparacion del cumplimiento del actual sistema
de documentacion, de la empresa objeto de estudio, respecto a

los requisitos establecidos.

o Ugaz (2012). En su trabajo especial de grado titulado
“Propuesta de disefio e implementacién de un sistema de gestidon
de calidad basado en la norma ISO 9001:2008 aplicado a una
empresa de fabricacion de lejias” para optar el titulo profesional de
Ingeniero Industrial en la Pontificia Universidad Catdlica del Pera.
El objetivo de este trabajo fue analizar la situacion actual de la

empresa y mediante ello diseflar e implementar el sistema de
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gestion de calidad, demostrando que a través del desarrollo,
implementacién y mantenimiento del mismo, le permitirda mejorar la

competitividad y lograr un alto grado de satisfaccion del cliente.
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CAPITULO IV

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

4.1.TIPO DE INVESTIGACION
Para el presente trabajo de investigacion, se optd por un
enfoque metodologico cualitativo, es decir que produce datos
descriptivos, con las propias palabras de las personas, habladas o
escritas y la conducta observable. En tal sentido, el desarrollo
de una guia metodoldgica propuesta para la implementacion de la

norma ISO 9001:2008 adquiere validez.

En cuanto al tipo de investigacion, se opté por la
investigacion documental, teniendo en cuenta el enfoque
cualitativo. En tal sentido, con este trabajo de investigacion se
persigue construir un instrumento de apoyo que muestre una de las
formas de aplicar y hacerla mas eficiente en el Ilaboratorio de

tecnologia e industria lactea la norma 1SO 9001:2008.

4.2.POBLACION Y MUESTRA

En la presente investigacion la poblacion es la escuela de



Ingenieria en Industrias Alimentarias, la cual cuenta con mas de
un laboratorio destinado a diferentes areas de estudio, donde la

muestra es el laboratorio de tecnologia e industria lactea.

4.3.MATERIALES Y METODOS

a. Materiales:
a) Lluvia de ideas.
b) Herramientas de calidad.
¢) Computadora e impresora
d) Histograma
e) Programas: Microsoft Office.
f) Céamara.
g) Utiles de escritorio.
h) Cuaderno de notas

i) Hojas bond.

b. Métodos:

a) Observacion directa
b) Revisién de documentacion
c) Aplicacién de la norma 1ISO 9001:2008

d) Revision de otras tesis
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e) Lista de verificacion de diagndstico.
f) Entrevista con personal encargado.

c. Disefo procedimental:

El disefio procedimental se basa en siete puntos, tal como se

aprecia en la figura 07.
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Figura 07. Disefio Procedimental del SGC — ISO 9001:2008 para el
laboratorio de tecnologia e industrias lacteas de la FCAG/ESIA
Fuente: Elaboracién Propia, (2015)
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Antes de comenzar a desarrollar la metodologia utilizada es

necesario destacar que cada etapa esta dirigida a clientes diferentes de

acuerdo a la mision y vision (ubicadas en el manual de calidad)

propuesta para el laboratorio, es decir, se definird quienes seran los

usuarios y clientes para el siguiente desarrollo metodolégico y

posteriores resultados.

Usuarios: Es considerado a todo personal (catedratico) y alumnado
de la Escuela de Ingenieria Alimentaria.
Cliente: Es considerado a toda persona externa de la Escuela de

Ingenieria Alimentaria, incluyendo a los egresados.

INTERPRETACION DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA:

Al utilizar una norma como punto de comparacion para la
elaboracién de cualquier actividad, es necesario cumplir con todos
los requisitos que en ella se estipulan. En la Norma 1SO 9001:2008
aparecen una serie de “debe” que son aquellos que el laboratorio de
tecnologia e industrias Lacteas de la ESIA, en este caso, debe cumplir
cuando se tenga que disefiar e implementar un sistema de gestion de

calidad.
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2. DIAGNOSTICO INICIAL:

Para efectuar el diagndstico inicial que permitiera conocer el
nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
9001:2008, se elaboré un cuadro comparativo de cada uno de los
numerales de la ISO 9001:2008 y las actividades desempefiadas
por las areas y departamentos involucrados, utilizando como
fuente de informacién la observacion, el andlisis de la

documentacion y la entrevista.

Este proceso tuvo una duracion de dos dias y fue dirigido
por la responsable del trabajo y el co — asesor, revisando punto
por punto el cumplimiento que tiene la organizacién con cada uno

de los requisitos.

Para la realizacion del diagnéstico inicial, se tomaron como
pardmetros los numerales de la norma ISO 9001:2008 con los
“debes” que es imperativo cumplir.

Para evaluar cada numeral de la norma ISO 9001:2008, en

la tabla 02, se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:
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Tabla 02. Criterios para analisis de la norma ISO 9001:2008

N° CATEGORIA DESCRIPCION

Requisito no aplicable bajo los parametros
Criterio O NA

de exclusion de 1ISO 9001:2008.

El requisito aplica, pero no esta disefiado
Criterio 1 AND

ni documentado ni implementado.

El requisito aplica y esta en proceso de
Criterio 2 APD disefio o documentacion ~ como

especificacion del SGC.

El requisito aplica y esta disefiado o
Criterio 3 AD documentado como especificacion del

SGC.

El requisito aplica, pero no ha sido
Criterio 4 ANAD

auditado documentalmente.

El requisiio ha sido auditado
Criterio 5 ADO

documentalmente.

Fuente: elaboracion propia, (2015)

La investigacion fue de enfoque cuantitativo longitudinal,

basicay su alcance es descriptivo correlacional, es decir, que se

pretendi6 comparar dos documentos diferentes, un momento

inicial que fue el estado actual de la escuela con respecto a un
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momento final que fue su condicion y sus resultados obtenidos

frente a la ISO 9001:2008.

Al aplicar el instrumento, se estipulé una ponderacion para
poder evaluar los “debes” de la organizacion con base en los
criterios anteriormente mencionados, dicha ponderacion se
desarroll6 de acuerdo con la formula de progresion geomeétrica.

(Banguero, 2010)

R = "|valoracion méxima/ .
valoracién minima

En donde:

e n = Al numero de categorias creadas de acuerdo a los
criterios planteados.

e R = Razdn geométrica a utilizar para la obtencién de las
diferentes ponderaciones para cada uno de los criterios.

e Valoracion maxima = 100

e Valoracion minima =1

Para este caso el numero de categorias fueron 5 ya que el

criterio 0 que significa “el requisito no aplica bajo los parametros
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de exclusiéon de ISO 9001:2008”, no es significativo para el
diagnostico inicial del sistema de gestion de calidad por

consiguiente su valor fue cero. (Banguero, 2010)

3. LINEAMIENTOS GENERALES:

En esta etapa se busca dar las herramientas necesarias que
permitan disefiar, implementar y mantener el sistema de gestion
de calidad. Una vez entendidas estas herramientas, la persona
encargada del disefio del sistema de gestion de calidad tendra la
capacidad de enfocarlas y ponerlas en practica en cada una de

sus labores permitiendo entrar en proceso de mejora continua.

Teniendo en cuenta el disefio de un sistema de gestion
de calidad involucra al personal encargado, por lo tanto, se
desarrollard un programa de capacitacion y sensibilizacién con el
objetivo de documentarlos sobre el tema de calidad , aclarando el
papel de cada uno en el proceso, sus responsabilidades, etc.

Este programa se desarrollara durante todo el proceso.

En esta etapa también se presentara un modelo del grupo de

trabajo para designar las responsabilidades para el buen desarrollo
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de un sistema de gestion de calidad. En la figura 08 se muestra el

organigrama de trabajo.

DIRECTOR DE LA ESCUELA

REPRESENTANTE DE LA SECRETARIA DE LA
DIRECCION ESCUELA

COORDINADOR DE
LABORATORIOS

LABORATORISTA

RESPONSABLE DE
LABORATORIOS

MIEMBRO DE
LABORATORIO

Figura 08. Organigrama de la ESIA, Laboratorio de Tecnologia e
industrias lacteas

Fuente. Elaboracion Propia, (2015)

4. PLANIFICACION DE PROCESOS Y DEFINICION DE LA

DOCUMENTACION:

La documentacion es el soporte del sistema de la gestion
de calidad, pues en ella se plasman no sélo las formas de operar
de la organizacion sino toda la informacion que permite el

desarrollo de los procesos y la toma de decisiones.
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En esta etapa se deberd levantar la documentacion
existente, en relacion al cumplimiento de los requisitos con la
norma ISO 9001:2008, y generar los documentos adicionales que

sean necesarios, teniendo en cuenta la norma ya mencionada.

La planificacion de procesos incluye:

i. MAPA DE PROCESOS:

Se procedio a realizar la identificacion de los procesos del

laboratorio de tecnologia e industrias lacteas y sus interacciones.

Estos procesos fueron identificados en una reunion dirigida
por la responsable del trabajoy su co-asesor acompafados de la

alta direccion.

Los procesos que interactian en el sistema con el proceso

principal son:
a) Procesos estratégicos
b) Proceso principal
C) Procesos de soporte
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d) Procesos del sistema de gestion de calidad

Procesos estratégicos: conjunto de actividades a través de las
cuales la escuela, generalmente esta asociada a metas de largo
plazo, este proceso se encarga de asegurar la disponibilidad de
recursos e informacion para apoyar la operacion y el seguimiento

de la organizacion.

b) Procesos de soporte: son procesos que soportan uno 0 mas

procesos, con frecuencia proveen entradas indirectas como

logistica, sistemas, recursos humanos y gestion de laboratorios.

Procesos de sistema de gestion de calidad: Su objetivo es
coordinar, verificar, asegurar y las actividades que garanticen el
uso adecuado de los documentos, registrosy demas requisitos de
calidad con el fin de lograr un buen funcionamiento y manejo

del laboratorio.

Es necesario destacar que para cada tipo de personas que

usaran el laboratorio, “clientes” o “usuarios” se obtendra un mapa

de procesos distinto, el cual dependera basicamente de las
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d)

actividades realizadas. Se vera en el mapa de procesos creado por

la tesista.

Proceso principal: su objetivo es el procedimiento que se llevara a
cabo para el analisis y simulacion de proceso de productos

|acteos.

POLITICA DE CALIDAD:

La politica de calidad de una institucion o empresa debe tener
la minima informacion, buscando facilidad de entendimiento para
todos en la organizacion y los auditores, recordando que es

documento auditable.

Es como ‘LA CARTA DE PRESENTACION DE LA

ORGANIZACION”. Debe dar respuesta a cuatro interrogantes:

e (A qué mededico?
e (Qué quiero lograr?
e ¢(Bajo qué método trabajo?

e ;COmMo lo quiero lograr?
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Actualmente el laboratorio de tecnologia e industrias lacteas,
no cuenta con una politica de calidad. Se realizara una politica de
calidad que dara respuesta a las cuatro interrogantes mencionadas

anteriormente.

iii.  OBJETIVOS DE CALIDAD:
Una vez definida la politica de calidad, se procedio al
establecimiento de los objetivos. Para ello fue necesario
fragmentar la politica de calidad en directrices que se identificaron

durante su formulacion.

5. IMPLEMENTACION DE LOS NUEVOS PROCEDIMIENTOS:

En esta etapa se realiza la socializacién de los documentos y
registros elaborados con el fin de que el personal implicado
tenga conocimiento de ellos y los adopte en el desarrollo de sus
tareas. Las actividades que se lleven a cabo en la etapa de

implementacion son los siguientes:

1. Desarrollar actividades de socializacion de la documentaciéon

en el laboratorio de tecnologia e industrias lacteas.

2. Elaboracion de formatos e informes, seguimiento de no
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conformidades, elaboraciébn de acciones correctivas Yy

preventivas, entre otros.

3. Realizar ajustes a los documentos en caso de ser

necesarios.

6. AUDITORIAS INTERNAS:

En esta etapa se debera programar una auditoria interna que
permitira ver el estado de cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO 9001: 2008. Esta verificacion pone en evidencia las falencias y/o
fortalezas del proceso, permitiendo planear las acciones pertinentes

para mejorar y tener un sistema eficiente.

7. ACCIONES DE MEJORAMIENTO:

De acuerdo al resultado obtenido en la auditoria interna, se
propone acciones de mejora, que contribuira al mejoramiento continuo
del sistema de gestion de calidad en el laboratorio de tecnologia e

industria lactea.
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CAPITULO V

TRATAMIENTO DE LOS RESULTADOS

5.1. INSTRUMENTOS DE MEDICION
a) Observacion directa
b) Revision y elaboracion de documentacion

c) Revision y aplicacion de la norma ISO 9001:2008

5.2. RESULTADOS

5.2.1. Diagnostico inicial:

Para realizar el diagnostico inicial se comenzé resolviendo
el valor de R, que es la razén geométrica para el desarrollo de los

criterios:

~
Il

5
100/1

R = 2,51188643



La raz6bn geométrica obtenida (2,51188643), fue
multiplicada por el valor minimo para poder conseguir la
ponderacion del criterio 1, posteriormente este valor tomado y
multiplicado por la razén geométrica (2,51188643) para la
ponderacion del criterio 2, y asi sucesivamente hasta conseguir la

ponderacion de los demas criterios.

Consecuentemente las ponderaciones para los criterios

disefiados se veran en la tabla 03:
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Tabla 03. Descripcion de los criterios del diagnéstico Inicial con su debida

ponderacion

N©° Categoria Descripcion Ponderacion %

Requisito no aplicable bajo
Criterio O NA los parametros de exclusion 0

de 1SO 9001:2008.

El requisito aplica, pero no

o esta documentado /o
Criterio 1 AND y

registrado

El requisito aplica y esta en
proceso de disefio o0
Criterio 2 APD » 6
documentacion como

especificacion del SGC.

El requisito aplica, se ha
Criterio 3 AD identificado la documentacion 16

necesaria

El requisito aplica y cumple

Criterio 4| ANAD . o 40
parcialmente con el requisito.

El requisito aplica y cumple

Criterio 5 ADO o 100
totalmente con el requisito.

Fuente: Elaboracién Propia, (2015)
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Una vez hallada la ponderacién, en el anexo 01 se incluye
una visualizacion de los resultados del diagndstico inicial
aplicado en la escuela de ingenieria en industrias alimentarias

para el laboratorio de tecnologia e industrias lacteas.

Segun el diagnéstico inicial, se obtuvo como resultado
gue el laboratorio de tecnologia e industrias lacteas de la escuela
de Ingenieria en Industrias Alimentarias cumple con el 8,22%
de los “debes” de la norma ISO 9001:2008, por tanto, se asume
gue en la escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias no

existe un sistema de gestion de calidad. (Ver figura 08).

70



RESULTADO DEL DIAGNOSTICO INICIAL

12%
11% ,
10%
§ 9%
E 8%
3 7%
-4
o 6%
w
< 5%
=
§ 4%
(-4
o 3%
2%
1%
0% - " - , -
CAPITULO4 | CAPITULOS | CAPITULO6 | CAPiTULO7 | CAPITULO S
| i % CAPITULO 9,7 6,3 10,8 11,3 3

Figura 09. Resultado del diagnadstico Inicial por capitulos de la norma ISO
9001:2008

Fuente: Elaboracion Propia, (2015)

i. ANALISIS DEL DIAGNOSTICO POR CAPITULOS DE LA ISO
9001:2008:

Se ejecuto la revision desde el capitulo 4. Sistema de gestidon

de calidad hasta el capitulo 8. Medicion, analisis y mejora.

(Numeracion segun la norma).
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v' Capitulo 4. Sistema de Gestion de Calidad

4.1. Requisitos generales

La ESIA no cumple con casi todos los items de este requisito,
encontrandose lo siguiente: no tiene definido los procesos, no conoce
la metodologia ni el enfoque de procesos que aplica la norma ISO
9001:2008, no tiene métodos de seguimiento para asegurar la eficacia
en la operacion y control de los procesos, no se tiene establecido la
disponibilidad de recursos e informacidbn necesaria para apoyar la
operacion y seguimiento de los procesos y finalmente no hay

mecanismos de seguimiento, medicion y analisis implementados.

4.2. Requisitos de la documentacion:
4.2.1. Generalidades:

La empresa no cumple con este numeral, pero se calificd con
proceso de disefio 0 documentacion por parte de la tesista, por no
existir evidencia de una declaracion documentada de la politica y de
los objetivos de calidad, no conocen la estructura de un manual de
calidad.ni la documentacién de los procedimientos requeridos por la
norma 1ISO 9001:2008; aunque existen algunos formatos que en cierta
forma contribuyen al sistema de gestion de calidad, no son

suficientemente eficaces en la planificacion, operaciony control de
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los procesos.

4.2.2. Manual de calidad:

La escuela no ha documentado un manual de calidad que
cumpla con los requisitos de la norma ISO 9001:2008, debido a que
esta norma no se ha disefiado ni implementado y por lo tanto no
existia la necesidad de realizarlo. Es por eso que la tesista lo realizara
como parte del disefio del sistema de gestion de calidad para el

laboratorio de tecnologia e industrias lacteas.

4.2.3. Control delos documentos:
La escuela no presenta la documentacion de los

procedimientos para el control de los documentos.

4.2.4. Control de los registros:
No se presentan mecanismos para la documentacién del
manejo y control de los registros generados por las actividades

administrativas y operativas.

v' Capitulo 5: Responsabilidad de la Direccion:

La organizacién no cumple con la mayoria de los capitulos. No
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se tienen especificados los requisitos del cliente. Se cumple con los
requisitos y necesidades de los clientes pero no se ha definido por
escrito la politica de calidad ni los objetivos de calidad. Finalmente no
se ha disefiado un SGC, por lo tanto no existen mecanismo que
aseguren la correcta planificacion del sistemay al no existirun SGC

definido aun no se pueden realizar tipo de cambios.

Capitulo 6: Gestidon de los Recursos:

Como no existe aun un SGC no existe una provision de
recursos destinada para tal fin. En cuanto a la infraestructura el
laboratorio cumple con  algunas exigencias como es la de
infraestructura necesaria para el desarrollo del andlisis y simulacion
de proceso de productos lacteos y con servicios de apoyo como por
ejemplo los servicios de comunicacion. Por otro lado, la escuela se
comprometio verbalmente con el desarrollo del disefio del SGCy en
adelante el determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario

para lograr la conformidad con los requisitos planteados.
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v' Capitulo 7: Realizacién del producto:

7.1. Planificacion de larealizacién del producto:

No se realiza una planificacibn adecuada en los andlisis y
simulaciones de procesos realizados, no hay documentacién de los
procesos, por lo tanto no existen registros necesarios para este
desarrollo. Se realizara en el presente trabajo la creacion de formatos

necesarios para el cumplimiento de este subcapitulo.

7.2. Procesos relacionados con el cliente:
No existe documentacion al respecto. Se realizara en el
presente trabajo la documentacion necesaria para el cumplimiento de

este subcapitulo.

7.3. Disefio y desarrollo:

El disefio del SGC se excluye de este punto.

7.4. Compras:
No existe un documento donde se registre la seleccion,
evaluacion y reevaluacion del proceso de compras. Se excluye

parcialmente de este requisito ya que no se selecciona a un
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proveedor por ser un proceso externo a cargo de la oficina de logistica

de la UNJBG.

7.5. Produccion y prestacion del servicio:

No hay instructivos de trabajo, ni registros ni documentacién
de procedimientos para la ejecucion de analisis y simulacion de
procesos de productos lacteos, es decir, no hay documentacion ni

procedimientos que demuestren el cumplimiento de este requisito.

7.6. Control delos equipos de seguimiento y medicion:
No existe un programa o procedimiento de mantenimiento,

solo se realizan las pruebas en el momento.

v' Capitulo 8: Medicién, analisis y mejora:

AUn no existe un sistema de gestion de calidad establecido, no

se puede determinar el cumplimiento de este requisito.
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De acuerdo a lo observado en la figura 09, se evidencio que la
escuela necesita determinar los procesos necesarios para establecer,
documentar, y posteriormente implementar y certificar un sistema de
gestion de calidad para el laboratorio de tecnologia e industrias
lacteas cumpliendo con  todos los requisitos exigidos por los

subcapitulos.

5.2.2. Resultados de lineamientos generales:

Esta etapa se inici6 con una reunion donde participé el
personal de la escuela y laboratorio, en la que se dio a conocer el
trabajo de tesis titulado disefio de un sistema de gestion de calidad
ISO 9001:2008 para el laboratorio de tecnologia e industrias lacteas de
la facultad de ciencias agropecuarias ESIA — UNJBG, la importancia de
este sistema, el compromiso y la participaciéon que van adquirir con
las actividades establecidas para la implementacion, mantenimiento y

mejoramiento del sistema.

Se desarrollé el primer documento llamado programa anual de
capacitacion (anexo 02) donde la escuela deberd comenzar para la
implementacion de este SGC con el primer tema “conocimientos sobre

la norma ISO 9001:2008” para que puedan saber el manejo de este
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sistema de gestion de calidad al momento de registrar la informacién y
poder tener como objetivo mas adelante una implementacion y una

mejora continua.

5.2.3. Resultados de planificacion de procesos y definicion de la
documentacion:
1) POLITICA DE CALIDAD:
A continuacion, se definio la politica de calidad del laboratorio

de tecnologia e industrias lacteas:

“El proposito del Laboratorio de tecnologia e industrias lacteas de la
ESIA es brindar el servicio de imparticion de practicas de laboratorio
y asesoria para analisis de investigacion de la universidad o industria,
llevando a cabo las actividades con criterios de calidad, bajo principios
de imparcialidad, independencia y confidencialidad de acuerdo con los
lineamientos de la norma ISO 9001:2008; contando asi : con la
tecnologia, el personal calificado y el compromiso al mejoramiento
continuo; todo esto con la finalidad de obtener y mantener la
acreditacion de sus actividades y lograr la maxima satisfaccion de sus

usuarios y clientes.”

LA ALTA DIRECCION

Fuente: Elaboracién Propia, (2005)
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2) OBJETIVOS DE LA CALIDAD:
Los objetivos de calidad se establecieron basados en la politica

de calidad creada. En la siguiente tabla 04 lo definiremos:

Tabla 04. Definicion de los Objetivos de Calidad

DIRECTRICES DE CALIDAD OBJETIVOS DE CALIDAD

Lograr la maxima satisfaccion de

Satisfaccion del usuario/cliente _ ]
sus usuarios y clientes.

Realizar las actividades de

Criterios de calidad ensayo y simulacién de procesos

con criterios de calidad.

Contar con personal competente

Personal calificado en cada uno de los procesos del

SGC.

Lograr las metas propuestas en

Mejoramiento continuo
cada proceso del SGC.

Fuente: Elaboracién Propia, (2015)
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3) ALCANCE:
El alcance fue definido teniendo en cuenta los servicios que
ofrece la escuela y quedo establecido asi: Analisis y simulacion de

procesos de productos lacteos.

4) EXCLUSIONES:

7.3. Disefio y Desarrollo. El Laboratorio de Tecnologia e Industrias
Lacteas no disefia un servicio especial de andlisis y/ o simulacién de
procesos alimentarios de la industrias lactea para sus diferentes
clientes y Usuarios ya que realiza el servicio de acuerdo a los

requerimientos.

7.4.1. Proceso de compras. Seleccion de proveedores: Se considera
como una exclusion parcial, ya que el Laboratorio de Tecnologia e
Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, no tiene
control sobre este proceso, estas actividades son atendidas por la
Oficina de Administracion de Laboratorios y Gabinetes (OLAB) y la
Oficina de Logistica y Servicios (Unidad Organica de Abastecimiento)

de la Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann.
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5) MAPA DE PROCESO:

Con el animo de dar cumplimiento al enfoque basado en
procesos que promueve la norma 1SO 9001:2008 cuando se desarrolla,
implementa y mejora un SGC, para aumentar la satisfaccion de las
expectativas del cliente en cuanto al cumplimiento de sus requisitos,
se estructuré el mapa de procesos de la escuela de Ingenieria en

industrias lacteas.

Se determiné cuales fueron los procesos necesarios para
establecer el sistema de gestion de calidad en el laboratorio de
tecnologia e industrias lacteas. Ver anexo 03.

Doénde:

I.  Proceso estratégico: cuenta con :
a) Revision por la direccion
b) Planeamiento
c) Presupuesto
[I.  Proceso principal:
a) Ejecucién de andlisis y simulacion de procesos de

productos lacteos.
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Proceso de soporte:
a) Logistica
= Contratacion
= Mantenimiento
b) Sistemas
= Mantenimiento preventivo
= Soporte técnico
» proyectos
¢) Recursos humanos
= Seleccion
= Capacitacion y desarrollo
d) Gestion de laboratorios
Procesos del sistema de gestion de calidad:
a) Atencion de sugerenciasy reclamos
b) Tratamiento de servicios no conformes
c) Mediciony analisis
d) Gestion documental
= Control de documentos
= Control de registros
e) Mejora

= Acciones preventivas y correctivas
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= Auditoria interna

= Mejora

Se puede observar en el anexo 10 el manual de calidad la

caracterizacion de los procesos establecidos dentro del sistema de

gestion de calidad del laboratorio.

5.2.4. Resultados de implementacion de los nuevos

procedimientos:

5.24.1. PROCEDIMIENTOS

e Procedimientos del sistema: los procedimientos que conforman
el sistema de gestion de calidad del laboratorio de tecnologia e

industrias lacteas se presentan a continuacion en la tabla 05:
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Tabla 05. Procedimientos establecidos para el SGC

PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA ANEXO

Procedimiento  de control de documentos y

04
registros
Procedimiento auditoria interna 05
Procedimiento acciones preventivas y correctivas 06
Procedimiento de gestion de requerimientos 07
Procedimiento tratamiento servicios no conformes 08
Procedimiento de andlisis y simulacion de

09
procesos

Fuente: Elaboracién Propia, (2015)

El disefio de los procedimientos se hizo para el facil
entendimiento para las personas que los tuvieran que llevar a cabo, la
tesista encargada del trabajo, realiz6 recaudacion de informacion con
cada uno de los responsables de los diferentes procesos, para poder
establecer cada uno de los procedimientos que se llevaban a cabo de
manera informal en la escuela y por ende en el laboratorio y asi darles

una estructura mas solida.
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Procedimiento de control de documentos y registros: la norma
ISO 9001:2008, dice que se deben controlar los documentos

requeridos por el sistema de gestion de calidad.

Procedimiento de auditoria interna: este procedimiento define el
modo de llevar a cabo el proceso de auditorias internas, desde la
planificacion y disefio hasta su ejecucion y resultados. Las
auditorias internas de la calidad verifican si los diversos
elementos del sistema de gestion de calidad de la organizacion
son conformes con los requisitos dictados por la norma ISO
9001:2008 y con los requeridos por el sistema de gestion y con

los objetivos de calidad fijados de la organizacion.

Procedimiento de acciones preventivas y correctivas : Este
procedimiento define las responsabilidades y procesos para
investigar las no conformidades con el sistema de gestion de
calidad, tomar medidas y aminorar cualquier impacto negativo
causado y para aplicar acciones correctivas y acciones

preventivas.

Procedimiento de gestidn de requerimientos: Este

procedimiento define la forma de actuar en el momento de hacer
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algun requerimiento por parte del laboratorio para el normal
desarrollo de sus actividades. Este procedimiento se ve reflejado
en el mapa de procesos que se encuentra en el manual de

calidad.

e Procedimiento de tratamiento de servicio no conforme: Este
procedimiento define la metodologia para asegurar el control de
los servicio que no cumplen con los requerimientos del usuario y

del cliente, através de su identificacion, registroy analisis.

5.2.4.2. MANUALES

Esta implementacion se basoé en la estructura de la

documentacion del sistema de gestion de calidad.

e MANUAL DE CALIDAD: Este manual lo exige la norma ISO
9001:2008, se elaboré un manual de calidad para el laboratorio
de tecnologia e industrias lacteas. Ver anexo 10. Este manual
contiene:

o Alcance, misiony vision

o Mapa de interaccion de procesos
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o Caracterizacion de los procesos

o Exclusiones

MANUAL DE PERFILES: En la escuela de ingenieria de industrias
alimentarias se encontr6 en el diagnéstico inicial que no se
tenian definidos los perfiles del cargo, ni las competencias para el
personal encargado del laboratorio. Para la creacion de este
manual se realizaron entrevistas con el personal de la escuela para

definir las funciones de su cargo. Ver anexo 11.

