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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion, sobre el tema “DISENO DE UN
SISTEMA DE CONTROL DE GESTION DEL DEPARTAMENTO DE
PRODUCCION DE UNA EMPRESA MANUFACTURERA PEQUENA
DEDICADA A LA PRODUCCION DE PRODUCTOS PLASTICOS EN LA
CIUDAD DE GUAYAQUIL”, consistié en hacer un analisis de los procesos,
estratégicos, operativos y de apoyo para poder emitir un diagndstico inicial
del estado de la organizacion basandose para esto en la metodologia de la
Norma Internacional 1ISO 9001:2000 y asi lograr establecer, documentar,
implementar y mantener un SGC y asi poder controlar las gestiones del
Departamento de Produccidon y mejorar continuamente su eficacia de

acuerdo con los requisitos de la norma de referencia.

Una vez culminado el diagndstico se procedié a realizar la planificacion del
SGC, esta planificacién incluy6 realizar declaraciones documentadas de una
politica de la calidad y de objetivos de la calidad, un manual de la calidad y
de procesos, los procedimientos documentados requerido por la norma, los
documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacién, operacion y control de los proceso especialmente los de
produccion, designacién del Representante de la Direccién y los registros

necesarios requeridos por la organizacion.



Teniendo clara la planificacion del SGC, el siguiente paso y uno de los mas
importantes fue realizar el levantamiento de la informacion del area
involucrada (departamento de produccion), definido en el mapa de
interaccion de los procesos (Véase Grafico 3.1), el levantamiento de la
informacion fue uno de los factores claves para poder definir y establecer en

procedimientos documentados las actividades que se realizan.

Concluido el paso de establecer en procedimiento documentados las
gestiones de departamento de producciébn, se continué con la
implementacion y asi dar cumplimiento con los tiempos y actividades

proyectados en la planificacion del SGC.
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INTRODUCCION

Desde la comunidad primitiva, el hombre se ha planteado la necesidad de
regular sus acciones y recursos en funcidbn de su supervivencia como

individuo o grupo social organizado.

En cualquier caso, existié en primer momento, un instinto de conservacion y
con el posterior desarrollo bio-psico-social, una conciencia de organizacion
que les permiti6 administrar sus recursos. Surgidé asi un proceso de

regulacion y definicién de actividades que garantizaba:

e Orientarse hacia una idea o0 necesidad determinada, guiados
generalmente por un lider,

e Contar con alimentos, herramientas, tierra y hasta lugares para la pesca
en determinado periodo del afio,

e Conocer exactamente, quién o quiénes eran responsables de una u otra
labor,

e Detectar alguna falta y las posibles causas, y

e Actuar ante una situacion que atentara en contra de lo que se encontraba

previsto.

Este proceso que inicialmente era wuna actividad intuitiva, fue

perfeccionandose gradualmente y con el tiempo evolucioné a modelos que



reforzarian su caracter racional y por lo tanto han ido profundizando y
refinando sus mecanismos de funcionamiento y formas de ejecucion, hasta
convertirse en sistemas que, adaptados a caracteristicas concretas y
particulares, han pasado a formar parte elemental y punto de atencién de

cualquier organizacion.

Con el desarrollo de la sociedad y de los sistemas de produccion
influenciados por el desarrollo cientifico técnico y las revoluciones
industriales, la forma de enfrentar situaciones objetivas ha exigido una mayor
profundidad de analisis y conceptos para asumir funciones o desempefiar
papeles determinados y mantener al menos un nivel de competencia que
permita sobrevivir. Derivados de este proceso surgen ideas y términos como

la gestion y todo lo que ella representa.

La gestion esta caracterizada por una vision mas amplia de las posibilidades
reales de una organizacion para resolver determinada situacién o arribar a un
fin determinado. Puede asumirse, como la "disposicion y organizacion de los
recursos de un individuo o grupo para obtener los resultados esperados”.
Pudiera generalizarse como una forma de alinear los esfuerzos y recursos

para alcanzar un fin determinado.

Los sistemas de gestion han tenido que irse modificando para dar respuesta

a la extraordinaria complejidad de los sistemas organizativos que se han ido



adoptando, asi como a la forma en que el comportamiento del entorno ha ido

modificando la manera en que incide sobre las organizaciones.

Para lograr definir, por tanto, lo que se ha dado en llamar "Control de
Gestidon", seria imprescindible la fusion de lo antes expuesto con todo un

grupo de consideraciones y analisis correspondientes sobre el control.

En todo este desarrollo, el control ha ido reforzando una serie de etapas que
lo caracterizan como un proceso en el cual las organizaciones deben definir
la informacion y hacerla fluir e interpretarla acorde con sus necesidades para

tomar decisiones.



CAPITULO N° 1

1. INTRODUCCION A LA CALIDAD

1.1. ANTECEDENTES DE LA CALIDAD

La practica de la verificacion de la calidad se remonta a épocas anteriores al
nacimiento de Cristo. En el afio 2150 A.C. la calidad en la construccion de
casas estaba regida por el cédigo de Hammurabi, cuya regla N° 229
establecia: “Si un constructor construye una casa y no lo hace con buena
resistencia y la casa se derrumba y mata a los ocupantes, el constructor

debe ser ejecutado”.

Los fenicios también utilizaban un programa de accion correctiva para
aseqgurar la calidad: “Para eliminar la repeticion de errores, los inspectores
simplemente cortaban la mano de la persona responsable de la calidad

insatisfactoria”.

Por fortuna ya no se utilizan esas practicas tan drasticas para lograr una
conciencia de calidad en los empleados. Ahora se busca que la calidad
nazca de la persona, que sea un reflejo de la calidad personal de cada
individuo. La calidad total, como concepto, tuvo su origen en Japén donde

ahora es una especie de religion que todos quieren practicar.



El control de calidad ya se practicaba desde hacia hace muchos afios en
Estados Unidos y en otros paises, pero, los japoneses, enfrentando a la falta
de recursos naturales y dependientes en alto grado de sus exportaciones
para obtener divisas para comprar en el exterior lo que no podian producir
internamente, se dieron cuenta de que para poder sobrevivir en un mundo
cada vez mas agresivo comercialmente, tenian que producir y vender
mejores productos que sus competidores internacionales como Estados

Unidos, Inglaterra, Francia y Alemania.

Para el Japon la calidad no deberia ser solo el resultado sino todo el proceso.
Deberia haber calidad desde el disefio hasta la entrega del producto al
consumidor, pasando por todas las acciones requeridas para llegar hasta el
punto final; acciones que no sélo incluyen el proceso de manufactura del
producto sino también las actividades administrativas y comerciales, en

especial las que tienen que ver con el ciclo de atencién al cliente.

De esto surgié un importante concepto que es uno de los pilares de la
filosofia de la calidad total, y que consiste en considerar a cada empleado de
una empresa como cliente del empleado que efectda una operacién previa, 0
sea, que éste es el proveedor de aquél. Asi, en una organizacién habra un
namero de proveedores-clientes que, con mentalidad orientada a

proporcionar el mejor producto a su cliente, no les queda mas remedio que



producir un producto final de alta calidad y proveer un servicio de igual

calidad al cliente verdadero, el cliente exterior.

1.2. (COMO SURGE LA CALIDAD?

A medida que se produce mayor cantidad de mercancias y servicios, surge
con frecuencia un problema diferente: la tendencia del fabricante a volverse
descuidado. Lo monotono de la produccion embota los sentidos y la calidad
se deteriora. En consecuencia, la funcién de controlar la calidad del producto
se transforma en una tarea aparte, que requiere un tipo distinto de

conocimiento; uno de naturaleza estadistica.

1.3. CONCEPTOS DE LA CALIDAD

En realidad no existe una sola definicién de lo que es la calidad, pero, se

citardn algunas definiciones de las muchas que hay.

¢QUE SIGNIFICA CALIDAD?
En musica se refiere a un determinado grupo de componentes armonicos de

un sonido. En el contexto social, puede referirse a un estado de la elite.

Podria ser el sabor o el tamafio de una manzana, la textura de una tela, o la
dimensién de un producto; por lo tanto la calidad es una caracteristica o un
conjunto de caracteristicas de algo. En la industria, ese algo es un producto;

una de las mercancias o servicios que se producen para su venta.



Uno de los guris de la calidad total la define como: “Cumplir con las

especificaciones”.

David Griffiths dice que: “Calidad es satisfacer las necesidades de los

clientes, tanto los clientes externos como los internos.

Armand Feigenbaum dice que: “Es el compuesto global de las caracteristicas
de mercadotecnia, ingenieria, produccién y mantenimiento que conforman
productos y servicios, y segun el cual, al momento de usarlos satisfaran las

expectativas de los clientes.

Una de las mas completas es la siguiente: Calidad es proporcionar un
producto o servicio a los consumidores, que satisfaga plenamente sus
expectativas y necesidades a un precio que refleje el valor real que el
producto o servicio les provea, que esté disponible y con la oportunidad que
les convenga y que generen para la empresa las utilidades suficientes para
desarrollarse saludablemente como empresa y grupo humano y asi poder

continuar sirviendo con eficacia a sus clientes.

1.4. CONCEPTO DE CONTROL DE LA CALIDAD

El término “control” se refiere a la actividad (6 inactividad) disefiada para

cambiar una condicion actual, o para hacer que permanezca inalterable. Su



objetivo es mantener una calidad o caracteristica del producto dentro de un

nivel satisfactorio.

En resumen: “La unica y verdadera razén de existir de una empresa es
satisfacer a sus clientes”, aunque, claro esta, la empresa debe generar

suficientes utilidades para que siga cumpliendo su fin altimo.

La calidad total es un medio que toda empresa puede utilizar para el

cumplimiento de esa noble mision: satisfacer al cliente.

1.5. HERRAMIENTAS UTILIZADAS EN EL CONTROL DE LA CALIDAD

Se han desarrollado muchas técnicas para implementar la calidad total en las
empresas. Una de ellas, que permite la participacién cabal de los empleados
es la utilizacion de los llamados circulos de calidad o circulos de

mejoramiento.

Existen otras técnicas que son muy utilizadas y que, aunque son del tipo
matematico, no son dificiles de entender y aplicar. Estas herramientas
matematicas y logicas son la base para que los circulos de calidad puedan

identificar y resolver los problemas de calidad. Por mencionar algunas:

e El gréfico de pareto.

e El diagrama de causa y efecto.



e El histograma.
e Graéficas de control.
e El diagrama de dispersion.

e Hojas de verificacion o chequeo.

Antes de finalizar esta pequefa introduccion se definen dos conceptos que

hoy dia estan muy de moda:

Mejoramiento continuo.- Es el proceso mediante el cual se realizan
continuamente pequefias mejoras en todas funciones de la empresa y en el
que todo el personal participa; este proceso, ademas, se enfoca en ideas de
bajo o nulo costo, estd orientado a la accion y es de rapida aplicacion. Los
japoneses tienen una palabra para este proceso: kaizen, y representa la
forma de vida del pueblo japonés, tratar de ser mejores cada dia, aunque sea

un poco.

Aseguramiento de la calidad.- Es el conjunto de acciones planeadas o
sistematicas necesarias para proveer la adecuada confianza de que un

producto o servicio satisfara las necesidades dadas.
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1.6. IMPORTANCIA DE LA CALIDAD EN LA PRODUCTIVIDAD

Por productividad se entiende que es el aumento de la produccion por hora
de trabajo. Cabe mencionar que en el campo laboral pueden existir dos tipos

de productividad:

a) Aumentar la productividad sin mejorar la calidad.
La administracién superior ordena a los empleados que aumenten la
productividad, lo que origina: la responsabilidad de producir mas recae sobre

los empleados, creando tensiones, frustracion y temor.

Ellos tratan de cumplir las 6rdenes, pero a la vez realizan un trabajo de

menor calidad.

b) Aumentar la productividad mejorando la calidad.
La administraciobn superior trata de mejorar continuamente la calidad,

aumentando por ello la productividad. Hace cambios, sin gastos adicionales.

Su habilidad en mejorar el proceso da por resultado una disminucion en los
defectos, produciendo un aumento en unidades buenas, en calidad y

productividad.
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1.7. FILOSOFIA DE LA CALIDAD

¢Por qué es que se debe adoptar una nueva filosofia, que acaso ya no

funciona la actual?

La respuesta a esta pregunta es porgue las empresas occidentales estan en
una nueva era econdmica, creada por el Japon. Por tanto la administracion
occidental debe despertar al reto y sobre todo debe conocer sus

responsabilidades y asumir el liderazgo del cambio.

Mucha gente piensa que lo que realmente necesitamos hacer es regresar a
los fundamentos basicos de los negocios y todo volvera a estar

perfectamente bien.

Esto no es tan simple se necesita una sacudida de importancia para que la
gente entienda que la vieja filosofia no es la adecuada para esta nueva era
econdémica, y una sacudida aun mayor para persuadirlos de que acepten la

nueva filosofia.

La gente es igual en todas partes. Japén perdi6 una guerra militar; las
espaldas de los japoneses estaban contra la pared; sus Unicos recursos eran

la gente y una administracién llena de voluntad.
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En conclusion se puede decir: ¢En qué consiste esta nueva era econdémica?
Se centra en esta afirmacion: el costo de una mejor calidad es menor, no

mayor.

1.8. INTRODUCCION A LOS SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El sistema de gestion de la calidad es el conjunto de elementos
interrelacionados de una organizacion por los cuales se administra de forma
planificada la calidad de la misma, en la basqueda de la satisfaccion de sus

clientes. Los principales elementos son:

1. La estructura de la organizacion: Responde al organigrama de la

organizacion donde se jerarquizan los niveles directivos y de gestion.

2. La estructura de responsabilidades: Implica a personas y departamentos.
La forma mas sencilla de explicitar las responsabilidades en calidad, es
mediante un cuadro de doble entrada, donde mediante un eje se sitlan los

diferentes departamentos y en el otro, las diversas funciones de la calidad.

3. Procedimientos: Responden al plan permanente de pautas detalladas para

controlar las acciones de la organizacion.

4. Procesos: Responden a la sucesion completa de operaciones dirigidos a la

consecucion de un objetivo especifico.



13

5. Recursos: No solamente econdmicos, sino humanos, técnicos y de otro

tipo, deberan estar definidos de forma estable.

1.9. LOS SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD PARA LA
ORGANIZACION ESTRATEGICA DE LAS ORGANIZACIONES

Todo sistema de gestion de calidad, por muy distintas que sean sus
caracteristicas o funcion social, estd compuesto por un conjunto de funciones
complejas en su conformacion y funcionamiento. El sistema de gestion de la
calidad ha sido definido como la guia, conduccién y control de los esfuerzos

de un grupo de individuos hacia un objetivo comun.

El trabajo de cualquier directivo puede ser dividido en las siguientes

funciones:

Planificar.- determinar qué se va a hacer. Decisiones que incluyen el
esclarecimiento de objetivos, establecimiento de politicas, fijacion de
programas y campafias, determinacion de métodos y procedimientos

especificos y fijacion de previsiones dia a dia.

Organizar.- agrupar las actividades necesarias para desarrollar los planes
en unidades directivas y definir las relaciones entre los ejecutivos y los

empleados en tales unidades operativas.
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Coordinar los recursos.- obtener, para su empleo en la organizacion, el
personal ejecutivo, el capital, el crédito y los demas elementos necesarios

para realizar los programas.

Dirigir, emitir instrucciones.- incluye el punto vital de asignar los programas
a los responsables de llevarlos a cabo y también las relaciones diarias entre

el superior y sus subordinados.

Controlar.- vigilar si los resultados practicos se conforman lo mas
exactamente posible a los programas. Implica estandares, conocer la
motivacion del personal a alcanzar estos estandares, comparar los
resultados actuales con los estandares y poner en practica la accién

correctiva cuando la realidad se desvia de la prevision.

Siempre que se esta en presencia de un proceso de implementacion, estas
funciones deben estar implicitas, aunque la subdivisibn que se presenta
tenga un caracter puramente analitico y metodologico, ya que todos se
producen de forma simultanea en un periodo de tiempo dado, y sin atenerse
a este orden predeterminado en el cual se presenta. En la actualidad, esta
subdivision la conforman solamente la planificacién, la organizacion, la
direccién y el control, pues se considera que en cualquiera de las restantes,

la coordinacion es parte de ellas. (Véase Grafico 1.1)
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Lo que si resulta indiscutible, es que cada una de estas funciones juega un
papel determinado dentro del proceso de implementacion de un sistema de
gestion de la calidad, complementandose mutuamente y formando un
sistema de relaciones de direccion. A pesar del papel de cada una, muchos
autores se plantean la importancia relativa que tiene la planificacion por

sobre las demas.

P

PLANEAR

CICLO DE LA
MEJORA
CONTINUA
“PDCA”

A

ACTUAR

C

CONTROLAR

S
£
o

Grafico 1.1 Ciclo del Mejoramiento Continuo PDCA

Fuente: The Deming Management Method, Mary Walton



16

1.10. GENERALIDADES SGC BASADO EN ISO 9001:2000

¢, Qué es ISO?

Las letras de 1SO son las siglas inglesas de la Organizacion Internacional de
Normas. Este organismo, con sede en Ginebra, y en el que participan més de
140 paises, tiene a su cargo la publicacion de normas de &ambito

internacional sobre todo tipo de materias.

Existen mas de 13.000 normas ISO que abarcan multitud de productos:
cemento, cableado eléctrico, tornillos, tuercas, arandelas y un sin fin de

elementos que permiten que nuestro mundo siga adelante.

¢Qué es ISO 9001:20007?

Entre todas las normas ISO, la familia ISO 9000 es sin duda la méas popular.
En general una norma ISO tiene que ver con algun producto, material o
proceso concreto, pero las normas ISO 9000 son mas genéricas: presentan
un modelo de gestion de la calidad, es decir, una serie de principios a
aplicar en los diferentes procesos de una empresa o institucion para lograr la

satisfaccion de los clientes.

Y este modelo de gestion es aplicable a cualquier tipo de organizacion,

grande o pequefia, publica o privada, y sea cual sea su producto o servicio.



17

¢, Qué es el certificado ISO 90017

Es un distintivo que se observa hoy en multitud de situaciones: envases de
productos, catalogos comerciales, flotas de transporte, oficinas bancarias,
etc. Aunque el aspecto de este distintivo varia segun la entidad certificadora

gue lo expide, el significado es el mismo.

La empresa autoriza a exhibir el distintivo de “empresa certificada” ha
superado con éxito un examen llamado “auditoria”® por parte de un

organismo independiente denominado entidad certificadora.

Este examen tiene por objeto verificar si la empresa cumple con las normas
de calidad denominadas 1ISO 9001. Este distintivo indica por tanto que la

empresa cumple con las citadas normas de calidad. (Véase Grafico 1.2)

ENTIDAD
CERTIFICADORA

EMPRESA
CERTIFICADA

NORMA 1SO
9001:2000

AUDITORIA

Grafico 1.2 Proceso de Certificacion

Fuente: Software, Gestion y Planificacion Integral S.A. 2001
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1.11. VENTAJAS CERTIFICACION ISO 9001:2000

A NIVEL EXTERNO:

1. Puede ser la llave para conseguir ventas o contratos en determinados
sectores, donde la empresa cliente exige a sus proveedores el
cumplimiento de esta norma,;

2. Facilita el acceso a los mercados exteriores, aportando unos credenciales
de calidad para la empresa y aumentado la credibilidad de sus productos;

3. Es un buen argumento publicitario a utilizar en folletos o catalogos y una
sefal de reconocimiento a escala global y local,

4. Al establecer unos mecanismos sistematicos de trabajo y de prevencion
de defectos en todas las areas de la empresa, proporciona mayor

cobertura legal y facilita las relaciones con las compafiias de seguros.

A NIVEL INTERNO:

1. Fomenta y desarrolla la autodisciplina con el personal de la empresa,;

2. El uso de instrumentos de trabajo ayuda a unificar criterios de actuacion y
favorece la conciencia de las operaciones, de modo que el resultado de
un proceso no depende de que persona ha intervenido.

3. Ayuda a que los problemas y defectos de calidad se traten de modo
sistematico y se busques soluciones definitivas, mejorando

continuamente el nivel de calidad;
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4. Y por ultimo, ayuda a establecer las bases para mantener la satisfaccion

de los clientes.

1.12. ; DE DONDE NACE LA NECESIDAD DE CERTIFICAR?

~
MEJORA CONTINUA
COMPROMISO DE LA
DIRECCION

IMPLANTACION
RADICAL SGC

~

SITUACION
INICIAL

}

\ RETOMAR SGC
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/V
RETORNO ANTIGUA
SITUACION
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Grafico 1.3 Necesidad de una Certificacion

Fuente: Universidad de Guanajuato — Direccion General de Extension

El Grafico 1.3 Necesidad de una Certificacion, muestra como una
organizacion puede incrementar sus niveles de productividad a partir de
implantacion de SGC, y asi mismo muestra cuales son los costos de dejar

caer el SGC.
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1.13. MODELO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN
PROCESOS

Vs

~N

Clientes

ZO0O~T0o00O>rTu—-4HA>0

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD
\§
Clientes
Responsabilidad
D e > de la direccion
Gestion de los Medicién andlisis
Recurso y mejora «-r
Realizacion del
e
Entradas Salidas
Leyenda:

Actividades que aportan valor

- » Flujo de informacion

Gréfico 1.4 Modelo del Sistema de Gestién de la Calidad 1SO 9001:2000

Fuente: Norma Internacional ISO 9001:2000

La gestién de procesos o enfoque a procesos, se ilustra mediante al Grafico

1.4, en la parte superior, la responsabilidad de la direccion abarca el

conjunto de procesos vinculado a la planificacién y el establecimiento de
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objetivos, de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Mas abajo, la gestion de los recursos abarca los procesos necesarios para
asegurar la disponibilidad de los recursos apropiados para cada actividad.
Siguiendo el flujo esta el conjunto de procesos de realizacion del producto,

gue culmina con la entrada al cliente.

Al mismo tiempo, el flujo continua hacia la medida, analisis y mejora, cuyos
procesos evallan los resultados obtenidos (en particular la satisfaccion del
cliente) y establecen acciones de mejora, enlazando de nuevo con la etapa
inicial, y cerrando el ciclo que se conoce como “PDCA” (Planificar, Hacer,

Controlar, Actuar).

Con la interaccién continua de esta rueda, se consigue la mejora continua del

sistema de gestion de la calidad.

1.14. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Segun los requisitos que ISO 9001:2000 establece, la empresa debe

disponer de los siguientes documentos:

e La politica de calidad, una declaracion de la direccibn sobre sus

intenciones y orientaciones globales en la materia de calidad;
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e Los objetivos de calidad, las metas que la empresa se plantea por su
propio sistema de gestion de la calidad;

e Una manual de calidad, que describe de forma resumida el sistema de
gestidn de la calidad;

e Varios procedimientos especificados en la norma, que constituyen el
nacleo del sistema;

e Otros documentos necesarios para el buen funcionamiento de los
procesos (por ejemplo, instrucciones de trabajo para determinados
procesos de produccién);

e Registros para demostrar la operacion eficaz del sistema (por ejemplo,

registros de los productos no conformes)

Describe el sistema de
calidad en concordancia
con la politica y
objetivos de calidad

Manual
de calidad
(nivel A)

Describen las actividades

de la unidad funcional
necesarias para

implantar los
elementos del
sistema de calidad

Procedimientos
del sistema de
calidad (nivel B)

Registros
de calidad Documentos
(nivel C) de trabajo

detallados

Gréfico 1.5 Piramide de documentacion del SGC

Fuente: Norma Internacional ISO 9001:2000
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1.15. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Esta clausula de 1SO 9001:2000 requiere que la direcciébn asuma un papel

activo en el sistema de gestion de la calidad. Los requisitos a cumplir son:

Establecer un autentico enfoque al cliente, asegurandose de entender

Sus requisitos y preocuparse por cumplirlos.

e Definir la orientacion e intenciones respecto a la calidad en la politica de

calidad, y comunicarla a toda la organizacion.

e Definir objetivos de la calidad a diferentes niveles de la empresa, junto

con los planes necesarios para alcanzarlos.

e Definir por cada persona lo que se espera de ella, cuales so sus

responsabilidades y hasta donde llega su autoridad.

e Designar a un representante de la direccion que coordine todo lo

relativo al sistema de gestion de la calidad.

e Revisar periddicamente el funcionamiento y los resultados del sistema

de gestion de la calidad.
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1.16. GESTION DE LOS RECURSOS

Al hablar de recursos, 1ISO 9001 se refiere a las personas, equipos,
instalaciones e infraestructura. Los requisitos principales en esta clausula son

los siguientes:

e Recursos Humanos, contar con empleados competentes, especialmente
los que realizan tareas que afectan a la calidad. Para cada puesto de
trabajo deben definirse unos requisitos minimos para la persona que lo
desemperfie, y prever mecanismos de formaciébn para mantener su
competencia a lo largo del tiempo (plan de formacién preparado a partir
de un estudio de necesidades). Las actividades de formaciéon deben

registrarse y se deben analizar su eficacia.

e Disponer de una infraestructura apropiada para la actividad, incluyendo
aspectos como edificios, zonas de trabajo y zonas anexas (por ejemplo
fabricas, oficinas, almacenes, aparcamientos); equipos para los procesos
(maquinaria de produccion, ordenadores, software); servicios auxiliares,

como transportes o sistemas de comunicaciones.

e Ambiente de trabajo (conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza
el trabajo, incluyendo aspectos fisicos, medioambientales, psicoldgicos y

sociales); se deben determinar los factores del ambiente de trabajo
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necesarios para lograr la calidad que el cliente desea, y velar por su

mantenimiento.

1.17. REALIZACION DEL PRODUCTO

Bajo esta clausula se agrupan los requisitos relativos a los procesos de

produccion o de prestacion del servicio:

e Planificacion de la realizacién del producto: prever anticipadamente
los procesos de produccion (disefio del proceso).

e Procesos relacionados con el cliente: recoger los requisitos del cliente
y analizarlos para asegurarse de la capacidad para cumplirlos.

e Disefio y desarrollo, incluyendo la planificacion, revision del disefio,
verificacion del disefio, validacion del disefio, y control de los cambios del
disefio.

e Compras: trasmitir a los proveedores los requisitos, asegurar que los
comprenden y pueden cumplirlos, y evaluar a los proveedores.

e Produccion y prestacién del servicio, incluyendo las actividades de
control de la producciéon y de la prestacion del servicio, la validacion de
los procesos, la identificacion y trazabilidad, la custodia de la propiedad
del cliente, y la preservacién del producto.

e Control de los dispositivos de seguimiento y medicion, para asegurar

gue reunan las condiciones petroldgicas apropiadas.
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1.18. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

En esta clausula es la combinacion de una serie de requisitos:

e Satisfaccion del cliente: realizar un seguimiento de las percepciones del
cliente, y utilizar la informacién obtenida de forma apropiada.

e Auditorias internas: se revisan periédicamente revisiones del sistema de
gestién de la calidad.

e Seguimiento y medicién de los procesos y los productos en sus diferentes
etapas de transformacion.

e Producto no conforme: identificarlo y aislarlo para evitar su uso accidental.

e Analisis de los datos: recopilar y analizar los datos del rendimiento del
sistema de gestidn de la calidad para identificar acciones de mejora.

¢ Mejora del sistema de gestion de la calidad a 3 niveles:
e Mejora continua
e Acciones correctivas a partir de las no conformidades

e Acciones preventivas a partir de problemas potenciales



CAPITULO N° 2

2. INFORME DE AUDITORIA DE DIAGNOSTICO INICIAL

El Diagnéstico Inicial del Sistema de Gestion de la Calidad se inicio el dia
Lunes 02 de Julio de 2007 en la Planta Guayaquil, ubicada en el Km. 14.5 via

a Daule.

El presente informe contempla los resultados del diagndstico de las
actividades, productos y servicios de la organizacion, en las entrevistas al

personal y en la revision de la documentacion.

El personal entrevistado fue:
1. Presidente
2. Gerente General
3. Gerente Administrativo Financiero
4. Gerente Técnico
5. Jefe de Produccion

6. Jefe Recursos Humanos

2.1. FORTALEZAS Y DEBILIDADES

Luego del estudio realizado se han evidenciado las siguientes fortalezas y

debilidades:
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FORTALEZAS:

1.

La Alta Direccion demuestra compromiso para implantar un Sistema
de Gestion da la Calidad bajo los requisitos de la Norma Internacional

ISO 9001:2000.

2. ElI personal de la organizacion demuestra su disposicion para
desarrollar el Sistema de Gestion de la Calidad en sus éareas de
trabajo.

3. Existe un compromiso implicito hacia la Satisfaccion del Cliente y
mejoramiento continuo evidenciado dentro de la organizacion.

4. La cultura organizacional en la empresa tiene como valores resaltar la
distribucion y comercializacion de los productos terminados para
enfocarlos hacia las necesidades del cliente.

5. La organizacion tiene un compromiso con la seguridad y salud de sus
colaboradores.

DEBILIDADES:

1. No se han identificado los procesos obligatorios para el Sistema de
Gestidn de la Calidad y su aplicacion a través de la organizacion.