5.2.4.3. INSTRUCTIVOS Y CARTILLAS

Cartilla de parametros de calidad de la materia prima. Ver anexo
12.

Cartilla de parametros de calidad del producto final. Ver anexo 13.
Cartilla de manipulacién almacenaje y conservacion de reactivos
guimicos, Ver anexo 14.

Instructivo de analisis de la leche. Ver anexo 15.

5.2.4.4. FORMATOS:

Los formatos disefiados pueden aplicar para el cumplimiento de

uno o Mas requisitos de la norma. Las listas maestras de control son
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documentos que indican o describen el total de manuales,
procedimientos, formatos y registros que contiene el sistema de gestion
de calidad. Asimismo, indica el nivel de revisién de cada uno de ellos,

con el objetivo de utilizar siempre la Gltima version. (oriente, 2010)

Formatos capitulo 4:
e Lista maestra de control de documentos internos. Ver anexo 16.
e Lista maestra de control de documentos externos. Ver anexo 17.
e Lista de distribucion de documentos. Ver anexo 18.

e Lista maestra de registros. Ver anexo 19.

Formatos capitulo 5:
e Acta de revision por la direccion. Ver anexo 20.

Encuesta de satisfaccion. Ver anexo 21.

Plan de calidad. Ver anexo 22.

Perfil de puesto del representante de la direccion. Ver anexo 23.

Formato de evaluacion de RED. Ver anexo 24.

Formatos capitulo 6:
e Lista de asistencia. Ver anexo 25.

e Evaluacion de la eficacia de las evaluaciones .Ver anexo 26.
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e Control de legajos documentarios. Ver anexo 27.

e Evaluacion de desempefio. Ver anexo 28.

e Programa anual de mantenimiento y calibracion. Ver anexo 29.
e Reporte de mantenimiento de equipos. Ver anexo 30.

e Verificacion de condiciones de trabajo. Ver anexo 31.

Formatos capitulo 7:
e Indicador de gestidon (se encuentra en el tablero de control). Ver
anexo 32.
e Formato de control de productos adquiridos. Ver anexo 33.
e Ficha técnica de equipos. Ver anexo 34.

e Control de ejecucion de andlisis y simulacidon de procesos. Ver

anexo 35.
e Control de reactivos. Ver anexo 36.

e Control de muestras. Ver anexo 37.

Formatos capitulo 8:
e Seguimiento de mantenimiento y calibracién. Ver anexo 38.
e Seguimiento de observaciones. Ver anexo 39.
e Perfil del auditor. Ver anexo 40.

e Evaluacion del auditor interno. Ver anexo 41.
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e Programa anual de auditorias. Ver anexo 42.

e Plan de auditorias. Ver anexo 43.

e Informe de auditoria. Ver anexo 44.

e Solicitud de accion. Ver anexo 45.

e Seguimientos a solicitudes de accidn. Ver anexo 46.
e Seguimiento de propuesta de mejora. Ver anexo 47.

e Registro de quejas y servicios no conformes. Ver anexo 48.

5.2.5. Resultados de auditorias internas:

Se realizé un informe de la auditoria interna donde segun el
diagnostico final (anexo 49), utilizando las mismas herramientas del
diagnostico inicial, se obtuvo como resultado que la escuela de
ingenieria en industrias alimentarias cumple con el 56,61% de los
“‘debes” de la norma ISO 9001:2008 para el laboratorio de tecnologia
e industrias lacteas,(ver figura 09), los datos arrojados por el
diagnostico final del sistema de gestion de calidad en el laboratorio
de tecnologia e industrias lacteas se vieron reflejados por los gréficos
de barras, los cuales fueron base para observar el nivel de
cumplimiento de los requisitos de la norma técnica ISO 9001:2008 en

el disefo del sistema de gestion calidad.
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o Se estableci6 y documentd un sistema de gestion de calidad, y
se tuvo el compromiso por parte de la alta direccion el de
mantenerlo y cumplir los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

o Se elabor6 y documenté los procesos de la elaboracion del
mapa de procesos.

o Serealizé la politicay objetivos de calidad.

o Se elaboroy documento el manual de calidad para el laboratorio
de tecnologia e industrias lacteas.

o Se elaboré, establecié y documento el procedimiento de control
de documentos, en el cual se identifico la forma en que se

controlan, revisan y aprueban documentos en la empresa.

v' CAPITULO 5: RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

o La alta direccion aumentdé su compromiso con el desarrollo
documental del sistema de gestion de calidad, asegurando que
los recursos estuvieran disponibles en el momento apropiado.

o Se elabor6é y documentd la politica de calidad y objetivos de
calidad.

o La organizacion establecié herramientas adecuadas para tener una
comunicacion interna eficaz.

o La revision por la direccion se dard durante el proceso de

aceptacion del trabajo de tesis.
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v CAPITULO 6: GESTION DE LOS RECURSOS

o Se logro establecer el perfil de los cargos, en el cual se
determind el nivel de educacién, formacién, habilidades y
experiencia del personal en la escuela y laboratorio. Se
encuentra en el manual de perfiles.

o Se mejoro las condiciones de ambiente de trabajo, el cual se basa
en el mapa de procesos, lo cual permitira que la calidad del
servicio prestado a los clientes y usuarios fuera conforme con sus
requisitos.

o Se mejoro la infraestructura, ya la universidad aposté por el
mejoramiento de los laboratorios de la escuela de ingenieria en
industrias alimentarias, con el fin de prestar un mejor servicio a

sus clientes y usuarios.

v CAPITULO 7: REALIZACION DEL PRODUCTO

o Se logro establecer y documentar procedimientos que permitiran

controlar el desempefio de los procesos del sistema de gestion de

la calidad y la conformidad del producto.
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o Ademéas de establecer los requisitos del cliente, se logro
determinar otros tipos de requisitos como son: los legales,
reglamentarios.

o se logré establecer y documentar un procedimiento de compras
gue permitird tener control sobre los proveedores de la escuela 'y
por ende del laboratorio y la calidad de los productos recibidos,

con el objetivo de garantizar la buena prestacion del servicio.

v CAPITULO 8: MEDICION, ANALISISY MEJORA

o Se estableci6 toda la parte documentaria para poder empezar con
el sistema de gestion de calidad en el laboratorio de tecnologia e
industrias lacteas para asi poder hacerle un seguimiento y
medicion y poder analizar para la mejora continua con acciones

correctivas y preventivas.

5.2.6. Resultados de acciones de mejoramiento:

Los resultados de acciones de mejoramiento se hara revisando

el diagnostico final con el personal capacitado en sistemas de gestion
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de calidad, viendo los puntos que no se cumplen y dando las

recomendaciones respectivas para llegar al 100 %.

Para tener un mejor alcance del diagnéstico final se elabor6 un

gréfico de barras para ver el porcentaje de cada subcapitulo. Ver figura

11.
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DISCUSION DE RESULTADOS

Como resultado del estudio realizado se tienen las bases
necesarias para establecer un plan de accién y poder a desarrollar el
sistema de gestion de calidad en el laboratorio de tecnologia e
industrias lacteas. EI diagnostico realizado muestra las deficiencias
gue se presentan en la escuela en relacion a la calidad que se tiene
en la misma. Existen puntos como el capitulo 5y capitulo 8 de la
norma ISO 9001:2008 en donde se deben poner un mayor énfasis

para lograr un mejoramiento de la calidad.

Al tener los resultados la alta direccion sera quien decida si se
implementan acciones que permitan el funcionamientoy mejoramiento
del laboratorio. Con los datos obtenidos en este trabajo de tesis fue
posible obtener un panorama preliminar de la situacion actual de la
escuela y por ende del laboratorio, el cual no fue muy alentador
debido a que no existia un sistema de gestion de calidad

debidamente documentado.

En los resultados del diagnéstico se observa que existe una

carencia de elementos necesarios como formatos de control de

98



procedimientos para el buen funcionamiento del laboratorio, sin
embargo, en general se refleja un potencial de oportunidades que
podria ser la pauta para disefiar un buen sistema de gestiéon de
calidad y emprender por parte de la alta direccion la implementacién
de éste y procurar una mejora continua para la satisfaccion de sus

clientesy usuarios.

En el caso especifico del diagnostico inicial, se muestra la
necesidad de establecer estrategias de calidad que optimicen el

trabajo en las areas.

Ya en el diagnostico final nos damos cuenta que el porcentaje
de cumplimiento fue de 56,61% es decir, que de un 8,22% se aumento
un 48,39% casi la mitad de todo el sistema de gestion de calidady la
otra mitad seria el compromiso de la escuela y el laboratorio para
implementar este disefio de gestion de calidad con registro o llenado
de los formatos ya establecidos por cada subcapitulo de la norma ISO

9001:2008.
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CONCLUSIONES

Se establecieron los requisitos de la norma ISO 9001:2008 y se
procedié a ejecutarlos para lograr una implementacién documentaria

exitosa del SGC en el laboratorio de tecnologia e industrias lacteas.

El diagnostico inicial arrojo como resultado 8,22%, es decir, que la
mayoria de los requisitos de la norma ISO 9001:2008 no se cumplian,

por lo tanto el disefio y documentacion se inicié desde cero.

Se identificaron y elaboraron los dos manuales, un mapa de
procesos, seis procedimientos minimos requeridos por la norma ISO
9001:2008, instructivos y cartillas; los cuales permitiran asegurar y
establecer la eficaz operacion y control de los diferentes procesos
establecidos, ya que estos se realizaron completamente acordes a la

realidad.

Se disefod la estructura jerarquica del sistema de gestion de calidad
requerida para su funcionamiento, mediante el cual se elevé el nivel

de cumplimiento en un 48,39% del diagndstico inicial.
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e EI diagndstico final tuvo como resultado un porcentaje de

cumplimiento de 56,61% de la norma ISO 9001:2008.
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RECOMENDACIONES

e Implementar el sistema de gestion de calidad ISO 9001:2008 para el

laboratorio de tecnologia e industrias lacteas.

e Mantener el compromiso de la documentacion y la responsabilidad
de la alta direccion frente al sistema de gestion de calidad para el

laboratorio de tecnologia e industrias lacteas.

e Tomar conciencia que la informacion registrada en las encuestas de

satisfaccion del cliente, son de vital importancia porque permite la

percepcion de éste con respecto a la calidad del servicio prestado.

e Realizar de manera ordenada las evaluaciones del desempefio al

personal y las evaluaciones de los proveedores.
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ANEXOS



Anexo 01. Diagnéstico inicial de cumplimiento segun los requisitos de la

norma 1ISO 9001:2008

ESCALA DE % DE
VALORACION CUMPLIMIENTO
REQUISITOS o T
<|2|E(2|E|&E| & |32 2
<| < < | < > 0o o
= < <
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4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 9,7
4.1 Requisitos generales 16
1. ¢La organizacion establece, documenta, implementa y mantiene
un sistema de gestion de la calidad de acuerdo con los requisitos de 3
esta Norma Internacional?
2. ¢Mejora continuamente la eficacia del sistema de gestiéon de la X 3
calidad?
3. La organizacion:
a) ¢ldentifica los procesos necesarios para el sistema de gestion de X 3
la calidad, y su aplicacion a través de la organizacion?
b) ¢ Determina la secuencia e interaccién de estos procesos?
c) ¢Determina los criterios y métodos requeridos para asegurar que 3
la operacién y control de estos procesos sean efectivos?
d) ¢Asegura la disponibilidad de recursos e informacién necesaria X 40
para apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos?
e) ¢Realiza el seguimiento, la medicién y el andlisis de estos 3
procesos?
f) ¢Implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados X 3
planeados y el mejoramiento continuo de estos procesos?
4. ¢La organizacion gestiona estos procesos de acuerdo con los X 3
requisitos de esta Norma Internacional?
5. En los casos que la organizacion opte por contratar externamente
cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los % | 100
requisitos, ¢la organizacion identifica los controles dentro del sistema
de gestion de la calidad?
4.2 Requisitos de la documentacion 31 |
4.2.1 Generalidades 3
1. La documentacion del sistema de gestion de calidad incluye:
a) ¢Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y X 3
objetivos de la calidad?
b) ¢Incluye un manual de la calidad? X 3
¢) ¢lncluye los procedimientos documentados requeridos por esta 3
norma internacional?
d) ¢Incluye los documentos requeridos por la organizaciéon para
asegurar la planificacién, operacion y control efectivos de sus X 3
procesos?
4.2.2 Manual de la Calidad 3
1. La organizacion establece y mantiene un manual de la calidad
que incluye: X 3
a) ¢Alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo detalles
y justificacién de cualquier exclusion?
b) ¢ Procedimientos documentados establecidos para el sistema de X 3
gestion de calidad, o referencia a ellos?
c) ¢Descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de X 3
calidad?
4.2.3 Control de los Documentos 34
3. ¢Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la
) X 3
calidad son controlados?
4. Se ha establecido un procedimiento documentado para definir
los controles necesarios para:a) ¢Aprobar documentos en cuanto a X 3
su adecuacion antes de su emisién?
b) ¢Revisar y actualizar cuando sea necesario y aprobarlos X 3
nuevamente?
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c) ¢Asegurar de que se identifican los cambios y el estado de X 3
revisién actual de los documentos?
d) ¢Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos X 3
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso?
e) ¢Asegurar que los documentos permanecen legibles y X 3
facilmente identificables?
f) ¢Asegurar de que se identifican los documentos de origen X 3
externo y se controla su distribucion?
g) ¢Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
aplican una identificacion adecuada en el caso de que se X 6
mantienen por cualquier razén?
4.2.4 Control de los Registros 3
5. ¢Los registros de calidad se establecen y mantienen para
entregar evidencia de conformidad con los requisitos y de la X 3
operacion efectiva del sistema de gestion de calidad?
6. ¢Establece un procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacion, legibilidad, X 3
almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y
disposicién de los registros de calidad?
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 6,3
5.1 Compromiso de la direccién 5,6
1. La alta direccién proporciona evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestion de calidad y de
la mejora continua de su eficacia:
. ) SO . . . X 16
a) ¢Comunicando a la organizacién de la importancia de satisfacer
tanto los requisitos de los clientes como los legales vy
reglamentarios?
b) ¢ Estableciendo la politica de calidad? X 3
c) ¢Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad? X 3
d) ¢ Llevando a cabo revisiones por la direcciéon? X 3
e) ¢Asegurando la disponibilidad de los recursos? X 3
5.2 Enfoque al cliente 3 ]
1. ¢La alta direcciéon se asegura que se definen y cumplen los
requisitos del cliente con el propésito de alcanzar la satisfaccion del X 3
cliente?
5.3 Politica de la Calidad 3 |
1. La alta direcciébn se asegura que la politica de calidad: X 3
a) ¢ Es apropiada a los propésitos de la organizacién?
b) ¢Incluye un compromiso para cumplir con los requisitos y de
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de X 3
calidad?
¢) ¢Proporciona un marco para establecer y revisar los objetivos X
de calidad?
d) ¢ Es comunicada y entendida dentro de la organizacién? X 3
e) ¢Es revisada para su continua adecuacién? X 3
5.4 Planificacién 3 |
5.4.1 Objetivos de la Calidad 3
1. La alta direccién se asegura que los objetivos para la calidad se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la X 3
organizacion?
2. ¢Se establecen los objetivos de la calidad necesarios para X 3
cumplir los requisitos del producto?
3. ¢Los objetivos de la calidad son medibles y coherentes con la
¢ ) X 3
politica de calidad?
5.4.2 Planificacién del sistema de gestién de la calidad 3
4. La alta direccion se asegura que:
a) ¢ Se ha efectuado la planificacién del sistema de gestion de
c ) - f o X 3
calidad para cumplir los requisitos de 4.1, asi como los objetivos de
calidad?
b) ¢Se mantiene la integridad del sistema de gestion de calidad X 3
cuando se planifican e implementan cambios en éste?
5.5 Responsabilidad,autoridad y comunicacién 20,2 |

5.5.1 Responsabilidad y autoridad
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1. ¢(La alta direccion se asegura que las responsabilidades y
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la X 6
organizacion?
5.5.2 Representante de la Direccion 3
2. La alta direccion ha designado un miembro de la direccién quién,
independientemente de otras responsabilidades, tiene la
responsabilidad y autoridad que incluye: X 3
a) ¢Asegurarse que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad?
b) ¢Informar a la alta gerencia sobre el comportamiento del sistema X 3
de gestion de la calidad y cualquier necesidad de mejoramiento?
c) ¢Asegurar que se promueve la toma de conciencia sobre los X 3
requisitos del cliente a través de la organizacion?
5.5.3 Comunicacion interna 51,5
3. ¢La alta direccion se asegura que se han establecido los % | 100
procesos de comunicacion apropiados dentro de la organizaciéon?
4. ¢La comunicacion se efectla considerando la efectividad del X 3
sistema de gestién de calidad?
5.6 Revision por la Direccién 3 |
5.6.1 Generalidades 3
1. ¢ La alta gerencia revisa el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion, a intervalos planificados para asegurar que continda X 3
siendo apropiado, adecuado y efectivo?
2. ¢Esta revision incluye la evaluacion de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion X 3
de calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de
calidad?
5.6.2 Informacién paralarevision 3
3. La informacion para la revision por la direccién incluye: X 3
a) ¢Resultados de las auditorias?
b) ¢ Retroalimentacién de los clientes? X 3
c) ¢Desempefio de los procesos y conformidad del producto? X 3
d) ¢Estado de acciones correctivas y preventivas? X 3
e) ¢Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion X 3
previas?
f) ¢ Cambios que podrian afectar al sistema de gestién de calidad? X 3
g) ¢Recomendaciones para la mejora? X 3
5.6.3 Resultados de larevision 3
4. Los resultados de la revision por la direccién incluye todas las
decisiones y acciones relacionadas con:a) ¢La mejora de la X 3
eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos?
b) ¢La mejora del producto con relacién a los requisitos de los X 3
clientes?
c) ¢Las necesidades de recursos? X 3
6. GESTION DE LOS RECURSOS 10,8
6.1 Provision de recursos 9,5
1. La organizacién determina y proporciona los recursos necesarios
para. . . . X 16
a) ¢Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia?
b) ¢Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento X 3
de sus requisitos?
6.2 Recursos humanos 3
6.2.1 Generalidades 3
1. (El personal que efectla trabajo que afecta a la calidad del
producto es competente con base en la educacién, formacion, X 3
habilidades y experiencia apropiadas?
6.2.2 Competencia, tomade concienciay formacién 3
2. La organizacion:
a) ¢Determina la competencia necesaria para el personal que X 3
realiza trabajos que afecta a la calidad del producto?
b) ¢ Proporciona formacién o toma otras acciones para satisfacer X
dichas necesidades?
c) ¢Evalla la eficacia de las acciones tomadas? X 3
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d) ¢Se asegura que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y cémo contribuyen al logro de los X 3
objetivos de la calidad?
e) ¢Mantiene registros apropiados de la educacion, formacion, X
habilidades y experiencia?
6.3 Infraestructura 27,7 |
1. La organizacién determina, proporciona y mantiene la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto. La infraestructura incluye cuando es X 40
aplicable:
a) ¢ Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados?
b) ¢Equipo para los procesos, (tanto hardware como software)? X 3
c) ¢Servicios de apoyo, tales como transporte 0 comunicaciones? X 40
6.4 Ambiente de Trabajo 3 |
1. ¢La organizacion determina y gestiona el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del X 3
producto?
7. REALIZACION DEL PRODUCTO 11,3
7.1 Planificacion de la realizacion del producto &
1. ¢ La planificacién de la realizacién del producto es coherente con
los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la X 3
calidad?
2. Durante la planificacion de la realizacién del producto, la
organizacion determina, cuando es apropiado, lo siguiente: X 3
a) ¢Determina los objetivos de calidad y requisitos para el
producto?
b) ¢La necesidad de establecer procesos, documentos Yy X 3
proporcionar recursos especificos para el producto?
c) ¢Las actividades de verificacion, validacién, monitoreo,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como X 3
los criterios de aceptacion del mismo?
d) ¢Los registros necesarios para proporcionar evidencia de que
los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los X 3
requisitos?
3. ¢Los resultados de la planificacion se presentan en forma X 3
adecuada para la metodologia de operacioén de la organizaciéon?
7.2 Procesos relacionados con el cliente 10,4 |
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto 3
1. La organizacion determina:
a) ¢Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo  los X 3
requisitos de las actividades de entrega y las posteriores a la
misma?
b) ¢ Los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios
para el uso especificado o para el uso previsto cuando es X 3
conocido?
c) ¢Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el X 3
producto?
d) ¢ Cualquier requisito adicional determinado por la organizacién? X 3
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto 25,3
2. La organizacién revisa los requisitos relacionados con el
producto. Esta revision es efectuada antes del compromiso de la
organizacion para suministrar el producto al cliente y se asegura de X 40
que:
a) ¢ Los requisitos del producto estan definidos?
b) ¢ Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos X 3
del contrato o pedido y los expresados previamente?
c) ¢La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los % | 100
requisitos definidos?
3. ¢Se mantienen registros de los resultados de la revisiéon y de las X 3
acciones originadas por la misma?
4. Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada
de los requisitos, ¢la organizacion confirma los requisitos del cliente X 3
antes de su aceptacion?
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5. Cuando se cambian los requisitos del producto, ¢la organizacion
se asegura de que la documentacion pertinente sea modificada y X 3
de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos
modificados?
7.2.3 Comunicacion con el cliente 3
6. La organizacién determina e implementa disposiciones eficaces
para la comunicacién con los clientes relativas a X 3
a) ¢ La informacion sobre el producto?
b) ¢Consultas, contratos o atencidon de pedidos, incluyendo las
modificaciones?
c) ¢Laretroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas?
7.3 Disefio y desarrollo 0]
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo 0
1. ¢La organizacién planifica y controla el disefio y desarrollo del X 0
producto?
2. Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacion
determina: X 0
a) ¢ Las etapas del disefio y desarrollo?
b) ¢La revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada X 0
etapa del disefio y desarrollo?
c) ¢Las responsabilidades y autoridades para el disefio y X 0
desarrollo?
3. ¢La organizacién gestiona las interfaces entre los diferentes
grupos involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de X 0
una comunicacién eficaz y una clara asignacion de
responsabilidades?
4. ¢Los resultados de la planificacion se actualizan, segin sea X 0
apropiado, a medida que progresa el disefio y desarrollo?
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 0
5. Se determinan los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y se mantienen registros. Estos elementos X 0
incluyen:
a) ¢ Los requisitos funcionales y de desempefio?
b) ¢ Los requisitos legales y reglamentarios aplicables? X
c) ¢La informacion proveniente de disefios previos similares, X
cuando sea aplicable?
d) ¢ Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo? 0
6. ¢ Estos elementos se revisan para verificar su adecuacion? ¢ Los
requisitos estan completos, sin ambigliedades y no son | X 0
contradictorios?
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 0
7. ¢Los resultados del disefio y desarrollo son proporcionados de
tal manera que permiten la verificacion respecto a los elementos de X 0
entrada para el disefio y desarrollo, y son aprobados antes de su
liberacion?
8. Los resultados del disefio y desarrollo:
a) ¢Cumplen los requisitos de los elementos de entrada para el | X 0
disefio y desarrollo?
b) ¢Proporcionan informacion apropiada para la compra, la X 0
produccion y la prestacién del servicio?
c) ¢Contienen o hacen referencia a los criterios de aceptacion del X 0
producto?
d) ¢Especifican las caracteristicas del producto que son esenciales X 0
para el uso seguro y correcto?
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo 0
9. En las etapas adecuadas, ¢se realizan revisiones sistematicas X 0
del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado?
Las revision del disefio y desarrollo: X 0
a) ¢Evalua la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo?
b) Identifica cualquier problema y propone las acciones necesarias? | X 0
10. ¢Los participantes en dichas revisiones incluyen representantes de
las funciones relacionadas con las etapas de disefio y desarrollo que se 0
estan revisando?
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11. ¢Se mantienen registros de los resultados de las revisiones y X 0
de cualquier accion necesaria?
7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo 0
12. ¢ Se realiza la verificacion de acuerdo con lo planificado, para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen X 0
con los requisitos de los elementos de entrada del disefio y
desarrollo?
13. ;Se mantienen registros de los resultados de las verificacion y X 0
de cualquier accion que sea necesaria?
7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo 0
14. ¢ Se realiza la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo a lo
planificado para asegurarse de que el producto resultante es capaz X 0
de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso
previsto, cuando sea conocido?
15. Siempre que sea factible, ¢la validacion se completa antes de X 0
la entrega o implementacién del producto?
16. ¢ Se mantienen registros de los resultados de la validacion y de X 0
cualquier accion necesaria?
7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo 0
17. ¢Los cambios del disefio y desarrollo se identifican y se X 0
mantienen registros de estos?
18. ¢Los cambios se identifican, revisan y validan, segin sea X 0
apropiado, y se aprueban antes de su implementacion?
19. ¢La revision de los cambios del disefio y desarrollo incluye la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y | X 0
en el producto ya entregado?
20, ¢Se mantienen registros de los resultados de la revision de los X 0
cambios y de cualquier accién que sea necesaria?
7.4 Compras 48,2 |
7.4.1 Proceso de compras 8
1. ¢La organizacion se asegura que los productos adquiridos X 40
cumplen con los requisitos de compra especificados?
2. ¢(El tipo y extensién del control aplicado al proveedor y al
producto adquirido depende del impacto del producto adquirido en | X 0
la posterior realizacion del producto o sobre el producto final?
3. ¢La organizaciéon evalla y selecciona a los proveedores en
funcién de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con | X 0
los requisitos de la organizacién?
4. ¢La organizacién establece criterios para la seleccion, X 0
evaluacién y reevaluacién?
5. ¢La organizacién mantiene registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las | X 0
mismas?
7.4.2 Informacién de las compras 85
6. La informacién de las compras describe el producto a comprar,
incluyendo cuando sea apropiado: % | 100
a) ¢Requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos,
procesos y equipos?
b) ¢ Requisitos para la calificacién del personal? X | 100
c) ¢Requisitos del sistema de gestion de calidad? X | 100
7. ¢La organizacion se asegura de la adecuacion de los requisitos X 40
de compra especificados antes de su comunicacién al proveedor?
7.4.3 Verificacion de los productos comprados 51,5
8. ¢La organizacion establece e implementa la inspeccion u otras
actividades necesarias para asegurarse que el producto comprado X 3
cumple los requisitos de compra especificados?
8.  Cuando la organizacién o su cliente quieren llevar a cabo una
verificacion en las instalaciones del proveedor, ¢la
organizacién establece en la informacion de compra las
disposiciones para la verificacion pretendida y el método para X | 100

la liberacién del producto?
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7.5 Produccioén y prestacion del servicio 3,0
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacién del servicio 3,0
1. La organizacién planifica y lleva a cabo la produccién y
prestacion del servicio bajo condiciones controladas que incluyan
cuando sea aplicable: X 3
a) ¢La disponibilidad de informacion que describa las
caracteristicas del producto?
b) ¢La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea X 3
necesario?
c) ¢El uso de equipo apropiado? X 3
d) ¢La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y X 3
medicion?
e) ¢La implementacion del seguimiento y de la mediciéon? X 3
f) ¢La implementacién de las actividades de liberacion, entrega y X 3
posteriores a la entrega?
7.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio 3,00
2. ¢La organizacion valida aquellos procesos de produccion y de
prestacion de servicio donde los productos resultantes no puedan X 3
verificarse mediante actividades de seguimiento y medicion
posteriores?
3. ¢La validacién demuestra la capacidad de estos procesos para X 3
alcanzar los resultados planificados?
4. La organizacion establece las disposiciones para estos
procesos,incluyendo cuando sea alpicable: X 3
a) ¢Los criterios definidos para la revision y aprobacion de los
procesos?
b) ¢ La aprobacion de los equipos y calificacién delpersonal? X 3
c) ¢ El uso de métodos y procedimientos especificos? X 3
d) ¢Los requisitos de los registros? X 3
e) ¢Lare validacion? X 3
7.5.3 Identificacién y trazabilidad 3
5. Cuando es apropiado, ¢ la organizacién identifica el producto por X 3
medios adecuados, a través de la realizacién del producto?
6. ¢La organizacion identifica el estado del producto con respecto X 3
a los requisitos de seguimiento y medicion?
7. Cuando la trazabilidad sea un requisito, ¢la organizacion X 3
controla y registra la identificacién Unica del producto?
7.5.4 Propiedad del cliente 3
8. ¢La organizacion cuida los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de la organizacién o estén siendo X 3
utilizados por la misma?
9. ¢La organizacion identifica, verifica, protege y salvaguarda los
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su X 3
utilizacién o incorporacién dentro del producto?
10. ¢Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda,
deteriore o que de algun otro modo se considere inadecuado para X 3
Su uso es registrado y comunicado al cliente?
7.5.5 Preservacion del producto 3
11. ¢ La organizacién preserva la conformidad del producto durante X 3
el proceso interno y la entrega al destino previsto?
12. ¢Esta preservacion incluye la identificacién, manipulacion, X 3
embalaje, almacenamiento y proteccién?
13. ¢La preservacion se aplica también, a las partes constitutivas X 3
de un producto?
7.6 Control de los Equipos de Seguimiento y Medicién 8 |
La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar
y los equipos de seguimiento y medicién necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad del producto con los requisitos
determinados. La organizacion debe establecer procesos para X 3

asegurarse de que el seguimiento y medicibn pueden
realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de
seguimiento y medicién.
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8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

w|CAPITUL

8.1 Generalidades

w

1. La organizacién planifica e implementa los procesos de
seguimiento, medicién, analisis y mejora necesarios para:
a) ¢Demostrar la conformidad del producto?

b) ¢Asegurar la conformidad del sistema de gestion de calidad?

c) ¢ Mejorar continuamente la efectividad del sistema de gestion de
calidad?

2. ¢Incluye la determinacion de métodos aplicables, incluyendo las
técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion?

8.2 Seguimiento y medicién

30 |

8.2.1 Satisfaccion del cliente

1. Como una de las mediciones del comportamiento del sistema de
gestion de calidad, ¢La organizacién realiza el seguimiento de la
informaciéon relativa a la percepcion del cliente respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacién?

2. ¢Se determinan los métodos para obtener y usar esta
informacién?

8.2.2 Auditoriainterna

3. La organizacion lleva a cabo a intervalos planificados auditorias
internas para determinar si el sistema de gestion de la calidad:
a) ¢Es conforme con las disposiciones planificadas, con los
requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del
sistema de gestién de calidad establecidos por la organizacion?

b) ¢ Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz?

4. ¢ Planifica un programa de auditorias tomando en consideracion
el estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi
como los resultados de audtorias previas?

5. ¢ Se definen los criterios de auditoria, el alcance, su frecuencia y
metodologia?

6. ¢La seleccion de auditores y la realizacién de las auditorias
aseguran la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria?

7. ¢ Se asegura de que los auditores no auditen su propio trabajo?

8. ¢;Define  en un procedimiento  documentado las
responsabilidades y requisitos para la planificacion y realizacion de
auditorias, para informar los resultados y para mantener los
registros?

9. ¢La direcciéon encargada del area que esta siendo auditada se
asegura de que se toman acciones sin demora injustificada para
eliminar las no conformidades detectadas y sus causas?

10. ¢Las actividades de seguimiento incluyen la verificacion de las
acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacién?

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

11. ¢La organizacion aplica métodos apropiados para el
seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los procesos
del sistema de gestién de calidad?

12. ¢ Estos métodos demuestran la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados?

13. ¢ Cuando no se alcanzan los resultados planificados, se llevan a
cabo correcciones y acciones correctivas, seguin sea conveniente,
para asegurar la conformidad del producto?

8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

14. ¢La organizacion mide y realiza el seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo?

15. ¢(Esto se realiza en las etapas apropiadas del proceso de
realizaciéon del producto, de acuerdo con las disposiciones
planificadas?

16. ¢ Se mantiene la evidencia de conformidad con los criterios de
aceptacion?

17. ¢ Los registros indican la persona que autoriza la liberacion del
producto?
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18. ¢ La liberacion del producto y la prestacion del servicio no se
llevan a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente
las disposiciones planificadas, a menos que sean aprobados de
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda,
por el cliente?

w

8.3 Control del producto no conforme

1. ¢La organizacion se asegura que el producto que no sea
conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir el
uso 0 entrega no intencional?

2. ¢Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas
con el tratamiento del producto no conforme estan definidos en un
procedimiento documentado?

3. La organizacion trata el producto no conforme de una o mas de
las siguientes maneras:
a) ¢ Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada?

b) ¢Autorizando su uso, liberacién o aceptacion, bajo concesién por
una autoridad pertinente, y cuando corresponda, por el cliente?

c) ¢Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion original
previsto?

4. ;Se mantienen registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente,
incluyendo las concesiones que se hayan obtenido?

5. Cuando se corrige un producto no conforme, ¢se somete a una
nueva verificacion para demostrar su conformidad con los
requisitos?

6. Cuando se detecta un producto no conforme después de la
entrega o cuando se ha comenzado su uso, ¢la organizaciéon toma
acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales,
de la no conformidad?

8.4 Anadlisis de datos

1. ¢La organizacion determina, recoge y analiza los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad y para evaluar déonde puede realizarse la
mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad?

2. ¢Esto incluye los datos generados del resultado del seguimiento
y medicién de cualesquiera otras fuentes pertinentes?

3. El andlisis de los datos proporciona informacién sobre:
a) La satisfaccién del cliente?

b) ¢ La conformidad con los requisitos del producto?

c) ¢Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los
productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas?

d) ¢ Informacién relativa a los proveedores?

8.5 Mejora

30 |

8.5.1 Mejora continua

1. ¢La organizacién mejora continuamente la eficacia del sistema
de gestion de la calidad, a través del uso de la politica de calidad,
los objetivos de calidad, los resultados de la auditoria, andlisis de
los datos, acciones correctivas y preventivas y revision por la
direccién?

8.5.2 Accién correctiva

3,0

2. ¢La organizacion toma acciones correctivas para eliminar la
causa de no conformidades con el objeto de prevenir que vuelva a
ocurrir?

3. ¢Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas?

4. Se establece un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:
a) ¢Revisa las no conformidades (incluyendo las quejas con los
clientes?

b) ¢Determina las causas de las no conformidades?

c) ¢Evalua la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de
gue las no conformidades no vuelvan a ocurrir?
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d) ¢Determina e implementacion de la acciones necesarias? X 3
e) ¢Registra los resultados de las acciones tomadas? X 3
f) ¢Revisa las acciones correctivas tomadas? X 3
8.5.3 Accion preventiva 3,0
5. ¢La organizacion determina acciones para eliminar las causas X 3
de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia?
6. ¢Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los X 3
problemas potenciales?
7. Se establece un procedimiento documentado para definir los
requisitos para: X 3
a) ¢ Determinar las no conformidades potenciales y sus causas?
b) ¢ Evalua la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no X 3
conformidades?
c) ¢Determina e implementacion de la acciones necesarias? X 3
e) ¢ Registra los resultados de las acciones tomadas? X 3
f) ¢Revisa las acciones preventivas tomadas? X 3

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 02. Formato de programa anual de capacitacion

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias

Revisado: Version:

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACIONES

RED 00

Aprobado: Fecha:
ESIA 15/09/2015

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas

SUSTENTO DE LA NECESIDAD DE LA CAPACITACION

EFICACIA DE LA CAPACITACION

Elevar el nivel de competencia / el perfil lo

Capacitacién eficaz, todos

A , 3 aplican eficazmente el
requiere - -
conocimiento adquirido.
. L Capacitacién medianamente
Mejora de los servicios y/o procesos / , .
B . - 2 eficaz, solo algunos aplican lo
implementacion de nuevos procesos . .
aprendido en forma efectiva
Capacitacién ineficaz, no
C Ingreso de nuevo personal 1 aplican eficazmente lo
aprendido
D Objetivos de la calidad

(*) Si la eficacia de la capacitacion tuvo como resultado una puntuacién de 1 0 2 se requerira tomar acciones
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Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 03. Mapa de procesos
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Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 04. Procedimiento de control de documentos y registros

REVISADO : RED
LABORATORIO DE TECNOLOGIA E INDUSTRIAS APROBADO: ESIA

LACTEAS VERSION :00
FECHA : 15/09/15
PROCEDIMIENTO PAGINA :1de5

CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

OBJETIVO
Establecer los lineamientos y el procedimiento a seguir para controlar los documentos internos y externos;
asi como, los registros establecidos en el Sistema de Gestién de Calidad.

ALCANCE

El presente procedimiento es administrado por el Representante de la Direccion y es fuente de consulta y
aplicacién para todo el personal de la ESIA. El procedimiento aplica para todos los documentos internos,
externos y registros incluidos en el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio.

DEFINICIONES

3.1 Documento Externo: Son las Normas Legales, Reglamentos, Manuales Técnicos, etc. de origen
externo que la ESIA ha determinado necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad y/o aplicables a
sus procesos involucrados.

3.2 Documento Interno: Documento generado en la ESIA para la realizacion del servicio y control del
Sistema de Gestidn de Calidad.

3.3 Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de las actividades
desempefiadas.

3.4 Archivo Pasivo: Ambiente donde se archivan los registros que han cumplido su tiempo de archivo
activo y que ya no son requeridos. Luego del tiempo de archivo pasivo los registros se pueden
eliminar.

3.5 Copia controlada: Copia numerada de un documento asignada a una persona de acuerdo a una lista
de distribucion.

3.6 Copia no controlada: Todo documento impreso para fines de revision o de distribucion especial,
documentos en los que no se pretende el control de cambios.

CONDICIONES

4.1 Todos los documentos internos se identificaran por su titulo y/ o cédigo.

4.2 Para el caso de la edicion de los procedimientos se debera también indicar el nimero de paginas del
documento.

4.3 Para el caso de la edicidn de los instructivos se debera también indicar el nimero de paginas del
documento.

4.4 Los cambios (entre una versidn y otra) que se realicen en los documentos internos (manual y
procedimientos) se identificaran en el mismo documento, en el capitulo: Hoja de Control de Cambios.
En el caso de las politicas, cartillas, funciones especificas y formatos, los cambios son identificados por
comparacion con la version anterior.

4.5 En el caso que el personal no tenga acceso a la base documental del Sistema de Gestion de Calidad,
lleva un archivo fisico de los documentos que le competen a su puesto.

4.6 El Representante de la Direccion distribuira las copias controladas (fisicas) de los documentos,
debidamente identificados como “Documento Controlado”, a través de la Lista de Distribucion de
Documentos, en caso sea necesario, al personal que lo requiera.

4.7 El Representante de la Direccidn recogera y destruira las copias (fisicas) de los documentos internos
que se encuentren en estado obsoleto, a través de la Lista de Distribucién de Documentos.

4.8 Todos los documentos de origen externo se deberan identificar mediante el titulo o nombre, edicion,
numero de ejemplar, etc.

4.9 Los registros se identificaran a través de su titulo.

410 retencion, la ubicacion fisica o ruta de acceso, y la disposicion final (que se hara con los registros,
luego de cumplido su tiempo de archivo).

4.11 Para el caso de los registros electronicos del Sistema de Gestion de Calidad se realizara el back up de
forma trimestral.
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REVISADO : RED
LABORATORIO DE TECNOLOGIA E INDUSTRIAS APROBADO: ESIA

LACTEAS VERSION : 00
FECHA : 15/09/15
PROCEDIMIENTO PAGINA :2de5

CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

4.12 Durante el periodo de conservacion de los registros del Sistema de Gestidn de Calidad, se debera
garantizar que el sistema de organizacion del archivo permita su facil accesibilidad, su oportuna
consulta, que se mantengan legibles e identificables, almacenados en lugares apropiados, y seguros a
fin de evitar su deterioro.

4 13 El personal, debera disponer de los espacios y facilidades para conservar y archivar los registros del
Sistema de Gestion de Calidad, de tal forma que sean facilmente accesibles y se evite su deterioro.
414 E| Representante de la Direccion sera el responsable del control del archivo pasivo de los registros que

han cumplido su tiempo de archivo activo y de su posterior eliminacion.

4.15 El Representante de la Direccion, por lo menos una vez al afio, deberd realizar verificaciones para
identificar los registros que ya cumplieron su tiempo de retencion en el archivo pasivo y coordinar su

eliminacion.
5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
5.1. Documentos Internos
N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD
Solicitud de Creacién o Modificacion de Documentos Internos
1 Identifica la necesidad de crear o modificar un documento del Sistema de
Responsable del | Gestién de la Calidad.
9 Laboratorio Solicita al Representante de la Direccion la creacion o modificacion del
documento.
Evalua si procede la solicitud coordinando con el responsable del proceso de
ser necesario.
a) Siprocede.
3 | Representante - Si se trata de crear un documento, el procedimiento contintia en 4.
de la Direccién - Si se trata de modificar un documento, el procedimiento continlia en
6.
b) Si no procede, comunica al personal por qué no procede la solicitud.
Fin del procedimiento.
Elaboracion de Documentos Internos
A Elabora el nuevo documento del Sistema de Gestion de la Calidad coordinando
Responsable del con las personas relacionadas al proceso.
5 Laboratorio Entrega un borrador del documento creado al Representante de la Direccion, el

procedimiento continta en 8.

Modificacion de Documentos Internos

6

Realiza las modificaciones requeridas en el documento coordinando con las
personas relacionadas al proceso.

Responsable del | Entrega el documento con las modificaciones efectuadas al Representante de la
Laboratorio Direccion.
Pasa a la actividad 8.

Revision y Aprobacién de Documentos Internos

Revisa el documento creado o modificado coordinando con el responsable del
proceso de ser necesario.

a) Si existen observaciones, se lo comunica al personal, el
procedimiento continta en 4 o 6, segln corresponda.
b) Si no existen observaciones, el procedimiento continua en 9.

Representante
de la Direccién
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CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

Directora de

Escuela

Aprueba el documento creado o modificado.

Edicion y Archivo de Documentos Internos

10

11

Representante
de la Direccion

12

Edita el documento indicando las abreviaturas de los puestos de los responsables
de la revision y aprobacion, la versién y la fecha.

Actualiza la base documental del Sistema de Gestion de Calidad “SGC ESIA”,
incluyendo el documento vigente y archiva el documento obsoleto en la carpeta
‘Documentos Obsoletos”, adicionando al nombre un sufijo que indique el nimero
de version obsoleta.

Actualiza la Lista Maestra de Documentos Internos, incluyendo el documento
vigente.

Difusion de Documentos |

nternos

13 Representante Comunica la inclusién de un nuevo documento o versién a todo el personal
de la Direccion involucrado en aplicacion del mismo, y de ser necesario realiza la induccion.

Acceso a Documentos Internos

1 Responsable del | Accede a los documentos internos actualizados del Sistema de Gestion de la

Laboratorio

Calidad disponible en la carpeta “SGC ESIA”.

Control de Vigencia

15 Represlentarlte Control la vigencia de los documentos internos en uso, fin del procedimiento.
de la Direccion
5.2. Documentos Externos
N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD

Inclusién de los Documentos Externos

1

Responsable del

Obtiene un nuevo documento externo.

Laboratorio
9 Representante Incluye el nuevo documento externo y el detalle de sus controles en el formato
de la Direccion de Lista Maestra de Documentos Externos.
Archivo de los Documentos Externos
3 Representante Archiva el documento externo, de acuerdo a lo sefialado en la Lista Maestra de
de la Direccion Documentos Externos.
Acceso a los Documentos Externos
Requiere consultar el documento externo. Procede considerando si requiere
una copia fisica del mismo o este se encuentra disponible para su consulta en
forma electronica o fisica del area.
4 Responsable del a) Si requiere copia fisica del documento. Solicita copia del documento
Laboratorio externo, el procedimiento contintia en 5.
b) No requiere copia fisica del documento. Accede al documento externo

archivado, de acuerdo a lo sefialado en la Lista Maestra de
Documentos Externos, fin del procedimiento.
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CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

Representante
de la Direccion

Entrega las copias fisicas del documento externo o de la nueva versién y/o
edicién al personal que lo requiera controlando su distribucién a través de la
Lista de Distribucion de Documentos.

Control de los Documentos Externos

Responsable del

Verifica la vigencia de los Documentos Externos que le competen, de acuerdo a
la frecuencia de revision de la Lista Maestra de Documentos Externos.

de la Direccién

Laboratorio a) El documento externo se encuentra vigente. Fin del Procedimiento.
b) El documento externo no se encuentra vigente, el procedimiento
continlia en 7.
Representante Actualiza el detalle del control del documento externo en la Lista Maestra de

Documentos Externos.

Representante
de la Direccion

Coloca el documento externo no vigente en formato electrénico en la carpeta
‘Documentos Obsoletos” de la base documental del Sistema de Gestion de
Calidad.

Representante
de la Direccion

Recoge y destruye las copias fisicas de los documentos externos obsoletos
entregados al personal. Fin del procedimiento.

5.3. Registros

N° |RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

Verificacidn e identificacidn de los registros

Responsable del
Laboratorio

Genera el registro durante la realizacidn de las actividades establecidas en los
diferentes documentos del Sistema de Gestién de Calidad.

Responsable del
Laboratorio

Verifica si el registro generado se encuentra debidamente identificado en la
Lista Maestra de Registros.
a) El registro se encuentra identificado en la Lista Maestra de Registros,
el procedimiento continta en 5.
b) El registro no se encuentra identificado en la Lista Maestra de
Registros, el procedimiento contintia en 3.

Responsable del
Laboratorio

Comunica al Representante de la Direccion, cual es el registro que debe ser
incorporado en la Lista Maestra de Registros.

Representante
de la Direccion

Incluye el nuevo registro y el detalle de sus controles en el formato de Lista
Maestra de Registros.

Archivo de los Registros

Responsable del
Laboratorio

Archiva el registro generado, de acuerdo a lo sefialado en la Lista Maestra de
Registros.

Acceso a los Registros

Responsable del

Accede al registro archivado, de acuerdo a lo sefialado en la Lista Maestra de

de la Direccién

Laboratorio Registros.
Control de los Registros
Representante ) , . .
o Controla los registros segun detalles de la Lista Maestra de Registros.
de la Direccion
Representante | Actualiza el detalle del control del registro en la Lista Maestra de Registros, en

caso sea hecesario.
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6. HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS
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Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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AUDITORIAS INTERNAS

1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos y el procedimiento a seguir para la planificacion, implementacion y realizacion de
auditorias internas a fin de identificar las necesidades de eliminacién y prevencidn de no conformidades en el
Sistema de Gestidn de Calidad.

2. ALCANCE
La presente norma es administrada por el Representante de la Direccion y es fuente de consulta y aplicacion
para todo el personal de la ESIA que conforma el Sistema de Gestidn de Calidad. El procedimiento se inicia
con la elaboracién, aprobacion y difusiéon del Programa Anual de Auditorias y finaliza con la revision del
estado de las acciones correctivas y/o preventivas detectadas.

3. DEFINICIONES
3.1 Alcance de la Auditoria: Extension y limites de una auditoria.

3.2 Auditor: Persona con atributos personales demostrados y competencia para llevar a cabo una auditoria.
3.3 Auditor Lider: Un auditor designado para dirigir una auditoria.

3.4 Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de
auditoria.

3.5 Cierre de Auditoria: La auditoria se considera cerrada cuando no se han encontrado no conformidades o
cuando todas y cada una de las no conformidades han sido solucionadas.

3.6 Conclusiones de la Auditoria: Resultado de una auditoria que proporciona el equipo auditor tras
considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria.

3.7 Criterios de Auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos.

3.8 Equipo Auditor: Uno o0 mas auditores que llevan a cabo una auditoria con el apoyo, si es necesario, de
expertos técnicos.

3.9 Evidencia de la Auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que son
pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

3.10 Hallazgos de la Auditoria: Resultados de la evaluacién de la evidencia de la auditoria (3.9.4) recopilada
frente a los criterios de auditoria.

3.11 Lista de Verificacion: Herramienta del Auditor que pemite estructurar la evaluacién y que sirve como
ayuda memoria durante en el proceso de auditoria.

3.12 No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

3.13 Observacion: Es una falla aislada o esporadica en el contenido o implementacién de los documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad, o cualquier incumplimiento parcial en un requisito de la norma de
referencia que no llega a afectar directamente o de manera critica al Sistema de Gestién de la Calidad.

3.14 Oportunidad de Mejora: Accion recomendada, que al ser implementada implica una mejora en el Sistema
de Gestion de la Calidad.

3.15 Plan de Auditoria: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria.
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AUDITORIAS INTERNAS

3.16 Programa de la Auditoria: Conjunto de una o més auditorias planificadas para un periodo de tiempo

4.2

4.3

44

45

4.6

4.7

4.8

determinado y dirigidas hacia un propésito especifico.

CONDICIONES

Las auditorias se utilizaran para determinar el grado en el cual el Sistema de Gestién de Calidad cumple
con los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

Los hallazgos de las auditorias se utilizaran para evaluar la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad
y para identificar oportunidades de mejora.

Los auditores internos, podran ser terceros subcontratados, en cuyo caso, deberan cumplir con las
competencias de educacion, formacién y experiencia establecida en el Perfil de Puesto del Auditor
Interno.

El Representante de la Direccion sera el encargado de la elaboracion del Programa Anual de Auditorias.
La elaboracion estard en funcion a los resultados de las Auditorias anteriores y a la importancia y al
estado de las actividades o areas a auditar.

Las auditorias internas se realizaran a intervalos planificados (por lo menos una vez al afio) de acuerdo a
lo sefialado en el Manual de la Calidad.

El Auditor Interno no debe auditar su propio trabajo. Los Auditores Internos deberan ser independientes
del area auditada y estaran a disposicion del Representante de la Direccién cuando sean convocados.

El Programa Anual de Auditorias del Sistema de Gestién de la Calidad, debera elaborarse y aprobarse
dentro del primer trimestre del afio.

La figura siguiente representa de manera esquematica la metodologia para llevar a cabo las auditorias
internas.
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AUDITORIAS INTERNAS

( Fuentes de Informacion )

;

Recopilacion mediante un muestreo
apropiado y verificacion

'

Evidencia de la Auditoria

v

Evaluacioén frente a los
criterios de auditoria

'

Hallazgos de la Auditoria

'

Revision

l

( Conclusiones de la auditoria ]

4.9 Para el caso de los registros electrénicos del Sistema de Gestion de Calidad se realizara el back up de
forma trimestral.

4.10 Durante el periodo de conservacién de los registros del Sistema de Gestion de Calidad, se debera
garantizar que el sistema de organizacion del archivo permita su facil accesibilidad, su oportuna consulta,
que se mantengan legibles e identificables, almacenados en lugares apropiados, y seguros a fin de evitar
su deterioro.

4.11 El personal, debera disponer de los espacios y facilidades para conservar y archivar los registros del
Sistema de Gestion de Calidad, de tal forma que sean facilmente accesibles y se evite su deterioro.

4.12 El Representante de la Direccion sera el responsable del control del archivo pasivo de los registros que
han cumplido su tiempo de archivo activo y de su posterior eliminacion.

413 El Representante de la Direccién, por lo menos una vez al afio, debera realizar verificaciones para
identificar los registros que ya cumplieron su tiempo de retencion en el archivo pasivo y coordinar su
eliminacion.

4.14 Durante la auditoria interna se dara seguimiento a las acciones correctivas pendientes de cierre en el
area auditada.

415 En el caso que el Representante de la Direccién se desempefie como Auditor Interno, la evaluacién del
auditor interno posterior sera efectuada por otro Auditor Interno o por el Gerente General o por el Sub
Gerente.

4.16 La generacion y el tratamiento de una Solicitud de Accién, correctiva o preventiva, se llevara a cabo de
acuerdo a lo descrito en el procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas.
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AUDITORIAS INTERNAS

5.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

NO

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

Elaboracion, Aprobacion y Difusién del Programa de Auditoria

Representante de
la Direccién

Elabora el Programa Anual de Auditorias del Sistema de Gestion de la
Calidad para el afio en curso, definiendo los procesos a auditar y las
fechas de ejecucion, considerando los resultados de auditorias internas
anteriores y la importancia de los procesos y las areas a auditar.

Directora de
Escuela

Aprueba el Programa Anual de Auditorias.

Elaboracion del Plan de Auditoria Interna

Representante de
la Direccién

Coordina con los responsables de las areas involucradas, la(s) fecha(s) y
hora(s) de ejecucion de la auditoria, a fin de asegurar su disponibilidad
durante la auditoria interna.

Selecciona a las personas que participaran como auditores internos de
acuerdo al Perfil de Puesto del Auditor Interno y a la Evaluacién del Auditor
Interno; y de ser necesario a las personas que participaran como
observadores, tomando en cuenta que hayan llevado previamente el curso
de Interpretacién de la Norma 1SO 9001:2008.

Nombra a un Auditor Interno como Lider para que dirija el proceso de
auditoria interna considerando la experiencia previa y procesos a ser
auditados, pudiendo él mismo Representante de la Direccién asumir el rol
de Auditor Lider.

Prepara el Plan de Auditoria Interna donde se definen fecha(s), hora(s),
itinerarios de auditoria, auditados, criterios de la auditoria y auditores.

Comunica el Plan de Auditoria Interna al personal involucrado en los
procesos a ser auditados con anticipacion.

Preparacion de la Auditoria Interna

Auditor Interno
(Lider)

Revisa la documentacion pertinente de los procesos a auditar teniendo en
consideracion los resultados de auditorias previas y clausulas de la norma
ISO 9001:2008.

Reunioén de Apertura

9

Auditor Interno
(Lider)

Realiza la Reunion de Apertura con el personal involucrado de acuerdo al
Plan de Auditoria Interna establecido, confirmando los horarios,
responsables y procesos a ser auditados, realizando modificaciones si
fuera necesario.

Ejecucion de la Auditoria

10

11

Auditor Interno

Auditan los procesos y/o areas designadas haciendo uso de la norma ISO
9001:2008 y proceden a recoger evidencias objetivas de las mismas a
través de entrevistas, observacion de actividades y revision de registros,
con la finalidad de verificar la implementacion del Sistema de Gestion y su
efectividad.

Informa al &rea auditada de los hallazgos durante el proceso de auditoria.
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AUDITORIAS INTERNAS

Registro de No Conformidades

12 Auditor Interno Redacta las no conformidades encontradas en el formato Solicitud de
(Lider) Accion haciendo referencia a las clausulas de las normas ISO 9001:2008 y
se las entrega al Representante de la Direccion.

Elaboracién del Informe de Auditoria Interna

13 Auditor Interno Elabora el Informe de Auditoria Interna.

14 (Lider) Presenta el Informe de Auditoria Interna al Representante de la Direccion,
anexando las Solicitudes de Accién de ser necesario.

Cierre de Auditoria

15 Auditor Interno Realiza la Reunién de Cierre de acuerdo al Plan de Auditoria Interna,
(Lider) acordando los plazos para levantar las No Conformidades detectadas.

16 Auditor Interno Gestiona el tratamiento de las no conformidades segun lo establecido en el
(Lider) procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas.

17 | Representante de | Evalia después de cada auditoria a los auditores internos en base a la
la Direccidn Evaluacion del Auditor Interno.

6. HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS

. Parrafo/
No q§ No dg capitulo/ figura/ tabla/ Modificaciones
version item nota

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos y el procedimiento a seguir para eliminar las causas de las No Conformidades
reales y/o potenciales mediante la determinacién, implantacion, control, seguimiento y verificacién de la
eficacia de las acciones correctivas y/o preventivas, con el fin de prevenir su ocurrencia o repeticion en el
Sistema de Gestion de Calidad.

2. ALCANCE

El presente procedimiento es administrado por el Representante de la Direccion y es fuente de consulta y
aplicacién para todo el personal de ESIA. El procedimiento se inicia con la identificacion de una No
Conformidad real o potencial por parte del personal y finaliza con la revision del estado de las acciones
correctivas y/o preventivas detectadas.

3. DEFINICIONES

3.1 Accion Correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una No Conformidad detectada u otra
situacién no deseable.

3.2 Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una No Conformidad potencial u otra
situacion potencial no deseable.

3.3 Correccion: Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.
3.4 No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

3.5 Solicitud de Accion (SAC): Formato donde se registra:
a) La descripcion de las No Conformidades reales o potenciales encontradas.
El andlisis de la causa que origind la No Conformidad real o potencial.
Las acciones preventivas implantadas y revision de la efectividad de las mismas.
Las correcciones y/o acciones correctivas implantadas y la revision de la efectividad de las mismas.
La descripcion de los Servicios No Conformes encontrados.

f) La utilizacion, liberacién o aceptacion de servicios y acciones tomadas para prevenir su utilizacion
0 aplicacion original de ser necesario.

g) La verificacion de los resultados.