2. No se ha establecido la secuencia e interaccion de los procesos
necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad.

3. No existe desarrollo de los documentos requeridos por la Norma

Internacional 1ISO 9001:2000.
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9.
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No se han establecido las funciones del personal.

No existen registros que permitan evidenciar la competencia del
personal que realiza actividades que puedan afectar a la calidad.

No se han definido procedimientos e instructivos para controlar las
actividades que puedan afectar a la calidad.

No se ha identificado los peligros ni se ha evaluado los riesgos de las
operaciones de la organizacion.

No se ha evaluado a los proveedores de la organizacion.

No se cuenta con mediciones de la satisfaccion de los clientes.

10.No existe evidencia de un Sistema de Gestion de la Calidad segun los

requisitos establecidos por la norma antes mencionada.

2.2. ANTECEDENTES

Es una empresa ecuatoriana perteneciente al sector industrial, fundada en

1969, conformada por 4 accionistas, desde sus inicios hasta la actualidad ha

venido operando en la ciudad de Guayaquil, en el Km. 14.5, via Daule. Es

miembro de algunas asociaciones, tales como la Camara de la Industria,

Asociacion Ecuatoriana de Plasticos ASEPLAS, entre otras.

Se dedica a la fabricacién de articulos plasticos, posee cuatro lineas de

productos, dentro de las cuales se encuentran un sin numero de articulos de

diversas categorias:
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LINEA INDUSTRIAL

Se credé con la finalidad de reemplazar las cajas de madera, que
transportaban cervezas, paulatinamente la gama de servicios industriales
se diversifico y hoy en dia las jabas transportan envases de cervezas, y

una gama de productos para la floricultura y la industria nacional.

En la Linea Industrial se producen jabas plasticas, gavetas, galoneras y

articulos para actividades de floricultura. Con las gavetas plasticas se atiende

al sector agroindustrial, facilitando la transportacion de todo tipo de cosechas.

LINEA HOGAR

En la linea hogar se fabrica gran variedad de baldes, surtidores de aguas,

maceteros, basureros, tachos, lavacaras para limpieza y cocina.

LINEA ESCABELA

En la Linea Escabela se producen sillas, bancos, mesas, comodas, Yy
organizadores de varios tamafos y modelos. Estos productos se destacan
por su resistencia, comodidad y brillo insuperable. Son ideales para el hogar

y todo tipo de evento.
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LINEA INFANTIL

Es la linea mas nueva en la organizacion, se producen sillas, bancos, mesas
de varios modelos y colores. Son ideales para el entretenimiento de los

nifos.

2.3. OBJETIVOS

Determinar el grado de cumplimiento de las actividades de fabricacion de
articulos plasticos y comercializacion de los mismos, de acuerdo a los

requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2000.

Establecer y definir las responsabilidades dentro de la organizacion para

asegurar un efectivo desarrollo del Sistema de Gestion de la Calidad.

2.4. ORGANIZACION

2.4.1. PROCESOS
La organizacion esta orientada al cumplimiento de los requisitos legales y los
conocidos por el cliente relacionados al almacenamiento, distribucion vy

comercializacion de productos.
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Para ello se dispone de los recursos humanos, econémicos y tecnologicos

qgue permiten llevar a cabo su funcion en forma satisfactoria.

El esquema organizacional con que cuenta en este momento es el siguiente:

e Presidente

e Gerente General

e Gerente Administrativo Financiero

e Gerente Técnico

e Gerente de Marketing

e Jefe de Produccion

e Jefe de Ventas

e Jefe de Importaciones

e Jefe de Sistemas

e Jefe Crédito y Cobraza

e Jefe Facturacion y Pagos
e Jefe Recursos Humanos

e Contador General

En la estructura funcional, esta organizado en gerencia, jefaturas, asistencias

y auxiliares en la Administracion de la Planta de la organizacion, con

aproximadamente 200 personas.
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Desde el punto de vista del Sistema de Gestion de la Calidad se han

identificado los siguientes procesos:

2.4.2.

Alta Direccion

Sistema de Gestion de la Calidad
Recursos Humanos
Recepcion
Almacenamiento
Preparacion del Pedido
Despacho
Devoluciones

Control de Calidad
Crédito y Cobranza
Servicio al Cliente

Mantenimiento

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

El Grafico 2.1 Organigrama, muestra la estructura organizacional de la

compafia, se puede notar que la estructura comprende; alta direccion,

gerencias, jefaturas, ayudantes y asistentes.
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< Gerente General >

SECRETARIA

Gerente Adm. Gerente Técnico Gerente Marketing Gerente de Gerente de Ventas
Financiero Produccion
JEFE DE JEFE DE VENTAS
PRODUCCION
DIGITADOR DE J COORDINADOR
PRODUCCION DE VENTAS
VENDEDORES

JEFE BPT ASISTENTE

)
0

JEFE DE
MANTENIMIENT
o
CONTADOR ASISTENTE J JEFE BMP
GENERAL
ASISTENTE

CONTABLE —

6

CONTADOR DE
COsTOS

JEFE RRHH

JEFE CREDITOS
Y COBRANZAS

ASISTENTE J

JEFE
IMPORTACIONE

5,

JEFE DE
SISTEMAS

JEFE DE
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006

Grafico 2.1 Organigrama

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion

Es beneficioso que la organizacion considere como elementos

fundamentales para el desarrollo del Sistema de Gestién de la Calidad los
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principios basicos de la gestidon por procesos segun los requisitos de la

Norma ISO 9001:2000:

Politica de la Calidad

Objetivos de Gestion de la Calidad
Responsabilidad de la Direccion

Gestion de los Recursos

Planificacion

Implementacion y operacién

Verificacion y Acciones correctivas & preventivas
Medicion, analisis y mejora

Revision por la Direccion

2.5. REQUISITOS LEGALES Y DEL CLIENTE

La organizacién debe completar la identificacion de los requisitos legales

aplicables, como por ejemplo:

Ley de Defensa del Consumidor,

Reglamento a la Ley de Defensa del Consumidor,
Caddigo de Trabajo,

Reglamento de Seguridad y Salud de los Trabajadores,
Normas INEN, y

Otros
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2.6. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La Norma Internacional ISO 9001:2000 establece lo siguiente:

2.6.1. REQUISITOS GENERALES

La organizacion debe establecer, documentar, implantar, mantener y mejorar

de forma continua un Sistema de Gestibn de la Calidad conforme a los

requisitos de esta Norma Internacional.

Para implantar el Sistema de Gestion de la Calidad, la organizacion debe:

identificar los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la
Calidad,

definir la secuencia e interaccion entre estos procesos,

definir los criterios y los métodos para asegurar la operacion eficaz y el
control de los procesos,

asegurar la disponibilidad de la informacién necesaria para apoyar la
operacion eficaz y la supervision de los procesos,

medir, supervisar y analizar los procesos,

implantar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los

requerimientos de esta Norma Internacional.
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OBSERVACIONES

La Organizacion no ha identificado los procesos necesarios de su
Sistema de Gestion de la Calidad.

No se ha identificado las secuencias e interaccion entre estos
procesos.

No se pudo evidenciar que se hayan documentado criterios y métodos
para asegurar la operacion eficaz y el control de los procesos.

Existen registros de control que permiten realizar la medicion de los

procesos que integran la organizacion.

RECOMENDACIONES

Cumplir estos requisitos de la Norma para poder definir la estructura
del Sistema de Gestibn de la Calidad, a partir de los procesos
identificados en esta auditoria de diagnéstico.

Capacitar al personal acerca de la Norma ISO 9001:2000. Es
indispensable la capacitacion sobre la implementacion del Sistema de
Gestidn de la Calidad (SGC) y sobre la definicion y administracion de
procesos.

Conjuntamente se puede suministrar charlas referentes a Calidad,
ambiente, seguridad industrial, motivacion y gestion al cambio.
Concluir con el proceso de identificacion de los procesos, a través de

sus entradas, salidas, recursos y controles.
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2.6.1.1. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

La Documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad, debe incluir:

e los procedimientos documentados requeridos en esta Norma
internacional;
e la documentacion requerida por la organizacion para asegurar la

eficaz operacion y control de sus procesos

NOTA 1. Donde aparezca “procedimiento documentado” dentro de las
clausulas de esta Norma Internacional, es que se requiere el establecimiento,

implantacion y mantenimiento de esos documentos

NOTA 2: La extension de la documentacion del sistema de gestion de

calidad depende de:

e Eltamafoy el tipo de la organizacion.
e Lacomplejidad y la interaccion de los procesos.

e La competencia del personal.

NOTA 3: Los procedimientos documentados y la documentacion pueden

estar en cualquier tipo de soporte.
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2.6.1.2. MANUAL DE CALIDAD
La organizacion debe establecer y mantener un Manual de Calidad que
incluya:
e EIl alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo los
detalles y la justificacion de cualquier exclusion,
e Los procedimientos documentados establecidos para el Sistema de
Gestion de la Calidad, o referencia a los mismos, y
e Una descripcion de la interaccion entre los procesos del Sistema de

Gestion de la Calidad.

2.6.1.3. CONTROL DE DOCUMENTOS

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben
controlarse de acuerdo con los requisitos citados en control de registros en la

Norma.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles

necesarios para:

e Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su
emision,
e Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario Yy

aprobarlos nuevamente,
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Asegurarse de que se identifica los cambios y el estado de revisidon
actual de los documentos,

Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso,
Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables,

Asegurase que se identifican los documentos de origen externo y que
se controla su distribucion, y

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles
una identificacion adecuada en el caso en el que mantengan por

cualquier razon.

OBSERVACIONES:

No se pudo evidenciar que existe desarrollo de los procedimientos
requeridos por la Norma 1ISO 9001:2000, en referencia a: Control de
Documentos, Control de Registros, Control de Producto No Conforme,
Auditorias Internas, Acciones Correctivas y Acciones Preventivas,
Identificar requisitos legales.

No existen procedimientos que permitan asegurar el adecuado control
de las actividades que realiza la organizacion y que pueden afectar la

calidad.
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e No se evidencia la existencia de un Manual documentado del Sistema
de Gestion de la Calidad.

e No se evidencia control de la distribucidon de documentos externos.

RECOMENDACIONES:

Definir y establecer la estructura documental de acuerdo a los

requerimientos de la Norma y considerando las condiciones

administrativas y operativas de la organizacion.

e Se deben satisfacer los requisitos de la Norma en cuanto a
procedimientos indicados.

e La estructura documental requerida por la Norma debe adaptarse a la
necesidad y realidad de la organizacion.

e Es conveniente considerar la utilizacibn de Listas Maestras de

Documentos para facilitar la gestion de control de los documentos,

incluyendo la distribucién de documentos externos.

2.6.1.4. CONTROL DE LOS REGISTROS

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia
a la conformidad a los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema
de la gestibn de la calidad. Los registros deben permanecer legibles,
facilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento

documentado para definir los controles necesarios para la identificacion, el
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almacenamiento, la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de

los registros.

OBSERVACIONES:

¢ No se evidencié la existencia de un procedimiento documentado para
control de los registros.

e Se identifican registros pero no se han definido su proteccion,
almacenamiento, recuperacion, tiempo de retencion y disposicion de

los registros.

RECOMENDACIONES:

e Elaborar un procedimiento para Control de Registros debe cumplir con
los requisitos completos de la Norma.

e Controlar los registros de acuerdo a los requisitos de la Norma
internacional.

e Es conveniente considerar el manejo de Lista Maestra de los registros
para facilitar la gestion de los documentos en las diferentes areas de

la organizacion.

2.6.2. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

2.6.2.1. COMPROMISO DE LA DIRECCION
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La alta direccion debe mostrar evidencia de su compromiso con el desarrollo

y mejora del Sistema de Gestion de la Calidad mediante:

e Comunicando la importancia de cumplir con los requisitos del cliente y
los legales reglamentarios;

e Estableciendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad;

¢ Realizando las revisiones por la direccion;

e Asegurando la disponibilidad de los recursos necesarios.

2.6.2.2. ENFOQUE AL CLIENTE
La alta direccion debe asegurar que se han identificado las necesidades y
expectativas de los clientes, que se han convertido en requisitos y que se

cumplen en su totalidad para alcanzar la satisfaccion del cliente.

NOTA: Cuando se identifican las expectativas y necesidades de los clientes,

se deben considerar todas las obligaciones relacionadas con el producto,

incluyendo los requisitos legales reglamentarios.

OBSERVACIONES:

e No se evidencid la existencia documentada de una Politica de la

Calidad.
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No se evidencio la existencia documentada de los Objetivos de la
Calidad.

No se pudo evidenciar que se hayan realizado revisiones
documentadas por la Direccién al Sistema de Gestidn de la Calidad.
Se pudo evidenciar el compromiso de la direccion facilitando la
disponibilidad de recursos para el desarrollo e implantacion del
Sistema de Gestion de la Calidad.

No se pudo evidenciar procedimientos documentados para identificar y

acceder a requisitos legales aplicables.

RECOMENDACIONES:

Se debe establecer una Politica de la Calidad y de los Objetivos de la
Calidad.

Se debe comunicar al personal de la empresa la politica y los objetivos
de la calidad.

Realizar revisiones por la direccion cuando el sistema este implantado

y exista evidencia suficiente de su funcionamiento.

2.6.2.3. POLITICA DE LA CALIDAD

La alta direccion debe asegurar que la politica de la calidad:

Es apropiada para el objetivo de la organizacion,
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Incluye los compromisos de cumplir los requisitos y de la mejora
continua,

Proporciona el marco adecuado para establecer y revisar los objetivos
de la calidad,

Es comunicada y entendida por los niveles apropiados de la
organizacion,

Se revisa su adecuacioén permanente.

OBSERVACIONES:

Se evidenci6 compromiso del personal con las actividades
desarrolladas por la organizacion.
No se evidencia que existe una Politica de la Calidad que incluye

Calidad.

RECOMENDACIONES:

Se debe definir la Politica de la Calidad y comunicarla al personal de
la empresa.

La politica de la empresa debe considerar el compromiso de cumplir
con los requisitos establecidos y de mejorar continuamente la eficacia

y eficiencia de los procesos del Sistema de Gestién de la Calidad.
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e La politica debe ser revisada periddicamente para asegurar su
adecuacion a las condiciones del entorno cambiante en que se

desenvuelve la empresa.

2.6.2.4. OBJETIVOS DE LA CALIDAD

La alta direccion debe asegurar que se establecen objetivos de la calidad
para las funciones y niveles pertinentes de la organizacion. Los objetivos de
la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad,
incluyendo el compromiso de mejora continua. Los objetivos de la calidad
incluiran aquellos que sean necesarios para cumplir con los requisitos del

producto.

2.6.2.5. PLANIFICACION DE LA CALIDAD

La alta direccién debe asegurar que se identifican y planifican los procesos y
los recursos necesarios para alcanzar los objetivos de la calidad. El resultado
de la planificacién debe ser documentado, la planificacién de la calidad debe

incluir:

e Los procesos requeridos por el Sistema de Gestion de la Calidad,

teniendo en cuenta las exclusiones permitidas en el alcance.
e LOS recursos necesarios

e La mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad.
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La planificacion debe asegurar que los cambios se realizan de una forma

controlada y que durante el cambio se mantiene la integridad del Sistema de

Gestion de la Calidad.

OBSERVACIONES:

No se pudo evidenciar que se hayan establecido Objetivos de la
Calidad.

No se pudo evidenciar un programa establecido para alcanzar los
objetivos y metas de Calidad.

No se pudo evidenciar que se hayan considerado requisitos legales y
otros.

No se pudo evidenciar documentadamente que se haya identificado y
planificado los procesos y recursos para alcanzar los objetivos de la

gestion.

RECOMENDACIONES:

Se recomienda que se desarrollen y establezcan objetivos medibles y
cuantificables, asi como planes por area para alcanzar los objetivos de
calidad. Estos planes deben ser documentados para mantener

evidencia que demuestre su cumplimiento.
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2.6.2.6. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Se debe definir y comunicar las funciones y sus interrelaciones dentro de la
organizacion, incluyendo las responsabilidades y autoridad, con el fin de

facilitar una gestion de la calidad eficaz.

2.6.2.7. REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

La alta direccién debe designar a un(os) miembro(s) de la direccion, que con
independencia de otras responsabilidades, tenga la responsabilidad y

autoridad para:

e Asegurar que los procesos del Sistema de Gestién de la Calidad estan
establecidos y mantenidos;

e Informar a la alta direccion del funcionamiento del Sistema de Gestion
de la Calidad, incluyendo las necesidades de mejora;

e Promover el conocimiento de los requisitos del cliente a través de la

organizacion.

NOTA: La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir la
conexion con las organizaciones externas en relacion con el Sistema de

Gestion de la Calidad.
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OBSERVACIONES:

No se pudo evidenciar que se han definido claramente las funciones
dentro de la organizacion.

No se pudo evidenciar que se han definido las responsabilidades.

No se pudo evidenciar la designacion documentada del Representante
de la Direccion.

Se pudo evidenciar que existe un comité paritario de calidad.

RECOMENDACIONES:

Establecer las funciones, responsabilidades y autoridad del personal
que realiza actividades que pueden afectar la calidad en las
actividades que se desarrollan en la organizacion.

Designar al Representante de la Direccion para el desarrollo del

Sistema de Gestion de la Calidad.

2.6.2.8. COMUNICACION INTERNA

La alta direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de

comunicacién apropiados dentro de la organizacién y que la comunicacion se

efectlia considerando la eficacia del sistema de la calidad.



50

OBSERVACIONES:

e Se pudo evidenciar que la comunicacion es mantenida de forma
verbal, escrita, mail, segun el caso.

e No se evidencia un procedimiento documentado para la comunicacion
interna ademéas para recibir, documentar y responder a las

comunicaciones de partes interesadas.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda designar un responsable para comunicaciones con
partes interesadas.

e Se recomienda formalizar todos los mecanismos de comunicacion
interna utilizados por la organizacion y asegurarse de que se efectia
considerando la eficacia y eficiencia del Sistema de Gestidon de la

Calidad.

2.6.2.9. REVISION POR LA DIRECCION

La alta direccion deberd revisar, a intervalos planificados, el Sistema de
Gestidn de la Calidad con el fin de asegurarse de su continua conveniencia,
adecuacion y eficacia. La revision debe evaluar la necesidad de cambios en
la organizacion del Sistema de Gestién de la Calidad, incluyendo la politica y

los objetivos.
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2.6.2.10. INFORMACION PARA LA REVISION

La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir:

e Los resultados de las auditorias

¢ Retroalimentacion del cliente

e Funcionamiento de los procesos y conformidad de producto

e Sijtuacion de las acciones correctivas y preventivas

e Acciones de seguimiento de las anteriores revisiones del sistema
e Cambios que afecten al Sistema de Gestion de la Calidad, y

e Recomendaciones para la mejora.

2.6.2.11. RESULTADOS DE LA REVISION
El resultado de la revision por la direccion debe incluir todas las decisiones y
acciones en relacion con:

¢ La mejora del Sistema de Gestidon de la Calidad y sus procesos

e La mejora del producto en relacion a los requerimientos del cliente

e Necesidad de recursos

Los resultados de la revisiéon por la direccion deben ser registrados.
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OBSERVACIONES:

e Debido a que el proceso de desarrollo del Sistema de Gestion de la
Calidad esta iniciando, esta clausula no ha podido ser cumplida por la

Direccion de acuerdo como se especifica en la Norma.

RECOMENDACIONES:

e Considerar los requerimientos de la Normas ISO 9001:2000, en lo
referente a la Revision de la Direccion para formalizar los mecanismos
aplicados.

e Una vez implantado el Sistema de Gestion de la Calidad, proceder a

realizar la revision por la Direccién en intervalos planificados.

2.6.3. GESTION DE LOS RECURSOS

2.6.3.1. PROVISION DE LOS RECURSOS

La organizacion debe identificar y proporcionar a su debido tiempo, los
recursos necesarios para implantar y mejorar los procesos del Sistema de
Gestion de la Calidad y mejorar continuamente su eficiencia, y alcanzar la

satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
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2.6.3.2. RECURSOS HUMANOS
El personal al que se le asignen responsabilidades definidas en el Sistema
de Gestion de la Calidad debera ser competente en funcion de la educacion,

entrenamiento, destrezas y experiencia aplicables.

2.6.3.3. FORMACION, SENSIBILIZACION Y COMPETENCIA

La organizacion debe:

e Identificar la competencia necesaria para le personal que realice
actividades que afecten a la calidad.

e Proporcionar la formacion que satisfaga estas necesidades;

e Evaluar la eficacia de la formacién proporcionada;

e Asegurarse que el personal es consciente de la relevancia e
importancia de sus actividades y como contribuyen ellos a alcanzar los
objetivos de calidad;

e Mantener los registros apropiados sobre la educacion, experiencia,

entrenamiento y habilidades.

OBSERVACIONES:

e Existe evidencia de la disponibilidad de recursos por parte de la
organizacion para implantar y mejorar los procesos del Sistema de

Gestion de la Calidad.
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e Se pudo identificar que existen los recursos asignados para el proceso
de desarrollo e implementacion de actividades del Sistema de Gestidén
de la Calidad.

¢ No se evidencia la existencia de registros relacionados a la seleccion,
formacion, sensibilizacién y competencia del personal.

e No se pudo evidenciar que se haya identificado la competencia
necesaria para el personal que puede afectar a la calidad.

¢ No se pudo evidenciar que existen planes de capacitacion.

e No se pudo establecer la existencia de mecanismos para asegurar
que el personal esté consciente de la relevancia de su trabajo en el
logro de los objetivos de calidad de la organizacion.

¢ No se pudo evidenciar que existe un procedimiento documentado que
asegure que el personal es consciente de los procedimientos,
funciones y responsabilidades y las consecuencias actuales vy

potenciales, de sus actividades laborales.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda formalizar la estructura funcional de recursos humanos
de acuerdo a los requerimientos de la Norma ISO 9001:2000.
e Se recomienda identificar los requisitos de competencia para todo el

personal que realiza actividades que pueden afectar a la calidad.
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Se recomienda mantener disponibles todos los registros que
demuestren cumplimiento con los requisitos de competencia.

Se recomienda establecer los mecanismos para evaluar la eficacia de
la formacion proporcionada.

Se recomienda que se realicen programas para concienciar al
personal sobre la relevancia e importancia de sus actividades y como
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad.

Se recomienda implementar procedimientos para sus empleados
estén conscientes de los requisitos del sistema de gestion de la

calidad.

2.6.3.4. INFRAESTRUCTURA

La organizacion debe identificar, proporcionar y mantener las instalaciones

necesarias para alcanzar la conformidad del producto. Esto debe incluir,

El espacio de trabajo y las instalaciones asociadas
Equipos, tanto hardware como software

Los servicios de apoyo (como transporte y comunicacion)

2.6.3.5. AMBIENTE DE TRABAJO

La organizacion debe definir y gestionar los factores humanos vy fisicos del

entorno de trabajo necesarios para alcanzar la conformidad con los requisitos

del producto.
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OBSERVACIONES:

e Se pudo evidenciar que se han definido y gestionado los factores
humanos y fisicos del entorno de trabajo para alcanzar la conformidad

en las actividades que realiza la organizacion.

RECOMENDACIONES:

e Se debe disponer de los recursos necesarios para adecuar la
infraestructura basica que aseguren la conformidad del producto y el

control de riesgos.

2.6.4. REALIZACION DEL PRODUCTO

2.6.4.1. PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacién de los procesos de realizacion debe
ser coherente con los demas requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad
y deben documentarse de forma adecuada con el método de operacion de la

organizacion.

Para la planificacion de los procesos para la realizacion del producto, la

organizacion debe definir los siguientes requisitos cuando sean apropiados:

e Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto
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e La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos pare el producto

e Las actividades requeridas de verificacion, validacion seguimiento,
inspeccidn, ensayo o prueba especificas para el producto asi como los
criterios para la aceptacion del mismo

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

requisitos.

El resultado de esta planificacién debe presentarse de forma adecuada para

la metodologia de operacion de la organizacion.

NOTA 1: La documentacion que describe como los procesos del Sistema de
Gestidn de la Calidad (incluyendo los procesos de realizaciéon de producto) y
los recursos que debe aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico

puede ser denominado como plan de calidad.

NOTA 2: La organizacién también puede aplicar los requisitos relacionados
con la comunicacién del cliente para el desarrollo de los procesos de

realizacion de producto.
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OBSERVACIONES:

e Se evidencido que existe planificacion informal de los procesos de
distribucion y comercializacion.

e No se pudo evidenciar la planificacion de los procesos de recursos
humanos, planificacion compras locales e importaciones,
almacenamiento, preparacion del pedido y despacho.

¢ No se pudo evidenciar la planificacién de los procesos devoluciones,

entrega del producto, control de calidad, compras.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda realizar la planificacion de todos los procesos como
elemento de entrada que asegure una adecuada planificacién para la
recepcion, almacenamiento, preparacion y despachos de productos.

e Se recomienda desarrollar planes de calidad para el seguimiento y

medicién del proceso y de los productos.

2.6.4.2. DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON
EL PRODUCTO

La organizaciéon debe determinar:

e Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos

relativos a las actividades de entrega y posteriores a la misma,
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e Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para la
utilizacion especificada o previsto, cuando sea conocido;
e Las requisitos reglamentarios y legales relativas a producto, y

e cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

2.6.4.3. REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
PRODUCTO

La organizacion debe revisar los requisitos relacionado con el producto. Esta
revision debe efectuarse antes de que la organizacion se compromete a
proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de una oferta,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los pedidos o

contratos) y debe asegurarse de que:

e Los requisitos del producto estan definidos;

e Se han resuelto las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente, y

e La organizacion tiene la capacidad de cumplir con los requisitos

definidos

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las

acciones originadas por la misma.

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los

requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de
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la aceptacion. Cuando se cambien los requisitos del producto la organizacion
debe asegurarse que la documentacion pertinente sea modificada y que el

personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

NOTA: En algunas situaciones, tales como ventas por Internet, no resulta
practico efectuar una revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision
puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son catéalogos o el

material publicitario.

OBSERVACIONES:

e No se evidencia la existencia de mecanismos para revisar los
requisitos del cliente junto con los requisitos establecidos por la

organizacion.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda mantener registros de la revision de los requisitos del

cliente y de las acciones originadas a partir de tales revisiones.

2.6.4.4. COMUNICACION CON LOS CLIENTES
La organizacion debe definir e implantar las disposiciones para la

comunicacioén con el cliente en relacion con:

¢ Informacion del producto;
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e Oferta y contrato u otro tratamiento de los pedidos incluyendo las

modificaciones.

La retroalimentacion del cliente, incluyendo las quejas.

OBSERVACIONES:

e Se evidencia que la comunicacion con el usuario se la hace en su

mayor parte por via verbal, telefénica y escrita, segun el caso.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda formalizar los procesos de comunicacién con los
clientes y partes interesadas, mantener los registros documentados
qgue evidencien su cumplimiento, dentro del control del Sistema de

Gestion de la Calidad.

2.6.4.5. PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO
La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del
producto. Durante la planificacion del disefio y el desarrollo la organizacion

debe determinar:

e Las etapas del proceso de disefio y desarrollo;
e La revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del

disefio y desarrollo;
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e Las responsabilidades y autoridad para el disefio y desarrollo;

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una eficaz

comunicacién y claridad en la asignacion de las responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a

medida que progresa el disefio y desarrollo.

OBSERVACIONES:

¢ No se pudo evidenciar la planificacion y control del disefio y desarrollo

de acuerdo a los requerimientos de la norma ISO 9001:2000.

RECOMENDACIONES:

e No aplica. La organizacion esta enfocada a la fabricacion, distribucion
y comercializacion de productos terminados, basandose para esto en

moldes ya disefiados.

2.6.4.6. ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISENO Y DESARROLLO

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros. Estos elementos de entrada

deben incluir:
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e Requisitos funcionales y de desempefio;

e Requisitos reglamentarios y legales aplicables;

e La informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable, y

e Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben ser revisados para verificar su adecuacion. Los

requisitos deben ser completos, sin ambigledades y no deben ser

contradictorios.

OBSERVACIONES:

e No se pudo evidenciar que se identifican elementos de entrada para el

inicio del proceso de disefio y desarrollo.

e No se pudo evidenciar que los elementos de entrada incluyan
requisitos funcionales y de desempefio, legales y reglamentarios

aplicables.

RECOMENDACIONES:

¢ No aplica. La organizacién esta enfocada a la fabricacion, distribucion
y comercializacion de productos terminados, basandose para esto en

moldes ya disefiados.
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2.6.4.7. DATOS FINALES DEL DISENO Y DESARROLLO
Los datos finales del proceso de disefio y desarrollo deben ser
documentados en un formato que permita la verificacion en relacién con los

datos de partida. Los datos finales del disefio y desarrollo deben incluir:

Satisfacer los requisitos de entrada;

e Proporcionar la informacion adecuada para la compra, la produccién y
la prestacién del servicio;

e Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto;

e Definir las caracteristicas del producto y/o de los servicios esenciales

para una utilizacién segura y correcta.

Los documentos que contienen los datos finales del disefio y desarrollo

deben ser aprobados antes de su emision.

OBSERVACIONES:

e No se pudo evidenciar que los resultados del disefio y desarrollo
proporcionen la informacion necesaria para la verificacion respecto a
los elementos de entrada.

e No se pudo evidenciar que los resultados del disefio o desarrollo
proporcionen informacion apropiada para la compra, la produccién y la

prestacion del servicio.



65

e No se pudo evidenciar que los resultados del diseiio y desarrollo
especifiquen las caracteristicas del producto que son esenciales para

el uso seguro y correcto.

RECOMENDACIONES:

¢ No aplica. La organizaciéon esta enfocada a la fabricacion, distribucion
y comercializacion de productos terminados, basandose para esto en

moldes ya disefiados.

2.6.4.8. REVISION DEL DISENO Y DESARROLLO
En las fases adecuadas, se deben realizar revisiones formales y sistematicas

del disefo y desarrollo para:

e Evaluar la capacidad de satisfacer los requisitos de calidad.

¢ Identificar problemas y proponer acciones de seguimiento.

Entre los participantes en el proceso de revision del disefio deben incluirse
representantes de todas las funciones implicadas en la fase de disefio que se
esta revisando. Se debera registrar el resultado de las revisiones del disefio y

desarrollo y de las consiguientes acciones de seguimiento.
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OBSERVACIONES:

No se pudo evidenciar que se realizan revisiones en las etapas
adecuadas del disefio y desarrollo.

No se pudo evidenciar los registros de revision de los resultados del
disefio y desarrollo o de cualquier accion necesaria.

No se pudo evidenciar que entre los participantes en el proceso de
revision se incluyan representantes de todas las funciones

involucradas.

RECOMENDACIONES:

No aplica. La organizacion estd enfocada a la fabricacion, distribucion
y comercializacion de productos terminados, basandose para esto en

moldes ya disefiados.

2.6.4.9. VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

Se deberd planificar y realizar la verificacion del disefio y desarrollo para

asegurar que los datos finales cumplan con los requisitos de entrada. Se

debera registrar el resultado de la verificacion del disefio y desarrollo y de las

consiguientes acciones de seguimiento.

OBSERVACIONES:

No se pudo evidenciar que se realiza la verificacion de los resultados.
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e No se pudo evidenciar registros de la verificacion del desarrollo de
productos.
e No se pudo evidenciar acciones de seguimiento como consecuencia

de la verificacion del desarrollo de productos.

RECOMENDACIONES:

¢ No aplica. La organizaciéon esta enfocada a la fabricacion, distribucion
y comercializacion de productos terminados, basandose para esto en

moldes ya disefiados.

2.6.4.10. VALIDACION DEL DISENO Y DESARROLLO

La validacion del disefio y desarrollo debera ser llevada a cabo con el fin de
confirmar que el producto o servicio resultante es capaz de cumplir con los

requisitos particulares para una utilizacion especifica prevista del cliente.

Cuando sea aplicable, la validacion deberad ser completada antes de la
entrega o implantacion del producto. Cuando no sea posible desarrollar una
validacion completa con anterioridad a la implantacion o entrega, se debera
realizar una validacion parcial del disefio y desarrollo con la maxima

extension practica.
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Se deberan registrar los resultados de la validacion y de las consiguientes

acciones de seguimiento.

OBSERVACIONES:

e No se pudo evidenciar que se realiza la validacién del proceso de

desarrollo de productos.

RECOMENDACIONES:

e No aplica. La organizacion esta enfocada a la fabricacion, distribucién
y comercializacion de productos terminados, basandose para esto en

moldes ya disefiados.

2.6.4.11. CONTROL CAMBIOS DE DISENO Y DESARROLLO

Los cambios o modificaciones del disefio y desarrollo deben ser identificados,
documentados y controlados. Esto incluye la evaluacién del efecto de los
cambios en los componentes y productos y/o servicios expedidos. Los
cambios deben ser verificados y validados, como adecuados, y aprobados

antes de su implantacion.

Los resultados de la revision de los cambios y de las consiguientes acciones

de seguimiento deben ser registrados.
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OBSERVACIONES:

e No se pudo evidenciar la identificacion de los cambios del desarrollo
de productos.

e No se pudo evidenciar mecanismos de revision, verificacion o
validacion, segun sea apropiado de los cambios del desarrollo de
productos.

¢ No se pudo evidenciar la evaluacion del efecto de los cambios en las

partes constitutivas y en producto ya entregado.

RECOMENDACIONES:

¢ No aplica. La organizacion esta enfocada a la fabricacion, distribucién
y comercializacion de productos terminados, basandose para esto en

moldes ya disefiados.

2.6.4.12. PROCESO DE COMPRA

La organizacién debera controlar sus procesos de compra para asegurar que
el producto adquirido este de acuerdo con los requisitos especificados. El tipo
y extension de los controles debe depender del efecto que tengan sobre el

producto a elaborar.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su

capacidad para proporcionar productos conformes con los requisitos de la
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organizacion. Deben definirse los criterios para la seleccion y para la
evaluacion periodica. Los resultados de esas evaluaciones y de las

consiguientes acciones de seguimiento deben ser registrados.

2.6.4.13. INFORMACION DE LAS COMPRAS

Los documentos de compra deberdn contener informacion que describa

claramente el producto a ser comprado, incluyendo, cuando sea apropiado:

a) Los requisitos para la aprobacion o calificacion de:
e el producto,
e de los procedimientos,
e de los procesos,

e del equipo y del personal.

b) Requisitos del sistema de gestion de calidad.
La organizacién debe asegurar la adecuacion de los requisitos especificados
contenidos en los documentos de compra antes de comunicarselos al

proveedor.

2.6.4.14. VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS Y/O SERVICIOS
COMPRADOS

La organizacion debe definir e implantar las actividades necesarias para la

verificacion de los productos y/o servicios comprados.
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Cuando la organizacién, su cliente o el representante del cliente, propone
llevar a cabo las actividades de verificacion en las instalaciones del
proveedor, la organizacion debe especificar en los documentos de compra,
las disposiciones requeridas para la verificacion y el método para la puesta

en circulacién del producto.

OBSERVACIONES:

e No se encontré evidencia documentada de seleccién, evaluacion y
seguimiento de proveedores de productos, bienes o0 servicios
relacionados a requisitos del Sistema de la Calidad.

e No se pudo evidenciar documentadamente las actividades aplicadas
por la organizacion para la verificacion de todos los productos

comprados.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda definir los criterios de seleccién, evaluacion,
verificacion y control de los proveedores que suministren bienes que
afectan a la calidad del producto.

e Se recomienda realizar la evaluacion de los proveedores de acuerdo a
los criterios que se establezcan.

¢ Se recomienda mantener disponibles los registros de resultados de las

evaluaciones y verificaciones.
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e Se recomienda establecer criterios de muestreo e inspeccion para la
verificacion de los productos comprados.

e Se recomienda capacitar al personal responsable de la recepcion de
los productos comprados en los criterios de evaluacion de las
caracteristicas de calidad, con la finalidad de mantener criterios

uniformes al momento de la verificacion.

2.6.4.15. CONTROL PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO.
La organizacion debe controlar las actividades de distribucidén y posventa, a
traves de:

e La disponibilidad de informacion que defina las caracteristicas del

producto

e La disponibilidad de instrucciones de trabajo cuando sea necesario;

e El uso del equipo adecuado

e Ladisponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y de medicion;

e Laimplantacion del seguimiento y la medicién.

e Laimplantacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la

entrega.

OBSERVACIONES:

e Existe informacion documentada sobre las caracteristicas del

producto.
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e No existe disponibilidad de instrucciones de trabajo para realizar las
actividades.

e EXxiste evidencia de planificacion del mantenimiento de los equipos
utilizados para la distribucion y comercializacién del producto.

e EXxisten dispositivos de medicion del proceso de distribucion.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda elaborar las instrucciones de trabajo en las areas
donde se realizan actividades que pueden afectar la calidad del
servicio.

e Se recomienda establecer un programa de mantenimiento para los
equipos claves de distribucion.

e Es conveniente determinar el control sobre los equipos de medicién.

2.6.4.16. VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y
DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

La organizacion debe validar aquellos procesos de distribucién y/o
prestacion de servicios, donde los productos resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento y medicidn posteriores. Esto
incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes

Gnicamente después de que el producto y/o servicio este siendo utilizado
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La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar

los resultados planificados:

e Los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos
e La aprobacién de equipos y calificacion del personal

e El uso de métodos y procedimientos especificos

e Los requisitos de los registros

e La revalidacion

OBSERVACIONES:

e No se pudo evidenciar la existencia de procesos que requieren

controles de validacion.

RECOMENDACIONES:

e Realizar la exclusion dentro del Sistema de Gestion de la Calidad.

2.6.4.17. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto y el
servicio por los medios adecuados durante las etapas de distribucion y

posventa.
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La organizacion debe identificar el estado del producto en relacion a los
requisitos de medida y supervision. Cuando la trazabilidad sea un requisito,

la organizacion debe controlar y registrar la identificacion unica del producto.

OBSERVACIONES:

e EXxiste evidencia de que se aplican mecanismos para la identificacion
de los productos.
e Falta informacién para lograr una efectiva trazabilidad del producto a

lo largo de los procesos de Compras locales e importaciones.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda establecer mecanismos formales para controlar la
trazabilidad desde el producto terminado hasta las materias primas e
identificacion de los proveedores.

e Se recomienda identificar el estado del producto respecto a los

requisitos de seguimiento y medicion.

2.6.4.18. PRESERVACION DEL PRODUCTO

La organizacién debe preservar la conformidad del producto durante los
procesos internos y la entrega del destino previsto. Esta preservacion debe
incluir la identificacién, la manipulacion, el embalaje, el almacenamiento y la

proteccion.
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La preservacion debe aplicarse también para las partes constitutivas del

producto.

OBSERVACIONES:

e Se evidencié la adecuada identificacién y preservacion del producto.

e Se dispone de una distribucibn adecuada de los productos
almacenados.

e Se pudo evidenciar la verificacion periddica de las condiciones de
almacenamiento y se toman las acciones correctivas necesarias para

preservar la conformidad del producto almacenado.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda establecer documentadamente los controles aplicados
para la preservacion de los productos almacenados.

e Se recomienda incluir en el programa de capacitacion de la
organizaciébn temas relacionados con la gestion efectiva de los
inventarios.

e Se recomienda dejar evidencia de las inspecciones realizadas a las
areas de almacenamiento y de las acciones tomadas en caso
necesario.

e Se recomienda mantener registro de inspeccion del transporte previa a

la carga de productos.
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e Se recomienda mantener un layout o diagrama en sitio para

identificacion de areas de almacenamiento.

2.6.4.19. CONTROL DE LOS EQUIPOS DE MEDICION Y
SEGUIMIENTO

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién que debe
realizar y los dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto respecto a

requerimientos determinados.

La organizacion debe establecer proceso para asegurarse de que el
seguimiento y medicion pueden realizarse y se realizan de una manera

coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, equipos de

medicion y supervision deberan:

e Calibrarse y verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacion comparada con patrones de medicion trazables a patrones
de medicidon nacionales o internacionales. Cuando no existan tales
patrones, se registraran las bases utilizadas para la calibracion o
verificacion.

e Ajustarse o reajustarse segun sea necesario
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¢ Identificarse para poder determinar el estado de calibracion

e Protegerse de ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion.

e Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion,

mantenimiento y almacenamiento.

Ademas la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados
de ensayos previos cuando se detecte que el equipo no esta conforme con
los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones adecuadas sobre el

equipo y cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la

verificacion.

De confirmarse la capacidad de los programas informéticos para satisfacer
su aplicacion prevista cuando estos se utlicen en las actividades de
seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a
cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea

necesario.

OBSERVACIONES:

e Se evidencié que no existe control sobre los equipos de medicion, los

medidores de temperatura no estan calibrados.
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¢ No se pudo evidenciar que los equipos controlados tengan trazabilidad

a patrones nacionales o internacionales reconocidos.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda incorporar al sistema de control metrologico, todos
aguellos equipos que son utilizados para demostrar la conformidad de
los productos con los requisitos especificados.

e Establecer a intervalos especificados la calibracion o verificacién de
equipos destinados al seguimiento y medicion.

e Mantener los registros correspondientes de la calibracion o verificacion

de los equipos sujetos a control metrologico.

2.6.5. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

2.6.5.1. GENERALIDADES

La organizacion debe definir planificar e implantar los procesos de

seguimiento, medicién, analisis y mejora necesarios para:

e Demostrar la conformidad del producto
e Asegurarse de la conformidad del Sistema de Gestién de la Calidad y

e Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de la

Calidad
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Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables,

incluyendo las técnicas estadisticas y el alcance de su utilizacion.

2.6.5.2. SATISFACCION DEL CLIENTE

Como una de las medidas del desempefio del Sistema de Gestidén de la
Calidad, la organizacién debe realizar el seguimiento de la informacion de la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y

utilizar dicha informacion.

OBSERVACIONES:

¢ No se pudo evidenciar que existe seguimiento, mediciones y mejoras
de los procesos, ni la evidencia de su planificacion y registros.

e No se pudo evidenciar la identificacibn de necesidades y uso de
metodologias aplicables, incluyendo técnicas estadisticas.

e No se pudo evidenciar que se haya realizado una evaluacion de la
percepcion del cliente respecto a los productos o servicios

suministrados por la organizacion.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda identificar la necesidad y el uso de metodologias
aplicables, incluyendo técnicas estadisticas, mediante el analisis de

controles e indicadores de los procesos a definirse.
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e Se recomienda realizar la medicién de la satisfaccion del cliente.

2.6.5.3. AUDITORIA INTERNA

La organizacion debe realizar periddicamente auditorias internas para

determinar si el Sistema de Gestion de la Calidad:

e Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de
esta Norma Internacional y con los requisitos del Sistema de Gestion
de la Calidad establecidos por la organizacion, y

e Ha sido eficazmente implantado y mantenido

La organizacion debe planificar el programa de auditorias teniendo en cuenta
el estado y la importancia de las actividades y de las &areas que seran
auditadas, asi como los resultados de las auditorias anteriores. El alcance y

criterios de la auditoria, su frecuencia y metodologias deben ser definidas.

La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los

auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse en un procedimiento documentado las responsabilidades y
los requisitos para la planificacion y la realizacion de las auditorias, para

informar de los resultados y para mantener los registros.
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La direccidn responsable del area que esta siendo auditada debe asegurarse
de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y su causa. Las actividades de seguimiento deben
incluir la verificacion de las acciones tomadas y el reporte de los resultados

de tal verificacion

OBSERVACIONES:

e No se pudo evidenciar que existe un procedimiento para auditorias
internas. En vista de que no existe un Sistema de Gestion de la
Calidad no se han realizado auditorias internas de este tipo.

¢ No se pudo evidenciar que existe formacion de auditores internos.

RECOMENDACIONES:

e Se recomienda elaborar el procedimiento documentado que permita
satisfacer los requisitos de la Norma de referencia e implantarlo.

e Una vez que el sistema se haya implantado se deben realizar
auditorias internas de acuerdo a los requerimientos de la Norma de

referencia.

2.6.5.4. MEDIDA Y SEGUIMIENTO DE PROCESOS
La organizacién debe aplicar los métodos adecuados para el seguimiento y
cuando sea aplicable la medicion de los procesos del Sistema de Gestion de

la Calidad. Estos métodos deben confirmar la capacidad de los proceso para
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alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcance los resultados
planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas,

segun sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.

2.6.5.5. MEDIDA Y SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO

La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Estos
deben llevar a cabo en las etapas apropiadas de los procesos de realizacion

del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion. Los registros deben indicar la/las personas que autoriza/n la

liberacion del producto.

La liberacion del producto y la prestacién del servicio no deben llevarse 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.

OBSERVACIONES:

e No se pudo evidenciar que existen registros para realizar el

seguimiento de los procesos.
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Se evidencié que se mantiene registros de conformidad del producto.
No se pudo evidenciar un procedimiento documentado para hacer el
seguimiento para medir las caracteristicas fundamentales del
producto.

No se pudo evidenciar un procedimiento para evaluar el cumplimiento

de los requisitos legales aplicables.

RECOMENDACIONES:

Se recomienda formalizar los mecanismos que permitan satisfacer los
requerimientos de mediciébn y seguimiento de los procesos de la
organizacion.

Es conveniente que el personal de produccion y de control de calidad
reciban capacitacion en temas referentes al control estadistico de
procesos y lo apliquen en sus actividades de control.

Se recomienda realizar el seguimiento y medicion del producto de
acuerdo a planes de calidad, en que se determinen los criterios de

aceptacion.

2.6.5.6. CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES

La organizacion debe asegurar que el producto que no es conforme con los

requisitos es identificado y controlado para prevenir su utilizacion o entrega

no

intencionada. Los controles, las responsabilidades y autoridades
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relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben ser

definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conforme mediante una de las

siguientes maneras:

e Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada

e Autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesion por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

e Tomando acciones para impedir su uso a aplicacion originalmente

previstos

Se debe mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accién tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se
hayan obtenido

Cuando se corrige a un producto no conforme, debe someterse a una nueva

verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando
a comenzado su uso, la organizacién debe tomar las accione apropiadas

respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.
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OBSERVACIONES:

No existe un procedimiento para el control de producto no conforme.
Se pudo evidenciar que los productos que no cumplen los criterios de
calidad son identificados y controlados.

No se pudo evidenciar registros que demuestren la aplicacion de
mecanismos de control, cuando los servicios suministrados no
cumplen los requerimientos de los clientes y se presentan quejas o
reclamos.

No se pudo evidenciar registros de acciones tomadas para productos
no conformes.

No se pudo evidenciar niveles de responsabilidad y autoridad respecto

a las acciones tomadas sobre los productos no conformes.

RECOMENDACIONES:

Se recomienda elaborar un procedimiento para control de producto no
conforme.

Se recomienda mantener los registros de las acciones tomadas sobre
los productos no conformes, incluyendo las quejas y reclamos de los

clientes respecto al servicio no conforme.
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2.6.5.7. ANALISIS DE LOS DATOS

La organizacion debe determinar, recolectar y analizar los datos apropiados

para determinar la idoneidad y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Se incluirédn los datos generados del resultado del seguimiento y medicién y

por otras fuentes pertinentes.

El andlisis de datos debe proporcionar informacion sobre:

La satisfaccion del cliente.

La conformidad con los requisitos del producto

Las caracteristicas y tendencias de los procesos, productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

Los proveedores

OBSERVACIONES:

No se pudo evidenciar documentadamente la recoleccién y analisis de
los datos apropiados para determinar la adecuacion, eficacia y
eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

No se pudo evidenciar resultados de analisis de datos respecto al
desempeiio de los procesos, de los productos, de la satisfaccion de

los clientes o el desempefio de los proveedores.
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RECOMENDACIONES:

e Se recomienda documentar adecuadamente los mecanismos que se
utilizaran para analizar los datos y satisfacer los requerimientos de los
usuarios.

e Se recomienda generar los datos de los procesos del Sistema de
Gestion de la Calidad como elemento de analisis que permita tomar

decisiones basadas en hechos.

2.6.5.8. PLANIFICACION DE LA MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del Sistema de
Gestién de la Calidad, mediante el uso de la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos y

las acciones correctoras y preventivas y la revision por la direccion.

2.6.5.9. ACCIONES CORRECTIVAS

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de las no
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

encontradas

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos

para:
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¢ Revisar las no conformidades (incluidas las quejas de los clientes)

e La determinacion de la causa de las no conformidades

e La evaluacion de la necesidad adoptar acciones que aseguren que la
no conformidad no vuelva a ocurrir.

e Determinar e implantar la acciones necesarias

e Registrar los resultados de las acciones tomadas, y

e Revisar las acciones correctivas tomadas.

2.6.5.10. ACCIONES PREVENTIVAS
La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de las
no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones

preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos
para:
e Determinar las no conformidades potenciales y sus causas;
e evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades;
e Determinar e implementar las acciones necesarias
e Reqgistrar los resultados de las acciones tomadas;

¢ Revisar las acciones preventivas tomadas.
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OBSERVACIONES:

No se pudo evidenciar planes relacionados con la planificacion de la
mejora continua de los procesos.

No se pudo evidenciar la existencia de un procedimiento documentado
para acciones correctivas, preventivas, incidentes, accidentes y no
conformidades para el Sistema Integrado de Gestion.

No se pudo evidenciar acciones correctivas y preventivas necesarias

para un Sistema Integrado de Gestion.

RECOMENDACIONES:

Se recomienda documentar adecuadamente la planificacion y gestion
de los procesos necesarios para la mejora continua con la finalidad de
satisfacer los requisitos de la Norma de referencia.

Se recomienda elaborar e implementar los procedimientos
documentados para acciones correctivas y para acciones preventivas

que permitan satisfacer los requerimientos de la Norma.
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2.7. NIVEL DE CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS
POR LA NORMA DE REFERENCIA

Tabla 2.1 Porcentaje de Cumplimiento ISO 9001:2000

% CUMPLIMIENTO ISO 9001:2000

N° DESCRIPCION CLAUSULA %
4 | Documentacion SGC 41-42-421-422-423-4.23 10 %
5 Responsabilidad de la 51-52-53-54-541-542-55-551-552 20 %
Direccion -553-56-5.6.1-56.2-5.6.3 0
6 | Gestion de los Recursos 6.1-62-6.21-6.2.2-6.3-6.4 65 %

71-72-721-722-723-73-73.1-732-7.3.3
7 | Realizacién del Producto -734-735-736-737-74-741-742-743- | 40%
75-751-752-753-754-755-7.6

8 Medicion, Andlisis y 8.1-82-821-822-823-8.24-83-84-85- 20 %
Mejora 8.5.1-8.5.2-85.3 0
PROMEDIO 31 %

Fuente: Informacién proporcionada por entrevistas realizadas al personal

La Tabla 2.1 Porcentaje de Cumplimiento ISO 9001:2000, muestra los puntos

de la norma a los que una organizacion debe de cumplir para poder

implementar un SGC, se puede notar que puntos en la norma son menos

significativos en cuanto a cumplimiento, siendo la documentacion del SGC el

punto menos cumplido con un 10%, ademas se puede apreciar que la

organizacion cumple en un 65% la gestion de los recursos.

El Gréafico 2.2 Porcentaje Cumplido Vs. Requisitos ISO 9001:2000, muestra

el grado de cumplimiento 31%, en relacién a los requisitos de la Norma 1SO

9001:2000, realizado en la Planta de la Organizacion.




Los numerales 4, 5, 6, 7 y 8, representan los elementos de la norma.

REQUISITOS GENERALES

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

GESTION DE LOS RECURSOS
REALIZACION DEL PRODUCTO Y/O SERVICIO

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
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Cada uno de estos elementos contiene clausulas y sub.-clausulas, los

mismos que se pueden ver en el indice de la Norma ISO 9001:2000.

PORCENTAJE CUMPLIMIENTO

100%

80%

60%

40%

20%

0%

% CUMPLIMIENTO ISO 9001:2000

65%

20%

10%

|

6

40%

7

REQUISITOS

31%

20%

8

PROMEDIO

Grafico 2.2 Porcentaje Cumplido Vs. Requisitos ISO 9001:2000

Fuente: Informacién proporcionada por entrevistas realizadas al personal




CAPITULO N° 3

3. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

3.1. MAPA DE INTERACCION DE LOS PROCESOS DE LA
ORGANIZACION

Para poder realizar una adecuada planificacién del sistema de gestion de la

calidad fue necesario basarse en el diagnostico inicial de la compafiia.

Se pudo evidenciar que en cuanto a cumplimiento se esta en un 31% (Véase
Gréfico 2.2), de esto se pudo llegar a la conclusién que procedimientos
documentados se estaba necesitando, entre ellos la documentacién

requerida por la norma de referencia:

1. Control de Documentos

2. Control de Registros

3. Control de Producto No Conforme
4. Auditoria Interna

5. Acciones Correctivas

6. Acciones Preventivas

El primer paso para realizar una planificacién eficiente fue identificar todos

los procesos que realiza la organizacion, esta identificacion de los procesos
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se los puede observar en el Mapa de Interaccion de los Procesos que se

muestra a continuacion:

IROCES 05

ALTA DIRECCION SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

PLANIFICACION
DE L&
PRODUICCION

DESPACHO DE
PRODUCTOS

CONTRCOL DE
CALIDAT

MARKETING &
VENTAS

IMPORTACIONES

RECICL

|
|
|
|
|___ RETROALIMENTACION

——-
SERVICIOS

B. HEFUESTOS & FACT. BANCOS &
MATERIALES PAGOS

DEL CLI

e —-
COBREANZA

SISTEMAS

CONTABILIDAD &

MANTENIMIENTO

COSTOS

Grafico 3.1 Mapa de Interaccidn de los Procesos

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

Este mapa de interaccion de procesos muestra los niveles estratégicos,
niveles operacionales y niveles de apoyo que sirven para operar todo el
negocio, se puede observar que el nivel rojo (estratégico) se encuentra la alta
direccidon en sentido que toma las decisiones mas importantes, el sistema de
gestion de la calidad en sentido que ayuda al mejoramiento continua de los

procesos del negocio y por ultimo, la gestién de los recursos en sentido que
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ayuda con un personal conciente y capacitado para ejercer las diversas

responsabilidades dentro de la organizacion.

El nivel negro (operacional), muestra en si la esencia del negocio, es decir, la
interaccidn que se tiene desde que el cliente solicita pedidos hasta que el

cliente recibe los pedidos a manera de producto terminado.

Para que un producto sea considerado como terminado tiene que haber
pasado por varias etapas, tales como: la recepcién de la materia prima,
produccion en si, controles de calidad, recepcién, manipuleo y

almacenamiento del producto terminado.

Finalmente se encuentra el nivel azul (apoyo), como su nombre lo indica
apoya a las gestiones de la realizacion del producto en actividades como
gestiones contables, mantenimiento, respaldos de informacion, suministros y

repuestos, etc.

El Gréafico 3.1 ldentificacién Areas SGC y Produccion, muestra las zonas en
las cuales se trabajo. En el nivel estratégico se desarrollo un Sistema de
Gestion de la Calidad utilizando la metodologia de la Norma Internacional

ISO 9001:2000.
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En el nivel operacional se desarrollo un sistema de control de gestion basado
en los requerimientos que se establecieron en el SGC, se desarrollaron
procedimientos documentados y registros que ayudarian a verificar la

efectividad de las operaciones.

Disefio de un SGC bagado en
la Mormma Internacional 150
0012000

_.'_r,-r".-

I

FRECES 05

ALTA DIRECCION RECURS0QE
HUMANDS

1
R
A
i
=

Implermentacidn de
Procedimientos
Documentados. Sisterma de
Control de Gestidn

T
I
| RETROALIMEHTACISN

FAGD

Gréfico 3.2 Identificacion Areas SGC y Produccion

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas
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3.2. TABLA PLANIFICACION DEL SGC

La planificacién del sistema de gestion de la calidad muestra la siguiente
informacion de acuerdo a los procesos identificados en el mapa de

interaccioén de procesos:

Debido a que el sistema de gestion de la calidad se la aplicé solo al
Departamento de Produccion no fue necesario desarrollar procedimientos

para las demas areas identificadas.