4. CONDICIONES

4.1 Las No Conformidades reales se identifican a partir de:
a) Las auditorias internas o externas.
b) Los reclamos de los clientes que se repiten y proceden.
c) La repeticion de Servicios No Conformes.
d) Los hallazgos del personal.

4.2 Las No Conformidades potenciales se identifican a partir de:
a) La revision de las necesidades y expectativas del cliente.
b) El andlisis del mercado.
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ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

5.

c) Elandlisis de datos.

d) La revision porla

direccion.

e) Las mediciones de satisfaccion del cliente.
f) Los controles, revisiones y mediciones de los procesos.

g) Laevaluacién de

registros del Sistema de Gestion de la Calidad.

h) Las lecciones aprendidas de experiencias pasadas.

i) Los hallazgos del

personal.

4.3 Para realizar el andlisis de causas, se podra utilizar cualquier herramienta de calidad. (Diagrama
Causa-Efecto, Diagrama de Pareto, entre otras).

4.4 En el caso de ser el RED responsable del andlisis de causas y/o acciones a tomar, verifica la SAC la

Direccion de ESIA.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° | RESPONSABLE

ACTIVIDAD

Identificacion

1
Responsable del
Laboratorio

Identifica una No Conformidad real o potencial y procede dependiendo si es o
no un Hallazgo de Auditoria:

a) Sies un Hallazgo de la Auditoria, recibe la Solicitud de Accién del
Auditor, conteniendo la descripcidn de la No Conformidad, la fecha de
reporte del hallazgo y el nombre del Auditor, el procedimiento
contintia en 4.

b) No es un Hallazgo de la Auditoria, el procedimiento contintia en 2.

2

Comunica al RED el hallazgo encontrado para su evaluacion.

Evaluacién y Descripcion

3 Representante
de la Direccion

Evalla si el hallazgo reportado procede, coordinando con el personal
responsable del proceso de ser necesario.

b) Si procede, realiza la descripcién de la No Conformidad en la SAC,
registrando ademas la fecha en que se reportd la misma, el
procedimiento continGia en 4.

c) Sino procede, comunica el hecho al personal que reporto el hallazgo,
fin del procedimiento.

Codificacion y Distribucion

4 Representante
de la Direccion

Codifica la SAC de la siguiente manera: XXX-YYYY, donde XXX es el nimero
correlativo de la SAC e YYYY es el afio en curso.

5

Entrega la SAC codificada al responsable del proceso, segun corresponda,
solicitando que realice el andlisis de causas y que identifique las acciones a
tomar que correspondan.

Andlisis de Causas

6 | Responsable del
Laboratorio

Realiza el analisis de causas, coordinando con el personal involucrado si fuera
necesario, para encontrar la causa que origin6 la No Conformidad detectada.

7

Registra las causas encontradas en la seccion de “Analisis de causa” de la
SAC.
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ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

Acciones a Tomar

8 Identifica las acciones correctivas y/o preventivas a tomar para las causas
Responsable del | encontradas, con el fin de que éstas no vuelvan a ocurrir, coordinando con el
Laboratorio personal involucrado si fuera necesario.

Representante | acciones de la SAC:

14.

9 Registra las acciones correctivas y/o preventivas y las correcciones que
hubieren, en la seccion de “Acciones a tomar” de la SAC y la entrega al RED.
10 Registra en el formato Seguimiento de Solicitudes de Accion, la fecha del
reporte, el codigo, la fecha propuesta de cierre y el estado de la SAC.
11 Ejecuta las “Acciones a tomar” consignadas en el plan de acciones de la SAC.
Verificacién
12 Verifica si se ejecutaron las “Acciones a tomar” consignadas en el plan de

de la Direccion a) Silas “Acciones a tomar’ fueron ejecutadas, verifica la efectividad de
las acciones mismas, a través de la revision de instalaciones,
procedimientos, estadisticas, registros generados, otros:

Si las acciones fueron efectivas, se registra el cierre de la SAC en la
seccién de “Verificacion” adjuntando la documentacion de sustento
como evidencia en caso sea necesario, el procedimiento continia en

- Si las acciones no fueron efectivas, solicita al responsable del
proceso que realice nuevamente el andlisis de causas y que
identifique las acciones a tomar que correspondan, el procedimiento
contintia en 6.

b) Si las “Acciones a tomar” aiin no fueron ejecutadas, coordina con los
responsables de la ejecucion de la accion, una nueva fecha de

verificacion, el procedimiento continta en 11.

Seguimiento

13 | Representante | Revisa el estado de las acciones correctivas y/o preventivas con la ayuda del

de la Direccion | registro Seguimiento de Solicitudes de Accion.

a) Si se encuentran Solicitudes de Accion abiertas, el procedimiento
contindia en 12.

b) Si no se encuentran Solicitudes de Accion abiertas. Fin del
Procedimiento.
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GESTION DE REQUERIMIENTOS

1. OBJETIVO
Establecer los lineamientos y el procedimiento a seguir para la provision de reactivos quimicos, equipos y
mantenimiento del Laboratorio de ESIA, con el fin de garantizar el normal desarrollo de sus actividades.

2. ALCANCE
El presente procedimiento comienza con la necesidad de reactivos, equipos y/o mantenimiento del

Laboratorio de la ESIA y termina con la solicitud de requerimiento a la Oficina de Administracién de
Laboratorios y Gabinetes (OLAB) de la Universidad.

3. DEFINICIONES
Mantenimiento: Inspeccion realizada a los equipos, en cuanto a funcionamiento, seguridad, ajustes,

3.1.

reparaciones,

limpieza, lubricacidn, que deben llevarse a cabo en forma periddica generalmente en

base a un plan establecido, para asegurar que dichos equipos se encuentren constantemente y por
el mayor tiempo posible, en 6ptimas condiciones de confiabilidad, funcionamiento y seguridad

durante su operacion.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° | RESPONSABLE | ACTIVIDAD
Requerimiento de Reactivos
Realiza la revision de las existencias de reactivos, con el fin de identificar la
1 Laboratorista necesidad, segin la programacién de actividades del Laboratorio en
coordinacién con el docente responsable del laboratorio.
Elabora el requerimiento del Laboratorio a su cargo, mediante el llenado de
Responsable del . . L - .
2 Laboratorio los formatos establecidos por la Oficina de Administracion de Laboratorios y
Gabinetes (OLAB) de la Universidad.
3 Coordinador de Recopila los requerimientos de cada Laboratorio de laESIAy lo entregaala
Laboratorios Alta Direccion.
s Recibe los requerimientos anualmente y lo envia a la Oficina de
ESIA Administracién de Laboratorios y Gabinetes (OLAB) de la Universidad.
El Laboratorista recibe y verifica lo adquirido por la Oficina de Administracion
Laboratorista/ de Laboratorios y Gabinetes (OLAB) mediante la Oficina de Logistica y
5 Responsable del | Servicios (Unidad Organica de Abastecimiento) de la Universidad, en
Laboratorio coordinacién con el Responsable del Laboratorio. Y procede a su
almacenamiento en el area respectiva.
Requerimiento de Equipos
6 Laboratorista Encargado dg la propuesta técnica en coordinacion con el Responsable
del Laboratorio.
Revisa la propuesta técnica, donde se realizan los conceptos técnicos con
las especificaciones de los equipos requeridos para el desarrollo y
7 ESIA . - . .
cumplimiento de los objetivos del mismo, y lo entrega a la Oficina de
Administracién de Laboratorios y Gabinetes (OLAB) de la universidad.
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GESTION DE REQUERIMIENTOS

Se efectia un andlisis de las necesidades de acuerdo al proyecto aprobado
8 | OLAB/LOGISTICA por la Oficina de Logistica y Seer|C|os (Unidad Orgénica dg Abasteqmlento),
de acuerdo al presupuesto asignado a la Escuela. Se prioriza teniendo en
cuenta suimpacto y objetivos a cumplir.
9 ESIA Envia la solicitud de adquisicion de equipos a la Oficina de Administracién
de Laboratorios y Gabinetes (OLAB) de la Universidad.
. Recibe y verifica lo adquirido por la Oficina de Administracién de Laboratorios
Laboratorista/Resp . . - o - .
y Gabinetes (OLAB) mediante la Oficina de Logistica y Servicios (Unidad
10 onsable del L - A . e
. Organica de Abastecimiento) de la Universidad. Y procede a su instalacion
Laboratorio . .
en el area respectiva.
Requerimiento de Mantenimiento preventivo y de calibracion
Revisa las hojas de vida de los equipos para verificar las necesidades de
. mantenimiento y/o calibracién, con lo cual se elabora el Programa de
1 Laboratorista - I
Mantenimiento y calibracién.
Si el personal se percata de cualquier falla o mal funcionamiento de algun
Responsable de : . . . .
12 . equipo, avisa al Coordinador de Laboratorios para que gestione el
Laboratorio . o .
requerimiento del mantenimiento del equipo.
13 Coordinador de Realiza la solicitud de adquisicion de Mantenimiento y/o calibracion y lo
Laboratorios entrega a la Alta Direccién de ESIA.
1 Directora de Revisa la solicitud y da conformidad mandandolo a la Oficina de
Escuela Administracién de Laboratorios y Gabinetes (OLAB) de la Universidad.
. Una vez recibido a satisfaccion el servicio, se actualiza la hoja de vida del
Laboratorista/Resp . . . . W
equipo adjuntando el informe de mantenimiento y/o calibracién.
15 onsable del . . Iy .
. NOTA: Los equipos calibrados deben exhibir una etiqueta que contenga la
Laboratorio o W y L
fecha realizacion de calibracion o la préxima calibracion.
Requerimiento de limpieza y seguridad
16 Laboratorista Realiza la revision anual de los instrumentos de limpieza y seguridad.
Responsable del | Elabora el requerimiento del laboratorio a su cargo, mediante una solicitud
17 . L
Laboratorio dirigida a la ESIA.
Coordinador de | Recopila los requerimientos de cada laboratorio de la ESIAy lo entrega a la
Recibe los requerimientos anualmente y lo envia a la Oficina de
19 ESIA Administracion de Laboratorios y Gabinetes (OLAB) de la Universidad.
El Laboratorista recibe y verifica lo adquirido por a la Oficina de
Laboratorista/ Administracién de Laboratorios y Gabinetes (OLAB), mediante la Oficina de
20 Responsable del | Logistica y Servicios (Unidad Organica de Abastecimiento) de la Universidad,
Laboratorio en coordinacién con el Responsable del Laboratorio. Y procede a su
almacenamiento en el area respectiva.
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TRATAMIENTO DE SERVICIOS NO
CONFORME

3.

5.

1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos y el procedimiento a seguir para la identificacion y el control oportuno de los
servicios no conformes, a fin de prevenir su uso o entrega no intencional; asi como, establecer las
responsabilidades y autoridades relacionadas con su tratamiento.

ALCANCE

La presente norma es administrada por el Representante de Direccidn y es fuente de consulta y aplicacion
para todo el personal involucrado en la prestacion del servicio. EI procedimiento se inicia con la
identificacién del Servicio No Conforme por parte del personal y finaliza con el analisis de repeticion del
Servicio No Conforme.

DEFINICIONES
3.1 Correccion: Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.

3.2 Liberacion: Autorizacién para proseguir con la siguiente etapa de un proceso.

3.3 Servicio No Conforme: Es aquel servicio que incumple con los requisitos especificados.

CONDICIONES

4.1 Son ejemplos de servicios no conformes:
a) Fallas en pruebas de proceso y analisis.
b)  Equipos sin mantenimiento.
c) Falta de reactivos y materiales para pruebas y analisis.
d) No se satisfacen las expectativas del cliente.
e) No se adecua a los requerimientos del cliente.

4.2 Las acciones inmediatas a tomar para eliminar la No Conformidad de un Servicio No Conforme, se

clasifican en:

a) Reproceso (Volverlo hacer);

b) Reparacion (Cambio de una parte del servicio para que funcione);

c) Concesion (Acuerdo con el cliente para apartarse de los requisitos originalmente especificados de
un servicio después de su realizacion);

d) Desecho (Accion tomada sobre un Servicio No Conforme para impedir su uso inicialmente
previsto, el uso se impide no continuando el servicio);

e) Permiso de desviacion (Autorizacion para apartarse de los requisitos originalmente especificados
de un servicio antes de su realizacion).

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD

1 Responsable del | Identifica un Servicio No Conforme.
Laboratorio

9 Responsable del | Comunica que se ha identificado un Servicio No Conforme al Representante de
Laboratorio la Direccién segun corresponda, a fin de coordinar las acciones a tomar.

Registra el Servicio No Conforme identificado en el Registro de Sugerencias,
Responsable del

3 Laboratorio Reclamos, Quejas y Servicios No Conformes, describiendo las acciones
inmediatas a tomar, en coordinacién con los involucrados.
4 Responsable del | Toma las acciones inmediatas o correcciones requeridas para eliminar la no

Laboratorio conformidad.
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GESTION DE REQUERIMIENTOS

Verifica la efectividad de las acciones inmediatas o correcciones tomadas vy
determina si el servicio es conforme con respecto al cumplimiento de los

requisitos.
c) Silas acciones inmediatas o correcciones tomadas fueron efectivas,
5 Responsable del libera el Servicio No Conforme o autoriza su uso o cuando sea
Laboratorio aplicable, acepta su liberacién bajo concesidn otorgada por el cliente,
el procedimiento contintia en 6..
d) Si las acciones inmediatas tomadas no fueron efectivas, aplica el
Procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas, el
procedimiento continla en 5-a.
6 Responsable del | Registra el tratamiento del Servicio No Conforme en el formato Registro de
Laboratorio Sugerencias, Reclamos, Quejas y Servicios No Conformes.
Realiza seguimiento a la repeticion de un Servicio No Conforme de las mismas
caracteristicas de No Conformidad.
a) Siexiste repeticion mas de tres veces o si no existe repeticion mas de
Representante t_res veces (je un Servicio No anforme; pero, que por su naturalgza,
7 N tipo 0 magnitud merece ser analizado para tomar acciones correctivas
de la Direccion . L L P
y evitar repeticiones genera una Solicitud de Accion de acuerdo a lo
descrito en el Procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas.
Fin del procedimiento
b) Si no existe repeticion mas de tres veces. Fin del procedimiento.
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ANALISIS Y SIMULACION DE PROCESOS

1.

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la ejecucion de los analisis y/o simulacién de procesos alimentarios
de elaiotecnia en el Laboratorio de Elaiotecnia.

2. ALCANCE

Aplica a la ejecucion de analisis y simulacion de procesos alimentarios de elaiotecnia tanto para clientes
como usuarios del Laboratorio de tecnologia e industrias lacteas.

3. DEFINICIONES

3.1

3.2

3.3

3.4

Usuario: Es considerado a todo personal (catedratico) y alumnado de la Escuela de Ingenieria
Alimentaria.

Cliente: Es considerado a toda persona externa de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, incluyendo a
los egresados.

Andlisis; Examen de una muestra para conocer sus caracteristicas o cualidades, o su estado, y extraer
conclusiones.

Simulacién de Procesos: Es un método que se utiliza para representar un proceso mediante otro que
lo hace mucho mas simple e entendible.

4. CONDICIONES

4.1

4.2

4.3

44

4.5

4.6

Antes de cualquier actividad se debe calibrar los equipos y verificar el funcionamiento correcto de
estos.

Para el uso del Laboratorio de Elaiotecnia para la practica de algin curso, se sigue el procedimiento
como usuario, realizando la solicitud de uso por el responsable del curso.

El responsable del servicio se considerara aquel que toma la responsabilidad de la preparacion del
Laboratorio para su uso, puede ser el Responsable de Laboratorio, Miembro de Laboratorio o el
Laboratorista.

Los reactivos que no necesitan preparacion deben llevar en la etiqueta fecha de fabricacion y fecha de
vencimiento.

Los reactivos preparados deben llevar una etiqueta de la fecha de preparacion, cantidad preparada y
otros que se vean convenientes para su identificacion.

Para el caso del servicio al cliente, ejecutada Unicamente por el personal del Laboratorio de
Elaiotecnia, se redacta un informe para dar a conocer al cliente los resultados obtenidos del servicio;
en el informe redactado se debe incluir los datos de Nombre del cliente, N° de muestra y el N° de
solicitud.
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ANALISIS Y SIMULACION DE PROCESOS

5.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Procedimiento para el USUARIO

N° [ RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

Atencién al cliente

1 Usuario

Solicita el uso del Laboratorio para el andlisis de alguna muestra o para la
simulacién de un proceso alimentario de productos lacteos.

Responsable del
servicio

Evalua el pedido del usuario y define la viabilidad de lo solicitado, de acuerdo
CcON SUS recursos y su capacidad instalada.

3 Usuario

Es responsable de traer sus muestras o productos para realizar la ejecucién de
analisis o la simulacién de un proceso alimentario.

Preparacién de Reactivos

4 Responsable del
servicio

Prepara los reactivos necesarios para el caso del analisis de las muestras a
analizar.

Ejecucion de Analisis

5 Usuario

Procede a la ejecucion de analisis de las muestras; para ello puede hacer uso
de los instructivos de analisis.

6 Responsable del
SErvicio

Supervisa la ejecucion del analisis realizada por el Usuario.

Ejecucién de Simulaciones

7 Usuario Procede a la ejecucion de la simulacion del proceso alimentario de productos
lacteos.
8 Responsable del | Supervisa la ejecucion de la simulacién de proceso.
servicio

Procedimiento para el CLIENTE

N° | RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

Atencidn al cliente

Cliente Solicita el portafolio de servicios del Laboratorio de tecnologia e industrias
1 lacteas o especificamente el Analisis y/o Simulacién de Procesos Alimentarios
de productos lacteos; dependiendo de sus necesidades.
Responsable del | Evalua el pedido del cliente y define la viabilidad de lo solicitado, de acuerdo
2 Laboratorio | con sus recursos y su capacidad instalada.
Analiza la viabilidad de la solicitud del servicio al cliente, de acuerdo con sus
3 ESIA requisitos y las posibilidades técnicas del Laboratorio de de tecnologia e
industrias lacteas ; con base en ello se define el costo y tiempo del servicio.
Se lleva a cabo un acuerdo con el cliente sobre las condiciones pactadas y
4 ESIA/Cliente cualquier modificacion se realizara de mutuo acuerdo dejando constancia de las
nuevas condiciones al personal que intervienen en su desarrollo.
Preparacién de Reactivos
5 Responsable del | Solicita los reactivos necesarios para la ejecucion de algun Analisis solicitado.
Laboratorio
6 Laboratorista Prepara los reactivos solicitados por el personal responsable a realizar el
Anélisis solicitado.
Ejecucion de Andlisis
Responsable | Procede a la ejecucion de los andlisis necesarios a las muestras; para ello
7 del Laboratorio | puede hacer uso de los instructivos de analisis.
[Cliente
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Responsable del | Supervisa la ejecucion de los analisis, en caso sean estas realizadas por el
Laboratorio mismo cliente.
8
Ejecucion de Simulaciones
Responsable del | Procede a la ejecucion de la simulacién de proceso para la obtencion de
9 Laboratorio/ productos.
Cliente
10 Responsablg del Sup.ervisa la ejecgcién dela simlulacic')n de proceso, en caso sean estas
Laboratorio realizadas en conjunto con el Cliente.
Optimizacién de simulacién de procesos
1 Responsable del | Con la creacion de data de las simulaciones realizadas con los equipos se
Laboratorio deben evaluar los pardmetros dptimos de funcionamiento.
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INTRODUCCION

Al inicio de la carrera de Ingenieria en Industrias Alimentarias se dio como Programa académico credndose con la
resolucion N°7588-79-CONUP y se aprobd su funcionamiento como Facultad de Ingenieria en Industrias
Alimentarias en setiembre de 1979, mediante la resolucion N°2256-79-UNTAC, ese afio se matricularon 70
estudiantes.

En el 2010 la Asamblea Universitaria mediante resolucién 132-2010-AU-COG-UN/JBG del 30 de diciembre del
mismo afio desactivo todas las Facultades que a la fecha funcionaban en la UN/JBG.

Mediante Resolucién Asamblea Universitaria N°128-2010-COG-UN/JBG del 09 de diciembre 2010 se resuelve
aprobar la fusién, ordenamiento y creacién de las nuevas facultades de la Universidad Jorge Basadre Grohmann,
quedando con la denominacién de Ingenieria en Industrias Alimentarias.

A partir de enero del 2011 funciona como Escuela Académica y forma parte de la Facultad de Ciencias
Agropecuarias. Cuenta con 05 aulas de estudio, 01 auditorio, biblioteca especializada, 01 centro de cémputo, y se
encuentra en plena reforma y adecuacion de 14 laboratorios especializados gracias al Proyecto de Mejoramiento
de Infraestructura y Reequipamiento de los Laboratorios de Especialidad, actualmente concluido y camino a su
implementacion.

El 4 de setiembre del 2015 se dio la resolucion de consejo de facultad N°1795-2015-FCAG/UNJB, segun el
acuerdo en la sesién ordinaria de Consejo de facultad de Ciencias Agropecuarias del 25 de agosto del 2015,
dando asi la creacion del Laboratorio de Tecnologia e industrias lacteas.

MISION INSTITUCIONAL

La Escuela de Ingenieria Alimentaria es una organizacién que tiene como propdsito la formacion de personas de
alta calidad ética, politica y profesional; la generacién y adecuaciéon de conocimientos; la conservacion y
reinterpretacion de la cultura y la participacién activa liderando procesos de cambio por el progreso y mejor
calidad de vida de la comunidad.

Orientan su misién los principios democraticos, la reflexion critica, el ejercicio libre de la catedra, el trabajo
interdisciplinario y la relacién con el mundo externo.

Sustenta su trabajo en las cualidades humanas de las personas que la integran, en la capacidad laboral de sus
empleados, en la excelencia académica de sus profesores y en el compromiso de la comunidad universitaria con
los propdsitos institucionales y la construccion de una cultura de vida

VISION INSTITUCIONAL

La Escuela de Ingenieria Alimentaria es parte de una institucion de educacién superior estatal y auténoma,
financiada por el estado, comprometida con la defensa de un estado social y democratico de derecho y de
derechos humanos y la proposicion de politicas publicas que garanticen el acceso de la poblacién a condiciones
de vida digna.

La Escuela de Ingenieria Alimentaria es actor principal del desarrollo econdmico, social y cultural de la regién y
ejemplo de democracia, convivencia, autonomia y libertad responsable. Es lugar de consulta sobre las tendencias
y desarrollos en el campo de las ciencias, los avances tecnoldgicos, las necesidades y oportunidades del mundo
del trabajo y los deseos de bienestar de la comunidad.
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La vigencia social de la Escuela de Ingenieria Alimentaria se manifiesta en su participacion activa en organismos
de planificacién local, regional y nacional, en agrupaciones de participacion ciudadana para la proposicion y el
seguimiento de politicas y programas de desarrollo social, econdmico y cultural. En el fortalecimiento de sus
relaciones con los sectores politicos, sociales y generadores de bienes y servicios que propendan por el bien
comun, en el marco de la conveniencia institucional. En la integralidad de todos los miembros de la comunidad
universitaria, los cuales estan formados en el espiritu cientifico. En la apropiacion y el gjercicio de los derechos
humanos universales y los derechos politicos, econdmicos, sociales y culturales correspondientes a la practica de
la ciudadania y en el ejercicio de una conducta profesional solidaria con la construccién de la nacidn peruana.

1. OBJETIVO

El presente Manual esta orientado a dar a conocer y describir el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad
del Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, la justificacion de las
exclusiones a la Norma ISO 9001:2008, la secuencia e interaccion de los procesos determinados en el Sistema
de Gestion de la Calidad y describir las disposiciones generales para asegurar la calidad de los servicios, para
prevenir la aparicion de no conformidades, para evitar su repeticion, y para que, a través de la gestion de los
procesos alcanzar la mejora continua de los procesos, asi como la satisfaccion de los clientes.

2. ALCANCE

Este documento es administrado por la ESIA y es de consulta para todo su personal del Laboratorio de Ciencia
y Tecnologia en Industrias Lacteas.

El Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad es aplicable al proceso de: “Ejecucion de Andlisis y Simulacion
de Procesos de productos lacteos”. Contando con los Procesos Estratégicos de Planeamiento, Revision por la
Direccion y Presupuesto; los Procesos de Soporte de Gestion de Laboratorios, Logistica, Recursos Humanos y
Sistemas; Proceso Principal de analisis y simulacion de procesos de productos lacteos y los Procesos del
Sistema de Gestion de Calidad, de Gestion Documental, Atencién de Sugerencias y reclamos, Tratamiento de
Servicios No Conformes, Medicion y Analisis, y Mejora.

2.1 MAPA DE INTERACCION DE PROCESOS

El Laboratorio de Elaiotecnia de la Escuela de Ingenieria Alimentaria ha identificado los siguientes procesos como
necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad y ha determinado la secuencia de interaccion de los mismos
en el siguiente esquema:
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2.2 EXCLUSIONES

De acuerdo con la Norma ISO 9001:2008, El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de
Ingenieria Alimentaria excluye los siguientes requisitos:

= 7.3. Disefio y Desarrollo. El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas no disefia un servicio especial
de analisis y/ o simulacién de procesos alimentarios de de productos lacteos para sus diferentes clientes
y Usuarios ya que realiza el servicio de acuerdo a los requerimientos.

= 7.4.1. Proceso de compras - Seleccion de proveedores: Se considera como una exclusion parcial, ya que
el Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, no tiene control
sobre este proceso, estas actividades son atendidas por la Oficina de Administracion de Laboratorios y
Gabinetes (OLAB) y la Oficina de Logistica y Servicios (Unidad Organica de Abastecimiento) de la
Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann.

Estas exclusiones no afectan al producto ni la capacidad del Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de
la Escuela de Ingenieria Alimentaria para brindar servicios; asimismo, no la absuelven de su responsabilidad de
brindar servicios que cumplan con los requisitos del cliente y las reglamentaciones vigentes.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

Los siguientes documentos normativos contienen disposiciones o conceptos que son utilizados en el Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria
Alimentaria:

] ISO 9000:2005, Sistemas de Gestidn de la Calidad, Principios y Vocabulario.

= |S0O 9001:2008, Sistemas de Gestion de la Calidad, Requisitos.

= SO 9004:2010, Sistemas de Gestion de la Calidad, Guias para Mejora en el Desarrollo.
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4,

= |SO 19011:2011, Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestién de la Calidad y/ o
Ambiental.
GLOSARIO DE TERMINOS

Las abreviaturas usadas en la Base documental del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de
Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria son:

5.

= DESIA: Director de Escuela de Ingenieria Alimentaria.
= ESIA: Escuela de Ingenieria Alimentaria.

= SNC: Servicio No Conforme.

=  RED: Representante de la Direccion.

= SAC: Solicitud de Accidn.

= SGC: Sistema de Gestidn de la Calidad.

DEFINICIONES

Los términos y definiciones usados en el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Tecnologia e
Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria son:

6.

5.1 Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una No Conformidad detectada u otra
situacién no deseable.

5.2 Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una No Conformidad potencial u otra
situacion potencial no deseable.

5.3 Base Documental: Conjunto de procedimientos, instrucciones y registros del Sistema de Gestion de la
Calidad.

5.4 Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

5.5 Cliente: Persona Natural o Juridica que utiliza 0 hace uso de los servicios y que ha sido registrado en
alguna base de datos de la organizacion.

5.6 Correccion: Accidn tomada para eliminar una no conformidad detectada.

5.7 Gestion de la Calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién en lo relativo a
la calidad.

5.8 Mejora Continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir los requisitos.

5.9 No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

5.10 Producto: Resultado de un proceso, existen cuatro categorias genéricas de productos:

h)  Servicios (por ejemplo, transporte);

i)  Software (por ejemplo, programas de computador, diccionario);
i) Hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor); y,

k) Materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

5.11 Representante de la Direccion: Miembro de la direccién con responsabilidad y autoridad de asegurar
que se establezcan, implementen y mantengan los procesos necesarios e informar a la alta direccion
sobre el desempefio del Sistema de Gestidn de la Calidad y de cualquier necesidad de mejora, y de
asegurarse que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de
la organizacion.

5.12 Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

5.13 Servicio No Conforme: Es aquel servicio que incumple con los requisitos especificados.

5.14 Sistema de Gestion de la Calidad: Sistema de gestién para dirigir y controlar una organizaciéon con
respecto a la calidad.