La Tabla 3.1 Planificacion Documentacion del SGC, muestra las actividades
y los procedimientos que se desarrollaron de acuerdo a los requisitos de la
Norma ISO 9001:2000, se puede notar los 6 procedimientos documentados

gue exige la norma, los mismos que son:

1. Control de Documentos

2. Control de Registros

3. Control de Producto No Conforme
4. Auditoria Interna

5. Acciones Correctivas

6. Acciones Preventivas



Tabla 3.1 Planificacién Documentacién del SGC
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DESCRIPCION - PROCEDIMIENTOS DEL AREA RESPONSABLE ST
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD SGC EMl | REV | APR

DIAGNOSTICO INICIAL - |£o GG - OK
PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - |£o GG - OK
Eigfgbglé)é\l DEL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION i GG GG PD OK
EEEILD,:%ACION DOCUMENTADA DE UNA POLITICA DE LA i |$o GG PD OK
EIEEILD,:ITDACION DOCUMENTADA DE OBJETIVOS DE LA i | SAo GG PD OK
LEVANTAMIENTO DE INFORMACION DE LOS PROCESOS DE i A i i oK
LA ORGANIZACION ISO

LEVANTAMIENTO DE LA DESCRIPCIONES DE FUNCIONES i A i i oK
DEL PERSONAL ISO

PROCEDIMIENTO ELABORACION DE DOCUMENTOS SGC |$o GG PD OK
PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS SGC |£o GG PD OK
PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS SGC |sAo GG PD OK
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS SGC |£o GG PD OK
PROCEDIMIENTO CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME SGC |sAo GG PD OK
PROCEDIMIENTO ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS SGC |£o GG PD OK
PROCEDIMIENTO REVISION POR LA DIRECCION SGC |sAo GG PD OK
PROCEDIMIENTO MEJORA CONTINUA SGC |$o GG PD OK
PROCEDIMIENTO ANALISIS DE DATOS SGC |sAo GG PD OK

LEYENDA
AISO ASESOR ISO 9001:2000 PD PRESIDENTE
GG GERENTE GENERAL EMI | QUIEN EMITE
REV QUIEN REVISA APR | QUIEN APRUEBA

Fuente: Norma Internacional ISO 9001:2000
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La Tabla 3.2 Planificacibon Departamento de Produccion, muestra los

procedimientos documentados del area,

estos

procedimientos son

elaborados de acuerdo a los parametros establecidos por la norma ISO

9001:2000 y el Procedimiento de Elaboracion de Documentos (P-SGC-001)

Tabla 3.2 Planificacion Departamento de Produccion

DESCRIPg:_\)o(;\IDTJEIé%CNE([I)DIII:\)/IIC%NTOS DE AREA JESHOl IS SIS
EMI | REV | APR
INSTRUCTIVO PROCESO DE INYECCION PDC |£o GT | PD oK
INSTRUCTIVO PROCESO DE SOPLADO PDC |£o GT | PD oK
PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION PDC | GG | GG | PD oK
ESSSEEI&I&L\ITO CONTROL DE PESO Y CICLO DE LA PDC |§\o P D oK
;Eglc(::llz_lzljr\élENTo CONTROL DE SCRAP Y AREA DE PDC ISAo P oD oK
?ESSIEBLN(!FONNTO EMBALAJE Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS | 5 ISAO P D oK
PROCEDIMIENTO PLANIFICACION DE LA PRODUCCION PDC |sAo JP PD oK
ESSEAEDDIOMIENTO OPERADORES DE MAQUINA INYECCION Y PDC |§\o P D oK
PROCEDIMIENTO PINTORES PDC |sAo JP PD oK
PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD PDC |sf\o JP PD oK
INSTRUCTIVO MONTAJE Y DESMONTAJE DE MOLDES MTN |£o GT | PD oK
INSTRUCTIVO VERIFICACION DE CALIBRADORES MTN |£o GT | PD oK
CONTROL DE EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION MTN |sAo GT | PD oK
LEYENDA
A1SO ASESOR ISO 9001:2000 PD | PRESIDENTE
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GT GERENTE TECNICO EMI QUIEN EMITE
REV QUIEN REVISA APR QUIEN APRUEBA
MTN MANTENIMIENTO JP JEFE DE PRODUCCION

Fuente: Norma Internacional ISO 9001:2000

La Tabla 3.3 Planificacion Manuales de Calidad, muestra el detalle de las

actividades realizadas en cuento a los requisitos de la Norma ISO 9001:2000

relacionadas con:

1. Un Manual de la Calidad

2. Un Manual de Procesos

3. Auditorias Internas

4. Acciones Correctivas, Preventivas

Tabla 3.3 Planificacion Manuales de Calidad y Otros

) ) RESPONSABLE
DESCRIPCION AREA STATUS
EMI | REV | APR
ELABORACION DE MANUAL DE PROCESOS MSELL:S/IKES a5 | 66 | PD oK
ELABORACION DE MANUAL DE CALIDAD MSXILL:S/I.—\ES |sAo GG PD OK
REALIZACION DE | AUDITORIA INTERNA AUDITORIA |sAo - - oK
ACCIONES CORRECTIVAS | AUDITORIA INTERNA AUDITORIA |sAo - - OK
REALIZACION DE REVISION POR LA DIRECCION AUDITORIA |$o - - OK
REALIZACION DE Il AUDITORIA INTERNA AUDITORIA - - - PENDIENTE
ACCIONES CORRECTIVAS Il AUDITORIA INTERNA AUDITORIA - - - PENDIENTE
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LEYENDA
AISO | ASESOR ISO 9001:2000 PD | PRESIDENTE
GG GERENTE GENERAL EMI | QUIEN EMITE
REV QUIEN REVISA APR | QUIEN APRUEBA

Fuente: Norma Internacional 1ISO 9001:2000




CAPITULO N° 4

4. DISENO DE SISTEMA DE CONTROL DE GESTION

4.1. PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS SGC

4.1.1. ELABORACION DE DOCUMENTOS

LOGO DE LA .
COMPARIA PROCEDIMIENTO ELABORACION DE DOCUMENTOS
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-001 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO
Establecer mecanismos de control para generar documentacion del Sistema

de Gestion de Calidad de manera uniforme y normalizada en la organizacion.

2. ALCANCE
Concierne a todos los documentos generados dentro del Sistema de Gestion
de Calidad de la organizacion. Los documentos externos no estan

considerados dentro del alcance de este procedimiento.

3. REFERENCIA

Norma ISO 9001:2000 Clausula 4.2.3 Control de los Documentos
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4. DEFINICIONES

Manual de Gestion
de la Calidad

Documento que establece la Politica de Calidad y describe el Sistema de Gestion de la
Calidad.

Procedimiento

Manera especificada para ejecutar una actividad.

Documento de Apoyo

Documento que contiene informacién referente al Sistema de Gestién de Calidad y que sirve
como apoyo a procedimientos.

Instruccién de
Trabajo

Definicién del conjunto de actividades requeridas e indispensables para ejecutar una
actividad especifica. Tiene el mismo propésito que el procedimiento, pero es mas focalizado.

Especificacion
Técnica

Documento que establece requisitos y/o criterios para un producto. El cual debe ser
aprobado por personal técnico, quien es responsable del contenido de la informacién.

Documento Externo

Documento no originado en la organizacién, pero en uso por el Sistema de Gestion de
Calidad. Tales como normas, leyes, reglamentos, estatutos, etc.

Documento Interno

Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad originados en la organizacion.

Emisor (Emi.)

Persona responsable de crear el documento en la organizacion.

Revisor (Rev.)

Persona que revisa los contenidos del documento y que posee idoneidad para decidir la
veracidad y aplicabilidad de estos contenidos y su coherencia con otros documentos,
politica, legislacion y normativa.

Aprobador (Apr.)

Es alguna autoridad que aprueba y constata si son adecuados, para la circulacion del
documento y/o archivo, responsable del contenido de informacién que establece el
documento.

Suscriptor

Poseedor de una copia controlada de un documento y/o archivo

Fecha

Indica fecha entrada de vigencia de la revision del documento.

Documento Obsoleto

Documento que no es parte del sistema de gestion de la calidad, el cual se encuentra fuera
de vigencia.

Registro

Documento que entrega evidencia objetiva de actividades efectuadas o resultados obtenidos
los cuales evidencian el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001: 2000.

Formato

Planilla de trabajo que permite ingresar informacion.
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5. PROCEDIMIENTO

La generacion de documentos necesarios para los diferentes procesos de la
organizacion, se origina a través de la necesidad de los responsables de
estos procesos, de documentar las actividades y responsabilidades que nos

permiten mejorar los procesos.

51 FORMATO PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS DEL

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

5.2.1 DETALLES DEL FORMATO
La siguiente informacién debe estar incluida en un Procedimiento Estandar

de Operacion SOP, 0 Instructivo de Trabajo.

ENCABEZADO (PRIMERA PAGINA)
e Logo de la compaifiia (recuadro margen superior izquierdo)

e Nombre del Documento (recuadro margen superior derecho)

LA ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO DEBE CONTENER LOS

SIGUIENTE PARAMETROS

Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:

NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
TD-COD-XXX | 23/11/2008

FIRMA FIRMA FIRMA
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REFERENCIA DESCRIPCION
TD TIPO DE DOCUMENTO
COD CODIGO DE DOCUMENTO
XXX NUMERO DE EDICION SEGUN LISTA MAESTRA
FECHA INICIO DE VIGENCIA DEL DOCUMENTO
EMI. QUIEN EMITE
REV. QUIEN REVISA
APR. QUIEN APRUEBA

PARA LOS PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS DE TRABAJO SE

RECOMIENDA LA SIGUIENTE ESTRUCTURA

1. OBJETIVO

2. ALCANCE

3. REFERENCIA

4. DEFINICIONES

5. PROCEDIMIENTO

6. RESPONSABILIDADES
7. REGISTROS

8. FORMATOS

PIE DE PAGINA
e Indicar en el margen inferior izquierdo: “Sistema de Gestion de la
Calidad”
e Indicar en el margen inferior derecho: Numero de Pagina / Numero de

paginas totales
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6. RESPONSABILIDADES

1. El Representante de la Direccion es responsable de modificar y revisar
este procedimiento.

2. El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.

3. Es responsabilidad de los Jefes de cada area o departamento donde
se generen procedimientos documentados, aplicar las disposiciones
establecidas en este procedimiento.

4. Es responsabilidad del personal de la organizacion, cumplir y hacer

cumplir las disposiciones establecidas en este procedimiento.

7. REGISTROS

No Aplica.

8. FORMATOS

No Aplica.
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4.1.2. CONTROL DE DOCUMENTOS

LOGO DE LA
COMPANIA PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMENTOS
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-002 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO

Establecer los mecanismos necesarios para revisar, aprobar, controlar,
distribuir y mantener actualizados los documentos y datos relacionados con
el Sistema de Gestién de Calidad, para asegurar que solamente se utilicen

documentos vigentes.

2. ALCANCE
Concierne a todos los documentos que conforman el Sistema de Gestion de

Calidad, incluyendo los documentos externos.

3. REFERENCIA

Norma ISO 9001:2000 Clausula 4.2.3 Control de los Documentos

4. DEFINICIONES

Manual de Gestion | Documento que establece la Politica de Calidad y describe el Sistema de Gestién de la
de la Calidad Calidad.

Procedimiento Manera especificada para ejecutar una actividad.
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Documento de Apoyo

Documento que contiene informacion referente al Sistema de Gestion de Calidad y que sirve
como apoyo a procedimientos.

Instruccion de
Trabajo

Definicion del conjunto de actividades requeridas e indispensables para ejecutar una
actividad especifica. Tiene el mismo propésito que el procedimiento, pero es mas focalizado.

Especificacién
Técnica

Documento que establece requisitos y/o criterios para un producto. El cual debe ser
aprobado por personal técnico, quien es responsable del contenido de la informacion.

Documento Externo

Documento no originado en la organizacién, pero en uso por el Sistema de Gestién de
Calidad. Tales como normas, leyes, reglamentos, estatutos, etc.

Documento Interno

Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad originados en la organizacion.

Emisor (Emi.)

Persona responsable de crear el documento en la organizacion.

Revisor (Rev.)

Persona que revisa los contenidos del documento y que posee idoneidad para decidir la
veracidad y aplicabilidad de estos contenidos y su coherencia con otros documentos,
politica, legislacion y normativa.

Aprobador (Apr.)

Es alguna autoridad que aprueba y constata si son adecuados, para la circulacion del
documento y/o archivo, responsable del contenido de informacién que establece el
documento.

Suscriptor

Poseedor de una copia controlada de un documento y/o archivo

Fecha

Indica fecha entrada de vigencia de la revision del documento.

Documento Obsoleto

Documento que no es parte del sistema de gestion de la calidad, el cual se encuentra fuera
de vigencia.

Registro

Documento que entrega evidencia objetiva de actividades efectuadas o resultados obtenidos
los cuales evidencian el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001: 2000.

Formato

Planilla de trabajo que permite ingresar informacion.

5. PROCEDIMIENTO

5.1 APROBACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS

Los documentos del SGC son elaborados, revisados y aprobados en cuanto

a su adecuaciéon antes de su emisibn como Documentos Aprobados, por

parte de

los funcionarios autorizados que se establecen en

los

procedimientos y/o en la Lista Maestra de Documentos.
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Los documentos se generan en cada una de las areas y se envian al
Representante de la Direccion para que se gestione su revision y aprobacion

antes de ser emitidos como Documentos Aprobados.

La aprobacién de los documentos se indica mediante firma correspondiente

al aprobador.

Para asegurar el control de los documentos impresos del SGC se mantiene
la Lista Maestra de Documentos (F-SGC-001) donde se identifican los
niveles de revision, fechas, responsables de emitir, revisar y aprobar, asi

como personal para el que esta disponible el documento impreso.

5.2 DISTRIBUCION Y/O PUBLICACION DE LOS DOCUMENTOS

La Lista de Distribucion (F-SGC-003) es un registro en el cual hay una tabla
gue especifica el nombre y edicion de los documentos entregados, el nUmero

de copias, suscriptor y firma de constancia de recepcién de la copia.

Es responsabilidad del suscriptor velar por el cuidado y protecciéon del

documento que se le entrega.

Todos los documentos del SGC vigentes se encuentran disponibles en la red
interna de la organizacion, en caso de necesitarse copias se colocara un

sello en la dltima pagina que indique que se encuentra controlado.
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5.3 DOCUMENTOS CONTROLADOS Y NO CONTROLADOS

DOCUMENTO CONTROLADO.- Consiste en un sello colocado en la ultima
pagina del documento, el cual indica que el mismo es manejado Unicamente
por personas autorizadas, existiendo la necesidad de actualizarlos en caso
de que se presenten modificaciones, y se deja constancia a través de la Lista

Maestra de Documentos.

Sistema de Gestion de la Calidad
DOCUMENTO CONTROLADO

DOCUMENTO NO CONTROLADO.- Consiste en un sello colocado en la
dltima pagina del documento obsoleto, que se entrega a personas de las

distintas secciones de la empresa, como herramienta de informacion.

Se declaran vigentes y controlados todos aquellos documentos que se
encuentran en la red interna, ademas estos documentos deben estar en la
Lista Maestra de Documentos. Aquellos documentos que han sido impresos
desde el sistema y se encuentran sin firma, se declaran no controlados y su
uso es de absoluta responsabilidad de quien los mantiene es su poder.

El Unico que tendra acceso para realizar modificaciones a los documentos y
archivos sera el Representante de la Direccion, los demas usuarios

accederan a los mismos en la modalidad de solo lectura.
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Sistema de Gestion de la Calidad
DOCUMENTO NO CONTROLADO

5.4 CREACION Y ACTUALIZACION

Cuando se requiera realizar la creacion y actualizacion de algun documento
del SGC, el solicitante envia un e-mail o memo al Representante de la

Direccion.

Para la creacion del documento, el solicitante enviara la informacion
pertinente al Representante de la Direccion basandose en el procedimiento
de Elaboracibn de Documentos (P-SGC-001). El Representante de la
Direccion procedera a entregar el documento a los responsables de la
revision y aprobacion, si la revision y aprobacion son satisfactorias se lo
publicara en la SOP’s y comunica a los involucrados la creacion via e-mail o
memo. El solicitante del documento completara el registro de Creacion,

Actualizacién y Eliminacion como evidencia de cumplimiento.

Para la actualizacion de un documento, el representante de la direccién
enviara el documento al solicitante, este realizard las modificaciones. Los
cambios en los documentos se identifican con caracteres en:. negritas,

subrayadas y cursivas.




112

El documento modificado es entregado al Representante de la Direccion,
quien procedera a entregarlo a los responsables de la revision y aprobacion,
si la revision y aprobacién son satisfactorias se lo publicard en la SOP’s y

comunica a los involucrados los cambios realizados via e-mail o memo.

Los documentos del SGC se identifican con un “Nivel de Edicién Cero (0);
cuando se actualizan, el Representan de la Direccién modifica la revision en
orden numérico ascendente y retira los documentos que se encuentran
impresos en las diferentes areas y los destruye. Se conservara una (1) copia
en la carpeta de Documento Obsoleto (archivo magnético) ubicada en la
computadora del Representante de la Direccién. El solicitante del documento
completara el registro de Creacioén, Actualizacion y Eliminacion (F-SGC-002)

como evidencia de cumplimiento.

Cuando la creacion 6 modificacion de un procedimiento no son aceptadas, el
Representante de la Direccion comunica al solicitante que su requerimiento

no fue procedente, via e-mail o memao.

5.5 ELIMINACION DE DOCUMENTOS DEL SGC - DOCUMENTOS
OBSOLETOS
El aprobador debe solicitar la eliminacion de la edicion del documento via e-

mail o memo, al Representante de la Direccidén quien tiene la responsabilidad

de realizar la eliminacion del documento de la Lista Maestra de Documentos
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o del archivo correspondiente, ademas debera retirar los documentos

impresos de la areas donde se encontraban.

Cuando se requiera conservar documentos impresos obsoletos para
preservar conocimientos o0 cualquier otra causa, el Representante de la
Direccion procederd a identificarlo con el sello de Documento Obsoleto, para

prevenir su uso no intencionado.

5.6 DOCUMENTOS EXTERNOS

Los documentos externos que sean referenciados o estén en uso por el
Sistema de Gestion de Calidad deben figurar en la Lista de Documentos

Externos (F-SGC-012).

6. RESPONSABILIDADES

1. El Representante de la Direccién es responsable de modificar y revisar
este procedimiento.

2. El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.

3. Es responsabilidad de los Jefes de cada area o departamento donde
se generen procedimientos documentados, aplicar las disposiciones
establecidas en este procedimiento.

4. Es responsabilidad del personal de la organizacion cumplir y hacer

cumplir las disposiciones establecidas en este documento.
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7. REGISTROS
NOMBRE RECOLNECCIO INDE),\(IACIO ACCESO LUGAR MEDIO TIEMPO DISPO
Lista Oficina Permanente
Maestra de Repres'entar)t’e de N/A Restringid | Representant | Electronic ultl_ma 3 N/A
la Direccion 0 edela 0 actualizacio
Documentos ; -
Direccion n
Actualizacié Oficina Permanente
Representante de Restringid | Representant ultima
n de la Direccién Por documento 0 edela Papel actualizacio NIA
Documentos X .,
Direccion n
Oficina Permanente
Lista de Representante de Restringid | Representant | Electronic ultima
T . it N/A L N/A
Distribucion la Direccion 0 edela 0 actualizacio
Direccion n
Lista de o Oficina ) Permz_mente
Documentos Repres_entar'\t’e de N/A Restringid | Representant | Electronic ultl!”na y N/A
la Direccion 0 edela 0 actualizacio
Externos X -
Direccion n
8. FORMATOS
Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad, referente a: Lista

Maestra de Documentos, Formato de Actualizacion de Documentos, Lista de

Distribucién y Lista Documentos Externos son elaborados de acuerdo a los

formatos

F-SGC-001,

respectivamente.

F-SGC-002,

F-SGC-003

F-SGC-012

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccidon Anexos.
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4.1.3. CONTROL DE REGISTROS

LOGO DE LA
COMPANIA PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-003 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO
Establecer los controles necesarios para identificar, almacenar, proteger,
recuperar, retener y disponer de los registros generados por el Sistema de

Gestion de Calidad.

2. ALCANCE
Concierne a los registros que se utlicen para dejar evidencia de
cumplimiento con los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad

determinados en la Lista Maestra de Registros (F-SGC-004).

3. REFERENCIA

Norma ISO 9001:2000 Clausula 4.2.4 Control de los Registros

4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad | Incumplimiento de un requisito especificado

Documento que entrega evidencia objetiva de actividades efectuadas o resultados obtenidos

Registro los cuales evidencian el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001: 2000.
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Informacion cuya veracidad puede ser probada, basada en hechos, conocidos a través de la

Evidencia Objetiva o S :
observacion, medicion, ensayo u otros medios.

LMR Lista Maestra de Registros

Indica que solamente puede tener acceso el personal del area al cual pertenece el registro,

Restringido siendo este usuario con responsabilidades de jerarquia.

5. PROCEDIMIENTO

En cada Procedimiento, Instruccién de Trabajo, o en el Manual de Calidad, si
procede, se han definido o referenciado los registros que se generan en la
aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad de la organizacion. Los
formatos, o las referencias a los documentos donde se encuentran, se

pueden consultar directamente en los documentos pertinentes.

Las tablas de registro que se adjuntaran a cada documento contendran la

siguiente informacion:

¢ |dentificacion de los registros.

e Responsable de la recoleccion.

e Método de Indexacion.

e El acceso.

e Ellugar (donde).

¢ El medio (como se almacena).

e Tiempo (cuanto tiempo de mantiene).

e Cual es la disposicion final.
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Todo registro del SGC, originado por un procedimiento, instructivo o
documento interno con formato variable debe ser incluido en la Lista Maestra

de Registros.

Todo nuevo formato que vaya a ser incluido dentro del SGC, debe contar con
la aprobacion del Jefe del area involucrada, quien tomara acciones para que
sea canalizado hacia el Representante de la Direccion para que sea incluido

dentro de la LMR.

El envio se formaliza a través de una comunicacion interna via e-mail o
memo, adjuntando el formato propuesto e indicando el nombre, el lugar de
almacenamiento, las protecciones prestadas a los archivos, la forma de

recoleccion (si aplica) y el tiempo de retencion.

5.1 PROTECCION Y RECUPERACION
Es responsabilidad de los Responsables de Area asegurar la proteccién
debida de los registros durante el periodo de conservaciéon, asi como las

condiciones de identificacién y archivo que permitan su facil ubicacion.

Los registros se mantienen en medios electronicos o en papel, de acuerdo a
las facilidades con que cuente el area responsable de su mantenimiento.
Cuando se requiera los registros son analizados por los Responsables de

Area, para evaluar si los datos recopilados en los registros cumplen con los
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requerimientos del SGC y tomar las acciones pertinentes para corregir o

prevenir desviaciones si es el caso.

Para aquellos registros que requieran mecanismos de recuperacion o
recoleccion de la informacion, esta serd indicada en la LMR, segun

corresponda.

5.2 ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE RETENCION Y DISPOSICION

Los registros se mantienen bajo las condiciones adecuadas, en el area que
los genera o en sitios dispuestos especialmente asignados para el
almacenamiento. En estos lugares se conservan, por el periodo de retencion
minimo establecido en la Lista Maestra de Registros, al cabo del cual el
responsable del archivo realiza la disposicién final de los registros segun crea

conveniente.

5.3 MODIFICACIONES

La informacion asentada en los registros, no es sujeta a modificacién, en el
caso que se presenten borrones, enmendaduras y tachones en los registros
escritos a mano, el responsable del error validara la correccion a través de su

firma o iniciales.
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5.4 RESPALDOS INFORMATICOS DE REGISTROS ELECTRONICOS:
Los archivos y registros que se encuentran definidos segun su permanencia,
medio informatico y que estan en la red, se respaldan segun lo dispuesto en

el Procedimiento de Respaldo de Informacion (P-STM-003).

Los registros electronicos son identificados, almacenados, protegidos,
recuperados y dispuestos por el personal del Departamento de Sistemas a
través del procedimiento Respaldo de la Informacién, a su vez, este

departamento establece el tiempo de retencion de estos registros.

6. RESPONSABILIDADES

1. El Representante de la Direccion es responsable de elaborar y revisar
este procedimiento.

2. ElI Presidente es responsable de la aprobacién de este
procedimiento.

3. Todos los Jefes de Area son responsables de la implantacion y
mantenimiento de este procedimiento.

4. Los responsables de la recoleccion de la informacion en los registros
son los indicados de definir, el lugar especifico para la proteccién de

los registros de forma de evitar el deterioro.
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7. REGISTROS
NOII\E/IBR RECOI’_\IECCIO INDE)N(ACIO ACCESO LUGAR MEDIO TIEMPO DISP(’)\lSICIO
Lista Oficina Archivo Permanent
Maestra Representante de Restringid | Representant L . .
A N/A electronic e ultima Destruir
de la Direccion 0 edela L
. ; L. 0 edicion
Registros Direccion
8. FORMATOS

Los documentos del Sistema de Calidad, referente a la Lista Maestra de

Registros, son elaborados de acuerdo al formato (F-SGC-004).

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccién Anexos.
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4.1.4. AUDITORIAS INTERNAS

LOGO DE LA
COMPANIA PROCEDIMIENTO AUDITORIAS INTERNAS
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-004 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO
Determinar si el Sistema de Gestion de Calidad, esta implementado y
mantenido adecuadamente, ademas determinar si el SGC proporciona

informacion sobre los resultados de la auditoria, a la Alta Direccion.

Establecer una metodologia para planificar y llevar a cabo las Auditorias
Internas de Calidad y determinar la eficacia del Sistema de Gestion de
Calidad. Generar antecedentes para las actividades de Revision por la

Direccion y el mejoramiento continuo de los sistemas.

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicable a las auditorias internas que se realicen para
evaluar el cumplimiento y efectividad de los procesos identificados dentro del

Sistema de Gestion de la Calidad.

3. REFERENCIAS

P-SGC-006 Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas.

Norma ISO 9001:2000 Clausula 8.2.2 Auditoria Interna
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4. DEFINICIONES

SGC

Sistema de Gestién de Calidad

No Conformidad

Incumplimiento de un requisito especificado.

Auditor Lider

Persona calificada dentro del grupo de Auditores, con una combinacién de preparacion y
experiencia tanto en temas de Calidad como Produccioén suficiente para encabezar el grupo
de Auditores.

Persona calificada y que demuestra competencia técnica y operativa en las actividades,

Auditor ] ;
procesos y operaciones involucrados en el SGC.
Oportunidades de mejora, evidenciadas como: registros incompletos, recomendaciones que
Observacion podrian agilitar los procesos, incumplimiento de procedimiento internos e incumplimientos

puntuales no repetitivos con poca representacion en relacion a los casos muestreados.

No Conformidad
Mayor

Cuando se presentan los siguientes casos: Incumplimiento total de un requisito de la norma
1SO 9001:2000, Incumplimiento total de un requisito interno establecido en un
procedimiento, Incumplimiento de un requisito legal.

No Conformidad
Menor

Oportunidades de mejora que se presentan como incumplimientos puntuales de los
requisitos de la norma ISO 9001:2000 y de los procedimientos internos aprobados

Interlocutor Valido

Persona que representa el area auditada y que esta facultada por la jefatura para emitir
opiniones validas al respecto en la auditoria.

5 PROCEDIMIENTO

Las auditorias al Sistema de Gestidon de la Calidad se realizan de acuerdo a

la programacién de auditorias o por pedido expreso del Representante de la

Direccion y/o del Presidente o cuando se suscite una razén de fuerza mayor

gue requiera la revision del sistema. El pedido debe ser canalizado a través

del Representante de la Direccion.

5.1 NOTIFICACION PARA LA REALIZACION DE AUDITORIA

El Representante de la Direccion es el responsable de la preparacién del

programa anual de auditorias (F-SGC-007).
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Este se actualizara, en el primer trimestre de cada afio, quedando la
alternativa de modificar cuando se incorpore un nuevo requerimiento a

auditar. Quien autoriza el Programa Anual de Auditorias es el Presidente.

Nota.- En caso de que un auditor no pueda realizar la auditoria, por
eliminacién u otra fuerza mayor el Representante de la Direccion debe

notificar al equipo de auditores la nueva asignacion.

5.2 PREPARACION, REALIZACION E INFORME FINAL DE LA

AUDITORIA

5.2.1 PREPARACION DE LA AUDITORIA.

El Representante de la Direccion debe dar aviso al equipo de auditores
seleccionados, para definir una reunion de preparacion de la auditoria de
acuerdo a la Planificacion de Auditorias (P-SGC-006), deben bajar los
documentos desde el sistema para revisar toda la documentacion pertinente
al area a auditar, revisar el registro de Auditorias (cuando corresponde), para
verificar puntos débiles del area, luego el equipo de auditores debe definir si
optan por confeccionar lista de chequeo, ya que este formato es
optativo/opcional, ademas el Represéntate de la Direccién debera notificar
con dos semana anticipacion la realizacion de las auditorias (fechas y

horarios), sea esta via e-mail, memos 6 comunicados.
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El Jefe del area que sera auditada debe designar al interlocutor valido, que

acompanfara a los Auditores en la realizacion de la Auditoria.

Los documentos internos de referencia para la Auditoria del Sistema de

Gestion de la Calidad son:

1. Manual de Gestiéon de la Calidad.
2. Manual de Procesos.

3. Procedimientos Documentados

5.2.2 ELEMENTOS DEL PLAN DE AUDITORIA

La Planificacion de Auditoria incluye:

[ERN

. Los Objetivos de la Auditoria
2. Alcance de la Auditoria.
3. Los Criterios de Auditoria:
a. Norma ISO 9001:2000
b. Manual de Gestion de la Calidad
c. Manual de Procesos.
4. Identificacion de las areas que van a ser auditadas.
5. ldentificacion de las funciones dentro de la organizacién que poseen
responsabilidades directas sobre los procedimientos relativos al SGC.
6. ldentificacion de los procedimientos y elementos del SGC que se

apliquen a la unidad auditada.
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7. Fechasy lugares en los que se llevara a cabo la auditoria.
8. Horario y duracion para las principales actividades de la auditoria.
9. Conformacion de Equipos de auditorias.

10.Medios y Logistica.

5.3 REALIZACION DE LA AUDITORIA
Las auditorias realizadas al SGC por auditores internos o externos, se

efectdan a través de:

1. Entrevistas con el personal responsable
2. Verificacién de evidencia objetiva

3. Revision de documentos del SGC

4. Revision de registros del SGC

5. Listas de verificacion definidas

6. Ejecucién de ejercicios de Trazabilidad de los procesos y productos.

Cuando se detecten desviaciones a los requisitos establecidos en el SGC y a
los criterios de auditoria, los auditores emiten una No Conformidad,
registrando el hallazgo en el formato de No Conformidades — Acciones

correctivas y preventivas (F-SGC-005)

Estas No Conformidades una vez elaborado el Informe de Auditoria, son

entregadas a cada responsable para que tome las acciones correctivas y
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preventivas respectivas. En caso de no encontrar no conformidades el

auditor debera llenar el formato, indicando él OK del area.

5.4 INFORME FINAL DE AUDITORIA

Concluida la auditoria interna, el Representante de la Direccion elabora el
informe de la auditoria a partir de las no conformidades y observaciones
detectadas. Luego lo envia via e-mail o memo a cada uno de los

responsables de los departamentos auditados.

El Informe Final provee una sintesis del proceso y las conclusiones de la
auditoria. Ademas incluye un resumen del proceso de auditoria, incluidos
obstaculos o inconvenientes encontrados (en caso de que se presenten), y la

identificacion de las personas que participaron de la auditoria.

5.4.1 DEFICIENCIAS ENCONTRADAS
Sobre las No Conformidades encontradas, el auditor lider debe reportar el

resultado de la auditoria dentro de un plazo no superior a 2 dias habiles.

El Representante de la Direccion notifica al auditado del nimero de las No

Conformidades, y de él seguimiento.
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El cierre de las No conformidades, debe ser en un periodo maximo de 3
meses. El Representante de la Direccion debera ingresar los hallazgos de la

auditoria al Maestro de Acciones Correctivas y Preventivas (F-SGC-009)

5.4.2 ANALISIS Y ACCION DE LA NOTA REPORTADA EN AUDITORIA
El auditor asignado debe hacer firmar al responsable del area el Formato de
No Conformidades- Acciones Correctivas y Preventivas, para ser entregado

al Representante de la Direccion.

Se deberd solicitar al responsable del éarea, un andlisis de la No
Conformidad (no conformidad Mayor o no conformidad Menor) y la accion
correctiva a tomar para evitar la recurrencia del problema, quedando

registrada.

5.5 AUDITORIA DE SEGUIMIENTO
El Representante de la Direccion es responsable de asignar el seguimiento y
la verificacion de la No Conformidad, sobre el seguimiento de la efectividad

de la accion correctiva y la eliminacion de la causa raiz.

Si al momento de verificar no existe evidencia de la efectividad de la acciéon

correctiva el auditor deberéa nuevamente informar al area.
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5.6 PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS
El Representante de la Direccion debe generar el programa anual de
auditorias internas con el fin de abarcar todas las areas del alcance del

sistema.

Nota.- En el caso de no cumplimiento al Programa anual de Auditorias
Internas, por el equipo de auditores internos, el Representante de la
Direccion debera reprogramar via e-mail o0 memo la auditoria no realizada,

con copia a la Alta Direccién.

5.7 INCORPORAR PUNTOS NORMATIVOS Y/O NUEVAS AREAS AL
PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS

Cualquier Gerente o Jefe de Area que es parte del Sistema de Calidad puede
solicitar realizar una incorporacion o repeticion de cualquier area o capitulo

para auditar.

5.8 AUDITORES INTERNOS - EXTERNOS

Los auditores internos son parte del personal de la empresa, debidamente
entrenados y deben ser calificados. Esta calificacibn genera un listado de
clasificacion de Auditores Internos de Gestidon, el cual es actualizado
anualmente (Como parte de inicio del Sistema de Calidad el Presidente de la
compafia define, los primeros auditores lideres, con el fin de dar inicio al

sistema).
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Cualquier persona puede ser postulada como Auditor Interno, siempre que
presente certificado de haber asistido al curso de Auditor de Calidad 1SO

9001:2000

El postulante se califica como apto o no apto, se incluyen niveles de

excelencia como auditor lider o simplemente auditor.

El Auditor Lider es elegido de entre el grupo de Auditores Internos. El Auditor
Lider es la persona, que dentro del grupo de auditores tenga una
combinacion de preparacion y experiencia tanto en temas de Calidad como
en la produccion. Esta persona ademas debe demostrar predisposicion al

trabajo en grupo y una excelente relacién interpersonal con sus compafieros.

Las personas gque sean designadas para cumplir la funcion de Auditor Lider
deben realizar al menos 2 auditorias, con el fin de calificar como Auditor
Lider. Aguellos que realicen auditorias menor a dos seran calificados como

Auditor.

El Presidente, cuando sea necesario podra disponer de Auditores externos,
para realizar auditorias internas, deberan demostrar evidencia objetiva del
curso de auditor realizado. En ningun caso los auditores podran auditar sus

propias areas de trabajo.
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1. El Representante de la Direccion es el encargado de la elaboracion y

revision de este procedimiento.

El Presidente es el encargado de la aprobacion de este procedimiento.
El Representante de la Direccion (Jefe de Calidad); es responsable de
preparar y comunicar la Planificacion de auditorias y los informes de
auditoria respectivos, ademas de notificar al equipo de auditores que
cumpla con el plan, ademas del monitoreo de estas y de modificar el
programa de auditoria en el transcurso del afio si las necesidades de
ingresar nuevas areas lo requieran.

El Grupo Auditor Calificado es el encargado de llevar a cabo las
auditorias internas al Sistema de Gestion de la Calidad.

Para efectuar auditorias externas se contara con la asistencia de una
compafia idénea, también se puede considerar la realizacion de

auditorias internas con personal contratado externo.

7. REGISTROS
NOMBRE RECOLECCION | INDEXACION | ACCESO LUGAR MEDIO | TIEMPO | DISPOSICION
N/C Accion Representante Re| Cr)gls(:r?tinte
Correctiva presentant N/A Restringido P Papel 2 afios Destruir
. de la Direccion de la
Preventiva . .,
Direccion
Oficina
Planificacion | Representante A Representante ~ .
de Auditoria | de la Direccion N/A Restringido de la Papel 2 afios Destruir
Direccion
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Oficina
Programa Representante Representante
Anual de presentant N/A Restringido P Papel 2 afios Destruir
N de la Direccion de la
Auditoria . .,
Direccion
Maestro Oficina
Accmr'\es Repres.entar)t’e N/A Restringido Representante Papel 2 afios Destruir
Correctivas de la Direccion de la
Preventivas Direccion

8. FORMATOS

Los documentos del Sistema, referente al Formato de No Conformidades

Acciones Correctivas Preventivas, Planificacion de Auditoria, Programa de

Auditoria y Maestro de Acciones Correctivas Preventivas son elaborados de

acuerdo a los formatos F-SGC-005, F-SGC-006, F-SGC-007 y F-SGC-009

respectivamente.

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccion Anexos.
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4.1.5. CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

PAVICre PROCEDIMIENTO CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-005 | 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO

Asegurar que el producto que no estd conforme con los requisitos
especificados, esté impedido del uso. Este control debe proveer
identificacion, documentacién, evaluacion, segregacion y disposicion del

producto no conforme y la notificacion a las funciones concernientes.

Establecer los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas

con la identificacién y el tratamiento del Producto No Conforme.

2. ALCANCE
Aplicable al Sistema de Gestion de la Calidad, desde la recepcion,

manipulacion, almacenamiento, administracion y distribucion del producto.

3. REFERENCIAS

Norma ISO 9001: 2000 Clausula 8.3 Control del Producto No Conforme

P-SGC-006 Procedimiento de Acciones Correctivas / Preventivas




133

4. DEFINICIONES

SGC

Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad

Incumplimiento de un requisito especificado.

No cumplimiento respecto a un uso previsto de un requisito 0 una expectativa razonable,

Defecto . . )
incluyendo los concernientes a la seguridad.
Permiso de Autorizacién escrita para apartarse de los requisitos especificados originalmente para un
desviacién producto antes de su produccioén.
Concesién Autorizacién escrita para usar o liberar un producto que no esta conforme a lo especificado,

durante fabricacion.

Zona de Rechazo

Corresponde a un area demarcada, que esta definida en la planta y en donde se segregan
los productos no conformes.

5. PROCEDIMIENTO

El Producto No Conforme es detectado en las siguientes instancias en el

proceso.

1. Inspeccion del producto durante el proceso de produccion

(considerado como scrap)

2. Inspeccion del producto etiquetado.

3. Inspeccion del producto empacado.

4. Inspeccion periodica de los productos en bodegas.

5. Producto no aceptado por el cliente o su representante. (atencion de

quejas y reclamos)
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6. Producto devuelto por el cliente. (atencion de quejas y reclamos)
5.1 IDENTIFICACION DEL PRODUCTO NO CONFORME
Los productos en las areas de Bodega de Producto Terminado cuando sea
aplicable deberan ser segregados en zona de producto no conforme o a

zonas con letreros que indiquen la condicion de producto rechazado.

5.2 REGISTRO DE LA NO CONFORMIDAD

Cuando se detecte un producto no conforme, el responsable de su deteccién
registra la desviacion utilizando el formato para Control de Producto No
Conforme (F-SGC-008) donde se describe el incumplimiento respecto a los

requisitos especificados.

En el caso de desviaciones puntuales de producto durante el proceso de
produccion (el producto no conforme es considerado como scrap en el area
de produccion), el operario responsable toma las acciones necesarias para
corregir la desviacidon dejando constancia a través de los reportes de

produccion.

5.3 SEGREGACION DEL PRODUCTO NO CONFORME
Los productos que no cumplan con los requerimientos y especificaciones
establecidas, son segregados en el area de producto no conforme

especialmente acondicionada para el efecto.
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5.4 EVALUACION DEL PRODUCTO NO CONFORME

Control de Calidad, evaltua la causa que dio origen a la no conformidad. En
caso de requerir mayor informacion sobre el proceso, participan en la
evaluacion del producto no conforme el Jefe de BPT, Asistente de BPT,

Ayudantes de BPT.

5.5 TRATAMIENTO DEL PRODUCTO NO CONFORME
Control de Calidad, es el responsable de decidir el tratamiento que tienen los

productos no conformes, y que pueden ser:

1. Reproceso (area de reciclaje)

2. Concesion (por parte del cliente)

El destino del producto no conforme es registrado en el formato para Control
de Producto No Conforme, este registro es mantenido por Control de

Calidad.

La evidencia objetiva de la inspeccién, disposiciébn y seguimiento de los
productos no conformes se recogen en el formato para Control de Producto

No Conforme.
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6. RESPONSABILIDADES
1. El Representante de la Direccion es el responsable de elaborar y
revisar este procedimiento.
2. El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.
3. Todo el personal de la organizacién es responsable de cumplir y hacer

cumplir las disposiciones establecidas en el presente procedimiento.

7. REGISTROS

NOMBRE | RECOLECCION | INDEXACION | ACCESO LUGAR MEDIO | TIEMPO | DISPOSICION

Control

Control de Por Producto - Oficina de = .
Pr(’)\?/l(J:cto Calidad NG Restringido Produccion Papel 2 afios Destruir
8. FORMATOS.

Los documentos del Sistema de la Calidad, referente al Registro de Control

Producto No Conforme, son elaborados de acuerdo al formato F-SGC-008.

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccion Anexos.
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4.1.6. ACCIONES CORRECTIVAS PREVENTIVAS

PAVICre PROCEDIMIENTO ACCIONES CORRECTIVAS - PREVENTIVAS
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-006 | 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO

Definir la metodologia para realizar la identificacion, documentacion, andlisis
e implementacion de acciones preventivas y correctivas provenientes de no
conformidades reales o potenciales, con el fin de evitar su ocurrencia o
recurrencia, segun sea el caso, ademas de definir las responsabilidades

asociadas.

2. ALCANCE
Este procedimiento cubre las acciones preventivas y correctivas que tome la
empresa, para eliminar no conformidades existentes o0 potenciales

detectadas en el Sistema de Gestion de la Calidad.

3. REFERENCIAS

P-SGC-004 Procedimiento de Auditorias Internas
P-SGC-005 Procedimiento de Producto No Conforme
Norma ISO 9001:2000 Clausula 8.5.2 Accion Correctiva

Norma ISO 9001:2000 Clausula 8.5.3 Accion Preventiva
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4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de Calidad

No Conformidad | Incumplimiento de un requisito especificado

Accion tomada para eliminar la causa de no conformidades, defectos u otras situaciones

Accion Correctiva | : . : -
indeseables, con el objeto de prevenir que vuelva a ocurrir.

Accién tomada para eliminar las causas de no conformidades potenciales, defectos u otras

Accién Preventiva | . A . A )
situaciones indeseables, para prevenir su ocurrencia.

OPM Oportunidad para Mejorar

5. PROCEDIMIENTO

5.1 REPORTE DE NO CONFORMIDADES

Se ha disefiado un sistema llamado Maestro de Acciones Preventivas y
Correctivas para definir e implementar acciones preventivas o correctivas que
eliminen las causas de no conformidades reales o problemas potenciales,

respectivamente.

Las Acciones Correctivas de no conformidades se detectan a través de:

1. Resultados de Auditorias, sean estas externas e internas.

2. Reclamos de clientes; sean estos externos e internos.

Las Acciones Preventivas se detectan a través de:
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1. Medicion de satisfaccion de clientes.

2. Resultados de auditorias de calidad; sean estas externas e internas.

3. Mediciones de procesos y operaciones que afecten la calidad del
producto

4. Revisiones gerenciales

5. Otras instancias

Para cada instancia sefalada anteriormente, se ha determinado un
Procedimiento General para gestionar las acciones correctivas o preventivas
las que son ingresadas al Maestro de Acciones Correctivas y Preventivas (F-

SGC-009).

Estos procedimientos permiten definir acciones correctivas o preventivas

para las no conformidades detectadas y controlar su implementacion.

5.2 COMITE OPM
Este comité esta integrado por los siguientes cargos y seran citados segun lo

estime el Representante de la Direccion:

1. Presidente
2. Representante de la Direccion
3. Gerente Tecnico

4. Gerente de Marketing
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5. Gerente Administrativo Financiero
6. Jefe de Recursos Humanos

7. Jefe de Produccion

8. Jefe de Ventas

9. Otros (en caso de requerirlo)

El comité OPM, se reune en forma regular, en el caso de presentarse una o
varias no conformidades frente a problemas que requieran la participacion de
este grupo, podran reunirse las veces que estime necesario para dar solucion

a un problema patrticular.

El Comité evalla las acciones correctivas y preventivas definidas con el fin

de, eventualmente, complementar o mejorar las acciones definidas.

Para las no conformidades ingresadas al Maestro, el comité:

1. Apoya en la investigacion precisa de causas de las no conformidades.

2. Ayuda en la implementacién y verificacion de la efectividad de
acciones correctivas y preventivas que eliminan las causas de las no
conformidades.

3. Verifica la posibilidad de agrupar reportes de no conformidad de tal

forma de que la investigacion de causas de una de las no
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conformidades reportadas genere acciones correctivas 0 preventivas
para todas.

Controla que el plazo maximo para concluir la investigacion de causas
no sea superior a 2 meses. En caso de que esto no ocurra se dejara

constancia en el acta de la reunion.

5.3 ANALISIS

Para investigar las causas de no conformidades reales y la posterior

definicion de acciones correctivas, se puede enfocar hacia lo siguiente:

8.

9.

No conformidad en materiales de ingreso.

Falla en procesos.

No conformidad en instalaciones, equipos o0 herramientas no
adecuadas.

No conformidad en el trabajo.

Procedimientos y documentacién inadecuada o inexistente.

Control del proceso inadecuado.

Programacion deficiente.

Falta de capacitacion / calificacion.

Condiciones de trabajo inadecuadas.

10. Recursos humanos o materiales inadecuados.

11.Variabilidad inherente del proceso.
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Para precisar las causas debe considerarse:

1. Larevision de los registros pertinentes.
2. Observaciones y auditorias al proceso.
3. Entrevista a los usuarios y/o clientes.

4. Entrevistas al personal

5. Revision de los subcontratos

Para la investigacion de no conformidades potenciales se requiere de un
analisis de proceso que luego permita la definicibn de acciones

preventivas. Para esto se deben seguir los siguientes pasos:

1. Incluir el uso de toda la informacion que se considere pertinente
(registros, reportes de auditoria, concesiones, permisos de desviacion,
etc.).

2. Definir el nivel de importancia de la no conformidad suponiendo que la
no conformidad fuese real.

3. Definir la accién preventiva en forma clara de tal forma que se pueda

controlar su implementacion y efectividad.

Para ambos casos del analisis se debe definir el nivel de importancia de la no

conformidad potencial o real. Este nivel debe considerar:
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1. Impacto econémico.

2. Pérdida de clientes o mercados.

3. Reproceso excesivo.

4. Consecuencia hacia otras areas del Sistema de Gestion de Calidad.
5. Retardo de la entrega.

6. Bajas eficiencias.

7. Impacto en la salud de las personas.

5.3.1. IMPLEMENTACION
Se debe definir una fecha o plazo en la cual la implementacion de la accién
correctiva o preventiva definida en la etapa de analisis deberia estar

concluida.

La implementaciéon de la accion correctiva o preventiva puede incluir, si la
investigacion lo define, la implementacion, redefinicibn, mejora o
actualizacion de controles de proceso o procedimientos que impidan la

aparicion o recurrencia de la no conformidad.

5.3.2. VERIFICACION

Una vez que el Representante de la Direccion o la persona designada para
verificar, chequea que se ha tomado en forma efectiva la accion correctiva o
preventiva, se procede a finalizar la OPM en el Maestro de Acciones

Correctiva y Preventiva (F-SGC-008).
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5.4 REPORTE A LA GERENCIA
Las conclusiones resultantes de las reuniones del Comité OPM se informan a
la Alta Direccidn, segun los procedimientos de Revision por la Direccion (P-

SGC-007).

Cada una de las etapas mencionadas en éste procedimiento seran
registradas en el formato Registro y Control de Producto No Conforme. (F-

SGC-008)

6. RESPONSABILIDADES

4. El Representante de la Direccion es el responsable de elaborar y
revisar este procedimiento.

5. El Presidente, serd el encargado de aprobar este procedimiento.

6. Es responsabilidad del personal de los distintos departamentos
operativos de la organizacion, reportar la necesidad de tomar acciones
correctivas o preventivas cuando se detecten desviaciones evidentes
de los procedimientos establecidos por el Sistema de Gestion de la
Calidad.

7. Se consideran en este caso, las desviaciones recurrentes a los
requisitos especificados tanto del producto como del servicio.

8. Las desviaciones puntuales y aisladas, se corrigen como parte del
proceso por cada uno de los responsables y se reportan en los

registros operativos correspondientes.
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9. Las responsabilidades del reporte y del control de acciones
correctivas, derivadas de no conformidades detectadas durante
auditorias internas, se describen en el Procedimientos de Auditoria

Interna (P-SGC-004).

6.1 RESPONSABILIDADES Y TAREAS DEL MAESTRO DE ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

El REPORTANTE de una No Conformidad es responsable de incluir en el
Formato Reporte y Control de Producto No Conforme (F-SGC-008), toda la
informacion pertinente que permita hacer una investigaciéon lo mas precisa
posible al Representante de la Direccion. Un resumen de la No conformidad
sera incluido en el Maestro de Acciones Correctivas y Preventivas (F-SGC-

009).

El Representante de la Direccidn es responsable de administrar las notas de
auditorias, no conformidades internas, y reclamos ingresados al Maestro de
Acciones Correctivas y Preventivas, ademas debe definir los investigadores
(analistas), implementadores de las acciones correctivas o preventivas y
verificadores de efectividad en base a la idoneidad e independencia para

ejecutar estos roles. Ademas de citar las reuniones de Comité OPM.

El ANALISTA quien investiga las causas de las no conformidades reportadas,
es responsable de recurrir a todas las fuentes de informacion posibles para

establecer las causas béasicas de las no conformidades y ademas,
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consecuente con las causas determinadas, debe definir acciones correctivas

0 preventivas que eliminen tales causas.

Si la investigacion escapa a sus posibilidades, debe redireccionarla a otro
analista, pero en ningun caso se debe dejar la investigacion sin avance

mientras pasa el tiempo.

El Implementador (de las acciones correctivas preventivas definidas), debe
establecer las acciones lo mas fielmente posible a como se indicé en la

investigacion.

Los integrantes del Comité OPM deben revisar periddicamente el estado de

definicion e implementacion de acciones correctivas o preventivas.

Ademas deben emitir un reporte de reunidon con el resumen del estado del

establecimiento de acciones correctivas para las no conformidades

reportadas.

7. REGISTROS

NOMBRE RECOI’_\IECCIO INDE)I\(IACIO ACCESO LUGAR MEDIO TI%MP DISP?\ISICIO

Maestro de

Acciones Oficina

Correctiva | Representante de Restringid | Represent | Informatic o Respaldo

A Por fecha 3 afos Lo

Sy la Direccion 0 adela 0 papel Informético

Preventiva Direccion
S
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8. FORMATOS
Los documentos del Sistema de Calidad, referente al Maestro de Acciones
Correctivas y Preventivas, son elaborados de acuerdo al formato (F - SGC —

009).

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccion Anexos.
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4.1.7. REVISION POR LA DIRECCION

LOGO DE LA . -
COMPANIA PROCEDIMIENTO REVISION POR LA DIRECCION
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-007 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO

Definir y establecer el método para planificar y lograr el compromiso
gerencial en el desarrollo del Sistema de Gestién de Calidad, asegurando
gue se mantengan operando de acuerdo a los requerimientos de la Norma

ISO 9001:2000, Politica de Calidad y Objetivos de Calidad.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todas las revisiones del Sistema de

Gestion de la Calidad.

3. REFERENCIAS

P-SGC-004 Procedimiento de Auditorias Internas
P-SGC-006 Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas
Norma ISO 9001:2000 Clausula 5.6 Revision por la Direccion

4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de la Calidad
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No Conformidad

Incumplimiento de un requisito especificado.

Mejoramiento Continuo

Acciones tomadas sistematicamente a través de la organizacién para aumentar la
efectividad y la eficiencia de las actividades y procesos, con el propdsito de entregar
beneficios adicionales a la organizacion y a sus clientes.

Comité OPM

Comité de Ejecutivos formado por los Gerentes. Este comité opera como motor para la
implementacién, revisién, y mejoramiento del Sistema de Gestién de Calidad

Planificacion del
Sistema de Gestion

Establecimiento de los objetivos y la estrategia para lograr el cumplimiento de éstos.

OPM

Oportunidades para Mejorar

Gestién de Calidad

Todas las actividades de la funcion general de gestion que determinan la politica, objetivos
y responsabilidades, y las implementan por medios tales como la planificacion, el control,
el aseguramiento de calidad y el mejoramiento continuo del sistema de calidad.

5. PROCEDIMIENTO

5.1 COMPROMISO DE LA GERENCIA

La Alta Direccion evidencia su compromiso con el desarrollo, implementacion

y mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de la Calidad SO

9001:2000. Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer los

requisitos del cliente, asi como los requisitos legales, reglamentarios y

técnicos.

1. El Presidente de la compafia en conjunto con el Comit¢é OPM ha

definido y establecido la Politica del Sistema Gestién de la Calidad.

2. Estableciendo objetivos de calidad, midiendo su cumplimiento.

3. Llevando a cabo revisiones a través del Comité OPM.
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4. Asegurando la disponibilidad de recursos, cuyo fin sea dar

cumplimiento al programa de calidad.

5.2 SATISFACCION DEL CLIENTE

La Alta Direccidn asegura que los requisitos del cliente se han determinado y
se cumplen con el propdsito de aumentar su satisfaccion. Para tal efecto, se
desarrollan encuestas de medicion de satisfaccion de clientes, informacion

gue es analizada en las Reuniones OPM.

5.3 POLITICA DE CALIDAD
La Politica de Calidad debe ser revisada, verificando su continua adecuacion

a los propdsitos y lineamientos generales de la organizacion.

Para dar a conocer la Politica de Calidad, el Representante de la Direccion,
distribuira copias de la Politica de Calidad, a través de documentos
enmarcados en las distintas areas de trabajo, tales como; Gerencia General,
Departamento de Produccion, Departamento Administrativo, Departamento

Ventas y Marketing.

5.4 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
5.4.1 OBJETIVOS
Los Objetivos han sido definidos por cada Gerencia alineados con el plan

estratégico, considerando para ello los principales procesos a nivel global al
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interior de la empresa, siendo responsabilidad de cada Jefe de Area definir e
informar al personal de su dependencia los objetivos pertinentes y

particulares a su area de gestion.

De esta forma los Objetivos se convierten en los lineamientos que
direccionan la gestion particular de cada éarea, siendo responsabilidad de

cada gerente el control de la gestién asociada a cada objetivo especifico.

Los Objetivos de la organizacion son revisados y evaluados semestralmente,
cada revision es realizada por el Comité OPM, midiendo los indicadores de

desemperio asociados a cada objetivo.

5.4.2 PLANIFICACION ESTRATEGICA

La planificacion estratégica es definida por la Alta Direccién y el Directorio en
funcién de los Obijetivos Estratégicos, debiendo contemplar los objetivos
genéricos, la meta cuantificable (hito), el plazo, responsables, el plan de
accion, los recursos asociados enfocados hacia el mejoramiento continuo y la
frecuencia de control respecto al cumplimiento de cada objetivo.

Cada Gerente o Jefe de area posee la misién de planificar y presupuestar la
asignacion de recursos para dar cumplimiento al plan estratégico de la

empresa y de esta forma asegurar el cumplimiento de dichos objetivos.
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5.5 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
Las responsabilidades y autoridades de cada funcion al interior de la
organizaciéon son inicialmente sefialadas en el Organigrama de la compaiiia,

el cual forma parte de la informacion del Manual de Calidad (MC-SGC-001).

Adicionalmente, el area de Recursos Humanos ha definido las
responsabilidades y autoridades en los Perfiles de Desempefio para el

personal.

El Gerente General, designa como Representante de la Direccién al

Presidente de la compaifiia con responsabilidad y autoridad para:

1. Implementar y mantener los procesos necesarios para el Sistema de
Gestion de la Calidad

2. Informar a la Alta Direcciébn sobre el desempefio del Sistema de
Gestidon de la Calidad sobre cualquier necesidad de mejora (Comité
OPM).

3. Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion.

4. Promover la efectiva comunicacion interna en la organizacién,
definiendo los canales y vias de informacion en los documentos que

soportan la operacion del sistema de gestién
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5.6 REVISION Y EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
POR LA GERENCIA

5.6.1 REUNIONES DEL COMITE OPM

El Comité OPM sesiona trimestralmente, para asegurar que el Sistema de
Gestidon de Calidad continda siendo apropiado y efectivo para satisfacer los

requisitos de la norma 1SO 9001:2000.

Para esto el Representante de la Direccion debe comunicar anticipadamente

a las personas que conforman el Comité OPM de la realizacion de la reunion.

El comité conformado por el Presidente de la Compafia, Gerente General,
Representante de la Direccién, Gerente Técnico, Gerente de Marketing,
Gerente Administrativo Financiero, Jefe de Produccion, Jefe de Ventas, Jefe
de BPT, Jefe de Recursos Humanos, Contralor Externo, consideraran la

siguiente informacion para la revision:

1. Acuerdos y acciones definidas en Revisiones por la Direccién anterior
2. Sila Politica Calidad existente es la adecuada

3. Elresultado de las auditorias internas y externas realizadas al SGC
4. Acciones Correctivas y Preventivas

5. Reclamos de clientes

6. Satisfaccion de los clientes y requisitos legales y reglamentarios

7. Seguimiento a los objetivos.
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8. Comportamiento de los procesos y conformidad del producto.

9. Cambios planificados que podrian afectar al Sistema de Gestion de
Calidad

10.Recomendaciones para el mejoramiento continuo, evaluando la

efectividad del sistema.

Por cada sesion del Comité OPM, sera responsabilidad del Representante de
la Direccion, disponer de la minuta de la reunion, en la cual se deberan

sefalar las acciones correctivas o preventivas que deriven de cada revision.

5.6.3 REUNIONES DE GRUPOS OPM’s

Como elemento adicional que soporta el mejoramiento continuo del Sistema
de Gestidn de Calidad, la organizacion cuenta con equipos de personas
lideradas por el Representante de la Direccion, que conforman el 6 los
Grupos de OPM’s, cuyo funcionamiento esta enfocado al analisis de los
puntos criticos de cada proceso, reclamos de nuestros clientes y no

conformidades de productos.

El mecanismo detallado sobre el funcionamiento de estos grupos, quienes
conforman estos grupos y la forma de canalizar y gestionar las acciones
correctivas o preventivas, se detalla en el procedimiento de acciones

correctivas y preventivas (P-SGC-006).
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Sera responsabilidad del Representante de la Direccién emitir una minuta de
cada reunion que se realice, en la cual se deben incluir todas las decisiones y
acciones tomadas a fin de dar cumplimiento a los requerimientos de sistema

de gestion de calidad.