DESCRIPCION

6.1 PROCESOS ESTRATEGICOS
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Los Procesos Estratégicos involucran al conjunto de procesos que guian a la organizacién hacia el cumplimiento
de su mision y objetivos a través del establecimiento de metas, andlisis del entorno; formulacién, implementacion
y monitoreo de las estrategias. Dentro de los Procesos Estratégicos se incluyen a los procesos de Planeamiento,
Revisién por la Direccién y Presupuesto.

La Alta Direccion, evidencia su compromiso con el desarrollo e implementacion del SGC y con la mejora

continua de su eficacia de la siguiente manera:

e Asegurando que se definen y se cumplen los requisitos de los clientes y comunicando a todo el
personal la importancia de satisfacerlos, incluyendo aspectos legales y/o reglamentarios,
mediante comunicados y reuniones.

o Estableciendo la Politica de Calidad y asegurandose de que es adecuada al propésito de la
organizacion, que incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y mejorar continuamente la
eficacia del SGC, que proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad, que es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y que es revisada por la
direccion para su continua adecuacion.

o Estableciendo los Objetivos de la Calidad, para los procesos y para cumplir los requisitos de los
servicios, en las funciones y los niveles pertinentes, los cuales son medibles y coherentes con la
Politica de Calidad. Los Objetivos de la Calidad son revisados por la direccién y se declaran en el
Tablero de Control.

e Asegurando que se realiza la planificacién del SGC acorde con el Plan de la Calidad con el fin
de:

- Cumplir con los requisitos citados en el punto 4.1 de la norma ISO 9001:2008 y con los
Objetivos de la Calidad.
- Mantener la integridad del SGC cuando se planifican e implementan cambios en éste.

o Estableciendo las responsabilidades y autoridades del Sistema de Gestion de la Calidad en el
Organigrama del Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria
Alimentaria y en el Manual de Perfiles de Puestos del Sistema de Gestion de Calidad, para
cada puesto involucrado en el SGC, y comunicandolas dentro de la organizacion.

e Designando a un miembro de la Alta Direccion como el Representante de la Direccién (RED) de
acuerdo al Perfil de Puesto del Representante de la Direccion, quien, con independencia de
otras responsabilidades, tiene la responsabilidad y autoridad para:;

- Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el
SGC de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

- Informar a la Alta Direccidn sobre el desempefio del SGC y de cualquier necesidad de mejora.

- Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos
los niveles de la organizacién.

o Asegurando que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y que la comunicacion se efectlia considerando la eficacia del SGC y se promueve la
retroalimentacion del personal. Los procesos de comunicacion interna del SGC se dan a través
de:

- Sistema de correo electrdnico, teléfono (fijo y mévil), fax, etc.

- Reuniones de trabajo, cuyos acuerdos y decisiones se evidencian a través de actas de

reunion.

- Memorandums, circulares o comunicados.

- Informes de Auditorias Internas del Sistema de Gestion de la Calidad.

- Actas de Revision por la Direccion.
Realizando revisiones por la Direccion del SGC, a intervalos planificados (después de cada auditoria
interna/ externa), cuyos resultados incluyen las decisiones y acciones a tomar para la conveniencia,
adecuacion y eficacia continua del SGC. Las revisiones incluyen la revision de las oportunidades de mejora,
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la necesidad de efectuar cambios en el SGC, incluyendo la Politica de Calidad y los objetivos de la calidad.
Estas reuniones de revision son registradas en el Acta de Revision por la Direccion.

6.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El Sistema de Gestion de la Calidad de involucra al conjunto de procesos orientados a entregar
productos/servicios que contribuyen a generar valor, y a asegurar que los mismos se desarrollen bajo condiciones
controladas, brindando las herramientas necesarias para la mejora continua de los procesos involucrados, tales
como indicadores de gestion y criterios de aceptacion para los procesos y servicios, auditorias internas, servicios
no conformes, acciones correctivas y acciones preventivas de acuerdo con los requisitos de la norma 1SO
9001:2008.

Dentro del Sistema de Gestidn de la Calidad se incluyen a los procesos de Gestién Documental, Medicién y
Andlisis y Mejora, Tratamiento de servicios No conformes y Atencion de Sugerencias y Reclamos; los cuales
estan orientados a proporcionar los recursos e implementar, mantener y mejorar continuamente su eficacia.

6.2.1 GESTION DOCUMENTAL
La documentacién del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de
la Escuela de Ingenieria Alimentaria incluye la declaracién documentada de la Politica de Calidad, Objetivos de
Calidad incluidos en el Tablero de Control, Manual de la Calidad, procedimientos, instructivos, Plan de Calidad,
documentos requeridos por la organizacion, tales como formularios y registros para asegurar la planificacion,
operacion y control eficaz de sus procesos.
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria establece y mantiene el
Procedimiento de Control de Documentos y Registros, requerido por el Sistema de Gestion de Calidad, donde
se definen los controles necesarios para los documentos y registros del sistema.
6.2.2 MEDICION Y ANALISIS
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria planifica e implementa
los procesos de seguimiento, medicién, andlisis y mejora necesarios para:
o Demostrar la conformidad del Servicio.
e Asegurarse de la conformidad del SGC.
o Mejorar continuamente la eficacia del SGC.
Esto comprende la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance
de su utilizacion.
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria realiza el seguimiento y
la medicion de la siguiente manera:

e | a satisfaccion del cliente, realizando seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del
cliente y usuario con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte del Laboratorio de
Tecnologia e Industrias Lacteas, mediante el andlisis de los datos registrados en los formatos
Encuesta de Satisfaccion del Cliente y Encuesta de Satisfaccion del Usuario en cuanto al servicio
de “Ejecucion de Analisis y Simulacion de Procesos Alimentarios”, de acuerdo al Procedimiento
de Ejecucion de Analisis y Simulacion de Procesos Alimentarios de productos lacteos. El
seguimiento a la satisfaccion de los clientes se hace mediante los indicadores incluidos en el
Tablero de Control.

o Auditorias internas, que el Laboratorio realiza a intervalos planificados (por lo menos una vez al
afio se auditaran todos los procesos) para controlar que el SGC implementado es conforme con
las disposiciones planificadas, los requisitos de la norma ISO 9001:2008, los requisitos
establecidos por la organizacion y se mantiene de manera eficaz. Se realiza una planificacion de
las auditorias internas mediante el Programa Anual de Auditorias y el Plan de Auditoria
Interna tomando en cuenta el estado y la importancia de los procesos y areas a auditar, asi como
los resultados de auditorias previas. Se definen los criterios de auditoria, el alcance de la misma,
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su frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias
aseguran la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no auditan su
propio trabajo.

o El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas define en el Procedimiento de Auditorias
Internas las responsabilidades y requisitos para la planificacion y realizacién de auditorias, asi
como la presentacion de resultados y el mantenimiento de los registros.

e |os procesos del SGC, a través de la aplicando métodos apropiados para el seguimiento y
medicion de los procesos, demostrando la capacidad de éstos para alcanzar los resultados
planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, se llevan a cabo correcciones y
acciones correctivas, segin sea conveniente, para asegurar la conformidad del servicio. El
seguimiento a los procesos se realiza mediante el Tablero de Control.

e | os servicios, haciendo seguimiento y medicién de las caracteristicas del servicio para verificar
que se cumplan los requisitos del mismo, en las etapas apropiadas del proceso, manteniendo
evidencias de la conformidad con los criterios de aceptacion mediante registros que indiquen la
liberacion del servicio cuando se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas, a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando
corresponda, por el cliente. El seguimiento y la medicién de los servicios también se realiza
mediante el Tablero de Control.

e |os proveedores, realizando una evaluacién, re-evaluacién y seguimiento a los proveedores
internos del Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas en funcién de su capacidad para
suministrar bienes/ servicios de acuerdo con los requisitos de la organizacion para sus procesos
principales de “Ejecucion de Andlisis y Simulacion de Procesos Alimentarios”, mediante la
Evaluacion y Seguimiento del Proveedor Interno, donde se establecen los criterios para la
evaluacion y la revaluacion. El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas mantiene los
registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accién necesaria que se derive de
las mismas.

6.2.3 TRATAMIENTO DE SERVICIOS NO CONFORMES

El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria lleva a cabo el control
del producto no conforme asegurandose que se identifique y controle para prevenir su uso o entrega no
intencionados al cliente. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del
producto no conforme estan definidos en el Procedimiento de Tratamiento de Servicios No Conformes.

El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria mantiene registros de
la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién tomada posteriormente, incluyendo las concesiones
que se hayan obtenido en el Registro de Sugerencias, Reclamos, Quejas y Servicios No Conformes.

6.2.4 ATENCION DE SUGERENCIAS Y RECLAMOS
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria atiende las
sugerencias, reclamos y quejas de los clientes con respecto a los servicios. Los controles, las responsabilidades
y autoridades relacionadas con la atencién de sugerencias, reclamos y quejas estadn definidos en el
Procedimiento de Tratamiento de Servicio no Conforme.

6.2.5 MEJORA
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, identifica las
necesidades de mejora a partir de:
= Evaluacion del cumplimiento de la Politica de la Calidad.
= Evaluacion de los Objetivos de la Calidad.
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= Auditorias internas o externas.

= Andlisis de datos.

= Acciones correctivas y preventivas.

= Revisiones por la Direccion.
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, ha establecido el
Procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas para definir el procedimiento a seguir para eliminar las
causas de las No Conformidades reales y/o potenciales, con el fin de prevenir su repeticion y ocurrencia en el
Sistema de Gestidn de Calidad.

6.3 PROCESO PRINCIPAL
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, planifica y desarrolla
su proceso principal de “Ejecucién de Analisis y Simulacion de Procesos Alimentarios de productos lacteos” en
concordancia con los demas procesos determinados en el Sistema de Gestidn de Calidad.
Para la planificacion de la realizacién del servicio, el Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela
de Ingenieria Alimentaria ha determinado los Objetivos de la Calidad, incluidos en el Tablero de Control, los
requisitos del servicio, los procesos, documentos y recursos necesarios para la realizacién del servicio; las
actividades para la verificacién, validacion y seguimiento del servicio asi como los criterios de aceptacion del
mismo; y los registros que evidencian que los procesos y los servicios resultantes, cumplen con los requisitos.
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas se asegura que los requisitos especificados por los clientes, los
no especificados pero necesarios, los legales y reglamentarios, asi como cualquier requisito adicional son
determinados en la Especificacion Técnica del Analisis y Simulacion de Procesos Alimentarios de productos
lacteos y en los contratos.
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas revisa los requisitos relacionados con el servicio y mantiene
registros de ello antes de comprometerse en la prestacion del servicio. Cuando se presentan cambios en los
requisitos del servicio, la organizacion se asegura que estos queden registrados y que el personal involucrado es
consciente de los cambios efectuados.
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, planifica y lleva a cabo
la realizacion del servicio bajo condiciones controladas. Estas condiciones incluyen:

= |nformacion que describe las caracteristicas del servicio.

= |nstrucciones de trabajo, cuando son necesarias.

= Uso de equipos apropiados.

= Disponibilidad y uso de medios de comunicacién y programas informaticos para el seguimiento

y medicion.

= |mplementacion del seguimiento y medicién.

»  Implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria ha establecido el
Procedimiento de Ejecucion de Analisis y Simulacién de Procesos Alimentarios de productos lacteos para
la planificacion, desarrollo y control de su proceso principal.
El Laboratorio de Tecnologia en Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, identifica y realiza la
trazabilidad del servicio por medios adecuados, a través de toda la realizacién del servicio, con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion, mediante el nombre del cliente, el numero de muestra y el nimero de
solicitud del cliente.
El Laboratorio de Ciencia y Tecnologia en Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, identifica el
estado del servicio en cada etapa del proceso de Ejecucion de Analisis y Simulacion de Procesos Alimentarios de
productos lacteos, con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través del Tablero de Control.
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El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, cuida los bienes que
son propiedad del cliente, mientras estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma
para el servicio de analisis y simulacién de procesos alimentarios de productos lacteos. Si cualquier bien que sea
propiedad del cliente se pierde, deteriora o de algun otro modo se considera inadecuado para su uso, se informa
de ello al cliente mediante carta.

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria, preserva la conformidad
del servicio durante el proceso de Ejecucion de Andlisis y Simulacion de Procesos Alimentarios de productos
l&cteos y a la entrega al destino previsto para mantener la conformidad con los requisitos.

El Laboratorio de Tecnologia en Industrias Lacteas , determina e implementa disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes; relativas a la informacién sobre los servicios, consultas, contratos, pedidos,
incluyendo modificaciones, y la retroalimentacion del cliente referente al servicio, incluyendo sus reclamos y
quejas; asegurandose que son atendidas eficazmente.

La retroalimentacion del cliente, se realiza mediante el analisis de los datos registrados en el formato Encuesta
de Satisfaccion del Cliente y Encuesta de Satisfaccion del Usuario, y su seguimiento se hace mediante los
indicadores incluidos en el Tablero de Control. Adicionalmente, se mantienen registros de la naturaleza, acciones
tomadas y seguimiento de las quejas y reclamos en el Registro de Sugerencias, Reclamos, Quejas y
Servicios No Conformes.

Tipo de L
. . Canales de Comunicacion
Comunicacion con el | Actividades Responsable
. y Respuesta
Cliente
o Recopilacion de
Informacion sobre los | . o . .
- informacién  (necesidades | Entrevista personal,
Servicios del . - Responsable del
. del cliente). llamadas telefénicas, correo .
Laboratorio de L . . . Laboratorio,
, Establecimiento de medios | electrénico, redes sociales, .
Tecnologia e . . o I o Laboratorista
o para brindar informacion | directiva, portal institucional.
Industrias Lacteas .
del servicio.
Atencién para absolucién y | Entrevista personal, | Responsable del
Consultas coordinacion con | llamadas telefénicas, correo | Laboratorio,
involucrados. electronico. Laboratorista
o - Atencion al cliente ,
Atencién de Servicios . y Entrevista personal, | Responsable del
. coordinacion con -~ .
incluyendo . llamadas telefonicas, correo | Laboratorio,
. involucrados con respecto L .
modificaciones - electrénico. Laboratorista
a servicios.
. o . Responsable del
Retroalimentacion del . Entrevista personal, P .
. Registro, analisis, toma de . Laboratorio,
Cliente con respecto a . L llamadas telefonicas, correo . .
. acciones y comunicacion . . Laboratorista, Director
Sugerencias, . electronico, libro  de
. con el cliente. . de  Escuela de
Reclamos y Quejas reclamaciones. . .
Ingenieria Alimentaria
. o Recopilacion, registro del Responsable del
Retroalimentacion del . .
. Tablero de Control, | Entrevista personal, | Laboratorio,
Cliente con respecto a L . - . .
analisis, toma de acciones | llamadas telefénicas, correo | Laboratorista, Director
Encuestas de L .
. ., y comunicacion con el | electronico. de  Escuela de
Satisfaccion . o .
cliente. Ingenieria Alimentaria

El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas, valida los procesos de “Ejecucion de Analisis y Simulacién de
Procesos Alimentarios de productos lacteos” mediante evaluaciones de eficacia donde se demuestra la capacidad
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de estos procesos para alcanzar los resultados planificados. Los criterios para la revision y aprobacion de los
procesos, la calificacion del personal, el uso de métodos y procedimientos especificos, el equipamiento,
performance y la revalidacion se definen en los mismos informes de validacién.

6.4 PROCESOS DE SOPORTE

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria para el proceso de
“Ejecucion de Andlisis y Simulacién de Procesos Alimentarios de de productos lacteos’, determina, proporciona y
mantiene el ambiente de trabajo y la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del
servicio. La infraestructura incluye los edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, equipos para los
procesos; asi mismo se incluye el hardware, software y los servicios de apoyo como teléfonos (fijos y méviles).

El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria cumple con los
requerimientos de amplitud, comodidad, tranquilidad, adecuada distribucién, seguridad, limpieza y orden.

El Laboratorio de Tecnologia e Industrias L&cteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria determina y
proporciona los recursos necesarios para implementar y mantener el Sistema de Gestion de la Calidad, mejorar
continuamente su eficacia y aumentar la satisfaccion de los clientes mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Estos procesos comprenden:

6.4.1 RECURSOS HUMANOS
La Oficina de Personal planea, organiza, ejecuta los procesos para la seleccién, contratacién, evaluacion,
promocion y ascenso del personal.
El Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas de la Escuela de Ingenieria Alimentaria determina las
competencias necesarias para el personal involucrado en todos los procesos del SGC. Estas competencias estan
descritas en el Manual de Perfiles de Puestos del Sistema de Gestion de Calidad, y se mantienen registros
apropiados de la educacién, formacién, experiencia y las habilidades para el cumplimiento de dichas
competencias y para el cumplimiento de los reglamentos legales.
El Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria realiza una Evaluacion del Desempeiio del personal una
vez al afio. El Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria determina las necesidades de brindar
capacitacion al personal, teniendo en cuenta las habilidades que no cumplen las expectativas en la evaluacion del
desempefio del personal, y gestiona la evaluacion de la eficacia de dichas capacitaciones, que se registran en el
Programa Anual de Capacitaciones; las evaluaciones son realizadas con posterioridad a la aplicacion de la
capacitacion en el trabajo. La asistencia de los participantes a las capacitaciones internas se registra en la Lista
de Asistencia y las capacitaciones externas se registran en el certificado o constancia.
El Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria asegura que su personal es consciente de la importancia
de sus actividades y su contribucion al logro de los objetivos de la calidad de la organizacion mediante la
formulacion, ejecucion y evaluacion de los programas de induccién y programas de capacitacion, y el
mantenimiento adecuado del clima laboral.

6.4.2 LOGISTICA

El Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria realiza el requerimiento de bienes y servicios a la Oficina
de Administracion de Laboratorios y Gabinetes, para que a su vez dicha oficina gestione el requerimiento ante la
Oficina de Logistica y Servicios, encargada de programar, coordinar, ejecutar y controlar los procedimientos de
contratacion y adquisicion de bienes y servicios que se requieren a través de la emision de drdenes de Servicio
u ordenes de Compra.

El Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria se asegura de la adecuacion de los requisitos de
adquisicion especificados en los Términos de Referencia o Especificaciones Técnicas antes de comunicarselos
ala Oficina de Administracion de Laboratorios y Gabinetes; para posteriormente, realizar el seguimiento del

152




(Continuacion...)

Titulo: Revisado: Aprobado: Version: Fecha: Pagina:
MANUAL DE LA CALIDAD RED DESIA 00 15/09/2015 | 12/12

estado de los requerimientos presentados, mediante el formato Seguimiento a Requerimientos.

El Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria establece e implementa la inspeccion u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el bien/servicio adquirido cumple los requisitos especificados en los
Términos de Referencia o Especificaciones Técnicas. La Oficina de Logistica y Servicios mantiene una copia de
los registros de los resultados de la verificacion de los bienes/servicios adquiridos en las actas de conformidad.
La Oficina de Logistica y Servicios, supervisa la recepcién, almacenamiento y distribucién de los bienes.

La Oficina de Logistica y Servicios supervisa y administra las actividades de mantenimiento y servicios
generales; para ello, determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para lograr la conformidad
con los requisitos del producto asociado a los procesos principales. La infraestructura incluye los edificios,
espacio de trabajo, y equipos para los procesos, de ser el caso.

El Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria ha establecido el Procedimiento de Gestion de
Requerimientos.

6.4.3 SISTEMAS
El Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria establece e implementa el Programa de Mantenimiento
Preventivo de Equipos, donde se define la periodicidad de esta actividad en funcion a su nivel de utilizacién y/o
recomendaciones dadas por el proveedor y/o fabricante del equipo; asimismo, establece e implementa los
formatos “Reporte de Mantenimiento Preventivo de Equipos” para evidenciar el mantenimiento preventivo de
los equipos asociados a los procesos de “Ejecucion de Analisis y Simulacion de Procesos Alimentarios de
Elaiotecnia”.
La Oficina de Informatica y Sistemas de Informacion establece e implementa el software de atencién de
incidentes de equipos informaticos y de comunicaciones para evidenciar el mantenimiento correctivo de los
equipos informaticos, asociados a los procesos principales.
La Oficina de Informatica y Sistemas de Informacién gestiona el desarrollo de aplicaciones y la optimizacién
continua de los procesos y procedimientos, segun requerimiento del Laboratorio de la Escuela de Ingenieria
Alimentaria.
La Oficina de Informatica y Sistemas de Informacion gestiona el respaldo (back-up) de la informacién generada
por el Laboratorio de la Escuela de Ingenieria Alimentaria y garantiza el correcto funcionamiento y seguridad de
los sistemas de informacion y bases de datos.

6.4.4 GESTION DE LABORATORIOS
La Oficina de Administracién de Laboratorios y Gabinetes es un 6rgano de apoyo técnico y normativo al
Vicerrectorado Administrativo, esta encargado de la implementacion, administracion, seguridad y mantenimiento
de los laboratorios y gabinetes de la Universidad. Depende funcional y jerarquicamente del Vicerrectorado
Académico y mantiene relaciones funcionales con la Oficina de Planificacion, de Logistica y Servicios y
Facultades.

7. HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS

, Parrafo/
No ”de !\lo de capitulo/ figura/ tabla/ | Modificaciones
version | item nota

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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MANUAL DE PERFILES DE PUESTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE
ELAIOTECNIA

1. OBJETIVO
El presente Manual tiene por objetivo establecer los perfiles de puestos de los 6rganos, unidades organicas y
unidades funcionales del Laboratorio de Elaiotecnia.

2. FINALIDAD
El presente Manual constituye un documento de gestién para el Laboratorio de Elaiotecnia que describe de
manera estructurada la ubicacién de puesto dentro de la estructura organica del Laboratorio, su misién, funciones
y coordinaciones internas y externas, asi como también los requisitos y exigencias que demanda para que una
persona pueda conducirse y desempefiarse adecuadamente en un puesto.

3. BASE LEGAL

- Reglamento de Organizacién y Funciones dela UNJBG.

- Manual de Organizacion y Funciones de la UNJBG.

- Directiva N° 001-2013 SERVIR/GDSRH Normas para la formulacién del Manual de Perfiles de Puestos

— MPP, aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 161-2013-SERVIR/PE.
4. ALCANCE

El presente Manual describira de manera estructurada los perfiles de los puestos de los érganos, unidades
organicas y unidades funcionales para el Laboratorio de Elaiotecnia con respecto al alcance del Sistema de
Gestion de Calidad ISO 9001:2008.

5. PERFILES
l. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Organo Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias
Unidad Organica No aplica
Unidad Funcional No aplica
Denominacién Servidor Publico Directivo
Nombre del Puesto Director de Escuela de Ingeneria en Industrias Alimentarias
Depedencia Jerarquica Lineal Decano de la Facultad de Ciencias Agropecuarias
Dependencia Jeraquica Funcional Decano de la Facultad de Ciencias Agropecuarias
Puesto que supervisa Secretaria de Escuela, Coordinador de Laboratorios, Profesores

Il. MISION DEL PUESTO
Planificar, dirigir, coordinar, supervisar y evaluar la ejecucion de las estrategias y acciones previstas en los
planes estratégico y operativo en materia de formacion académica, en concordancia con las politicas,
lineamientos, objetivos y metas sectoriales.

M. FUNCIONES DEL PUESTO
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1.

10.
1.

12.
13.
14.
15.

16.
17.

Planificar, organizar, ejecutar y supervisar el desarrollo de las actividades académicas de acuerdo al
Calendario Académico anual.

Aprobar los silabos elaborados por los docentes y propuestos por los Departamentos Académicos, y
disponer su entrega efectiva a los alumnos al inicio de cada periodo lectivo.

Supervisar y evaluar el desarrollo de las asignaturas y demas actividades académicas de acuerdo con los
silabos y el curriculo e informar de los resultados al Consejo de Facultad.

Proponer alternativas viables para implementar y equipar laboratorios, talleres, gabinetes, etc.

Proponer al Consejo de Facultad los cursos a dictarse en cada ciclo o periodo académico segun el plan de
estudios aprobado.

Coordinar con las Jefaturas de Departamentos la distribuciéon de la carga lectiva y no lectiva y su
cumplimiento por el docente

Proponer anualmente al Consejo de Facultad el numero de vacantes para la Escuela Académico
Profesional.

Opinar en las solicitudes de traslado intemo de los estudiantes, asi como en las convalidaciones de
estudios realizados en otras Escuelas o Universidades.

Proponer la firma de convenios para practicas de los alumnos y otros aspectos para la mejora continua de
la Escuela Académico Profesional.

Promover, organizar y coordinar la orientacion y consejeria a los estudiantes.

Programar sus necesidades académicas, administrativas y econdmicas, presentarlas y sustentarlas ante el
consejo de Facultad para su aprobacién.

Nombrar comisiones permanentes y especiales para el mejor cumplimiento de los objetivos de la Escuela
Académico Profesional.

Solicitar a la Facultad con la anticipacion debida, la designacion de los docentes que requiere para el
cumplimiento de su Plan de Estudios, de manera que no falte al Calendario Académico.

Someter al Consejo de Facultad el otorgamiento de Grados Académicos y Titulos Profesionales.

Informar al Consejo de Facultad sobre las actividades académicas de los docentes que sirven a la Escuela.

Resolver en primera Instancia los problemas derivados del trabajo académico con los estudiantes.

Otras atribuciones que sefialen el Estatuto y sus Reglamentos pertinentes.

V. COORDINACIONES PRINCIPALES

Coordinaciones Internas

Unidades organicas de la UNJBG.

Coordinaciones Externas

Con entidades publicas y/ o privadas vinculadas a la Escuela.

V. REQUISITOS DEL PUESTO
Formacién Académica e Titulo profesional a fin al cargo.
Conocimientos o  Estudios de Especializacion en temas vinculados al area de competencia.
Experiencia o Aquellos que establece el Articulo 26° del estatuto de la Universidad.
VI. HABILIDADES Y COMPETENCIAS
Nivel Nivel
e  Pensamiento Estratégico A e  Compromiso

A
o  Gestion del Conocimiento A e  Excelencia e Innovacién A
o  Orientado a los resultados A e  Orientacion al cliente A
e Adaptacion al cambio A e Integridad y comportamiento ético A
e  Comunicacién efectiva A e Respeto y trabajo en equipo A
e Organizacion y Planificacién A e  Atencion al detalle -
e  Proactividad A .
e  Relaciones Interpersonales A .
e Liderazgo A .
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l. IDENTIFICACION DEL PUESTO
Organo Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias
Unidad Organica No aplica
Unidad Funcional No aplica
Denominacién Servidor Publico - Apoyo
Nombre del Puesto Secretaria de Escuela

Depedencia Jerarquica Lineal

Director de Escuela de Ingenieria en Industrias

Alimentarias
. L . Director de Escuela de Ingenieria en Industrias
Dependencia Jeraquica Funcional . :
Alimentarias
Puesto que supervisa Ninguno

MISION DEL PUESTO

Ejecutar actividades técnicas relacionadas a la formacion académica en la Direccion de Escuela..

FUNCIONES DEL PUESTO

1.

Recibir, registrar, clasificar, tramitar y archivar la documentacién que ingresa a la Escuela Académico
Profesional, realizando el seguimiento de su atencién.

2. Organizar y mantener actualizado el archivo de registro de documentos de la Escuela, asi como velar por
su seguridad y conservacion.

3. Atendery efectuar llamadas telefonicas, recibir solicitudes de audiencia, concertar reuniones de trabajo y
preparar la agenda del Director de la Escuela. Organizar y supervisar el seguimiento de los expedientes
que ingresan a la Oficina, preparando periddicamente informes de situacion.

4. Redactary digitar documentos variados de acuerdo a las instrucciones del Director de Escuela. ]

5. Brindar apoyo secretarial a los Jefes de Departamentos Académicos y Coordinadores de Areas
Académicas.

6. Participar en la elaboracién de normas y procedimientos relacionados con las funciones de apoyo
administrativo y secretarial.

7. Coordinar la programacion de requerimientos de bienes, servicios y otros, asi como solicitar, tramitar,
recibir, distribuir y controlar los materiales y/o Utiles de oficina asignados a la Direccion de la Escuela
Académico Profesional.

8.  Brindar atencion y orientacion a estudiantes y publico en general sobre aspectos académicos, técnicos y
administrativos relativos a la Escuela Académico Profesional.