6. RESPONSABILIDADES

1. El Representante de la Direccion es el responsable de elaborar,
revisar y modificar este procedimiento.

2. El Presidente es el encargado de aprobar éste Procedimiento.

3. El Comité OPM es responsable de cumplir con las disposiciones
establecidas en éste procedimiento.

4. La Alta Direccién es responsable de proveer los recursos para cumplir
con los objetivos de calidad y de revisar el sistema a intervalos
definidos.

5. Es responsabilidad de cada Gerente proporcionar en cada sesion del
Comité OPM, la informacion relacionada a los temas que le competen.

6. El Representante de la Direccion es responsable de citar al Comité
OPM a las respectivas reuniones y canalizar las acciones que deriven
del incumplimiento de los objetivos y de controlar el sistema de

Calidad.
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7. REGISTROS
Nombre Recoleccion Indexacion Acceso Lugar Medio | Tiempo [ Disposicion
Acta Revision Representante de Por Revision Oficina
por la Iap Direccion or la Direccion Restringido | Representante de la | Papel 3 afos Destruir
Direccion ' P Diccion
8. FORMATOS

Los documentos del Sistema de Calidad, referente al Acta de Revision por la

Direccion, son elaborados de acuerdo al formato F-SGC-010.

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccién Anexos.
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LOGO DE LA
COMPANIA PROCEDIMIENTO PARA LA MEJORA CONTINUA
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-008 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA
1. OBJETIVO

Establecer los criterios para mejorar la eficacia del Sistema de Gestiéon de la

Calidad.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para todos aquellos proyectos orientados a

mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

3. REFERENCIAS

‘ Norma ISO 9001: 2000 ‘ Clausula 8.5.1 Mejora Continua

4. DEFINICIO

NES

SGC

Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad

Incumplimiento de un requisito especificado.

Defecto

No-cumplimiento respecto a un uso previsto de un requisito 0 una expectativa razonable,
incluyendo los concernientes a la seguridad.

5. PROCEDIMIENTO

La planificacion de la mejora continua tiene las siguientes entradas de

informacion:
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1. Politica de la Calidad

2. Objetivos de la Calidad

3. Resultados de Auditorias.
4. Analisis de Datos

5. Acciones Correctivas

6. Acciones Preventivas

7. Revision por la Direccion
8. Sugerencias del Personal
9. Células de éarea

10. Cualquier otra fuente que se considere necesaria

5.1 COMO GENERAR PROYECTOS DE MEJORA CONTINUA

Se consigue la mejora continua dentro de los procesos del Sistema de
Gestién de la Calidad, cuando cualquiera de los colaboradores de la empresa
presenta ideas, sugerencias o recomendaciones que permitan optimizar o

incrementar la eficacia de los procesos.

La metodologia propuesta para asegurar la mejora continua esta basada en

las siguientes etapas:

5.1.1 IDENTIFICACION DE LA OPORTUNIDAD DE MEJORA
El proyecto se inicia con el reconocimiento de una oportunidad de mejora a

partir de las entradas indicadas. Esta actividad se puede apoyar en la
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medicion de indicadores de gestion, pérdidas relativas a la calidad o a la

comparacion contra estandares reconocidos.

Cualquier colaborador de la empresa puede participar en la identificacion de
oportunidades de mejora. El proceso se inicia completando el formato de

Control de Proyectos de Mejora Continua (F-SGC-011).

Resulta de utilidad identificar el problema que se desea resolver, los

resultados esperados y designar un Responsable del Proyecto.

5.1.2 ANALISIS DE LAS CAUSAS POSIBLES
El Responsable del Proyecto dependiendo de la oportunidad de mejora
identificada, selecciona a los miembros que conformaran su Equipo de

Trabajo, tratando de involucrar a todas las areas afectadas por el proyecto.

Aplicando técnicas de resolucion de problemas como Analisis Causa — Efecto
o la Tormenta de Ideas, el Equipo de Trabajo participa activamente en el
analisis y determinacion de las causas posibles o la raiz del problema que se

desea solucionar a través del proyecto de mejora continua.

5.1.3 EVALUAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS O PREVENTIVAS
APLICABLES
Es conveniente establecer claramente la condicion inicial y la condicion

esperada de ejecutarse las actividades relacionadas con la oportunidad de



160

mejora, se puede incluir ademas un indicador de gestion para el seguimiento

y medicién de las actividades.

Con la participacion del equipo de trabajo se proponen las acciones
correctivas o0 preventivas orientadas a mejorar la eficacia del Sistema de

Gestion de la Calidad.

Ademas se requiere definir, entre otras cosas:

1. Responsabilidades de ejecutar las acciones correctivas o preventivas
aplicables.

2. Plazo estimado para ejecutar las acciones correctivas o preventivas
aplicables.

3. Presupuesto para la ejecucion de las acciones correctivas o
preventivas aplicables.

4. Analisis Costo — Beneficio de la ejecucion de las acciones correctivas

0 preventivas aplicables.

5.1.4 ANALISIS DE FACTIBILIDAD Y DISPONIBILIDAD DE RECURSOS
El proyecto de mejora continua pasa a ser revisado por la Alta Direccion,
donde se analiza la factibilidad técnica y econémica de las acciones

correctivas o preventivas planteadas.
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Si el proyecto es aceptado por la Alta Direccién, se asignan los recursos
(técnicos, humanos, financieros) necesarios. El Representante de la
Direccion debe designar un responsable del seguimiento del proyecto de

mejora continua.

Si el proyecto no es aceptado por la Alta Direccion, tiene las siguientes

alternativas de solucion:

a. Retorna al equipo de trabajo para completar la informacién de soporte.

b. Se rechaza el proyecto y se archiva.

5.1.5 EJECUCION DEL PROYECTO DE MEJORA CONTINUA
Consiste en la implantacion de las acciones correctivas o0 preventivas

aplicables que estaran a cargo de los responsables establecidos.

Adicionalmente participa el responsable del seguimiento designado por el
Representante de la Direccién, quien verifica el cumplimiento de las acciones

aprobadas por la alta direccion.

5.1.6 REVISION DE LOS RESULTADOS DEL PROYECTO DE MEJORA

CONTINUA
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A través de los indicadores de gestion se deben recoger y analizar los datos
para confirmar si se ha obtenido una mejora en la eficacia del Sistema de

Gestion de la Calidad.

Los datos de confirmacion deben ser recolectados sobre las mismas bases
de datos utilizadas para evaluar las acciones correctivas o preventivas

aplicables.

Si no se puede confirmar una mejora en la eficacia del Sistema de Gestion
de la Calidad, se deben tomar las acciones necesarias y reiniciar el proceso

con un nuevo Analisis de Causas Posibles, si justifica tal medida.

6. RESPONSABILIDADES
1. El Representante de la Direccion es el responsable de elaborar y
revisar este procedimiento.
2. El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.
3. Cualquier colaborador de la empresa puede generar un proyecto de
mejora continua en su area de trabajo, ya sea de forma individual o de

manera conjunta.
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7. REGISTROS
NOMBR RECOLECCIO INDEXACIO ACCESO LUGAR MEDIO TIEMP DISPOSICIO
E N N o} N
Control de Por provecto Oficina
Proyectos | Representante de proy Restringid | Representant | Informétic ~ .
: A mejora 5 afios Destruir
de Mejora la Direccion continua ) edela o Papel
Continua Direccién
8. FORMATOS

Los documentos del Sistema de Calidad, referente al Control de proyectos de

mejora continua, son elaborados de acuerdo al formato F-SGC-011.

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccién Anexos.
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LOGO DE LA "
COMPANIA PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE DATOS
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-SGC-009 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA
1. OBJETIVO

Establecer los criterios para determinar, recopilar y analizar los datos

apropiados para demostrar la idoneidad y eficacia del Sistema de Gestion de

la Calidad. La finalidad es utilizar esta herramienta para identificar las

oportunidades de mejora y optimizar el uso de los recursos.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para aquellos datos que permitan realizar el

seguimiento, medicion y analisis de resultados de los procesos del Sistema

de Gestion de la Calidad.

3. REFERENCIA

Norma ISO 9001:2000 Clausula 8.4 Anélisis de Datos

4. DEFINICIONES

SGC

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

NO CONFORMIDAD | Es el incumplimiento de un requisito especificado.
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El andlisis de los datos generados por el Sistema de Gestién de la Calidad

debe proporcionar informacion sobre:

1. Satisfaccion del cliente.

2. Conformidad con los requisitos del producto.

3. Caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,

incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

4. Desempefio de proveedores.

La organizacion

recopila informaciéon de los

mediante alguna de las siguientes fuentes:

indicadores de Gestion

INDICADORES
ASOCIADOS A LA
SATISFACCION DEL
CLIENTE:

INDICADORES
ASOCIADOS A LA
CONFORMIDAD CON
LOS REQUISITOS DEL
PRODUCTO:

INDICADORES
ASOCIADOS A LAS
CARACTERISTICAS Y
TENDENCIAS DE LOS
PROCESOS:

INDICADORES
ASOCIADOS AL
DESEMPENO DE LOS
PROVEEDORES:

Informacioén de encuestas a
clientes

Porcentaje de producto no
conforme

Eficiencia de los médulos de
produccion

Numero de reclamos a
proveedores

Quejas y Reclamos de
clientes

Porcentaje de cumplimiento
de pedidos

Los responsables de cada proceso, deben analizar la informacion requerida y

presentar informes en formatos libres a la Alta Direccion para que sean

utilizados como elementos de entrada para la revision por la direccion.
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Ademas se considera de interés los siguientes indicadores de gestion:

RRHH Control de horas indice de indice de i
extras ausentismo capacitacion
Control de Porcentaje de
CONTROL DE
CALIDAD defectos por productos -
proceso reprocesados
ALMACENMIENTO Rotacion de -
inventarios
P - . Margen de .
ALTA DIRECCION Indice de Endeudamiento | ROBCION pPeriodo | - yiyad Brita / Capital de
liquidez de pago / cobro Neta Trabajo
Costos de

MANTENIMIENTO

mantenimiento

SISTEMAS

Cumplimiento de
servicios

6. RESPONSABILIDADES

1. El Representante de la Direccién es el responsable de elaborar y

revisar este procedimiento.

2. El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.

3. Los responsables de los procesos tienen la obligacion de realizar la

medicion, seguimiento y andlisis de la informacion disponible para

identificar las oportunidades de mejora.

7. REGISTROS

Registros de cumplimiento (formato libre)

8. FORMATOS:

No aplica.
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4.2. PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS DEPARTAMENTO DE
PRODUCCION

4.2.1. PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION

LOGO DE LA -
COMPARIA PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-001 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA
1. OBJETIVO

Establecer los principios basicos para realizar la produccién de productos

plasticos en la organizacion.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para la produccién de productos plasticos

realizados por la organizacion.

3. REFERENCIAS

Norma ISO 9001:2000

Clausula 7.5.1 Control de la Produccion y de la Prestacion del
Servicio.

4. DEFINICIONES

SGC

Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad

Es el incumplimiento de un requisito especificado.
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BPT Bodega de Producto Terminado
PT Producto Terminado
BMP Bodega de Materia Prima
Scrap Son Io_s de;e(_:hos, rebabas, mal formaciones, articulos defectuosos, articulos en mal estado, de
material plastico.
Ciclo Tiempo que se tarda en producirse un solo articulo. Esta medido en segundos.

5. PROCEDIMIENTO
El proceso de produccion inicia a partir de la planificacion de la produccién
realizada por el Presidente de la organizacion a través del Programa Diario

de Produccién en formato libre.

El Programa Diario de Produccion es elaborado segun los requerimientos u
ordenes de produccion emitidos por Bodega de Producto Terminado o por el
Departamento de Ventas, sean estos por una baja cantidad de productos en

stock de la BPT o por érdenes de pedido de clientes respectivamente.

El Programa Diario de Produccion identifica el tipo de producto, los colores,
las unidades por producir, los ciclos y pesos, la produccion diaria, los dias de

produccion y los Kg. de materia prima diaria a utilizar.

El digitador de produccion es el encargado de ingresar los datos de la
produccion como: las unidades producidas, los ciclos y pesos de cada

maquina para luego emitir cinco (5) copias controladas de la produccién
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definitiva del dia. ElI programa diario de produccién sera distribuido de la

siguiente manera:

e Copia para el Presidente de la organizacion.
e Copia para el Gerente Técnico.

e Copia para el Jefe de Produccién.

e Copia para Ventas.

e Copia para el Digitador de Produccién.

Nota.- La produccion de un dia, esta conformada de dos turnos divididos de

la siguiente manera:

Turno Horario

Diurno (I — primer turno) 08h01 — 20h00

Nocturno (Il — segundo turno) | 20h01 — 08h00

El Jefe de Produccion es el responsable de elaborar una Requisicion de
Materia Prima la cual identifica la maquina a utilizar, el porcentaje de materia
prima virgen y reprocesada, la cantidad de sacos, los kilogramos a utilizar,
los tipos de colorantes que sean necesarios para producir un determinado

articulo segun sea el caso.
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Como evidencia de la salida de materiales de la Bodega de Materia Prima, se
mantiene el registro Requisicion de Materia Prima en formato libre, con dos

copias que son distribuidas de la siguiente manera:

e Una copia para el Jefe de Produccion

e Una copia para el Bodeguero de Materia Prima

El bodeguero de Materia Prima, bajo las especificaciones de la Requisicion
de Materia Prima, procede a entregar a los Pigmentadores las materias
primas e insumos requeridos. Es responsabilidad del Jefe de Produccién asi
como del Bodeguero de Materia Prima verificar la entrega de la resina. El
tratamiento de salida de materia prima de BMP es ejecutado de acuerdo al

Procedimiento para Bodega Materias Primas (P-BM-002)

Los pigmentadores son los responsable de controlar y abastecer a cada
maquina de acuerdo al Procedimiento de Pigmentacion (P-PDC-004), con las

materias primas e insumos requeridos a medida que avanza la produccion.

A partir de este punto se inicia la produccion. Como una medida de control de
calidad se mantienen los registros relacionados con el Programa Diario de
Produccion, tales como; Informe diario de produccion, Control de Articulos de

Produccion (ambos en formato libre)
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Como norma de control el Jefe de Producciéon y/o Digitador de Produccion
son responsables de medir el peso de los articulos y los ciclos en
produccion, este procedimiento lo efectian las veces que sea necesario,
llevando un control en el reporte de maquinista de produccion. El control de
los pesos y ciclos es desarrollado de acuerdo al procedimiento Control de

Peso y Ciclo de la Produccién (P-PDC-002).

Durante el proceso de produccion, cada maquinista es responsable de:

e El pegado de etiquetas en los articulos.

e La limpieza de los articulos (si hay fugas de aceite y/o grasas en
maquinas evitar que entren en contacto con los productos).

e Ir puliendo y dar un mejor acabado de los articulos (rebabas, colores,
deformaciones, etc.)

e El enfundado, etiquetado de los articulos en la planta. Este paso se lo
efectia de acuerdo al Procedimiento Embalaje y Etiquetado de

Producto en Area de Produccion (P-PDC-005).

Al final de la produccion diaria los Pigmentadores del turno de la noche son
los responsables de completar el formato Sobrantes Diarios de Materia Prima
(F-PDC-003), identificando el sobrante de material pigmentado, el pigmento,

la materia prima virgen y reprocesada.



172

Al final del mes el Jefe de Produccion es el responsable de completar el
formato Corte Mensual de Materia Prima (F-PDC-003), identificando el
sobrante de material pigmentado, el pigmento, la materia prima virgen y

reprocesada.

El Scrap resultante de las operaciones de produccion es tratado de acuerdo
al Procedimiento de Control de Scrap y Area de Reciclaje (P-PDC-003). El
Jefe de Produccion es el responsable de llevar el registro de control Entrada
de Scrap de Produccion (formato libre), el cual es entregado al Jefe de BMP.
Para control interno de produccion se llevara el archivo Control de Scrap

(formato libre)

Para un control interno de los consumos de materia prima de cada

produccion, se utiliza el archivo de Cortes de produccion (formato libre).

Diariamente después de haber verificado las cantidades producidas se

elabora el registro de Entrega diaria a BPT (formato libre).

6. RESPONSABILIDADES
1. El Jefe de Produccién es el responsable de elaborar y revisar este
procedimiento.
2. El Presidente de la organizacion es el responsable de aprobar este

procedimiento.
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3. El Jefe de Produccion es el encargado de la logistica y control de las
operaciones en planta (desde la pre-produccién hasta la post-
produccion) y de los procedimientos complementarios que exigen los
productos en produccion, debe tener los articulos complementarios
para la produccion (etiquetas, tapones, tacos, pupos, fachadas, etc.) o
accesorios para la produccion (tableros para patas de sillas, maderas
para gavetas, fundas para guardar articulos) a tiempo en su debida
maguina cuando sea necesario.

4. El Gerente Técnico es el encargado de velar por el funcionamiento,
reparacion y mantenimiento de las maquinas en produccion, asi como
de la preparacion, cambio y funcionamiento de los respectivos moldes
gue exige el programa diario de produccion.

5. El digitador de produccién es el encargado de llevar un control de los
registros de producciéon tales como el ciclo, peso y calidad de los
articulos, el programa diario de produccién, los reportes de los
magquinistas y molinos asi como el Informe Diario de Produccion.

6. Todo el personal de la organizacion es responsable de cumplir con las
disposiciones establecidas en este procedimiento para asegurar el
cumplimiento de las operaciones de produccién de acuerdo a los

requisitos establecidos por el cliente.

7. REGISTROS

Programa diario de produccién (formato libre)
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Requisicion de Materia Prima (formato libre)

Orden de produccion (formato libre)

Informe diario de produccién (formato libre)

Entrada de Scrap de produccion (formato libre)

Entrega diaria a BPT (formato libre)

Archivo: Control de Articulos de produccion / Control de Scrap / Cortes de

Produccién

8. FORMATOS

No aplica
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4.2.2. PROCEDIMIENTO CONTROL DE PESO Y CICLO DE LA
PRODUCCION

L S’ | PROCEDIMIENTO CONTROL DE PESO Y CICLO DE LA PRODUCCION

Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:

NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-002 23/11/2008

FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO
Establecer un método estandar para el control del peso y ciclo de los
articulos de las maquinas formadoras: inyectoras y sopladoras, en la

organizacion.

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicable para el area de produccién de la

organizacion.

3. REFERENCIA

Normas ISO 9001:2000 | Clausula 8.2.3 Seguimiento y Medicién de los procesos

4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad Es el incumplimiento de un requisito especificado.

Ciclo Tiempo que se tarda en producirse un solo articulo. Esta medido en segundos.
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Peso Masa que poseen los articulos producidos

Balanza Instrumento utilizado en la medicién de pesos y masas.

Reloj o funcion de reloj que sirve para medir fracciones de tiempo, normalmente cortos y con

Cronometro S
gran precision.

5. PROCEDIMIENTO
El peso y ciclo son una de las variables mas importantes en la produccién de

productos, estas variables son controladas diariamente.

El Jefe de Produccién, Digitador de Produccién y/o Jefes de Turno son los
responsables de medir y contralor los pesos y ciclos de los productos,
periddicamente segun lo exija la produccion en ese instante. Los pesos y los
ciclos son controlados y anotados en el formato Reporte de Maquinista de

Produccion (F-PDC-002).

Un buen control de peso (cantidad de materia prima) y ciclo (tiempo de
produccion) para fabricar un determinado articulo, representa que la

produccion aumente o disminuya.

La organizacion mantiene un registro de todos los articulos que se producen
en planta, con el objetivo de identificar los 6ptimos de pesos y ciclos para

cada articulo, asegurando asi la calidad de los productos.
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5.1 CONTROL DE PESO

El encargado de controlar la variable “peso” de los articulos que se

encuentran en la produccién, debe asegurase de:

Disponer de la informacion y los recursos necesarios para controlar el
peso.

Registrar y/o verificar periédicamente el peso. Analizar la informacion,
y con base a los resultados ejecutar las acciones (comparar con pesos
estandar).

Informar oportunamente las situaciones especiales, o cuando requiera
de ayuda. Corregir inmediatamente si el peso esta fuera de los
parametros.

Registrar en el informe sobre las acciones tomadas. Ejemplo: se subié
velocidad, se bajo velocidad, se bajo temperatura, se subio
temperatura, etc.

Este procedimiento debe ser acatado, cumpliendo siempre y utilizando

correctamente los implementos de seguridad.

5.1.1 PASOS DE MEDICION DEL PESO

Herramienta utilizada: Balanza

1. Encerar la balanza (Colocar la balanza a @)

2. Tomar muestras aleatorias
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3. Pesar muestra/s y registrar resultado/s en el formato Reporte de
Maquinista de Produccion.
4. En los casos en donde el peso de la muestra se encuentre fuera de
los limites:
e Tomar muestras y realizar pruebas de control de carga. (Esto
es para ciertos articulos)
e Si la muestra se encuentra fuera de los limites, aumentar
frecuencia de muestreo hasta asegurarse de la desviacion del
peso, y realizar los ajustes necesarios en la maquina para

corregir dichas desviaciones.

Si el comportamiento del peso no se normaliza informe al Jefe de Turno y/o

Gerente Técnico para que haga el chequeo correspondiente de la maquina.

Una vez normalizado el comportamiento del peso el Gerente Técnico es el
responsable de llevar un control continuo para efectos de no volver a salir

fuera de los limites.

5.2 CONTROL DE CICLO
El encargado de controlar la variable “ciclo” de los articulos que se

encuentran en la produccién, debe asegurase de:
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e Disponer de la informacion y los recursos necesarios para controlar el
ciclo.

e Registrar y/o verificar periodicamente el ciclo.

e Analizar la informacion y con base a los resultados ejecutar las
acciones (comparar con ciclos estandar).

e Informar oportunamente las situaciones especiales, o cuando requiera
de ayuda.

e Corregir inmediatamente si el ciclo esta fuera de los parametros.

e Registrar en el informe sobre las acciones tomadas.

Este procedimiento debe ser acatado, cumpliendo siempre y utilizando

correctamente los implementos de seguridad.

5.2.1 PASOS DE MEDICION DEL CICLO

Herramienta utilizada: Crondmetro

1. Ajustar el cronbmetro a cero.

2. Tomar muestras de ciclos aleatorios.

3. Registrar resultado/s en el formato Reporte de Maquinista de
Produccion.

4. En los casos en donde el ciclo de la muestra se encuentre fuera de los

limites:
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e Aumentar frecuencia de muestreo del ciclo hasta asegurarse de
la desviacion del mismo.
e Realizar los ajustes necesarios en la maquina para corregir

dichas desviaciones.

Si el comportamiento del ciclo no se normaliza, informe al Jefe de Turno y/o

Gerente Técnico para que haga el chequeo de la maquina.

6. RESPONSABILIDADES
1. El Jefe de Produccion es el responsable de elaborar y revisar este
procedimiento.
2. El Presidente es el responsable de la aprobacion de este
procedimiento.
3. El personal de Produccion esta en la obligacion de cumplir y hacer

cumplir las disposiciones establecidas en este procedimiento.

7. REGISTROS

NOMBRE | RECOLECCION | INDEXACION | ACCESO LUGAR MEDIO | TIEMPO | DISPOSICION

Reporte de

Maquinista Digitador de
de produccion

Produccion

Oficina de

Diario Restringido Produccion

Papel Indefinido Destruir
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8. FORMATOS
Los documentos del Sistema de Calidad, referente al Reporte de Maquinista

de Produccién, son elaborados de acuerdo al formato F-PDC-002

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccion Anexos.
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4.2.3. PROCEDIMIENTO CONTROL DE SCRAP Y AREA DE RECICLAJE

PAVICre PROCEDIMIENTO CONTROL DE SCRAP Y AREA DE RECICLAJE
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-003 | 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA
1. OBJETIVO

Establecer los principios béasicos para realizar los procesos de Molido,

Aglutinado y Peletizado del SCRAP.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para el area de reciclaje.

3. REFERENCIAS

Norma ISO 9001:2000

Clausula 7.5.1 Control de la Produccién y de la Prestacion del
Servicio.

4. DEFINICIONES

SGC

Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad

Es el incumplimiento de un requisito especificado.

Moler Proceso de reducir un cuerpo sélido (scrap) a pequefias particulas por corte circular.
Peletizar Proceso mediante el cual el material entra en un proceso de plastificacion, para convertirse en
tallarin y luego pasar a ser cortado en pellets 6 granulos.
Aalutinar Proceso mediante el cual el material es sometido a friccién hasta empezar a desformarse y con
9 agua ser compactado y secado.
Scrap Son los desechos, rebabas, mal formaciones, articulos defectuosos, articulos en mal estado, de

material plastico.
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5. PROCEDIMIENTO
En la organizacion se identifica y clasifica al Scrap de las siguientes

maneras.

1. El Scrap proveniente de las actividades que se generan diariamente
en produccién.

2. El Scrap que se compra.

3. El Scrap entregado o proporcionado por terceros.

4. Productos defectuosos de Bodega de Producto Terminado.

5.1. PROCESO DE MOLIDO

5.1.1 INGRESO DE SCRAP DE LA COMPRA O DE TERCEROS

El Bodeguero de Materia Prima es el responsable de recibir el Scrap que se
compra y el que es entregado por terceros, el cual hace un ingreso 6 entrada

de Scrap a la Bodega de Materia Prima.

El Scrap que ingresa a la organizacion por la compra 6 de terceros es
pesado y almacenado en las bodegas provisionales, a la espera de ser

clasificados para luego pasar a los siguientes procesos.

En la etapa de clasificacion el personal a cargo es responsable de cumplir

con los siguientes requerimientos:

1. Eliminar impurezas adheridas al material plastico tales como:
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Maderas

Metales

Piedras

. Vidrios; y/o,

Cualquier impureza que pueda afectar la calidad del producto.

2. Clasificar por tipo de material.

3. Clasificar por tipo de color.

4. Separar el material que definitivamente no se pueda reutilizar.

5.1.2 INGRESO DEL SCRAP DEL AREA DE PRODUCCION Y BPT

El Scrap para el proceso de Molido es proveniente de las fallas y pruebas

gue se generan a diario en las maquinas de produccién, estas fallas se

generan por diferentes asectos citadas a continuacion:

1. Inicio de una produccién

2. Cambio de colores

3. Coloracion deficiente en el articulo

4. Burbujas internas en el articulo

5. Ruptura o articulos con grietas

6. Lineas de Flujo

7. Piezas incompletas

8. Lineas de soldadura

9. Alabeo, pandeo, torcido
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10.Rebabas y desechos, etc.

El Maquinista es el encargado de separar los productos defectuosos o
poseedores de cualquiera de las caracteristicas antes mencionadas, en
lugares identificados por el Jefe de Produccion en ese instante, procurando

que no se mezclen con los productos u articulos de buena calidad.

El personal de Molido es el responsable de trasladar los articulos
defectuosos, rebabas, desechos, etc., que han sido clasificados por los
maquinistas, hacia las balanzas que se encuentran ubicadas en Bodega de

Materia Prima para ser pesadas y clasificadas.

El Bodeguero de Materia Prima es el encargado de hacer el ingreso del scrap
a Bodega de Materia Prima en el formato Entradas de Scrap (formato libre),
la cual identifica la maquina que trabajo, el articulo, el color, el o los tipos de
materiales utilizados, el porcentaje y los kilogramos de materia prima. Como
evidencia del ingreso del material el Bodeguero de Materia Prima mantiene

los registros relacionados.

En los casos donde existan productos defectuosos en la Bodega de Producto
Terminado, y sean considerados como scrap, el Jefe de Bodega debe
comunicar al asistente de BPT para que le de de baja en el Sistema

Contable. Asi mismo debe informar a:
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RESPONSABLE DISPOSICIONES
Para que haga un conteo de los productos
Contador General no conformes vy los libere hacia el area de
Scrap.

La cantidad de productos defectuosos que
fueron dados de baja, para ingresar al area
de reciclado y coordinar las operaciones de
molido.

Jefe de Produccién

5.1.3 MOLIDO DEL SCRAP
El material que ingresa como Scrap, es previamente contado y pesado, luego
se clasifican los diferentes tipos de polimeros y finalmente es clasificado por

color.

A partir de este punto inicia el proceso de molido. El Jefe de Produccion es el
responsable de designar el molino con el cual se molera los diferentes

materiales.

En este proceso se obtiene un material del tamafio y forma de una “hojuela
de maiz”, el cual es depositado en sacos de manera manual para pasar el

proceso de costura e identificacion de los mismos.

5.1.4 ALMACENADO DEL PRODUCTO

El material que ha sido triturado, empacado e identificado (tipo de material)
es estibado en pallets, para ser apilados segun lo disponga el Jefe de
Produccion en ese instante, o queda a criterio del operador siempre y cuando

sea de manera ordenada.
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El personal que labora en al area de Molinos es responsable de llevar un
registro en el formato Reporte Proceso de Molienda, de la cantidad de
materia prima molida o triturada. Este reporte identifica la hora que paro y
reanudo, total de tiempo perdido, la causa de parada, el tipo de material asi

como el color y kilos producidos.

El personal de molinos es responsable de completar el formato Reporte de

Proceso de Molienda de acuerdo al formato F-PDC-005.

5.1.5 CAUSAS DE PARADA DE MAQUINA — MOLINOS

El personal que labora en los Molinos estan en la obligacién de identificar las
causas por las que la maquina dejo de moler, identificandolas en el Formato
Reporte Proceso de Molienda (Columna Causa de Parada), de acuerdo a la

siguiente tabla:

CODIGO ESPECIFICACION

FALTA DE ENERGIA ELECTRICA
MATERIAL ATORADO

FILO DE CUCHILLA EN DEFICIT
FALTA DE CUCHILLA

FALTA DE OPERARIO

DANO ELECTRICO

DANO MECANICO

OTROS

O IN| OO 0P W|IN|PF
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5.2. PROCESO DE PELETIZADO

5.2.1 INGRESO DE MATERIA PRIMA

La Materia Prima para el proceso de Peletizado proviene del resultado de las
operaciones del molido de los productos defectuosos, rebabas y desechos
que se generan en el proceso de produccion, y el material aglutinado
resultante del proceso de aglutinado. El material triturado parecido a una
“hojuela de maiz”, y material aglutinado parecido a una “palomita de maiz” es
llevado en sacos de manera manual por medio del operador hacia la tolva

alimentadora de la maquina peletizadora.

El Jefe de Produccion es el encargado de planificar el tipo y color del material
que se procesara, esto lo realiza en base a los requerimientos de produccion.

A partir de este punto inicia el proceso de peletizado.

5.2.2 PELETIZADO DEL MATERIAL MOLIDO 6 AGLUTINADO

La materia triturada 6 aglutinada, pasa de la tolva al cilindro de plastificacion
con el color decidido, en este proceso el husillo o tornillo sin fin trasporta el
material desde la tolva por una camara de temperatura controlada hasta el
otro extremo, (en este proceso los filtros son los encargados de retener
cualquier impureza o contaminante) donde se encuentran un cabezal con
orificios los cuales daran salida al material ya fundido, en esta etapa el

material aparece como tiras similares al spaghetti.
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El espesor del tallarin se consigue con la graduacién de la velocidad de la

unidad de corte que tiene dos rodillos.

Este material en forma de tiras pasa por una tina de enfriamiento (el material
es sumergido en agua). Las tiras son transportadas por medio de un rodillo
hacia la cortadora. Los rodillos no pueden trasportar las tiras muy pesadas,
por lo que se van quedando en la tina, estas tiras son separadas del proceso

por el operador y colocadas en sacos para reiniciar el proceso.

Las tiras que pasan por la cuchilla de corte generan un producto final

denominado pellet en tamafios de aproximadamente 4mm de longitud.

5.2.3 INSPECCION DEL PRODUCTO

El producto resultante de las operaciones de peletizacion es ligeramente
inspeccionado, esta inspeccién esta enfocada en detectar que no estén
hamedos los pellets. EI método de inspeccion se lo realiza por simple tacto,
el operario palpa los pellets y gracias a su experiencia puede determinar
cuan humedo esta el material. Si el material esta humedo se lo lleva a la

magquina secadora, de lo contrario se lo almacena.

5.2.4 ALMACENADO DEL PRODUCTO
Una vez que el producto fue secado, si ese hubiere sido el caso, se lo pesa
en la balanza, y se lo almacena en sacos, identificando la capacidad del

Saco.
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El material que ha sido peletizado, es empacado e identificado por tipo y
color de pellet, para luego ser estibado en pallets y apilados segun lo
disponga el Jefe de Produccion en ese instante, o queda a criterio del

operador siempre y cuando sea de manera ordenada.

El personal que labora en al 4rea de Peletizado es responsable de llevar un
registro en el formato Reporte Proceso de Peletizado. Este reporte identifica
las horas trabajadas, los sacos producidos, el tipo de material peletizado asi

como el color y kilos producidos.

El personal que labora en la maquina peletizadora es responsable de
completar la forma Reporte Proceso de Peletizado de acuerdo al formato F-

PDC-004.

5.2.5 CAUSAS DE PARADA DE MAQUINA - PELETIZADORA

El personal que labora en las peletizadoras estan en la obligacion de
identificar las causas por las que la maquina dejo de peletizar,
identificandolas en el Formato Reporte Proceso de Peletizado (Columna

Causa de Parada), de acuerdo a la siguiente tabla:

cOD ESPECIFICACION COD ESPECIFICACIONES
1 | FALTA DE ENERGIA ELECTRICA 10 |DANO ELECTRICO EN UNIDAD DE
CORTE
2 | FALTA DE MATERIAL 11 | FALTA DE AGUA FRIA
DARNO MECANICO EN LA
3 | DN e 12 | ARRANQUE DE MAQUINA
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4 EQ.'?SUESL(IDEF\E:;RICO EN LA 13 | DANO HIDRAULICO

5 | FALTA DE OPERARIO 14 EEEA\/PEIIDQ?TURA DE AGUA MUY
6 | TABLERO ELECTRICO AVERIADO 15 | CAMBIO DE FILTRO

7 '?:FSA‘ME%QNICO MOLING DE 16 |PRUEBA DE TONO

8 ?:LNL(?ME:'NEECSTRICO MOLING DE 17 |FILO DE CUCHILLA EN DEFICIT
9 8gNR('?EMECANICO EN UNIDAD DE 18 |oTROS

5.3. PROCESO DE AGLUTINADO

5.3.1 INGRESO DE LA MATERIA PRIMA

La materia prima para el proceso de aglutinado es proveniente de la compra
de material adecuado para este tipo de proceso. La materia prima ingresa a
la planta con su respetiva orden de remision (formato libre), identificando sus

caracteristicas (tipo de material, color, cantidad, kilos, etc.)

El Bodeguero de Materia Prima es el responsable de efectuar el ingreso de la
materia prima. Antes de iniciar el proceso de Aglutinado el material es

separado en colores. A partir de este punto inicia el proceso de Aglutinado.

5.3.2 AGLUTINADO DEL MATERIAL

La materia prima es vaciada en el tanque aglutinador, esta materia prima es
cortada y picada por una hélice que gira a gran velocidad generando friccion,
el calor y la friccion hacen que el material triturado y picado se compacte y

por medio de agua se solidifica y se seca.
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El material compactado tiene la forma de una “palomita de maiz” el cual es
depositado en sacos de manera manual para pasar a la etapa de costura e

identificacion de los mismos.

5.3.3 ALMACENADO DEL PRODUCTO

El material que ha sido aglutinado, empacado e identificado es estibado en
pallets, para ser apilados segun lo disponga el Jefe de Produccién en ese
instante o queda a criterio del operador siempre y cuando sea de manera

ordenada.

El personal que labora en al area de Aglutinado es responsable de llevar un
registro en el formato Reporte Proceso de Aglutinado, la cantidad de material
aglutinado. Este reporte identifica las horas trabajadas, los sacos producidos,

el tipo de material aglutinado asi como el color y kilos producidos.

El personal que labora en la maquina aglutinadora es responsable de
completar la forma Reporte Proceso de Aglutinado de acuerdo al formato F-

PDC-006.

5.3.4 CAUSAS DE PARADA DE MAQUINA — AGLUTINADORA

El personal que labora en las maquinas aglutinadoras estan en la obligacion
de identificar las causas por las que la maquina dejo de funcionar,
identificAndolas en el Formato Reporte Proceso de Aglutinado (Columna

Causa de Parada), de acuerdo a la siguiente tabla:
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CODIGO ESPECIFICACION CODIGO ESPECIFICACION
1 EﬁE'(I;ﬁ:SEAENERGIA 6 DANO ELECTRICO
2 MATERIAL ATORADO 7 DANO MECANICO
3 FILO DE CUCHILLA EN DEFICIT 8 FALTA DE MATERIAL
4 FALTA DE CUCHILLA 9 MATERIAL INADECUADO
5 FALTA DE OPERARIO 10 OTROS

6. RESPONSABILIDADES

1. El Jefe de Produccion es el responsable de elaborar y revisar este

procedimiento.

2. El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.

3. Todo el personal que labore en esta area esta en la obligacion de

cumplir y hacer cumplir con las disposiciones establecidas en este

procedimiento.

7. REGISTROS
NOMBRE | RECOLECCION | INDEXACION | ACCESO LUGAR MEDIO | TIEMPO | DISPOSICION
Reporte L -
Digitador de - A Oficina de - .
Pl\r/locfl?zgddae produccion Diario Restringido Produccion Papel Indefinido Destruir
Reporte . -
Digitador de - A Oficina de - .
Procgso de Produccion Diario Restringido Produccion Papel Indefinido Destruir
Peletizado
Reporte . -
Digitador de - A Oficina de - .
Proce_so de Produccion Diario Restringido Produccion Papel Indefinido Destruir
Aglutinado




194

8. FORMATOS

Los documentos del Sistema de Calidad, referente al Reporte Proceso de
Molienda, Reporte Proceso de Peletizado y Reporte Proceso de Aglutinado,
son elaborados de acuerdo a los formatos F-PDC-005, F-PDC-004 y F-PDC-

006 respectivamente.

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccion Anexos.
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4.2.4. PROCEDIMIENTO PIGMENTACION

LOGO DE LA -
COMPANIA PROCEDIMIENTO PIGMENTACION
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-004 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO
Establecer los principios basicos para realizar el proceso de pigmentacion de

la materia prima.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para la preparacién y limpieza de los
tanques de pigmentacion de tambor y tornillo, preparacién de la materia
prima (resina, pigmento o colorante, aditivos, aceites, etc.) y empaque y

despacho de la resina.

3. REFERENCIA

Clausula 7.5.1 Control de la Produccién y de Prestacién del

Normas ISO 9001:2000 .
Servicio

4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad | Es el incumplimiento de un requisito especificado.
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Resina Sustancia que sufre un proceso de polimerizacion o secado dando lugar a productos sélidos.

Pigmentacién | Proceso de coloracién de la materia prima.

Colorante o Sustancia colorante, obtenida de minerales o sustancias organicas que mezcladas con
Pigmento aglutinantes constituyen los diferentes tipos de pinturas o colores.

BMP Bodega de Materia Prima.

5. PROCEDIMIENTO

El proceso de pigmentacion inicia a partir de la planificacion de materia prima
a utilizarse para la produccion diaria, realizado por el Jefe de Produccion a
través del formato Requisicion de Materia Prima (Formato libre).

El Bodeguero de Materia Prima recibe diariamente la Requisicion de Materia
Prima, el cual es responsable de adjudicar la materia prima e insumos
solicitados por produccién. La materia prima bajo ninguna circunstancia

podra salir de BMP sin previa autorizacién por escrito.

El formato Requisicion de Materia Prima identifica la maquina a utilizar, el
porcentaje de materia prima virgen y reprocesada, la cantidad de sacos, los
kilogramos a utilizar, el tipo de colorante necesarios para producir un
determinado articulo y el aceite para evitar la volatilizacion y garantizar la

adecuada adherencia de esta a los granulos de resina.
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Como evidencia de la salida de materiales de BMP, se mantiene el registro
Requisicion de Materia Prima, con dos copias que son distribuidas de la

siguiente manera:

1. Una copia para el Jefe de Produccion

2. Una copia para el Bodeguero de Materia Prima

En las ocasiones de arranque de maquina o pruebas de material, cuando no
se sabe a ciencia cierta la cantidad de materia prima que se debe de incluir
en la Requisicién de Materia Prima el personal implicado, llevara un registro
en forma detallada de los pedidos de materia prima, este registro sera en

formato libre. (Requisicion de Materia Prima — Pruebas)

Una vez, después de haber hecho las pruebas correspondiente y de haber
llegado al optimo en lo que se refiere a materia prima, el responsable de
estos datos, debera incluir el total de materia prima solicitada, en la
Requisicion de Materia Prima, para efectos de conocer el total real solicitado

para las pruebas o arranques de maquina.

Al final de la produccién diaria los Pigmentadores del turno de la noche son
los responsables de completar el formato Sobrantes Diarios de Materia Prima
(F-PDC-003), identificando el sobrante de material pigmentado, el pigmento,

la materia prima virgen y reprocesada.
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Al final del mes el Jefe de Produccion es el responsable de completar el
formato Corte Mensual de Materia Prima (F-PDC-003), identificando el
sobrante de material pigmentado, el pigmento, la materia prima virgen y

reprocesada. A partir de este punto inicia la pigmentacion.

5.1 ASPECTOS GENERALES PARA PIGMENTACION
Los trabajadores que laboran en el area de pigmentacion tienen la

responsabilidad de:

e Usar la mascarilla de proteccidbn o respirador cuando manipulen
materiales volatiles (pigmentos en polvo) para evitar la inhalacion de
sustancias que puedan afectar la salud del operador.

e Usar los cinturones o fajas de proteccion para evitar desgarres o
lesiones que puedan afectar la salud del operador.

e Los pigmentadores no pueden abastecer las maquinas en pruebas, sin
la aprobacion del Jefe de Produccion.

e Los sacos que han sido utlizados para despachar material
pigmentado y se encuentran manchados, deberan ser separados y por
ninguna circunstancia seran reutilizados.

e Si por alguna circunstancia la resina se contamina, es considerada
como desperdicio, la cual es almacenada y apilada en sacos

identificados como “desperdicio”
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5.2 PREPARACION Y LIMPIEZA DE LOS TANQUES DE TAMBOR,
TORNILLO Y TOLVAS DE MAQUINA
Los trabajadores que laboran en el area de pigmentacion tienen la

responsabilidad de:

e Asegurarse que los tanques de pigmentacion estén completamente
limpios (libre de impurezas, colorantes, grasas o cualquier otro aditivo
qgue pueda afectar la calidad del producto) antes de preparar la resina.

e Para el caso de los Tanques de Tambor se debe cerciorarse que
estén sellados herméticamente.

e Asegurarse que los tanques de pigmentacion estén bajo las
condiciones controladas (zona de trabajo limpio y despejado, toma
corrientes conectados, etc.), asegurando el perfecto funcionamiento
de los mismos.

e Cerciorase que la Tolva de la maquina este limpia y sin
contaminaciones del colorante que estaba trabajando. El pigmentador
realiza este procedimiento al inicio de la producciéon y/o cambio de
colores, el Jefe de Produccion inspecciona este procedimiento.

e Asegurarse de usar los tanques adecuados para la preparacion de la
resina. Los tanques de pigmentacién estan distribuidos de la siguiente

manera:
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TANQUE DE TAMBOR

A B C D E
Blanco Naranja Azul Amarillo Negro
Beige Rojo Verde Habano Gris
Masterbatch | Vino Tinto | Verde Olivo Perlados -
- Lila Celeste Trasparentes -
- Marrén - - -

TANQUE DE TORNILLO

A

B

Depende de la capacidad y de la

produccion

Depende de la capacidad y de la

produccion

e Tratar de mantener las manos, caras, brazos limpios libres de

impurezas (grasas, colorantes, aditivos, etc.) que puedan afectar la

calidad del producto.

e El personal de pigmentacion es responsable de cumplir con las

disposiciones establecidas en este procedimiento para asegurar el

cumplimiento de las operaciones de produccion de acuerdo a los

requisitos establecidos por el cliente.

5.3 PREPARACION DE LA RESINA EN LOS TANQUES DE TAMBOR Y

TORNILLO

Los trabajadores que laboran en el area de pigmentacion estan en la

obligacion de:
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e Asegurarse de utilizar los porcentajes correctos de materias primas,
colorantes, aditivos, etc., especificados en el Formato Requisicion de
Materia Prima.

e Tratar de mantener las manos limpias al momento de manipular la
materia prima.

e Controlar el tiempo de tamboreo de los tanques de pigmentacion.

e Para que las materias primas se incorporen adecuadamente, los
tiempos de tamboreo y mezclado tienen que oscilar entre 10 a 12
minutos.

e Aplicar el aceite necesario, para la adecuada incorporacion del
colorante a la resina. (60gr/100kg de materia prima)

e Los tanques de tambor no deben estar llenos por encima de su
capacidad, evitando desperdicios al momento de abrirlos.

e Los tanques de tornillo no deben supera la capacidad especificada en
la maquina.

e El personal de pigmentacion es responsable de cumplir con las

disposiciones establecidas en este procedimiento.

5.4 EMPAQUE Y DESPACHO DE LA RESINA
Los trabajadores que laboran en el area de pigmentacion estan en la

obligacion de:
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Empacar el material pigmentado en sacos teniendo cuidado de no
regar la resina, ubicandolos en zonas definidas por el Jefe Produccion,
listos para ser trasladados a las respectivas maquinas (tolvas).
Colocar las respectivas lavacaras de recoleccion al momento de
despachar la resina desde los tanques hacia los sacos, evitando que
la resina entre en contacto con el suelo y facilitando su recoleccion.

No empacar materias primas en sacos que estén impregnados con
colorantes, grasas o cualquier otro componente que pueda afectar la
calidad del producto.

Asegurarse de abastecer y controlar las maquinas con materia prima
pigmentada (no dejar las maquinas sin material) las veces que sea
necesario.

El personal que labora en el area de pigmentacion, es responsable de
entregar la resina tratada, en condiciones limpias (sacos limpios), libre

de impurezas que puedan afectar la calidad del producto.

6. RESPONSABILIDADES

1.

El Jefe de Produccion es el responsable de elaborar y revisar este
procedimiento.

El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.

El Bodeguero de Materia Prima es el responsable de verificar la
referencia de la materia prima e insumos y la cantidad en la que se

debe de entregar.
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4. Todo el personal es responsable de cumplir con las disposiciones

establecidas en este procedimiento para asegurar el cumplimiento

de las operaciones de produccién de acuerdo a los requisitos

establecidos por el cliente.

7. REGISTROS

NOMBRE RECOLECCION | INDEXACION | ACCESO LUGAR MEDIO | TIEMPO | DISPOSICION
Sobrantes/Corte
Diarios/Mensual Jefe de - - Oficina de - .
de Materia Produccion Diarios Restringido Produccion Papel Indefinido Destruir
Prima
8. FORMATOS

Los documentos del Sistema de Calidad,

referente a Sobrantes/Corte

Diarios/Mensual de Materia Prima, son elaborados de acuerdo al formato F-

PDC-003.

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccion Anexos.
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4.2.5. PROCEDIMIENTO EMBALAJE Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS

EN AREA DE PRODUCCION

LOGO DE LA PROCEDIMIENTO EMBALAJE Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS EN
COMPANIA AREA DE PRODUCCION
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-005 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA
1. OBJETIVO

Establecer los mecanismos de embalaje y etiqguetado de productos en el area

de produccién que se maneje en la organizacion.

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicable para la recepcion, manipulacioén, etiqguetado
y enfundado de productos en el area de produccion que realice la

organizacion.

3. REFERENCIA

Norma ISO 9001:2000 Clausula 7.5.5 Preservacion del Producto

4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad | Incumplimiento de un requisito especificado

Producto en el
area de
produccion

Producto terminado que es enfundado, etiquetado en el Area de Produccion listo para ser
trasladados a BPT.
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BPT Bodega de Producto Terminado.

5. PROCEDIMIENTOS
Los maquinistas son los responsables de etiquetar los productos que se
encuentran en el area de produccién, apilarlos y en algunos casos

enfundarlos.

La organizacion mantiene mecanismos establecidos para que los
maquinistas cumplan con este proceso de la mejor manera. Estos
mecanismos son cumplidos de acuerdo a la Tabla: EMBALAJE Y

ETIQUETADO DE PRODUCTOS EN AREA DE PRODUCCION.

El Jefe de Produccién y Digitador de Produccién son los responsables
mantener actualizados los datos de la Tabla: EMBALAJE Y ETIQUETADO
DE PRODUCTOS EN AREA DE PRODUCCION, esta revision se la realizara

cada 6 meses.

6. RESPONSABILIDADES
1. El Jefe de Produccién es el responsable de elaborar y revisar este
procedimiento.
2. El Presidente es el responsable de aprobar este procedimiento.
3. Todo el personal de produccion (maquinistas) es responsable de
cumplir con las disposiciones establecidas en este procedimiento para

asegurar la preservacion del producto.
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7. REGISTROS

No Aplica

8. FORMATOS

Tabla: Embalaje y etiquetado de productos en &rea de produccion.
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4.2.6. PROCEDIMIENTO PLANIFICACION DE LA PRODUCCION

LOGO DE LA . -
COMPANIA PROCEDIMIENTO PLANIFICACION DE LA PRODUCCION
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-006 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO

Establecer los principios béasicos para realizar la Planificacion de la

Produccion de productos en la organizacion.

2. ALCANCE

Este procedimiento

es aplicable para la Planificacion de la Producciéon de

productos realizados por la organizacion.

3. REFERENCIA

Normas 1SO 9001:2000

Clausula 7.5.1 Control de la Produccién y de la Prestacion del
Servicio

4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad Es el incumplimiento de un requisito especificado.

Planificar Pensar y planear algo antes de actuar, o llevar a cabo un objetivo.
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La organizacion cuenta con un modulo de Control de Inventarios en el

Sistema Contable, el cual identifica los articulos que se mantienen en stock.

Mediante esta herramienta, se puede identificar el stock minimo para un

determinado producto.

Los responsables de las diferentes areas tienen la obligacibn de mantener

actualizada y entregar

al Presidente de la organizacion la siguiente

informacion:

RESPONSABLE ACCION FRECUENCIA

Gerente Técnico Cumplimiento del

Jefe de Produccion Programa Diario de Diariamente
Produccién en la Planta

RESPONSABLE INFORMACION FRECUENCIA

Departamento de

Pedidos de clientes /
especificaciones de
productos / muestras de

Cuando existan pedidos

ventas productos aprobados
por el cliente
RESPONSABLE ACCION FRECUENCIA

Bodeguero de Materia
Prima

Disponibilidad de
Materia Prima

Segun se requiera

5.1.1 IDENTIFICACION DE LAS NECESIDADES DEL CLIENTE

Las necesidades de los clientes se reciben a través del area de Ventas,

mediante Pedidos (teléfono), Ordenes de Compra o Requerimientos de

Compra en formato libre.
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El Departamento de Ventas recibe los pedidos de los clientes y evalta el
Programa Diario de Produccién con la finalidad de confirmar la fecha

tentativa de entrega.

En el Programa Diario de Produccion, Ventas identifica los articulos que se
estan produciendo y los que se esperan producir para segun eso poder

concretar las fechas de entrega y cumplir con los pedidos.

Departamento de Ventas comunica al Presidente los pedidos de los clientes
y la fecha tentativa de entrega para pasar a ser producidos segun lo

disponga produccién.

5.1.2 IDENTIFICACION DE BAJAS EN EL STOCK EN BODEGA DE
PRODUCTO TERMINADO

El Bodeguero de Producto Terminado evalla el stock minimo del Sistema de
Bodega de los productos terminados que produce la organizacion con la
finalidad de mantener un stock disponible para satisfacer la demanda del
mercado.

Dada la situaciéon de una baja en el stock de un determinado producto, el
Bodeguero de Producto Terminado comunica al Presidente, mediante una
solicitud de produccion el articulo que se debe producir. El presidente

comprueba también directamente en el sistema los stocks minimos.
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5.2 PLANIFICACION DE LA PRODUCCION
A partir de la informaciéon facilitada por Ventas y/o Bodega de Producto

Terminado, el Presidente elabora la Planificacion de la Produccion diaria.

El Jefe de Produccién, Gerente Técnico son los responsables del
cumplimiento de los procesos operativos en la planta, utilizando los registros
Programa Diario de Produccién (formato libre), donde se establecen los

productos que se deben producir.

Para facilitar la comunicacion interna de los procesos que se deben cumplir
(produccion de articulos) y control de la produccion, se distribuyen las

siguientes copias de registros:

REGISTRO ENTREGA DE COPIAS

Presidente

Gerente Técnico

Programa Diario de Produccién Jefe de Produccion

Departamento de Ventas

Digitador de produccion

El Presidente es responsable de planificar la produccion diaria. El Jefe de
Produccion es el responsable de velar por el cumplimiento de la Planificaciéon
de la Produccion de tal forma que se eviten cortes innecesarios de
operaciones y cambios de procesos que afecten a la eficiencia y

productividad de la planta.
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Para el cumplimiento de la planificacion de la produccion, se requiere contar
con todos los materiales e insumos requeridos, con la finalidad de dar

agilidad a los procesos internos y optimizar el funcionamiento de la planta.

En caso de urgencias (pedidos de clientes), el Presidente tiene la autoridad
para aprobar por escrito en el Programa Diario de Produccion el cambio e
inicio de la produccion de otro articulo indiferente de la produccion ya

planificada.

El Jefe de Produccién puedo hacer un cambio en la produccién ya planificada
(urgencias, pedidos de clientes) siempre y cuando sea comunicada y

aprobada por el Presidente.

5.2 CUMPLIMIENTO DE LA PLANIFICACION DE LA PRODUCCION

Como medida de control y verificacion de la eficacia de la planificacion de la
produccion, el Jefe de Produccién y Digitador de Produccion son los
responsables de evaluar el cumplimiento de lo planificado, utilizando los
registros Reporte de Maquinista de Produccion (F-PDC-002) y Reporte de

Produccion Acumulado (F-PDC-001).

En caso de incumplimiento, el Jefe de Produccion tiene la obligacion de
proponer y tomar acciones correctivas que considere necesarias para cumplir

con las actividades planificadas.
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6. RESPONSABILIDADES

1. EI Jefe de Produccidon es el responsable de elaborar este
procedimiento.
2. ElI Presidente es el responsable de revisar y aprobar este
procedimiento
3. Todo el personal es responsable de cumplir con las disposiciones
establecidas en este procedimiento para asegurar el cumplimiento de
los pedidos de acuerdo a los requisitos establecidos por el cliente.
7. REGISTROS
NOMBRE RECOLNECCIO INDEXACION | ACCESO LUGAR MEDIO | TIEMPO | DISPOSICION
Reporte N o
Act:)rzlélad %L%Iéi?:g{é?‘le Diario Restringido Por Qngjnciic(jﬁi Papel Indefinido Destruir
Produccion
8. FORMATOS

Los documentos del Sistema de la Calidad, referente al Reporte Acumulado

de Produccién, son elaborados de acuerdo al formato (F-PDC-001).

NOTA.

- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccion Anexos.
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4.2.7. PROCEDIMIENTO OPERADORES DE MAQUINA INYECCION Y

SOPLADO

LOGO DE LA PROCEDIMIENTO OPERADORES DE MAQUINA INYECCION Y

COMPANIA SOPLADO
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:

NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-007 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO

Establecer los principios basicos que los maquinistas deben de realizar al

momento de la produccion en la organizacion.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para la produccién de productos plasticos

realizados por maquinistas en la organizacion.

3. REFERENCIA

Normas 1SO 9001:2000

Clausula 7.5.1 Control de la Produccién y de Prestacion del
Servicio

4. DEFINICIONES

SGC

Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad

Es el incumplimiento de un requisito especificado.

Tolvas

Dispositivo destinado al deposito y canalizacion de materiales granulares o pulverulentos en
forma de embudo.

Rebabas

Exceso de material que se forma segun la forma del articulo en los puntos que corresponden a
las juntas del molde.
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5. PROCEDIMIENTO
El proceso de produccion de productos plasticos realizados por los
maquinistas inicia a partir del montaje de los moldes, los cuales son

ajustados, revisados para luego ser adaptados a las distintas maquinas.

El Gerente Técnico junto con los respectivos Jefes de Turno son los
responsables de asegurar que los moldes funcionen adecuadamente. Los

moldes son utilizados de acuerdo a la Planificacion de la Produccion.

Una vez ajustados los moldes, calibrados los espesores para peso y ciclo.
Los pigmentadores son los responsables de limpiar y abastecer las tolvas de

las maquinas de acuerdo al Procedimiento de Pigmentacion (P-PDC-004).

Los maquinistas son los responsables de asegurar la calidad de los
productos en produccion, cumpliendo las especificaciones dadas a

continuacion:

e Asegurarse de pegar las etiquetas en los articulos correctamente, las
etiquetas deben ser utilizadas (pegadas) en los productos de acuerdo
al Procedimiento Embalaje y Etiquetado de Productos en Area de
Produccion (P-PDC-005)

e Asegurarse de mantener los articulos limpios, libres de impurezas que

puedan afectar la calidad del producto, en el caso de fugas de aceites
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y/o grasas en maquinas evitar que entren en contacto con los
productos.

Asegurarse que los productos que se generan en produccién tengan
un acabado de calidad, revisando que los colores sean los correctos.
Pulir y dar un mejor terminado a los articulos, controlando las rebabas,
deformaciones y cualquier desperfecto que pudiera afectar la calidad
del producto.

Asegurarse de llevar un correcto almacenado de los articulos en
planta. Los articulos que se generan en la produccion deben ser
apilados y enfundados correctamente.

Los Maquinistas gracias a la experiencia adquirida en sus labores
deben de conocer los articulos complementarios o0 accesorios
necesarios que se tienen que utilizar para una determinada
produccién, asegurando asi la agilidad del proceso a la hora de
producir.