9. Participar en la programacién, organizacion y ejecucion de actividades técnico administrativas de la
Escuela.

10. Verificar y gestionar expedientes de Grados y Titulos.

11. Llevar el control, archivo y registro actualizado en los libros de Grados y Titulos.

12. Brindar apoyo y asistencia a las Comisiones de la Escuela durante las sesiones y en la digitacion de
actas y acuerdos cuando se le encomiende.

13. Responsabilizarse en la entrega de documentacion oficial y carnés universitarios a los alumnos de la
Escuela.

14. Otras que le asigne el Director de la Escuela Académico Profesional.

IV. COORDINACIONES PRINCIPALES

Coordinaciones Internas
e Unidades organicas de la UNJBG.

V.

REQUISITOS DEL PUESTO

Formacién Académica e Titulo de Secretaria.

o Capacitacion certificada en manejo de herramientas de ofimética.

Conocimientos o Aptitudes lingiiisticas, ortograficas y de redaccion.
Experiencia o Tres (03) afos de experiencia en actividades secretariales.
VI. HABILIDADES Y COMPETENCIAS

Nivel Nivel
o  Pensamiento Estratégico - e  Compromiso C
e Gestion del Conocimiento C e Excelencia e Innovacion -
e Orientado a los resultados C | o Orientacién al cliente C
e Adaptacion al cambio C | o Integridad y comportamiento ético C

156




(Continuacion...)

Titulo: Revisado: Aprobado: Version: Fecha: Pagina:

MANUAL DE PERFILES RED DESIA 00 01/09/2015 1/6
e  Comunicacion efectiva C e Respeto y trabajo en equipo C
o Organizacién y Planificacion - o Atencion al detalle C
e Proactividad C o
e Relaciones Interpersonales C .
e Liderazgo - e

l. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Organo Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias
Unidad Organica No aplica

Unidad Funcional

Coordinacién de Laboratorios

Denominacion

Servidor Publico- Ejecutivo

Nombre del Puesto

Coordinador de Laboratorios

Depedencia Jerarquica Lineal

Director de Escuela de Ingenieria en Industrias
Alimentarias

Dependencia Jeraquica Funcional

Director de Escuela de Ingenieria en Industrias
Alimentarias

Puesto que supervisa

Responsable de Laboratorio

Il. MISION DEL PUESTO

Ejecutar la coordinacion de actividades técnicas relacionadas al manejo de Laboratorios.

II. FUNCIONES DEL PUESTO

Prestar las facilidades para la ejecucion de las practicas en los diferentes laboratorios.
Coordinar en la distribucion de materiales y equipo de laboratorio.
Llevar el control y registro de los equipos y materiales de laboratorio, bajo su responsabilidad.

o gk wh

Velar por el mantenimiento de los equipos e instrumentos.

Realizar otras funciones que la Direccion de Escuela le asigne.

Remitir a la Oficina de Administracion de Laboratorios y Gabinetes (OLAB) los catalogos, manuales y
fichas técnicas de los equipos, materiales y reactivos del Laboratorio bajo su cargo; del mismo modo,
remitir sus propuestas de adquisiciones para el Laboratorio, previa coordinacién con el Secretario
Académico Administrativo.

Reportar a OLAB, sobre el uso y consumo de reactivos y materiales sujetos a control estatal, si los

hubieran.

V. COORDINACIONES PRINCIPALES

Coordinaciones Internas
Unidades organicas de la UNJBG.

V. REQUISITOS DEL PUESTO
Formacién Académica e  Titulo Profesional afin al cargo.
Requisito minimo e  Docente a tiempo completo.

VI. HABILIDADES Y COMPETENCIAS

Nivel Nivel

e  Pensamiento Estratégico - e  Compromiso B
o  Gestién del Conocimiento C e  Excelencia e Innovacion B
o  Orientado a los resultados C e  Orientacién al cliente B
e Adaptacion al cambio B e Integridad y comportamiento ético B
e  Comunicacién efectiva B e Respeto y trabajo en equipo B
o Organizacion y Planificacion C e  Atencion al detalle A
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e  Proactividad B .
o Relaciones Interpersonales B .
e Liderazgo o

VII. IDENTIFICACION DEL PUESTO
Organo Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias
Unidad Organica No aplica
Unidad Funcional Coordinacién de Laboratorios
Denominacién Servidor Publico- Especialista

Responsable de Laboratorio/ Miembro de
Nombre del Puesto Laboratorio
Depedencia Jerarquica Lineal Coordinador de Laboratorios
D . o . Director de Escuela de Ingenieria en Industrias
ependencia Jeraquica Funcional Alimentarias

Puesto que supervisa Personal técnico a su cargo

VIIL. MISION DEL PUESTO
Ejecutar actividades técnicas relacionadas al manejo de Laboratorio.

IX. FUNCIONES DEL PUESTO

8.  Brindar asistencia y apoyo especializado a los docentes, alumnos, egresados y terceros para el adecuado

uso de los ambientes, insumos, equipos e instrumental del laboratorio bajo su cargo.

9. Preparar los materiales, reactivos, insumos y/o soluciones que vayan a ser empleados en las préacticas
programadas.

10. Efectuar la limpieza y desinfeccion de los materiales de trabajo del laboratorio, asi como la revisién
periodica y mantenimiento preventivo de los mismos.

11. Elaborar requerimientos mensuales de los reactivos, insumos, materiales y otros a ser utilizados en las
practicas correspondientes.

12. Elaborar el inventario del material y equipo de laboratorio o gabinete, velando por su seguridad.

13. Informar periodicamente al Secretario Académico Administrativo de las atenciones y actividades
desarrolladas por el laboratorio bajo su cargo.

14. Llevar la estadistica de los reactivos e insumos utilizados por cursos y otros utilizados en los servicios para
terceros.

15. Puede corresponderle impartir clases practicas de laboratorio a los alumnos a solicitud del docente
encargado.

16. Otros que le asigne el jefe de laboratorios.

X COORDINACIONES PRINCIPALES

o Coordinaciones Internas

o Unidades organicas de la UNJBG.

XI. REQUISITOS DEL PUESTO

Formacién Académica

o Titulo Profesional Universitario con especialidad en laboratorio o afines a la
especialidad delLaboratorio.

e  Capacitacion en laboratorios relativos a la especialidad.
e  Capacitacion en manejo de herramientas informéticas de trabajo en Oficina y

Conocimientos aquellas acordes a las necesidades del cargo.

e Capacidad de atencion en tareas multiples, involucramiento con la ensefianza
y disposicion para la atencidn a los usuarios.

Experiencia e  Experiencia profesional de dos (02) de experiencia en labores de laboratorio.
XIl. HABILIDADES Y COMPETENCIAS

Nivel Nivel

e Pensamiento Estratégico - e  Compromiso B
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(Continuacion...)

Titulo: Revisado: Aprobado: Version: Fecha: Pagina:
MANUAL DE PERFILES RED DESIA 00 01/09/2015 1/6

e  Gestion del Conocimiento C e  Excelencia e Innovacion B
e  Orientado alos resultados C e Orientacion al cliente B
e  Adaptacion al cambio B e Integridad y comportamiento ético B
e  Comunicacion efectiva B e Respeto y trabajo en equipo B
e Organizacién y Planificacién C e Atencion al detalle A
e Proactividad B o
e Relaciones Interpersonales B .
e Liderazgo o

l. IDENTIFICACION DEL PUESTO
Organo Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias
Unidad Organica No aplica
Unidad Funcional Coordinacién de Laboratorios
Denominacién Servidor Publico- Apoyo

Nombre del Puesto

Técnico / Laboratorista

Depedencia Jerarquica Lineal Coordinador de Laboratorios

Dependencia Jeraquica Funcional

Director de Escuela de Ingenieria en Industrias
Alimentarias

Puesto que supervisa Ninguno

MISION DEL PUESTO

Ejecutar actividades técnicas relacionadas al manejo de Laboratorios.

FUNCIONES DEL PUESTO

1.

Brindar asistencia y apoyo a los docentes, alumnos y egresados para el adecuado uso de los ambientes,
insumos, equipos e instrumental del laboratorio.

2. Preparar los materiales, reactivos, insumos y/o soluciones que vayan a ser empleados en las practicas
programadas.

3. Efectuar la limpieza y desinfeccion de los materiales de trabajo del laboratorio, asi como la revisién
periodica y mantenimiento preventivo de los mismos.

4. Elaborar requerimientos mensuales de los reactivos, insumos, materiales y otros a ser utilizados en las
practicas correspondientes.

5. Elaborar el inventario del material y equipo de laboratorio 0 gabinete, velando por su seguridad.

6. Informar periodicamente al Especialista de labotratorios de las atenciones y actividades desarrolladas que
hubieran.

7. Llevar la estadistica de los reactivos e insumos utilizados por cursos y otros utilizados en los servicios para
terceros.

8. Otras que le asigne el Secretario Académico Administrativo.

V. COORDINACIONES PRINCIPALES

Coordinaciones Internas
e Unidades organicas de la UNJBG (OLAB).

V. REQUISITOS DEL PUESTO
e  Titulo Superior validado por el Ministerio de Educacion o Grado Académico de
Formacion Académica Bachiller con especialidad en laboratorio o formacién técnica o universitaria
acorde a la especialidad del Laboratorio.
e  Capacitacion en laboratorios relativos a la especialidad.
Conocimientos e  Capacitacion en manejo de herramientas informaticas de trabajo en Oficina y
aquellas acordes a las necesidades del cargo.
Experiencia e  Experiencia profesional de dos (02) de experiencia en labores de laboratorio.
VI. HABILIDADES Y COMPETENCIAS
Nivel Nivel
e Pensamiento Estratégico - e  Compromiso C
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(Continuacion...)

o Gestion del Conocimiento C | e Excelencia e Innovacion I
Titulo: Revisado: Aprobado: Version: Fecha: Pagina:
MANUAL DE PERFILES RED DESIA 00 01/09/2015 1/6

e  Orientado a los resultados e  QOrientacion al cliente

e Adaptacion al cambio Integridad y comportamiento ético

[ellelle)
.

e  Comunicacion efectiva e Respeto y trabajo en equipo

[elleliele]

e  Organizacién y Planificacién e  Atencion al detalle

e  Proactividad

([elleln
.

e Relaciones Interpersonales

e Liderazgo

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 12. Cartilla de parametros de calidad de la materia prima

Escuela de Ingenieria en Industrias Revisado: Versién:
Alimentarias RED 00
PARAMETROS DE CALIDAD DE LA
_ LECHE Aprobado: Fecha:
[ Laboratorio de Cienciay Tecnologia en ESIA 15/09/2015
Industrias Lacteas
LECHE VACA
densidad a 15°C (g/ml) 1,0296 - 1,034
prueba de alcohol (74% No Coagulable
V)
Materia Grasa (g/100g) Minimo 3,2
solidos no grasos (g/100g) Minimo 8,2
solidos totales (g/100g) Minimo 11,4
acidez(g de ac.
Lactico/100g) 014-0.18
ceniza total (g/100g) Méaximo 0,7
prueba de la reductasa Minimo 4 horas
con azul de metileno
Fuente: NTP Leche y Productos Lacteos. Leche cruda. Requisitos.
Elaboracion propia, (2015)
Anexo 13. Cartilla de parametros de calidad del producto final
Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
) RED 00
CARTILLA DE PARAMETROS DE CALIDAD DE PRODUCTOS Aprobado: Fecha:
LACTEOS ESIA | 15/09/2015
Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas
EEEED Solidos no
PRODUCTO lacticas Materia grasa raso0s Acidez Humedad
totales ufc/g g
YOGURT Min 107 Minimo 3% Minimo 8.2% | 0.6-1.5g de ac.
Lactico
Queso duro - - <36
Queso - -
semiduro 36<a<46
Queso - - 46<a<55
blando

Fuente: NTP Leche y Productos Lacteos.

Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 14. Cartilla de manipulacion almacenaje y conservacion de reactivos

quimicos.
Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias | Revisado: Version:
CARTILLA DE MANIPULACION,' RED 00
ALMACENAMIENTO Y CO[\ISERVACION DE
REACTIVOS QUIMICOS Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Cienciay Tecnologia en ESIA 15/09/2015
Industrias Lacteas
REACTIVO MANIPULACION ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
-Menos toxico que otros alcoholes -Envase bien cerrado
; - Trabajar con guantes, lentes de -Debidamente identificado
ALCOHOL ETILICO seguridad, botas, delantal y en un lugar -Inflamable, mantener lejos de fuentes de ignicién
ventilado -Lugar fresco, seco y ventilado
-Manipulacion en sistema cerrado,
ventilacion, equipo eléctrico y de
alumbrado a prueba de explosiones. “En zona a prueba de incendio
Evitar la generacién de cargas prueb X
ETER ETILICO electrostaticas (por ejemplo, mediante -Separado de oxidantes fuertes.
conexién a tiera). No uytilizar aife -Mantener en lugar fresco, seco y en la oscuridad.
o : . -Almacenar solamente si esta estabilizado.
comprimido para llenar, vaciar o
manipular.  Utilicense  herramientas
manuales no generadoras e chispas.
-Usar siempre proteccion personal asi
sea corta la exposicidn o la actividad que
realice con el producto. o -Almacenar en un lugar fresco, a temperatura
-Mantener estrictas normas de higiene, ambiente
no fumar, ni comer en el sitio de trabajo. . . e
' . : - Proteger los envases de dafio fisico.
SEOL ALl :g:glisr r;]ﬁr;gﬁe:ec::tgd;d:su?o:b:: la -Mantener una buena ventilacién para evitar la
atencion de  emen enciasq pleepr las concentracion de polvo en el ambiente.
; ; gencias, -Almacénese en el drea de sustancias generales.
instrucciones de la etiqueta antes de
usar el producto. Rotular los recipientes
adecuadamente.
HCI -Volatil, muy toxico por inhalacion .
-Trabajar usando mascarilla, guantes, :Ez\t/)?;:rr?:rt\)tlg?dmeirt]itfiec:gg:do
lentes de seguridad y ventilacion o Ludar fresco. seco v ventilado
campana extractora 9 ’ y
MODIFICACIONES:

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 15. Instructivo de andlisis de la leche.

Escuela de Ingenierfa en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
INSTRUCTIVO DE DETERMINACION DE RED 00
DENSIDAD DE LA LECHE Aprobad Fech
0 - - y probado: echa:
Laboratorio de Tecnologfa e Industrias Lécteas ESIA 15/09/15

1. oBJETIVO
Establecer los lineamientos para la determinacion de la densidad de la leche, tomando en cuenta
las correcciones necesarias segln la variacion de temperatura.

2. ALCANCE
Esta instruccion se aplica en el andlisis de la leche como materia prima y de sus derivados como
producto final.

3. RESPONSABILIDAD
El Responsable del Laboratorio es responsable de la correcta aplicacion y ejecucion de la
instruccién.

4. REFERENCIA
e Cartilla de parametros de calidad de la leche.

5. DEFINICIONES
La Densidad de una sustancia es un valor que la caracteriza.

6. PRINCIPIO DEL METODO
Se basa en la determinacién del peso con respecto a un volumen de una sustancia, la precision del
valor determinado de la densidad depende: de la precision de los instrumentos con los cuales se
miden ambas magnitudes, de la repeticion del analista y de los cuidados al realizar el andlisis.

7. CONSIDERACIONES
Equipo Limpio y Operativo.
Termolactodensimetro.
Probeta de 250 ml.
Leer detenidamente las instrucciones antes de proceder a analizar, para obtener resultados
precisos.
8. DESCRIPCION DE LA INSTRUCCION
e Llenar una probeta de 250 ml con leche evitando la formacion de espuma.
e Introducir el Termolactodensimetro, esperar que se estabilice. Leer la temperatura y los
grados aerométricos y tomar nota. Hacer las correcciones necesarias.
9. cALcuLOs:
Si la leche se leyera a una temperatura distinta a 20°C. Se aplicard la siguiente férmula:

D = Dy + (AT) x 0.0002

e D = esladensidad real corregida

e D, = es la densidad observada directamente en el densimetro a una temperatura
distinta de 20°C.

e AT = es la diferencia de temperatura en valor absoluto con respecto a 20°C.

e 0.0002 = es el factor de correccion.

Dénde:

10. ANEXOS
No aplica.

11. MODIFICACIONES
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(Continuacion...)

Escuela de Ingenierfa en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
INSTRUCTIVO DE DETERMINACION DE GRASA EN RED 00
LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS Aprobad Fech
- - - - probado: echa:
Laboratorio de Tecnologfa e Industrias Lécteas ESIA 15/09/15

1. OBJETIVO
Establecer los lineamientos para la determinacion de la grasa de la leche, tomando en
consideracion que con este método se determina la calidad de la leche para determinar el precio
de ésta.

2. ALCANCE
Esta instruccion se aplica en el andlisis de la leche como materia prima y de sus derivados como
producto final.

3. RESPONSABILIDAD
El Responsable del Laboratorio es responsable de la correcta aplicacion y ejecucion de la
instruccién.

4. REFERENCIA
e Cartilla de parametros de calidad de la leche.
e Cartilla de manipulacién, almacenamiento y conservacion de reactivos quimicos.
e Instructivo de preparacion de reactivos
5. DEFINICIONES
El porcentaje de grasa de la leche determina en parte el valor monetario de la leche que ingresa a
planta.

6. PRINCIPIO DEL METODO
El método Gerber se basa en la liberacién de los glébulos de grasa de la leche de la envoltura
proteica.

Como disolvente de las proteinas se utiliza acido sulfdrico de densidad 1,81 — 1,824g/ml. Y para
separar la grasa pura se el alcohol isoamilico de densidad 0,811-0,813 g/ml

Las muestras se centrifugan en butirdmetros que poseen escalas definidas para leer el porcentaje
de la grasa.

7. CONSIDERACIONES
Centrifuga Gerber
Dosificadores para acido sulfarico 10ml
Dosificadores de alcohol isoamilico 1 ml
Butirometros 0-85% (dependiendo del producto).
Acido sulfarico 1,81 — 1,824g/ml|
Alcohol isoamilico 0,811-0,813 g/ml
Leer detenidamente las instrucciones antes de proceder a analizar, para obtener resultados
precisos.
e Reuvisar la cartilla de manipulacion, almacenamiento y conservacion de reactivos quimicos
antes de manipular cualquier producto quimico.
e Gradilla.
8. DESCRIPCION DE LA INSTRUCCION
e En la gradilla se coloca los butirémetros rotulados. En cada butirometro se agrega 10 ml de
acido sulfuricoy con otra pipeta se miden 11 ml de leche con cuidado a que no se mezclen
los liquidos y la pipeta no choque el &cido sulfdrico.
e Luego agregar al butirometro 1 ml de alcohol isoamilico.
e Tapar los butirometros y agitar hasta disolverlo todo.
e Colocar los butirometros en bafio maria a 65°C x 5min (si no hay termostato en la
centrifuga).
e Se centrifuga de 5 a 8 minutos con velocidad no menor a 1000 rev/min.
e Lalectura se realiza a 65 °C mirando por el menisco inferior.
9. ANEXOS
No aplica.

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 16. Lista maestra de control de documentos internos

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas

Revisado: | Version:
RED 00
Aprobado: Fecha:
15/09/20
ESIA 15

Fuente: Elaboracion propia, (2015)

Anexo 17. Lista maestra de control de documentos externos.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNOS

Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas

Revisado: | Versién:
RED 00
Aprobado: | Fecha:
15/09/20
ESIA 15

Fuente: Elaboracion propia, (2015)

IAnexo 18. Lista de distribucién de documentos.

T Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
+ L P )
¢ IL f LISTA DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS RED 00
! Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
Fuente: Elaboracion propia, (2015)
Anexo 19. Lista maestra de registros.
= Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
4 l ' LISTA MAESTRA DE REGISTROS RED 00
. Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015

Fuente: Elaboracion propia, (2015)

165



Anexo 20. Acta de revision por la direccion.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
ACTA DE REVISION POR LA DIRECCION RED %
Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
Fecha:
ASISTENTES A LA REUNION
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO FIRMA
ANALISIS DE
PUNTOS DE REVISION LA~ | SECORSR L | RESPONSABLE | PLAZO | VERIFICACION
INFORMACION
Resultados de auditorias
Evaluacién de Auditores
Estado de acciones
correctivas y preventivas
Acciones de seguimiento de
revisiones por la direccion
previas
Desempefio y
Recomendaciones para la
mejora de procesos
Conformidad y
recomendaciones para la
mejora de productos
Cumplimiento de los
objetivos de la calidad
Revision de las metas de los
objetivos de la calidad
Retroalimentacion de clientes
Cambios que podrian afectar
al sistema de gestion de la
calidad
Cumplimiento de la politica
de la calidad
Necesidad de recursos
Analisis de la competencia
Informacion adicional
CONCLUSIONES

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 21. Encuesta de satisfaccion.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
) RED 00
ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE
Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
Empresa: Ciudad: Fecha:

Nombre: Cargo:

Utilice la siguiente escala para calificar cada una de las preguntas y marque con una "X" el casillero correspondiente:

Muy Satisfecho Satisfecho Regular Insatisfecho Muy Insatisfecho

5 4 3 2 1

SATISFACCION GENERAL ‘ CALIFICACION

¢Qué tan satisfecho esta usted? respecto a: 5 4 3 2 1
SERVICIO DE ANALISIS O SIMULACION DE PROCESO

1. La prestacion del servicio de analisis 0 simulacién de proceso.

2. Eltrato de la alta direccién y/o laboratorista.

3. La asistencia que recibe del personal del laboratorio.

4. Elregistro de informacién y control que tiene el laboratorista.

5. El soporte del andlisis o simulacion de proceso.

6. Las respuestas a consultas y requerimientos.

7. El conocimiento del personal en temas de analisis o simulacion
de procesos de productos lacteos.

8. La comprension de sus necesidades en la rapidez del servicio.

9. El cumplimiento de sus requerimientos.

10. La capacidad para resolver problemas.

11. La identificacién con el cliente.

HEININ R e
HEININ R e
NN e
HEININ R e
HEININ R e

¢ Qué podemos hacer para mejorar el servicio que le ofrecemos?

¢ Tiene alguna duda o queja con relacion al servicio?

¢ Qué servicio quisiera que el laboratorio le ofrezca que hoy no lo recibe?

¢ Qué es lo que més valora de nuestro servicio?

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 22. Plan de calidad.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias

PLAN DE LA CALIDAD

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas

Revisado: Version:
RED 00

Aprobado: Fecha:
ESIA 15/09/2015

Autorizado Por

Fecha de Emisién

Industrias Lacteas.

Objetivo Establecer la metodologia para el control y medicién de los procesos del Sistema de Gestion de
la Calidad, con el propésito de asegurar la adecuada planificacion del Sistema de Gestion de la
Calidad del Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas.

Alcance Este plan se aplica al Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Tecnologia e

Responsabilidad

Representante de la Direccion

Referencia

Norma ISO 9001:2008

Criterios de Auditoria

Recursos

Proceso Clausula de la
Documentacion Norma ISO Recursos Humanos Infraestructura
9001:2008*
Procedimiento de
Ejecucion de E;JD\?IC;;:SIi(;ndie 7.1;7.2,7.2.1;7.2.2;

Analisis de Muestras 7.2.3;7.5;7.5.1; Responsable de Infraestructura, teléfono,
Muestras y simulacion Ej/e 7.5.2;7.5.3; 7.5.4, Laboratorio, Miembro celulares, computadora,
simulacion de 10CES0S 7.5.5;8.2.1; 8.2.3, del Laboratorio vehiculos, internet, e-mail

procesos proc 8.2.4,8.3;6.3;6.4
Objetivos de
Calidad
Manual de la
Atencion de Calidad Jefe de Comercial Infraestructura, teléfono,
; Procedimientode | 7.1;7.2;7.2.1;7.2.2; . L celulares, computadora,
Sugerencias y L . " ; Asistente Comercial - -
Gestion 7.2.3;8.2.3; 6.3, 6.4 . servicio de movilidad,
Reclamos L (ver perfiles de puesto) . :
Objetivos de internet, e-mail
Calidad
Procedimiento de 7.4.1,7.4.2,7.4.3; Encargado de Infraestructura, teléfono
Procesos de Compras 7.5.5,8.2.3, 6.3, Logistica ?ver erfiles | computadoras internet é-
Soporte Objetivos de 6.4;6.1; 6.2.1; 6.2.2; 9 de uestg) P mail ’
Calidad 6.3;6.4;7.1;8.2.3 P
Manual de la oA . . .
Calidad 5.1: 5.2: 5.3: 5.4: Gerente General, Sub Infraestructura, teléfonos,
Procesos s 5.5;5.6; 6.1; 6.3; : celulares, fax
P Objetivos de ! ! ! ! Gerente (ver perfiles -
Estratégicos ) 6.4,7.1,;8.1; 8.2, computadoras, servicio de
Calidad o de puesto) - . .
. . 8.3;8.4; 8.5 movilidad, internet, e-mail
Politica de Calidad
Manual de la
Calidad 4.1;4.2.1; 4.2.2;
Procedimientos 42342451, 52; Representante de la Infraestructura, teléfono
Gestién de Calidad Obligatorios de la 53;54;5.5,5.6; Diregcién (ver perfil de | computadora i,nternet e'—
Norma ISO 6.1;6.2; 6.3; 6.4; uesto)p P p :
9001:2008 7.1;8.1; 8.2; 8.3; P
Objetivos de 8.4;8.5
Calidad

*Las siguientes clausulas de la norma ISO 9001:2008 estan comprendidas en todos los procesos: 4.2.3, 4.2.4,5.3,
54.1,55.3,6.2.2,6.3,64,84.

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 23. Perfil de puesto del representante de la direccion.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
g '-,\ = PERFIL DE PUESTO DEL REPRESENTANTE DE LA RED 00H
X DIRECCION
y { A ‘h Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015

[[PUESTO | Representante de la Direccion

No tiene personal a su cargo.

» Asegurar de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el
SGC, de acuerdo con los requisiios de la Norma [ISO  9001:2008.
* Informar a la Alta Direccion sobre el desempefio del SGC y de cualquier necesidad de
mejora.

+ Asegurar de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacion.

1. Revisar la Politica de Calidad para su continua adecuacion.

2. Asegurar de que se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

3. Dar seguimiento mensual a los objetivos de la calidad e indicadores de gestion del Tablero
de Control.

4. Preparar la informacion de entrada para las revisiones por la direccion y presentar los
resultados.

5. Dar seguimiento a los acuerdos y actividades planteadas en las revisiones por |a direccién.
6. Velar por el cumplimiento de lo dispuesto en los procedimientos de Gestion de la Calidad.

7. Evaluar quincenalmente las sugerencias, reclamos y quejas registradas en el Registro de
Sugerencias, Reclamos, Quejas y Servicios No Conformes, para determinar si existen
tendencias que sean motivo de una no conformidad u oportunidad de mejora.

8. Asegurar que se realice seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del cliente
con respecto al cumplimiento de sus requisitos.

9. Realizar seguimiento a la repeticion de un Servicio No Conforme de las mismas
caracteristicas de No Conformidad, de acuerdo a la Guia de Control de Servicios No
Conformes.

10. Elaborar el Programa Anual de Auditorias.

11. Preparar el Plan de Auditoria Interna.

12. EvalGar después de cada auditoria a los auditores internos.

13. Cadificar las solicitudes de accidn correctiva o preventiva.

14. Gestionar el tratamiento de las no conformidades encontradas.

15. Gestionar el tratamiento como No Conformidad de las observaciones encontradas siempre
que lo estime por conveniente; asi como, evaluar la conveniencia de implementar las
Oportunidades de Mejora.

16. Evaluar si proceden las solicitudes de modificaciéon de documentos del SGC, coordinando
con el Jefe de la Unidad Organica correspondiente.

17. Controlar la vigencia de los documentos del SGC en la Lista Maestra de Documentos
Internos.

18. Distribuir las copias controladas (fisicas) de los documentos vigentes del SGC, a través de
la Lista de Distribucién de Documentos, en caso sea necesario, al personal que lo requiera.
19. Realizar verificaciones para identificar los registros que ya cumplieron su tiempo de
retencion en el archivo pasivo y coordinar su eliminacién, por lo menos una vez al afio.

« Titulo o grado académico Universitario.
* Cursos del Sistema de Gestion de la Calidad 1ISO 9001.
« Experiencia profesional minima de un (1) afio en la Institucién en jefatura de Organo.

. Comunicacién . Organizacién

efectiva X | planificacién X - Liderazgo X
Compromiso X | - Diplomético X - Observador
Perceptivo X |- Versétil X - Tenaz X

Integridad y - Seguro de si

Decidido X | comportamiento ético X mismo X

- Respeto y trabajo en . Resolucion de

equipo X | problemas X

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 24. Formato de evaluaciéon de RED.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
4 | EVALUACION DEL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION RED 00
T Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015

Conocimiento de la Norma ISO 9001:2008
Experiencia como RED

Desempefio satisfactorio en el Puesto

Haber realizado inducciones y cursos al personal respecto
al Sistema de Gestion de Calidad

Gestion en el tratamiento de las no conformidades
encontradas

Conocimiento de los procesos de la organizacion
Conocimiento de la documentacion del Sistema de Gestién
de Calidad

Experiencia laboral en la Entidad (minimo un (1) afio)
Desempefio general en la organizacién

Comunicacion efectiva (informa y se informa de los demas)
Compromiso (Conoce las politicas de la Institucion, se
compromete y orienta al logro de los objetivos,
satisfactoriamente)

Perceptivo (cosciente y capaz de entender las situaciones)
Decidido (alcanza conclusiones oportunas basadas en el
analisis y razonamientos l6gicos)

Respeto y trabajo en equipo (actia y colabora
efectivamente con los demas)

Organizacion y planificacion (organiza y dispone las cosas
logrando fluidez en sus actividades)

Diplomético (con tacto en las relaciones con las personas)

Versétil (se adapta facilmente a diferentes situaciones)
Integridad y comportamiento ético (imparcial, sincero,
honesto y discreto)

Resolucion de problemas (generalmente resuelve las
situaciones probleméaticas oportunamente, y logra obtener
un resultado favorable)

Liderazgo (capacidad para dirigir un grupo)

Observador (consciente del entorno fisico y las actividades)
Tenaz (persistente, orientado hacia el logro de los objetivos)

Seiuro de si mismo iactL’Ja en forma indeiendientei

CONOCIMIENTO Y DESEMPENO COMO RED Muy Satisfactorio >4 -5

CONOCIMIENTO Y DESEMPENO GENERAL Bastante Satisfactorio >3-4

HABILIDADES DEL RED Satisfactorio >2-3
Nada Satisfactorio <1

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 25. Lista de asistencia.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: | Version:
o RED 00
AL ¥ LISTA DE ASISTENCIA
2 Aprobado: | Fecha:
Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/15
TEMA: DURACION:
EXPOSITOR: | CIUDAD: FECHA:

Fuente: Elaboracion propia, (2015)

Anexo 26. Evaluacién de la eficacia de las evaluaciones.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
3 . RED 00
4 w EVALUACION DE LA EFICACIA DE LAS CAPACITACIONES
o, L ¥ Aprobado: Fecha:
|

Laboratorio de Cienciay Tecnologiaen Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015

Direccién/Oficina/Unidad/Complejo/CRD :

Jefe : Responsable del cuadro:

Fecha de entrega :

Nombre del curso, El/los participantes aplican lo ¢Se alcanzaron los objetivos ¢ Qué sugeririan para
taller,seminario, aprendido en su area (breve proyectados con la capacitacion? | mejorar las acciones
diplomado descripcion) si/no por qué? de capacitaciones?

Para el jefe o encargado de la unidad organica:

¢,Cémo calificaria ud. en términos generales, el aporte recibido por los trabajadores a su cargo que fueron capacitados
en el 20147

a) Malo b) Regular c) Bueno d) Muy bueno
e) Excelente

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 27. Control de legajos documentarios.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias

Revisado: Version:
RED 00
EVALUACION DE LA EFICACIA DE LAS CAPACITACIONES Focha
Aprobado:
| Laboratorio de Cienciay Tecnologiaen Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
> © © >
© o] O
o c @)
8 o O 0
=} = = %) I3 %
o £ b o Lo\ T c % g 2 1%
2lon © | c|o = c a| 2 ) ) c 8 o)
O g| T [©|T T} o|l_ |2l ¥ O 5 o T 5
B3IB5| © |O|c|cE o|lZ|la|lWUloo| 5| . .83l 5 o o
S OE|l O |S|o|locoG|®8| 0 sl e |lgs|s|c c8loeggd €2
o) S| Qo 3} ElO0O| 0| B =|2<2 . Q=0 ®| O3 3| 0L Cc|lOg 36
20| c| L NjiLjuclw |20 0O |0E|O|0O0|QCIOFH| <O o OO0

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 28. Evaluacion de desemperio.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
RED 00
EVALUACION DE DESEMPENO Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Cienciay Tecnologiaen Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
Evaluado: Puesto que ocupa:
Evaluador: Fecha de evaluacion:
RENDIMIENTO LABORAL (50%) 0 1 2 RESULTADO
Su trabajo requiere frecuentes| Comete un promedio normal de | Por lo general hace un
Calidad de trabajo correcciones errores sobre la base del trabajo excelente
volumen que produce.
Su rendimiento y produccién | Su rendimiento y produccién va | Su rendimiento y
regularmente esta por de acuerdo a lo esperado produccién excede lo
Cantidad de trabajo debajo de lo esperado. esperado.
SUB TOTAL ( multiplicado por 2.5) 0
Habilidades del puesto (30%) | 0 1 | 2 RESULTADO

Marcar con un X las habilidades requeridas en el perfil de puesto y 0 las no requeridas.

Decidido a dar
conclusiones oportunas.

Da decididamente
conclusiones oportunas
obteniendo resultados
negativos.

Da decididamente conclusiones
oportunas obteniendo
regularmente resultados.

Da decididamente
conclusiones oportunas,
excediendo las expectativas.

Tolerancia a presion.
Adaptacion a cambios

Carece de tolerancia a
presion y adaptacion a
cambios.

a

Regularmente presenta tolerancia

presion y adaptacion a cambios.

Siempre presenta tolerancia a
presion y adaptacion a
cambios.

Trabajo ordenado,
organizado y analitico

Carece de capacidad de
organizar y analizar.

Organiza y analiza de manera
parcial, ocasionando algunos

Organiza y analiza a su
personal, obteniendo buenos

problemas. resultados.
Diplomético. Nosemaneja | - Se maneja diplomaticamente.
diplomaticamente.
Observador constante. No es observador en su Regularmente es observador Se caracteriza por ser
trabajo. en su trabajo. observador constante en su
trabajo.
Perceptivo. Carece de capacidad de Regularmente presenta Presenta capacidad de
percepcion. capacidad de percepcion. percepcion.

Seriedad, responsabilidad
y esmero en el desempefio
de funciones

No presenta seriedad,
responsabilidad y esmero.

Presenta seriedad,
responsabilidad y esmero.

Las estrategias desarrolladas
generan el crecimiento de la
empresa.

Mente abierta, dispuesto a
considerar ideas.

Rehusa a aprender
nuevas técnicas de

Aprende facilmente nuevas
técnicas de trabajo, cuando se

Aprende nuevas actividades a
través de la empresa y en

trabajo. le ensefia. forma personal.
Capacidad de No es claro al expresarse y { Se expresa y redacta claramente.| Se expresa claramente y es
comunicacion oral y redactar. preciso en lo que quiere
escrita. comunicar y en lo que redacta.

Seguro de si mismo.

Muestra inseguridad de si
mismo.

Presenta parcialmente una
seguridad de si mismo.

Aceptado y seguido por sus

comparieros porque es seguro

de si mismo.

Eficiencia, rapidez y
creatividad en solucion de
problemas

No tiene la capacidad de
manejar situaciones de crisis
y tension. No es eficiente,
rapido y creativo.

Resuelve las situaciones de crisis

y tensiones generadas, es
eficiente, rapido y creativo.

Resuelve las situaciones de

crisis y tension y logra obtener un

resultado favorable porque es
eficiente, rapido y creativo.

A= 0.272 para 11; 0.3 para 10; 0.333 para 9; 0.375 para 8; 0.425 para 7; 0.5 para 6, 0.6 para 5;

0.75 para 4 habilidades.

SUB TOTAL (multiplicado por
A)

Capacitacion recibida (20%)

Cursos 0 entrenamiento recibido:

| Como fueron aplicados al trabajo:

SUB TOTAL (Calificacion de O a 4)
RESULTADO DE LA EVALUACION (Depende del numero de habilidades requeridas para el puesto)

CRITERIOS RESULTADO COMENTARIOS DEL EVALUADOR

Rendimiento Laboral 0
Habilidades 0.0

Capacitacion Recibida 0 Marcar con un X el tipo de desempefio obtenido por el evaluado de acuerdo al puntaje total.
TOTAL 0.0 MALO(>0y <11 ACEPTABLE(=11y BUENO(>15 y <20
PTOS.) <15 PTOS.) PTOS.)

ptos).

Nota 2: - Cuando el personal tenga calificativo malo, se le comunicara y se la dara un plazo para que pueda mejorar.

Nota 1: - En el caso que no se considere la capacitacion recibida se evaluara sobre 16 y se tomara como Aceptable (8 -11 ptos.) o Bueno (12-16

Fuente: Elaboracién

propia, (2015)
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Anexo 29. Programa anual de mantenimiento y calibracion.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
RED 00

Aprobado: Fecha:
ESIA 15/09/2015

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION

Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas

Fecha de actualizacion: Programado Ejecutado

Mantenimiento M M

Afio: Calibracion C C
(o] o <4 [ L o
Ol=[(Q|l=|0o|lolol| 2 o = o] o

. g Ly .. . = N| = =|.= Qo
Equipo Marca | Identificacion | Actividad | Frecuencia | 8 | S| 5| S| & g|5| 8 5| =2 5 S
wml|els|<| =S5 2= o > ‘S
w < 8|°|2]a

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 30. Reporte de mantenimiento de equipos.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
RED 00
REPORTE DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
Fecha | Local | N° |
Equipo Codigo de equipo
Usuario Ejecutor
TIPO DE TRABAJO DESCRIPCION DE LA OCURRENCIA ( Solo en trabajo correctivo)
Instalacién
Preventivo
programado
Correctivo
Hora de
llegada ESTADO DE EQUIPO ENCONTRADO
Operativo |:| Operativo con deficiencia |:|Inoperativo |:|
TRABAJOS REALIZADOS
Hora de
salida ESTADO DEL EQUIPO ANTES DE RETIRARSE
Operativo |:| Operativo con deficiencia |:| Inoperativo |:|

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

Técnico Ejecutor

Responsable del Equipo

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)

175




Anexo 31. Verificacion de condiciones de trabajo.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias

VERIFICACION DE CONDICIONES DE TRABAJO

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas

Revisado: | Version:
RED 00

Aprobado: Fecha:
ESIA 15/09/2015

FECHA/
HORA

Ambiente de

trabajo
ACTIVIDAD Responsable

T2 | Humedad

Observacion

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 32. Indicador de gestion (se encuentra en el tablero de control).
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Anexo 33. Formato de control de productos adquiridos.

; . | Version:
=1 Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Re;'éaDdo' 00
“| ;, VERIFICACION DE CONDICIONES DE TRABAJO Fecha:
' k . ] Aprobado: 15/09/2
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 015
Descrip
ion .
Fecha Respons | Resulta C|§ Nge Acci
. .| Productos/S | Provee | Fecha | ablede | dode 0n a | Reinspec
N° | Requerim e -, confor - Fecha
: ervicios dor Entrega | Inspeccio | Inspecc . Tom cion
iento o midad/
n ion ) ar
Incident
e
Fuente: Elaboracion propia, (2015)
Anexo 34. Ficha técnica de equipos.
Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
’ B g RED 00
Bt FICHA TECNICA DE EQUIPOS
S Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015

DOSIFICADORA CON ESTRUCTURA

Equipo para dosificado de productos liquidos en
bolsa de acero inoxidable con cuatro ruedas.

Este equipo es completamente manual y su
rendimiento depende de la agilidad del operario.
Consta de:
A) Sistema de dosificacion por vélvula de bola.
MMM*Largo del tubo dosificador 80 cms.
MMM*Conexion del tubo al tanque tipo CLAMP en
acero inoxidable.
MMM*Tanque de acero inoxidable de 5 galones de
capacidad.

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:

3 1Y . RED 00
: FICHA TECNICA DE EQUIPOS
: /L . Q Aprobado: Fecha:

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015

Leche por Ultrasonido - Analizador

Lactoscan MCC

1 3 2

DESCRIPCION FiSICA:

Uso amigable: simple operacion, mantenimiento,

calibracion e instalacién. Muy pequefia cantidad

= de leche requerida. Bajo consumo de energia. No
] 1 equiere el uso de productos quimicos peligrosos.

Medicién de exactitud: puede ser hecha por
interfase RS232. Dos muestras de auto-
calibracion.

14 PARTES DEL EQUIPO:

1. pH sonda

2. Impresora

3. pantalla

4 - 8 Botones

8 9. Tubo de entrada

10. Compartimiento muestra de leche
11. Ss reja

7 12. Tubo para liquido de desecho
13. USB Flask Drive

| s 14. Teclado

10

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

La funcion: La funcién del analizador de leche es hacer andlisis rapidos de grasa en la leche (SNF), sélidos no grasos
(SNF), proteinas, lactosa y porcentaje del contenido de agua, temperatura (°C), pH, el punto de congelacion, los
sélidos, la conductividad asi como también la densidad de uno o mas muestras directamente del ordefio, el acopio y
durante el procesamiento.

Parametros técnicos: El programa para el analizador de leche tiene modos de funcionamiento.

- Modo medicién de leche /productos lacteos - primer tipo

- Modo medicién de leche / productos lacteos - segundo tipo

- Modo medicién de leche / productos lacteos - tercer tipo

Estos modos han sido calibrados para los mencionados tipos de leche antes de dejar las instalaciones de
produccion.Por peticién del cliente los modos pueden ser calibrados para diferentes productos lacteos (leche de bufalo,
de cabra, del camello, las mezclas de crema, de helado, el suero, la leche recuperada, el etc.)
REQUERIMIENTOS:

Condiciones ambientales

Temperatura ambiental: - 10°C — 40°C

Temperatura de la leche: 1°C -40°C

Humedad relativa: -30% - 80%

Parametros eléctricos

Energia AC: 220V/110V

Energia DC: 12V a 14.2V

Consumo: 30W max

Parametros mecanicos

Dimensiones (A X L X H): 290x300x330 mm

Peso: 5 Kg

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
. RED 00
FICHA TECNICA DE EQUIPOS Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
|
Nombre del equipo: CENTRIFUGA PARA BUTIROMETROS
Codigo ESIA-UNJBG: Ubicacién Fisica:
Responsable de
Custodia:
o FECHA DE
FABRICANTE MODELO N° DE SERIE PROVEEDOR RECEPCION
ASTOR 8
NEW

DESCRIPCION FiSICA:
La centrifuga con capacidad para 8 butirbmetros,
esta disefiada para facilitar el andlisis de grasa
segun el método de Gerber en muestras de
leche, nata, queso u otras muestras alimentarias.
v o Su estructura antiacidos ha sido construida de
T\ acuerdo a los estandares de seguridad y con un
fiable disefio mecanico. Su uso es facil y practico.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Estructura externa metdlica y pintada contra acidos

» Tapa con ventanilla circular y sistema de cierre de seguridad

* Bloqueo de seguridad de la tapa con rotor en movimiento

*» Teclas para desbloquear la tapa y encender/apagar el calentamiento
» Soportes anti-acidos de los butirometros, facil para llevar y limpiar
» Temperatura establecida a 65°C, segun el método Gerber

» Tiempo de pre-calentamiento: max. 20 minutos

» Excelente distribucion de la temperatura en la camara

* Interruptor/temporizador ajustable desde 0 hasta 30 minutos

* Fuerza de la centrifugacion: 350 g + 50 g, segun el método Gerber
» Dimensiones: 49 x 40 x 23 (H) cm - Peso: 18 Kg.

* Alimentacion: 230 V, 60 Hz - Consumo: 470 W

» 08 Butirometros para leche con tapon. Rango: 0 - 6%, 0.1%

* 01 Punta de regulacién para butirometro

+ 08 Butirometro para queso/yogurt 0-40%, 0.5%

Realizado por:

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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' Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
51 . RED 00
o A f» > FICHA TECNICA DE EQUIPOS Aprobador Fecha:
e Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias
| L Acteas ESIA 15/09/2015

Méquina de Helado Duro Artesanal (HARD ICE CREAM)

Equipamiento Pacifico Prima Hard

101435

Equipamiento
Pacifico

DESCRIPCION FiSICA:
Construida en acero inoxidable
facil de limpiar y guardar una

buena higiene.
Acabado Sanitario.
Certificaciones: C E (Comunidad
Europea)

CARACTERISTICAS:

*Carcasa de acero inoxidable.
*Tablero digital.

*Batidor de acero inoxidable muy
resistente.

*Puerta principal disefio sueco.
*Cilindro de Acero Inox. 304
100% Sanitario.

ESPECIFICACIONES
TECNICAS:

*Energia eléctrica: 220 V,
50Hz/60Hz

*Energia instalada: 2.8KW
*Produccién cada hora: 42L/h
(temperatura de ingreso del mix.
+5° C.

*Tolva de la mezcla: 8L
*Compresor principal: KK/ACC
2HP de Baja temperatura
*Refrigerante: R404A
*Dimensiones:
510x6500x1320mm

*Peso: 208 Kg.

*Certificaciones: CB, CE
*Ruedas de primera calidad con
freno, no necesita mueble
adicional, facil de transportar.
*Refrigerada por aire.
*Dispositivo de seguridad en caso
se abra la tapa accidentalmente.

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
- RED 00
FICHA TECNICA DE EQUIPOS Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Clenma}/ Tecnologia en Industrias ESIA 15/09/2015
Lacteas
Nombre del | ,+5)\/ 17 ApoR
equipo:
Codigo ESIA- U
UNJBG: Ubicacién Fisica:
Responsable de Custodia:
FABRICANTE MODELO gERDIE PROVEEDOR FECHA DE RECEPCION
N° 214
PIGNAT ATM/2000 09 137 PIGNAT

DESCRIPCION FiSICA:

Méquina con objetivo pedagoégico para estudio de secado por
atomizacion.

1.-Recipiente de alimentacién en PE, 2 L.

2.-Bomba peristéltica de caudal variable de 0 a 1,5 L/h.

3.-Sistema de introduccién de aire comprimido.

4.- Sistema de introduccién de aire caliente (ventilador 70 m3/h. con
resistencia eléctrica de 3 kW)

5.- Camara de atomizacion de vidrio borosilicato 3.3; Flujo a contra
corriente aire/liquido.

6.- Tubo de vidrio de recuperacion de particulas pesadas.

7.- Ciclén de separacion polvo/aire en vidrio borosilicato 3.3.

8.- Recipiente de almacenaje en vidrio, 500 ml.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1.- Controlador y display digital de la temperatura del aire a la entrada de
la columna de secado

2.- Display digital de la temperatura del aire a la salida

3.- Perilla de control de velocidad de la bomba de producto

4.- Interruptores para el ventilador, calefactor y alimentacion principal
5.- Luces piloto

6.- Caudal de entrada de producto: continuamente variable hasta
1500ml/h

7.- Temperatura maxima del aire a la entrada del proceso: 200°C

8.- Calefactor: 3kwW

9.- Diametro del chorro de producto: 0.5mm

10.- Cilindros dobles en aluminio con tratamiento superficial de alta
tecnologia.

REQUERIMIENTOS:

1.- Electricidad: - Red 100-240 V, monofasica, 50/60 Hz. - Potencia: 3
kW. - 5 metros de cable para la conexién del piloto.

2.- Aire comprimido: - Presién: 6 bares. - Evacuacioén de los condensados
hacia la canalizacion de recogida de gases del laboratorio.

3.- Dimensiones y peso: L x I x H =50 x 50 x 110 cm. Peso vacio de 60
kg

Realizado por:

Fuente: Elaboracion propia, (2015)

Anexo 35. Control de ejecucion de analisis y simulacién de procesos.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
CONTROL DE EJECUCION DE ANALISIS Y SIMULACION DE RED 00
PROCESOS Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
USUARIO/ | ANALISIS/PRO EQUIPO REACTIV | EJECUT | RESULTAD | OBSERVACI
FECHA/HORA CLIENTE CESO UTILIZADO oS OR oS ONES

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 36. Control de reactivos.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias ) .
Revisado: | Version:
RED 00
CONTROL DE REACTIVOS
1 Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
NOMBRE DE FECHA DE
REACTIVO CADUCIDAD U.MEDIDA EGRESO SALDO Uso OBSERVACIONES
Fuente: Elaboracion propia, (2015)
Anexo 37. Control de muestras.
Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: | Version:
CONTROL DE MUESTRAS RED 00
! Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015

NOMBRE DEL SERVICIO

NOMBRE DEL
FECHA DE N° DE ANALISIS O RESPONSABLE /
RECEPCION C:;:E”:IALE/ MUESTRA SIMULACION DE FIRMA OBSERVACIONES
PROCESO
Fuente: Elaboracion propia, (2015)
Anexo 38. Seguimiento de mantenimiento y calibracion.
Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
] RED 00
SEGUIMIENTO DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
} Aprobado: Fecha:
| ESIA 15/09/2015

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas

Indicaciones: Incluir mantenimientos preventivos y correctivos

Servicio/Tipo

Equipo/Instalacion/

Servicio

Descripcion

Fecha
Fecha
de
Reporte L
Inicio

Fecha
Final

Descripcion
de

Mantenimiento

de

Responsable

Mantenimiento

Verificacion de
Mantenimiento

Fuente: Elaboracion propia, (2015)

Anexo 39. Seguimiento de observaciones.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado .
) Version:
: 00
SEGUIMIENTO DE OBSERVACIONES RED
Apro.bado Fecha:
‘ Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas EéIA 15/09/2015
Andli Accion ACCION
sis esa Verificacion CORRECTIVA/
- Areao Descripccion tomar Ejecutor PREVENTIVA
Identificado de
Fecha Proceso dela ylo Respons
por- Involucrado | Observacién accion able Respons
caus . Fecha a Si/ No N° SAC
correcti
as ble
va

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 40. Perfil del auditor.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias | Revisado: | Version:
o e PERFIL DE PUESTO DEL AUDITOR INTERNO RED 00
e’ @ Aprobado: Fecha:
A 15/09/20
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas ESIA 15

Gestion de la
Calidad

Auditor Interno

No depende de algun puesto.

No tiene personal a su cargo.

* Planear, preparar y realizar las Auditorias Internas.

1. Planear y preparar la Auditoria.
2. Comunica y establece los requisitos de la auditoria.

3. Toma conocimiento de los resultados de auditorias anteriores.

4. Dirige el proceso de auditoria en el periodo planificado.

5. Recoger evidencias objetivas del area auditada a través de entrevistas,
observacion de actividades y revisién de registros con la finalidad de
verificar la implementacion del sistema y su efectividad.

6. Verifica que el SGC es conforme con las disposiciones planificadas en
la normay con los requisitos del SGC.

7. Verifica que el SGC implementado se mantiene de manera eficaz.

8. Planea y realiza las actividades y atribuciones de sus
responsabilidades efectiva y eficientemente.

9. Informa al area auditada los hallazgos obtenidos durante el proceso.
10. Documenta las observaciones.

11. Redacta las no conformidades halladas en el SGC en la SAC.

12. Elabora y presenta el informe de auditoria.

» Titulo o grado académico en Administracién, Ingenieria o afines.
* Curso de Auditor Interno ISO 9001.

» Deseable Formacién de Auditor Lider ISO 9001 Registro IRCA.
» Experiencia profesional minima de tres (3) auditorias internas de
sistemas de gestion de calidad ejecutadas.

Comunicaci x| Organizacién Liderazgo

on efectiva planificacion
Mentalidad - Diplomatico - Observad
. X X

abierta or
Perceptivo | x |- Versatil x|+ Tenaz

o Integridad y . Seguro

Decidido | X| comportamiento ético Xl ge si?nismo X
Respeto y

trabajo en X

equipo

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 41. Evaluaciéon del auditor interno.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias

Revisado:

EVALUACION DEL AUDITOR INTERNO

RED

Version:
00

Aprobado:

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas

Fecha:

ESIA 15/09/2015

Evaluado: Evaluador: Fecha:

Norma referencia:

Consideraciones Importantes:

Evaluar al Auditor Interno asignando una "x" en el valor de calificacién de acuerdo a los criterios de evaluacion.

NO

CRITERIOS DE EVALUACION

CALIFICACION

Ms\Bs \S\Ps \Ns

(@]

ONOCIMIENTO Y DESEMPENO COMO RED

Conocimiento de la Norma ISO 9001:2008

Conocimiento de la Norma I1SO 19011

Haber completado y aprobado el curso de formacion de auditores, correspondiente

Experiencia como auditor interno

Desempefio satisfactorio en auditoria(s) previa(s)

Haber realizado inducciones y cursos al personal respecto al SGC

Haber realizado las auditorias en el periodo programado

ONOCIMIENTO Y DESEMPENO GENERAL

Conocimiento de los procesos de la organizacion

©|o|Q|N|o|o|nlw| =

Conocimiento de los objetivos, alcance y criterios de la auditoria

10

Conocimiento de la documentacion del SGC

11

Experiencia laboral en la organizacion (minimo seis (6) meses)

12

Desempefio general en la organizacion

HABILIDADES DEL RED

10

Comunicacion efectiva (informa y se informa de los demas)

11

Mentalidad abierta (dispuesto a considerar ideas alternativas)

12

Perceptivo (consciente y capaz de entender las situaciones)

13

Decidido (alcanza conclusiones oportunas basadas en 11el analisis y
razonamientos ldgicos)

14

Respeto y trabajo en equipo (actla y colabora efectivamente con los demas)

15

Organizacién y planificacidn (organiza y dispone las cosas logrando fluidez
en sus actividades)

16

Diplomatico (con tacto en las relaciones con las personas)

17

Versétil (se adapta facilmente a diferentes situaciones)

18

Integridad y comportamiento ético (imparcial, sincero, honesto y discreto)

19

Liderazgo (capacidad para dirigir un grupo)

20

Observador (consciente del entorno fisico y las actividades)

21

Tenaz (persistente, orientado hacia el logro de los objetivos)

22

Seguro de si mismo (actua en forma independiente)

RESUMEN CRITERIOS DE CALIFI

CACION

CALIFICATIVO

PUNTAJE

CONOCIMIENTO Y DESEMPENO COMO AUDITOR 0.00 | Muy satisfactorio(MS) >4 -5

CONOCIMIENTO Y DESEMPENO GENERAL 0.00 | Bastante satisfactorio(BS) >3-4

HABILIDADES DEL AUDITOR 0.00 | Satisfactorio (S)

>2-3

RESULTADO* Poco satisfactorio(PS) >1-2

| 0.00 | Nada satisfactorio (ND) <1

OBSERVACIONES / ACCIONES A TOMAR

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 42. Programa anual de auditorias.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
RED 00
PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS Aprobado: Fecha:
- - - , ESIA 1 201
Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas S 5/09/2015
» Confirmar que el Sistema de Gestion de la Calidad se ha implementado, se mantiene de manera efectiva
Objetivo y es conforme con los requisitos de la norma ISO 9001.
Fecha de Elaborad Fecha de Aprobado Péﬂg\;g:%zm
elaboracion o por aprobacion para el afio
L w w
(o) o ad wle| g
SlEIS|2l2]2le|G| 2 |8|2) ¢
Ne PROCESO A AUDITAR ulele| x| Z|2|2|8| T |2|ad|3
Z|lmo|<|Q 5|2 E ElW | w
Glols|<|=|”|" 2 g %) 8 3]
Tipo de auditoria
Interna |
Externa E
Fuente: Elaboracion propia, (2015)
Anexo 43. Plan de auditorias.
Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
. RED 00
PLAN DE AUDITORIA
- S = n Aprobado: Fecha:
Laboratorio de ClenC|a,y Tecnologia en Industrias ESIA 15/09/15
Lacteas
Auditoria N° Norma de referencia Fecha de elaboracién del Plan
Objetivo
Alcance
Auditor Lider
Auditores
Internos
Expertos
Técnicos
Observadores
Areal Proceso a Criterios de Auditoria
Fecha | Hora . Clausula a . Auditor Auditado
auditar . Documentacién
auditar*
Reunidén de Apertura Reunidn de Cierre
Fecha | [ Hora Fecha | [ Hora
* Norma 1SO 9001:2008. Las siguientes clausulas seran auditadas para todos los procesos: 4.2.3, 4.2.4, 5.3, 5.4.1,
55.3,6.2.2,6.3,6.4y8.4.

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 44. Informe de auditoria.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias . Version:
Revisado:
INFORME DE AUDITORIA RED 00
1 Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Ciencia y Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015
N° de Auditoria: Fecha Auditoria:
Alcance de la Auditoria: Tipo de Auditoria:
Procesos Auditados:
Director(a) de Escuela: Firma:
Encargado del SGC: Firma:
Auditor: Firma:
Auditoria
Listado de documentos verificados
Listado de Entrevistados
Resultados de Auditoria
Ne Descripcién de no conformidades/Observaciones Referencia Referen_ua
documental | normativa

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 45. Solicitud de accién.

) Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
A . RED 00
- .:t b SOLICITUD DE ACCION Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/15
Acciones Acciones .
0
N Correctivas Preventivas Servicio No Conforme
Reclamos Revision por Analisis Observaciones del

Hallazgo: | Auditoria del cliente la Direccién de datos personal

Informado por:
Responsable: | Fecha:

Responsable: | Fecha:

1. Accion Inmediata o Correccién (solo para los casos que apligue)

2. Accion Correctiva / Preventiva (Plan de Accién)

N° Actividad Responsabe Tiempo
1

2
3

4

5
Responsable: Fecha:

Fecha de cierre propuesta:

Conforme X No Conforme

Responsable: | Fecha de cierre real:

Fuente: Elaboracioén propia, (2015)
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Anexo 46. Seguimientos a solicitudes de accion.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
<3 RED 00
SEGUIMIENTOS A SOLICITUDES DE ACCION
L P Aprobado: Fecha:
ey
) Laboratorio de Cienciay Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/15
Fuente: Elaboracion propia, (2015)
Anexo 47. Seguimiento de propuesta de mejora.
= Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias Revisado: Version:
Sy L -.h-f\ RED 00
"V SEGUIMIENTO DE PROPUESTA DE MEJORA
Aprobado: Fecha:
Laboratorio de Ciencia y Tecnologia en Industrias Lacteas ESIA 15/09/2015

Fuente: Elaboracion propia, (2015)

Anexo 48. Registro de quejas 'y servicios no conformes.

Escuela de Ingenieria en Industrias Alimentarias

SERVICIOS NO CONFORMES

REGISTRO DE SUGERENCIAS, RECLAMOS, QUEJAS Y

Laboratorio de Tecnologia e Industrias Lacteas

Revisado: Version:
RED 00

Aprobado: Fecha:
ESIA 15/09/2015

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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Anexo 49. Diagnéstico final de cumplimiento segun los requisitos de la norma
ISO 9001:2008
ESCALA DE % DE
VALORACION CUMPLIMIENTO
REQUISITOS o 0 3| S
AHHEBHEREHE
pd <|Z u = =
< | < | < > n o o
= < <
) )
4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 74.55
4.1 Requisitos generales 56.6
1. ¢La organizacién establece, documenta, implementa y mantiene
un sistema de gestion de la calidad de acuerdo con los requisitos de X 40
esta Norma Internacional?
2. ¢Mejora continuamente la eficacia del sistema de gestion de la N 3
calidad?
3. La organizacion:
a) ¢ldentifica los procesos necesarios para el sistema de gestion de X 100
la calidad, y su aplicacion a través de la organizacion?
b) ¢ Determina la secuencia e interaccion de estos procesos? X 100
c) ¢Determina los criterios y métodos requeridos para asegurar que . 100
la operacién y control de estos procesos sean efectivos?
d) ¢Asegura la disponibilidad de recursos e informaciéon necesaria X 40
para apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos?
e) ¢Realiza el seguimiento, la mediciéon y el analisis de estos X 40
procesos?
f) ¢lmplementa las acciones necesarias para alcanzar los
resultados planeados y el mejoramiento continuo de estos X 40
procesos?
4. ¢La organizacion gestiona estos procesos de acuerdo con los X 3
requisitos de esta Norma Internacional?
5. En los casos que la organizacién opte por contratar externamente
cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los
o ; AR - X 100
requisitos, ¢la organizacion identifica los controles dentro del
sistema de gestién de la calidad?
4.2 Requisitos de la documentacion 925
4.2.1 Generalidades 100
1. La documentacién del sistema de gestion de calidad incluye:
a) ¢Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y X 100
objetivos de la calidad?
b) ¢Incluye un manual de la calidad? X 100
c) ¢lIncluye los procedimientos documentados requeridos por esta X 100
norma internacional?
c) ¢lIncluye los documentos requeridos por la organizacion
para asegurar la planificacién, operacién y control X 100
efectivos de sus procesos?
100

4.2.2 Manual de la Calidad
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(Continuacion...)

ESCALA DE % DE
VALORACION CUMPLIMIENTO
n (@] o
REQUISITOS ala Q|lo| W |[g3| 5
S|z|e|2|2|a| m |2E| E
< | < | < > n o o
= < <
®) O
1. La organizacién establece y mantiene un manual de la calidad
que incluye: X 100
a) ¢Alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo detalles y
justificacion de cualquier exclusion?
b) ¢Procedimientos documentados establecidos para el sistema de
., ; ; X 100
gestion de calidad, o referencia a ellos?
c) ¢Descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de
¢ X 100
calidad?
4.2.3 Control de los Documentos 100
3. ¢Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la
[ X 100
calidad son controlados?
4. Se ha establecido un procedimiento documentado para definir
los controles necesarios para: " 100
a) ¢Aprobar documentos en cuanto a su adecuacion antes de su
emision?
b) ¢Revisar y actualizar cuando sea necesario y aprobarlos " 100
nuevamente?
c) ¢Asegurar de que se identifican los cambios y el estado de . 100
revisién actual de los documentos?
d) ¢Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos . 100
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso?
e) ¢Asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente X 100
identificables?
f) ¢ Asegurar de que se identifican los documentos de origen externo
Y X 100
y se controla su distribucion?
g) ¢Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
aplican una identificacién adecuada en el caso de que se mantienen X 100
por cualquier razén?
4.2.4 Control de los Registros 70
5. ¢Los registros de calidad se establecen y mantienen para
entregar evidencia de conformidad con los requisitos y de la X 40
operacion efectiva del sistema de gestiéon de calidad?
6. ¢Establece un procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacién, legibilidad, X 100
almacenamiento, proteccién, recuperacién, tiempo de retencién y
disposicién de los registros de calidad?
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 48.2
5.1 Compromiso de la direccion 52
1. La alta direccién proporciona evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestién de calidad y de
la mejora continua de su eficacia:
) o . . h X 40
a) ¢Comunicando a la organizacion de la importancia de satisfacer
tanto los requisitos de los clientes como los legales vy
reglamentarios?
b) ¢ Estableciendo la politica de calidad? X 40
c) ¢Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad? X 40
d) ¢ Llevando a cabo revisiones por la direcciéon? X 40
e) ¢Asegurando la disponibilidad de los recursos? X 100
40

5.2 Enfoque al cliente
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ESCALA DE % DE
VALORACION CUMPLIMIENTO
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1. ¢La alta direccion se asegura que se definen y cumplen los
requisitos del cliente con el prop6sito de alcanzar la satisfaccion del X 40
cliente?
5.3 Politica de la Calidad 61.2
1. La alta direcciébn se asegura que la politica de -calidad:
. . oy L X 100
a) ¢ Es apropiada a los propésitos de la organizacion?
b) ¢Incluye un compromiso para cumplir con los requisitos y de
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de X 100
calidad?
c) ¢Proporciona un marco para establecer y revisar los objetivos de . 100
calidad?
d) ¢ Es comunicada y entendida dentro de la organizacion? X 3
e) ¢Es revisada para su continua adecuacién? X 3
5.4 Planificacién 65.8
5.4.1 Objetivos de la Calidad 80.0
1. La alta direccion se asegura que los objetivos para la calidad se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la X 40
organizacion?
2. ¢Se establecen los objetivos de la calidad necesarios para
; L X 100
cumplir los requisitos del producto?
3. ¢Los objetivos de la calidad son medibles y coherentes con la
@ ; X 100
politica de calidad?
5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad 51.5
4. La alta direccion se asegura que:
a) ¢Se ha efectuado la planificaciéon del sistema de gestién de
c ) . . o X 100
calidad para cumplir los requisitos de 4.1, asi como los objetivos de
calidad?
b) ¢Se mantiene la integridad del sistema de gestion de calidad X 3
cuando se planifican e implementan cambios en éste?
5.5 Responsabilidad,autoridad y comunicacién 64.3
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
1. ¢(La alta direcciébn se asegura que las responsabilidades y
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la X 100
organizacion?
5.5.2 Representante de la Direccion 40
2. La alta direccion ha designado un miembro de la direccion quién,
independientemente de otras responsabilidades, tiene la
responsabilidad y autoridad que incluye: X 40
a) ¢Asegurarse que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad?
b) ¢Informar a la alta gerencia sobre el comportamiento del sistema
L. . : ; ; : X 40
de gestion de la calidad y cualquier necesidad de mejoramiento?
C) ¢Asegurar que se promueve la toma de conciencia sobre los M 40
requisitos del cliente a través de la organizacién?
5.5.3 Comunicacién interna 53
3. ¢La alta direccion se asegura que se han establecido los M 100
procesos de comunicacién apropiados dentro de la organizacion?
4. ¢La comunicacién se efectlla considerando la efectividad del
; . . X 6
sistema de gestion de calidad?
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5.6 Revision por la Direccion 6.0
5.6.1 Generalidades 6
1. ¢La alta gerencia revisa el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion, a intervalos planificados para asegurar que continta X 6
siendo apropiado, adecuado y efectivo?
2. ¢Esta revision incluye la evaluacién de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion N 6
de calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de
calidad?
5.6.2 Informacion paralarevision 6
3. La informacién para la revision por la direccion incluye: N 6
a) ¢ Resultados de las auditorias?
b) ¢ Retroalimentacién de los clientes? 6
c) ¢ Desempefio de los procesos y conformidad del producto? 6
d) ¢ Estado de acciones correctivas y preventivas? 6
e) ¢Acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas? X 6
f) ¢ Cambios que podrian afectar al sistema de gestién de calidad? X 6
g) ¢ Recomendaciones para la mejora? X 6
5.6.3 Resultados de larevision 6
4. Los resultados de la revision por la direccién incluye todas las
decisiones y acciones relacionadas con: X 6
a) ¢La mejora de la eficacia del sistema de gestién de la calidad y
Sus procesos?
b) ¢La mejora del producto con relacién a los requisitos de los X 6
clientes?
c) ¢Las necesidades de recursos? X 6
6. GESTION DE LOS RECURSOS 61.3
6.1 Provision de recursos 23
1. La organizacion determina y proporciona los recursos necesarios
para. X 40
a) ¢Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia?
b) ¢Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento X 6
de sus requisitos?
6.2 Recursos humanos 82
6.2.1 Generalidades 100
1. (El personal que efectla trabajo que afecta a la calidad del
producto es competente con base en la educacion, formacion, X 100
habilidades y experiencia apropiadas?
6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacion 64
2. La organizacion:
a) ¢Determina la competencia necesaria para el personal que X 100
realiza trabajos que afecta a la calidad del producto?
b) ¢ Proporciona formacién o toma otras acciones para satisfacer
: . X 40
dichas necesidades?
c) ¢Evalla la eficacia de las acciones tomadas? X 40
d) ¢Se asegura que su personal es consciente de la
pertinencia e importancia de sus actividades y cémo
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad? X 100
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e) ¢Mantiene registros apropiados de la educacion, formacion, 40
habilidades y experiencia? X
6.3 Infraestructura 40
1. La organizacion determina, proporciona y mantiene la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto. La infraestructura incluye cuando es X 40
aplicable:
a) ¢ Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados?
b) ¢Equipo para los procesos, (tanto hardware como software)? X 40
c) ¢Servicios de apoyo, tales como transporte 0 comunicaciones? X 40
6.4 Ambiente de Trabajo 100
1. ¢La organizacién determina y gestiona el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del X 100
producto?
7. REALIZACION DEL PRODUCTO 56.5
7.1 Planificacion de la realizacién del producto 100
1. ¢ La planificacion de la realizacién del producto es coherente con
los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la X 100
calidad?
2. Durante la planificacion de la realizacion del producto, la
organizacion determina, cuando es apropiado, lo siguiente:
: ) o . - X 100
a) ¢Determina los objetivos de calidad y requisitos para el
producto?
b) ¢La necesidad de establecer procesos, documentos Yy X 100
proporcionar recursos especificos para el producto?
c) ¢Las actividades de verificacion, validacion, monitoreo,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como X 100
los criterios de aceptacion del mismo?
d) ¢ Los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacién y el producto resultante cumplen los X 100
requisitos?
3. ¢Los resultados de la planificacion se presentan en forma
. L Y X 100
adecuada para la metodologia de operacion de la organizacién?
7.2 Procesos relacionados con el cliente 79.2
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto 100
1. La organizacion determina:
a) ¢Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
_ e . X 100
requisitos de las actividades de entrega y las posteriores a la
misma?
b) ¢Los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios M 100
para el uso especificado o para el uso previsto cuando es conocido?
c) ¢Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el
X 100
producto?
d) ¢ Cualquier requisito adicional determinado por la organizacién? X 100
7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto 37.5
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2. La organizacion revisa los requisitos relacionados con el
producto. Esta revision es efectuada antes del compromiso de la
organizacion para suministrar el producto al cliente y se asegura de X 100
que:
a) ¢ Los requisitos del producto estan definidos?
b) ¢ Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos " 16
del contrato o pedido y los expresados previamente?
c) ¢La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los " 100
requisitos definidos?
3. ¢, Se mantienen registros de los resultados de la revision y de las N 3

acciones originadas por la misma?

4. Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada
de los requisitos, ¢la organizacion confirma los requisitos del cliente X 3
antes de su aceptacion?

5. Cuando se cambian los requisitos del producto, ¢la organizacion
se asegura de que la documentacién pertinente sea modificada y de

) . e X 3
que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos
modificados?
7.2.3 Comunicacion con el cliente 100

6. La organizaciéon determina e implementa disposiciones eficaces
para la comunicacion con los clientes relativas a: X 100
a) ¢ La informacion sobre el producto?

b) ¢Consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las

modificaciones? X 100

c) ¢Laretroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas? X 100

7.3 Disefio y desarrollo 0
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo 0

1. ¢La organizacion planifica y controla el disefio y desarrollo del X 0

producto?

2. Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion
determina: X 0
a) ¢ Las etapas del disefio y desarrollo?

b) ¢La revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada

L X 0
etapa del disefio y desarrollo?
c) ¢las responsabilidades y autoridades para el disefio y X 0
desarrollo?
3. ¢La organizacion gestiona las interfaces entre los diferentes
grupos involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de X 0
una comunicacién eficaz y una clara asignacion de
responsabilidades?
4. ¢Los resultados de la planificacion se actualizan, segin sea X 0
apropiado, a medida que progresa el disefio y desarrollo?
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 0
5. Se determinan los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y se mantienen registros. Estos elementos X 0
incluyen:
a) ¢ Los requisitos funcionales y de desempefio?
b) ¢ Los requisitos legales y reglamentarios aplicables? X 0
c) ¢La informacién proveniente de disefios previos similares, X 0

cuando sea aplicable?
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d) ¢ Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo? X 0

6. ¢Estos elementos se revisan para verificar su adecuacion? ¢ Los
requisitos estan completos, sin ambigliedades y no son |Xx 0
contradictorios?

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 0

7. ¢Los resultados del disefio y desarrollo son proporcionados de tal
manera que permiten la verificacion respecto a los elementos de

o X 0
entrada para el disefio y desarrollo, y son aprobados antes de su
liberaciéon?
8. Los resultados del disefio y desarrollo:
a) ¢Cumplen los requisitos de los elementos de entrada para el | x 0
disefio y desarrollo?
b) ¢Proporcionan informacion apropiada para la compra, la " 0
produccion y la prestacion del servicio?
c) ¢Contienen o hacen referencia a los criterios de aceptacion del 0
producto?
d) ¢Especifican las caracteristicas del producto que son esenciales " 0
para el uso seguro y correcto?
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo 0
9. En las etapas adecuadas, ¢se realizan revisiones sistematicas X 0
del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado?
Las revision del disefio y desarrollo: X 0
a) ¢Evalua la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo?
b) Identifica cualquier problema y propone las acciones necesarias? | x 0

10. ¢ Los participantes en dichas revisiones incluyen representantes
de las funciones relacionadas con las etapas de disefio y desarrollo | x 0
gue se estan revisando?

11. ¢, Se mantienen registros de los resultados de las revisiones y de

) s - X 0
cualquier accion necesaria?
7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo 0
12. ¢ Se realiza la verificacion de acuerdo con lo planificado, para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen X 0
con los requisitos de los elementos de entrada del disefio y
desarrollo?
13. ¢Se mantienen registros de los resultados de las verificacion y X 0
de cualquier accién que sea necesaria?
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo 0
14. ¢ Se realiza la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo a lo N 0
planificado para asegurarse de que el producto resultante es capaz
de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso
previsto, cuando sea conocido?
15. Siempre que sea factible, ¢ la validacién se completa antes de la X 0
entrega o implementacion del producto?
16. ¢Se mantienen registros de los resultados de la validacion y de | y 0
cualquier accién necesaria?
7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

0
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17. ¢Los cambios del disefio y desarrollo se identifican y se N 0

mantienen registros de estos?

18. ¢Los cambios se identifican, revisan y validan, segin sea
apropiado, y se aprueban antes de su implementacion?

19. ¢La revisiéon de los cambios del disefio y desarrollo incluye la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en | x 0
el producto ya entregado?

20, ¢ Se mantienen registros de los resultados de la revision de los

cambios y de cualquier accion que sea necesaria? X 0

7.4 Compras 77.5
7.4.1 Proceso de compras 62.4

1. ¢La organizacion se asegura que los productos adquiridos . 100

cumplen con los requisitos de compra especificados?

2. ¢El tipo y extensiéon del control aplicado al proveedor y al
producto adquirido depende del impacto del producto adquirido en X 6
la posterior realizacion del producto o sobre el producto final?

3. ¢La organizacién evalla y selecciona a los proveedores en
funcién de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con X 100
los requisitos de la organizacion?

4. ¢La organizacién establece criterios para la seleccién, evaluacion

L, X 100
y reevaluaciéon?
5. ¢La organizacion mantiene registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las X 6
mismas?
7.4.2 Informacioén de las compras 100
6. La informacion de las compras describe el producto a comprar,
incluyendo cuando sea apropiado:
) .- L L X 100
a) ¢Requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos,
procesos y equipos?
b) ¢ Requisitos para la calificacion del personal? X 100
c) ¢Requisitos del sistema de gestion de calidad? X 100
7. ¢La organizacion se asegura de la adecuacion de los requisitos
I S X 100
de compra especificados antes de su comunicacion al proveedor?
7.4.3 Verificacion de los productos comprados 70

8. ¢La organizacion establece e implementa la inspeccion u otras
actividades necesarias para asegurarse que el producto comprado X 40
cumple los requisitos de compra especificados?

9. Cuando la organizacién o su cliente quieren llevar a cabo una
verificacion en las instalaciones del proveedor, ¢la organizacién

establece en la informacion de compra las disposiciones para la X 100
verificacion pretendida y el método para la liberacién del producto?

7.5 Produccion y prestacion del servicio 42.1
7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio 67.7

1. La organizacion planifica y lleva a cabo la produccién y
prestacion del servicio bajo condiciones controladas que incluyan
cuando sea aplicable: X 100
a) ¢ La disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas
del producto?
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b) ¢La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea X 100
necesario?
c) ¢El uso de equipo apropiado? X 100
d) ¢La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y X 100
medicion?
e) ¢La implementacion del seguimiento y de la medicion? X 3
f) ¢La implementacion de las actividades de liberacion, entrega y N 3
posteriores a la entrega?
7.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de la prestacién del servicio 3
2. ¢La organizacién valida aquellos procesos de produccion y de
prestacion de servicio donde los productos resultantes no puedan N 3
verificarse mediante actividades de seguimiento y medicién
posteriores?
3. ¢La validacion demuestra la capacidad de estos procesos para " 3
alcanzar los resultados planificados?
4. La organizacion establece las disposiciones para estos
procesos,incluyendo cuando sea alpicable:
. ) - L - X 3
a) ¢Los criterios definidos para la revisién y aprobacion de los
procesos?
b) ¢ La aprobacion de los equipos y calificacién delpersonal? X 3
c) ¢El uso de métodos y procedimientos especificos? X 3
d) ¢ Los requisitos de los registros? X 3
e) ¢Lare validacion? X 3
7.5.3 Identificacién y trazabilidad 40
5. Cuando es apropiado, ¢ la organizacion identifica el producto por
. ; N X 40
medios adecuados, a través de la realizacion del producto?
6. ¢La organizacion identifica el estado del producto con respecto a X 40
los requisitos de seguimiento y mediciéon?
7. Cuando la trazabilidad sea un requisito, ¢la organizacion
] : e X 40
controla y registra la identificacion Unica del producto?
7.5.4 Propiedad del cliente 40
8. ¢La organizacion cuida los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de la organizacién o estén siendo X 40
utilizados por la misma?
9. ¢La organizacion identifica, verifica, protege y salvaguarda los
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su X 40
utilizacién o incorporacion dentro del producto?
10. ¢Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda,
deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuado para X 40
Su uso es registrado y comunicado al cliente?
7.5.5 Preservacion del producto 60
11. ¢ La organizacién preserva la conformidad del producto durante M 40
el proceso interno y la entrega al destino previsto?
12. ;Esta preservacion incluye la identificaciéon, manipulacion, N 100
embalaje, almacenamiento y proteccién?
13. ¢ La preservacion se aplica también, a las partes constitutivas de M 40
un producto?
7.6 Control de los Equipos de Seguimiento y Medicién 40
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La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a
realizar y los equipos de seguimiento y mediciéon necesarios para
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los
requisitos determinados. La organizacion debe establecer procesos
para asegurarse de que el seguimiento y medicién pueden
realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos
de seguimiento y medicion.

40

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJ

ORA

42.5

8.1 Generalidades

40

1. La organizacion planifica e implementa los procesos de
seguimiento, medicion, analisis y mejora necesarios para:
a) ¢ Demostrar la conformidad del producto?

40

b) ¢Asegurar la conformidad del sistema de gestion de calidad?

40

c) ¢ Mejorar continuamente la efectividad del sistema de gestion de
calidad?

40

2. ¢Incluye la determinacion de métodos aplicables, incluyendo las
técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion?

40

8.2 Seguimiento y medicién

63.2

8.2.1 Satisfaccion del cliente

70

1. Como una de las mediciones del comportamiento del sistema de
gestion de calidad, ¢La organizacién realiza el seguimiento de la
informacién relativa a la percepcion del cliente respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacién?

40

2. ¢Se determinan los métodos para obtener y usar esta
informacion?

100

8.2.2 Auditoriainterna

61

3. La organizacion lleva a cabo a intervalos planificados auditorias
internas para determinar si el sistema de gestiéon de la calidad:
a) ¢Es conforme con las disposiciones planificadas, con los
requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del
sistema de gestién de calidad establecidos por la organizacion?

40

b) ¢ Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz?

4. ¢Planifica un programa de auditorias tomando en consideracion
el estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi
como los resultados de audtorias previas?

100

5. ¢ Se definen los criterios de auditoria, el alcance, su frecuencia y
metodologia?

100

6. ¢La seleccion de auditores y la realizaciéon de las auditorias
aseguran la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria?

100

7. ¢ Se asegura de que los auditores no auditen su propio trabajo?

100

8. ¢ Define en un procedimiento documentado las responsabilidades
y requisitos para la planificacion y realizacién de auditorias, para
informar los resultados y para mantener los registros?

100
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9. ¢La direccion encargada del area que esta siendo auditada se
asegura de que se toman acciones sin demora injustificada para X 3
eliminar las no conformidades detectadas y sus causas?
10. ¢ Las actividades de seguimiento incluyen la verificacion de las N 3
acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacién?
8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos 80

11. ¢La organizacion aplica métodos apropiados para el
seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los procesos X 100
del sistema de gestion de calidad?

12. ;Estos métodos demuestran la capacidad de los procesos para

o X 100
alcanzar los resultados planificados?

13. ¢ Cuando no se alcanzan los resultados planificados, se llevan a
cabo correcciones y acciones correctivas, segin sea conveniente, X 40
para asegurar la conformidad del producto?

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto 41.8

14. ¢La organizacion mide y realiza el seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los X 100
requisitos del mismo?

15. ¢(Esto se realiza en las etapas apropiadas del proceso de
realizacion del producto, de acuerdo con las disposiciones X 100
planificadas?

16. ¢ Se mantiene la evidencia de conformidad con los criterios de

aceptacion? X 3

17. ¢Los registros indican la persona que autoriza la liberacion del X 3
producto?

18. ¢La liberacién del producto y la prestacion del servicio no se

llevan a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las

disposiciones planificadas, a menos que sean aprobados de otra X 3

manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el

cliente?

8.3 Control del producto no conforme 32.6

1. ¢La organizacién se asegura que el producto que no sea
conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir el X 6
uso o entrega no intencional?

2. ¢Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas
con el tratamiento del producto no conforme estan definidos en un X 100
procedimiento documentado?

3. La organizacién trata el producto no conforme de una o méas de
las siguientes maneras: X 40
a) ¢ Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada?

b) ¢ Autorizando su uso, liberacion o aceptacion, bajo concesion por

. - ) X 40
una autoridad pertinente, y cuando corresponda, por el cliente?
c) ¢Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién original M 40
previsto?
4. ;Se mantienen registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accién tomada posteriormente, M 16

incluyendo las concesiones que se hayan obtenido?
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5. Cuando se corrige un producto no conforme, ¢se somete a una
nueva verificacion para demostrar su conformidad con los X 3
requisitos?
6. Cuando se detecta un producto no conforme después de la
entrega o cuando se ha comenzado su uso, ¢la organizacién toma " 16
acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales,
de la no conformidad?
8.4 Andlisis de datos 3
1. ¢La organizacién determina, recoge y analiza los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de N 3
gestion de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la
mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad?
2. ¢Esto incluye los datos generados del resultado del seguimiento " 3
y medicién de cualesquiera otras fuentes pertinentes?
3. El andlisis de los datos proporciona informaciéon sobre:
. L, . X 3
a) La satisfaccion del cliente?
b) ¢ La conformidad con los requisitos del producto? X 3

c) ¢lLas caracteristicas y tendencias de los procesos y de los
productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones X 3
preventivas?

d) ¢ Informacién relativa a los proveedores? X 3
8.5 Mejora 73.5
8.5.1 Mejora continua 40

1. ¢La organizacion mejora continuamente la eficacia del sistema
de gestion de la calidad, a través del uso de la politica de calidad,

los objetivos de calidad, los resultados de la auditoria, andlisis de X 40
los datos, acciones correctivas y preventivas y revision por la
direccion?
8.5.2 Accion correctiva 80.4
2. ¢La organizacién toma acciones correctivas para eliminar la
causa de no conformidades con el objeto de prevenir que vuelva a X 40
ocurrir?
3. ¢Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no X 3
conformidades encontradas?
4. Se establece un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

; : . . . X 100
a) ¢Revisa las no conformidades (incluyendo las quejas con los
clientes?
b) ¢ Determina las causas de las no conformidades? X 100
c) ¢Evalua la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de M 100
gue las no conformidades no vuelvan a ocurrir?
d) ¢ Determina e implementacion de la acciones necesarias? X 100
e) ¢Registra los resultados de las acciones tomadas? X 100
f) ¢Revisa las acciones correctivas tomadas? X 100
8.5.3 Acci6n preventiva 100
5. ¢ La organizacion determina acciones para eliminar las causas de M 100
no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia?
6. ¢Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los N 100

problemas potenciales?
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7. Se establece un procedimiento documentado para definir los
requisitos para: X 100
a) ¢ Determinar las no conformidades potenciales y sus causas?

b) ¢ Evalua la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no

conformidades? X 100
c) ¢Determina e implementacion de la acciones necesarias? X 100
e) ¢Registra los resultados de las acciones tomadas? X 100
f) ¢Revisa las acciones preventivas tomadas? X 100

Fuente: Elaboracion propia, (2015)
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