El personal de produccion (Jefes u Operadores) deben asegurarse de
hacer las respectivas pruebas de accesorios, estas pruebas se las
realizan a los articulos compuestos (Ej.: En el caso de tachos con
tapas, verificar que las tapas cierren y embonen adecuadamente).

El Jefe de Produccion es el responsable de hacer pruebas de
resistencias a los articulos que lo requieran, asegurando asi la

durabilidad y calidad del producto.
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Nota.- El Jefe de Produccién y Digitador de Produccion son los responsables
de proporcionar a los maquinistas los articulos complementarios a tiempo en

su debida maquina cuando sea necesario tales como:

Etiquetas
e Tapones
e Tacos

e Pupos

e Fachadas

Otros

Nota.- El Jefe de Produccién y Digitador de Produccion son los responsables
de proporcionar los accesorios para la produccién a tiempo en su debida
magquina cuando sea necesario tales como:

e Tableros para patas de sillas

e Maderas para gavetas

e Fundas para guardar articulos

Como evidencia de la Produccion se mantienen los registros Reporte de

Maquinistas de Produccion y Reporte Produccion Acumulado.

El Reporte de Maquinista de Produccion es elaborado de acuerdo al formato
F-PDC-002, e identifica la fecha de produccion, la maquina, el articulo, el

operador y turno trabajado, asi como los detalles de la maquina (hora que
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paro, hora que reanudo, tiempo de parada y la causa de parada) y de la

produccion (color, total buenas, total malas, peso y ciclo).

Los Maquinistas son los responsables de completar el Formato Reporte de
Maquinista de Produccion, una vez terminada la produccion diaria el
Digitador de Produccion es el encargado de recoger y analizar los datos de

produccion para elaborar el Informe de Produccion Diaria.

El Digitador de Produccién es el responsable de la entrega y recopilacion del
Reporte del Maquinista de Produccion hacia los Operadores, esta operacion

la hace diariamente.

El Reporte del Maquinista de Produccion es distribuido de la siguiente
manera:
e Una copia para el Departamento de Produccién

e Una copia para el Departamento de Contabilidad

El Reporte de Produccion Acumulado es elaborado de acuerdo al formato F-
PDC-001, e identifica la maquina, fecha inicio, articulo, ciclo y peso estandar,
asi como las especificaciones de la produccion (fechas, turnos, colores de

articulos, las producciones diarias y acumuladas).

El Reporte de Produccion Acumulado es completado por los Maquinistas,

guienes son los responsables de la veracidad de los datos.
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El Digitador de Produccién es el responsable de la entrega y recopilacion del

Reporte de Produccion Acumulado hacia los Operadores.

5.1 ESPECIFICACIONES GENERALES

5.1.1 DE LOS REPORTES

Los Maquinistas estdn en la obligacion de completar los reportes de
produccién, y son los responsables de la veracidad de los datos, estos
formatos deben se completados de acuerdo a las siguientes
especificaciones:

e Colocar la fecha en la que estan realizando la produccion.

e Colocar el nombre de la maquina en la que estan produciendo.

e Colocar su Nombre y Apellido.

e Enlos casos que se requiera ayudantes colocar su Nombre y Apellido.

e Colocar el nombre completo del articulo en produccion.

e En el Reporte de Maquinista de Produccion en la columna HORA
PARO, colocar el tiempo en que la maquina dejo de producir.

e En el Reporte de Maquinista de Produccion en la columna HORA
REANUDO, colocar el tiempo en que la maquina reanudo la
produccion.

e En el Reporte de Maquinista de Produccion en la columna TIEMPO
DE PARADA, establecer la diferencia entre el tiempo que volvio a
producir con el tiempo que paro la maquina. (HORA REANUDO -

HORA PARO).
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En el Reporte de Maquinista de Produccion en la celda TOTAL
PARADA, establecer la sumatoria del tiempo de parada.
(P1+P2+P3+.....+Pn)

En el Reporte de Maquinista de Produccion en la columna CAUSA DE
PARADA, colocar el numero de la causa segun las especificaciones
dadas en el punto 5.1.2 CAUSAS DE PARADA MAQUINA.

En el Reporte de Maquinista de Produccion en la columna COLOR,
colocar el o los colores de los articulos que se estan produciendo.
Reportar las unidades buenas y malas que se generan en los
respectivos turnos de produccion.

Utilizar el cuadro de Observaciones para dar una explicacibn mas
detallada de la causa de las unidades malas.

Firma del responsable de la produccion. (Maquinista y Jefe de Turno).

5.1.2 CAUSAS DE PARADA DE MAQUINA

Los Maquinistas estan en la obligacion de identificar las causas por las que la

maquina dejo de producir, identificandolas en el Formato Reporte de

Produccion Maquinistas (Columna Causa de Parada), de acuerdo a la

siguiente tabla:

CODIGO ESPECIFICACION CODIGO ESPECIFICACION
1 FALTA DE ENERGIA ELECTRICA 9 DANO HIDRAULICO DE MOLDE
2 FALTA DE MATERIAL 10 DANO ELECTRICO DE MOLDE
3 FALTA DE AGUA 11 DANO MECANICO DE MOLDE
4 FALTA DE PROGRAMACION 12 DANO NEUMATICO DE MOLDE
5 FALTA DE OPERARIO 13 DANO DE BOQUILLA DE MOLDE
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DANO ELECTRICO

14

DANO BOQUILLA DE MAQUINA

DANO MECANICO

15

COLOR INADECUADO

DANO HIDRAULICO

16

MATERIAL CONTAMINADO

cODIGO

ESPECIFICACION

CcODIGO

ESPECIFICACION

17

DARNO DE COLADA CALIENTE

24

CAMBIO DE MOLDE

18

MATERIAL INADECUADO

25

PRUEBA DE MOLDE

19

LIMPIEZA DE MOLDE

26

BOQUILLA TAPADA

20

REFRIGERACION OBSTRUIDA

27

REGULACION INADECUADA

21

CAMBIO DE COLOR

28

FALTA DE AIRE COMPRIMIDO

22

BRILLO DE MOLDE O LIMPIEZA

29

ARRANQUE DE MAQUINA

23

MOLDE DESCENTRADO

30

OTROS

Nota.- Cuando en el &rea de produccion queden articulos del dia anterior que

no han sido trasladados a la Bodega de Producto Terminado y la produccion

del dia siguiente continde con el mismo articulo, los operadores de maquina

tiene la obligacion de mantener separados los dos tipos de articulos, es decir,

articulos de la produccion dia anterior y produccion dia siguiente.

6. RESPONSABILIDADES

1. El Jefe de Produccién es el responsable de elaborar y revisar este

procedimiento.

2. El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.

3. El Digitador de Produccion es el encargado de llevar un control de los

registros de produccion tales como el ciclo, peso de los articulos, el

programa diario de produccion, los reportes de los maquinistas asi

como el Informe Diario de Produccion.
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4. Todo el personal es responsable de cumplir con las disposiciones

establecidas en este procedimiento para asegurar el cumplimiento de

las operaciones de produccion de acuerdo a los requisitos
establecidos por el cliente.
7. REGISTROS
NOMBRE RECOLNECCIO INDEXACION | ACCESO LUGAR MEDIO | TIEMPO | DISPOSICION
Reporte_ de o o
maqgmlsta Dlgltado_r,de Diario Restringido Oflcma_dle Papel Indefinido N/A
e produccion Produccion
produccion
Reporte
Acumulad Digitador de - . Oficina de -
ode Produccion Diario Restringido Produccion Papel Indefinido N/A
Produccion
8. FORMATOS
Los documentos del Sistema de Calidad, referente al Reporte de Maquinista

de Produccion y Reporte de Produccion Acumulado, son elaborados de

acuerdo a los formatos F-PDC-002 y F-PDC-001 respectivamente.

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pue

den apreciar en la seccién Anexos.
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4.2.8. PROCEDIMIENTO PINTORES

LOGO DE LA
COMPANIA PROCEDIMIENTO PINTORES
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-008 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO
Establecer los principios béasicos que los pintores deben de seguir, al

momento de pintar las jabas plasticas que se producen en la organizacion.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para los pintores de la organizacion.

3. REFERENCIA

Clausula 7.5.1 Control de la Produccién y de Prestacion del

Normas ISO 9001:2000 T
Servicio

4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad | Es el incumplimiento de un requisito especificado.

5. PROCEDIMIENTO
El proceso de pintado de jabas plasticas que se producen en la organizacion

depende de los pedidos y especificaciones que da el cliente.
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El Jefe de Produccion hace los preparativos necesarios para que se cumpla
este procedimiento, indicandole al Bodeguero de Repuestos y Materiales
Varios con anterioridad para que se entregue las herramientas necesarias a
los pintores tales como:

e Paletas

¢ Flameadores (dragones)

e Cilindros de Gas

e Moldes

e Extintores

e Cualquier otra herramienta necesaria.

El color de pintura utilizado para las jabas plasticas depende de las
especificaciones que de el cliente, la pintura y solventes necesarios son
solicitados mediante la Orden de Requisicion de Materia Prima que hace el

Jefe de Produccién y es entregada por Bodega de Materia Prima.

El Jefe de Produccion es el responsable de regular todos los procedimientos
necesarios para que se cumpla con el pintado de las jabas plasticas al

tiempo justo y poder cumplir con los pedidos de los clientes.

Las jabas plasticas se van pintando a medida que se van produciendo, el
pintado de las jabas plasticas también depende de las prioridades de entrega

a los clientes.
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5.1 DE LOS PINTORES
Los pintores deben de cumplir con las siguientes especificaciones:

e Mantener todas las herramientas necesarias a mano (pinturas,
moldes, flameadores, paletas, etc.), asegurando asi la agilidad del
proceso.

e Flamear las jabas plasticas antes de pintarlas con el fin de quitar
aceites, agua o cualquier otro componente que evite una adecuada
adhesién de la pintura a las mismas.

e El flameo debe darse a una distancia aproximada a 3 cm. asegurando
asi que el producto no se queme, se dafie o se incendie.

e Verificar que las conexiones de gas (cilindro y flameador) estén
correctamente conectadas.

e Asegurarse de verificar que las conexiones de gas (cilindro y
flameador) no tengan fugas.

e Asegurarse de usar todas las medidas de seguridad (Extintores a

mano)

Los pintores estdn en la obligacibn de completar el formato Reporte de

Pintores de Produccion F-PDC-007 a tiempo, es decir, al final del dia

después de haber pintado las unidades solicitadas.

El Reporte de Pintores de Produccion identifica:
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e Fecha trabajada
e Pintor y Ayudante
e Articulos

e Horas trabajadas
e Colores

e Unidades pintadas

El Digitador de Produccion es el responsable de llenar el Reporte Informe
Diario de Produccién en formato libre, identificando la cantidad de jabas

pintadas.

6. RESPONSABILIDADES
1. El Jefe de Produccién es el responsable de elaborar y revisar este
procedimiento.
2. El Presidente es el responsable de aprobar este procedimiento.
3. Todo el personal es responsable de cumplir con las disposiciones
establecidas en este procedimiento para asegurar el cumplimiento de
las operaciones de produccion de acuerdo a los requisitos

establecidos por el cliente.
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7. REGISTROS

NOMBRE | RECOLECCION | INDEXACION | ACCESO LUGAR MEDIO | TIEMPO | DISPOSICION

Reporte de . . -

Pintores de Dlgltado_r,de Segur} . Restringido Oflcma'd’e Papel Indefinido Destruir
- Produccién produccion Produccion

Produccion

8. FORMATOS

Los documentos del Sistema de Calidad, referente al Reporte de Pintores de

Produccién, son elaborados de acuerdo al formato F-PDC-007.

NOTA.- los registros que se generaron en este procedimiento documentado

se pueden apreciar en la seccion Anexos.
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4.2.9. PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

PAVICe PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
P-PDC-009 | 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA

1. OBJETIVO

Establecer mecanismos para realizar la identificacion y trazabilidad de sus
productos, utilizando sistemas de identificacion por medio de adhesivos de
produccion y fecheros marcados en los moldes, que permiten identificar y
rastrear el producto, desde la planta de produccién hasta la bodega de

producto terminado 6 hasta el cliente.

Asegurar la identificacion y trazabilidad de los productos desde la recepcién
hasta la expedicion, de forma que se pueda reconstruir documentalmente el
historial de un producto para comprobar las verificaciones a que ha sido

sometido.

2. ALCANCE
Concierne a todos los productos (Lineas de produccion) comercializados por

la organizacion.

3. REFERENCIA

Norma ISO 9001:2000 Clausula 7.5.3 Identificacion y Trazabilidad
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4. DEFINICIONES

SGC Sistema de Gestién de la Calidad

No Conformidad | Es el incumplimiento de un requisito especificado.

Capacidad para reconstruir el historial de la utilizacién, o la localizacién de un articulo 6 de una

Identificacion actividad mediante una identificacién registrada.

Mecanismos a través del cual se hace un seguimiento del producto y se lo mantiene identificado
Trazabilidad a lo largo del proceso de produccion, desde la recepcion de materiales hasta la entrega del
producto final.

5. PROCEDIMIENTO
Las presentaciones en que se manejan los articulos de la organizacion que
ingresan a la Bodega de Producto Terminado pueden ser en cartones,

gaveta, fundas, entre otros.

5.1 IDENTIFICACION

El punto de control que ayuda a identificar y a seguir la pista del producto es
la zona de produccién, ubicada junto a cada maquina de produccion, en la
cual el producto es sometido a un control de calidad visual por parte del
maquinista para luego ser apilado y almacenado de acuerdo al procedimiento
P-PDC-005 Embalaje y Etiquetado de productos en area de produccién.
Posteriormente es liberado e ingresado a bodega de producto terminado para

su ubicacién correspondiente.
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La identificacion del producto se la realiza por el nombre del articulo, el
codigo del producto en el sistema AlpWin, por disefio sobre el material de

empaque (segun sea aplicable) 6 por etiquetas en el propio articulo.

5.2 TRAZABILIDAD
La trazabilidad de los productos se realiza a través del: ARCHIVO DE
PRODUCTO TERMINADO que es manejado por el Departamento de
Produccién, donde se registra:

e Nombre del articulo

e Fecha de inicio de la produccion

e Fecha de final de la produccion

e Maquina que trabajo el articulo

e Color del articulo

e Unidades de produccién

e Materia prima utilizada (% material virgen y reciclado)

e Ciclosy pesos

¢ Pigmento utilizado

La trazabilidad de los articulos de la organizacién tienen dos tipos de
alcance; la primera que va desde la planta de produccion hasta la bodega de
producto terminado, estos tipos de articulos son liberados desde la planta
con una etiqueta de produccion hasta la bodega de producto terminado, en

la cual se registra la fecha de producciéon, maquina, turno, operador y
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cantidad. La trazabilidad para estos articulos termina cuando son preparados

despacho.

El segundo tipo de alcance de la trazabilidad va desde la planta de
produccion hasta el cliente, estos articulos son marcados con fecheros, en

donde se puede conocer las fechas de produccion.

En los casos, en donde los productos presenten no conformidades, se
prosigue segun el procedimiento para el Control de Producto No Conforme P-

SGC-005.

6. RESPONSABILIDADES
1. El Jefe de Produccion es el responsable de elaborar y revisar este
procedimiento.
2. El Presidente es responsable de aprobar este procedimiento.
3. Es responsabilidad del todo el personal de cumplir con las

disposiciones establecidas en este procedimiento.

7. REGISTROS
Archivo de Producto Terminado (formato libre)

Registros en el Sistema AlpWin (formato libre)

8. FORMATOS

No Aplica
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LOGO DE LA .
COMPANIA MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA

MC-SGC-001 | 23/11/2008

FIRMA EMITE

FIRMA REVISA

FIRMA APRUEBA

SECCION N° 1

1. TABLA DE CONTENIDO

2. USO DEL MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

2.1. OBJETIVO
2.2. ALCANCE

2.3. RESPONSABILIDADES

3. INTRODUCCION

3.1. ELEMENTOS ESTRATEGICOS

3.2. ORGANIGRAMA GENERAL

3.3. ENFOQUE POR PROCESOS

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1. REQUISITOS GENERALES

4.2. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.2.1. GENERALIDADES

4.2.2 MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD
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4.2.3. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.2.4. CONTROL DE LOS REGISTROS

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1. COMPROMISO DE LA DIRECCION

5.2. ENFOQUE AL CLIENTE

5.3 POLITICA DE CALIDAD

5.4 PLANIFICACION

5.4.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD
5.4.2. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

5.5. RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
5.5.2. REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
5.5.3. COMUNICACION INTERNA

5.6. REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1. GENERALIDADES
5.6.2. INFORMACION PARA LA REVISION

5.6.3 RESULTADOS DE LA REVISION

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1. PROVISION DE RECURSOS

6.2. RECURSOS HUMANOS

6.2.1 GENERALIDADES
6.2.2. COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION

6.3. INFRAESTRUCTURA

6.4. AMBIENTE DE TRABAJO
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7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1. PLANIFICACION DE LA REALIZACION DE PRODUCTO

7.2. PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1. DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
PRODUCTO

7.2.2. REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
PRODUCTO

7.2.3. COMUNICACION CON EL CLIENTE

7.3. DISENO Y DESARROLLO

7.4. COMPRAS
7.4.1. PROCESO DE COMPRAS
7.4.2. INFORMACION DE COMPRAS
7.4.3. VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE COMPRA

7.5. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1. CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO

7.5.2. VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA
PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.3. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

7.5.4. PROPIEDAD DEL CLIENTE

7.5.5. PRESERVACION DEL PRODUCTO

7.6. CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1. GENERALIDADES

8.2. SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1. SATISFACCION DEL CLIENTE
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8.2.2. AUDITORIA INTERNA
8.2.3. SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS
8.2.4. SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

8.4. ANALISIS DE DATOS

8.5. MEJORA
8.5.1. MEJORA CONTINUA
8.5.2. ACCION CORRECTIVA

8.5.3. ACCIONES PREVENTIVAS

9. ANEXO N° 1

SECCION N° 2

2. USO DEL MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD
2.1. OBJETIVO

Crear las pautas generales del Sistema de Gestion de la Calidad.

Detallar como el SGC esta referenciado y proveer un servicio de consulta
permanente a todos los interesados en la implantacion, mantenimiento y

mejora del mismo.

Auxiliar con el cumplimiento adecuado de las tareas asignadas al personal y

apoyar la uniformidad en los métodos de trabajo, logrando asi que las
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actividades, procesos y servicios se ejecuten de acuerdo a la politica y

objetivos de la calidad dentro de la organizacion.

2.2. ALCANCE
El vigente Manual de Gestion de la Calidad es aplicable a todos los procesos

realizados por la organizacion para la produccién de sus productos plasticos.

Se excluye la clausula 7.3 “Disefio y Desarrollo”, por cuanto la organizacion
no realiza estas précticas, siendo imposible por este motivo la aplicacién de
la clausula completa.

Se excluye la clausula 7.5.2 “Validacién de los Procesos de la Produccion y
de la Prestaciéon del Servicio”, por cuanto los servicios dados por la
organizacién pueden ser evaluados para confirmar su cumplimiento con los

requisitos especificados por el cliente.

2.3. RESPONSABILIDADES
Las directrices establecidas en el vigente Manual de Gestiéon de la Calidad

deben ser cumplidas por todos los niveles de la organizacion.

El Representante de la Direccion es el responsable de controlar, distribuir y

actualizar el presente Manual de Gestion de la Calidad.
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SECCION N° 3

3. INTRODUCCION
La Organizacion es una empresa ecuatoriana perteneciente al Sector

Industrial, fundada en 1969.

Dedicada a la produccion de productos plasticos, posee cuatro lineas
claramente definidas: Linea Escabela, Linea Industrial, Linea Hogar y la
Linea Infantii con mira a otras lineas, sus actividades estan siempre
enfocadas hacia el mejoramiento continuo, optimizando los recursos

disponibles a través del trabajo en equipo.

Nuestro trabajo esta dirigido para satisfacer al maximo las necesidades de

nuestros clientes a lo largo de la cadena de produccion de plasticos en el

sector comercial del pais.

La empresa, posee sus instalaciones en el Km. 14 ¥ Via Daule en la ciudad

de Guayaquil — Ecuador.

La responsabilidad de la direccién del negocio, es del Gerente General.
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3.1. ELEMENTOS ESTRATEGICOS

VISION

Convertirse en una organizacion de clase mundial, lider en el sector plastico,
de alta calidad y precios competitivos, basandose en el trato justo y
desarrollo personal y profesional de sus colaboradores, la innovacion

constante y productos diferenciados en el mercado.

MISION

Fabricar productos de alta calidad, siendo eficientes en todo el proceso de
produccion, logrando mantener alianzas estratégicas duraderas con todos

nuestros clientes, aportando al sector industrial y econémico del pais.

3.2. ORGANIGRAMA GENERAL
La organizacibn mantiene una estructura organizacional que tiene como

base las siguientes funciones:

1. Gerencia General
2. Presidencia
3. Gerentes Departamentales

4. Jefaturas
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5. Personal Administrativo

6. Personal Operativo

La estructura organizacional puede ser apreciada de mejor manera mediante
el Organigrama General que consta en el Anexo N° 1 del presente Manual de

Calidad.

3.3. ENFOQUE POR PROCESOS

La organizacion adopta el enfoque basado en procesos para el desarrollo,
implementacion y mejora de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad,
para aumentar la satisfaccion del cliente, cumpliendo los requisitos de la

Norma Internacional 1ISO 9001:2000.

Para cumplir con los objetivos planteados, se han identificado los procesos
descritos en el Manual de Procesos M-SGC-002, la metodologia aplicada

contempla el siguiente esquema de identificacién de procesos:

Procesos Son todos aquellos procesos que determinan las directrices, politicas y

Estratégicos estrategias que conducen a la organizacion.

Procesos Son todos aquellos procesos que involucran la operacion y realizacion de
Operativos actividades cotidianas dentro de la empresa.
Procesos de Son todos aquellos procesos que brindan soporte y colaboracion a todos

Apoyo los procesos de la organizacion para mejorar su desempefio.
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Como parte del enfoque por procesos que ha adoptado la organizacion, se
ha considerado definir a su vez las categorias de los procesos de acuerdo a

los siguientes niveles:

Es un nivel macro en donde se identifican de forma general los
Primer Nivel (1)
procesos de la organizacion, su interrelacion y secuencia.

Es un nivel donde se determinan los subprocesos involucrados en cada
Segundo Nivel (II) | proceso identificado. Normalmente corresponden a un conjunto de

subprocesos realizados por areas funcionales a fines.

En un nivel de detalle, donde se presentan las entradas, salidas,
Tercer Nivel (Ill) | recursosy controles necesarios para el cumplimiento satisfactorio de

los procesos.

FROCES 05

SISTEMA DE GESTION DE LA RECTIRSOS
CALIDAD HUMANOS
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Gréfico 3.1 Mapa de Interaccion de los Procesos

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas
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SECCION N° 4

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1. REQUISITOS GENERALES

La organizacién establece, documenta, implementa y mantiene el Sistema de
Gestion de Calidad y mejora continuamente su eficacia de acuerdo a los

requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2000.

La Organizacion:

a. ldentifica los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la
Calidad y su aplicacién a través de la organizacion, mediante su Manual
de Procesos.

b. Determina la secuencia e interaccion de los procesos identificados a
través de métodos graficos incluidos en el Manual de Procesos.

c. Determina los métodos necesarios y los criterios para asegurarse de que
tanto la operacion como el control de sus procesos sean eficaces.

d. Asegura la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de sus procesos identificados a
través de la identificacion de necesidades, planeacion o presupuestos.

e. Verifica, mide y analiza los procesos identificados a través de Auditorias

Internas o Externas: e
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f. Implanta las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de sus procesos identificados.

Cuando lo organizacion elija una fuente externa para realizar un proceso que
afecte a la conformidad de los productos o servicios, se asegura la
identificacion y control del mismo a través de la evaluacion y seleccion de

proveedores.

4.2. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
4.2.1. GENERALIDADES

La documentacion del SGC incluye:

a. La declaracion documentada de una politica de la calidad y de objetivos
de la calidad. (Véase Seccién N° 5).

b. EIl presente Manual de la Calidad.

c. Los procedimientos documentados requeridos por la Norma Internacional

ISO 9001:2000 como:

1. Control de los Documentos.

2. Control de los Registros.

3. Auditoria Interna.

4. Control del Producto No Conforme.

5. Acciones Correctivas.
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6. Acciones Preventivas.

d. Los documentos que la organizacion requiere para asegurar la
planeacion, operacion y control de los procesos. (especificaciones,
instructivos y procedimientos segun indica la Lista Maestra de los
Documentos).

e. Los registros de la calidad, requeridos por la Norma Internacional 1SO

9001:2000

4.2.2 MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD
La organizacion establece y mantiene el presente Manual de la Calidad como
soporte para la implantaciéon del Sistema de Gestion de la Calidad que

incluye:

a. El alcance del SGC con la justificacion de las exclusiones. (Véase 2.2
Alcance del presente Manual).

b. Referencia a los procedimientos requeridos por el Sistema de Gestion de
la Calidad.

c. Descripcion de la interaccién entre los procesos del Sistema de Gestion

de la Calidad. (a través de métodos gréficos).
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4.2.3. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

La organizacion controla los documentos (incluyendo los registros de la

calidad) requeridos por el Sistema de Gestion de la Calidad. La organizacién

ha desarrollado los procedimientos “Elaboracion de Documentos P-SGC-001"

y “Control de Documentos y Datos P-SGC-002” para definir lo siguiente:

a.

Aprobacién del documento en cuanto a su adecuacion antes de su
emision.

Revision y actualizaciéon de los documentos cuando sea necesario y
aprobarlos nuevamente.

Asegurar la identificacién de los cambios y el estado de revision actual de

los documentos.

. Asegurar de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables

se encuentran disponibles en los puntos de uso.

Asegurar de que los documentos permanezcan legibles e identificables.
Asegurar la identificacion de los documentos de origen externo y de su
control.

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicar una

identificacion si son retenidos.

4.2.4. CONTROL DE LOS REGISTROS

La organizacién establece y mantiene registros que proporcionan evidencia

de conformidad de la operacion del Sistema de Gestion de Calidad. Los
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registros permanecen legibles, facilmente identificables y son recuperables.
Se mantiene un procedimiento “Control de Registros P-SGC-003” que define
los controles para la identificacion, almacenamiento, recuperacion, tiempo de

retencion y la disposicion de los registros.

SECCION N° 5

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1. COMPROMISO DE LA DIRECCION

La alta direccién proporciona evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, asi como la mejora

continta de su eficacia, por medio de:

a. La comunicacién a la organizacion de la importancia de satisfacer los
requisitos del cliente; asi como los reglamentos y normativas legales
(Véase Listado de Requisitos Legales, identificados por la empresa).

b. Establece una politica de la calidad. (Véase 5.3 Politica de la Calidad).

c. Asegurar gque los objetivos de la calidad se establecen en las reuniones
de Revision por la Direccion. (Véase 5.4.1 Obijetivos de la Calidad).

d. Realizar revisiones por la direccion al menos una vez por afio. (Véase 5.6
Revision por la Direccion).

e. Asegurar la disponibilidad de recursos. (A través de la identificacion de

necesidades, planeacion o presupuesto).
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5.2. ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion asegura que los requisitos del cliente se determinan y
cumplen con el propésito de lograr la satisfaccion del mismo. (Véase 7.2.1
Determinacion de los requisitos relacionados con el producto y 8.2.1

Satisfaccion del Cliente)

5.3 POLITICA DE CALIDAD

La Alta Direccion asegura que la Politica de la Calidad es:

a. Adecuada a los prop0ésitos de la organizacion.

b. Incluye el compromiso de satisfacer los requisitos del Sistema de Gestidn
de la Calidad y de mejorar la efectividad del mismo.

c. Proporcionar un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad.

d. Se comunica y entiende dentro de la organizacién (mediante la difusion y
capacitacion del personal de la empresa); y

e. Se revisa para mantenerla vigente.
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POLITICA DE CALIDAD

NOMBRE DE LA EMPRESA

Es un compromiso de [LA ORGANIZACION] satisfacer las necesidades y
expectativas de sus clientes, produciendo productos plasticos que sean
reconocidos por sus hiveles de calidad y excelencia, que cumplan con los
requisitos especificados, a precios competitivos y con una adecuada
prestacion de servicio que aseguren la mejora continua de la eficacia del

Sistema de Gestion de la Calidad.

Guayaquil, 25 de octubre de 2007

[NOMBRE Y APELLIDO]

PRESIDENTE
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5.4 PLANIFICACION

5.4.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD

La alta direccion, ha establecido sus objetivos de la calidad, incluyendo
aguellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto, en las

demas funciones y niveles relevantes de lo organizacion.

Estos objetivos que son medibles y consistentes con la politica de la calidad,

son los siguientes:

a. Disefiar e Implementar un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la

Norma Internacional 1ISO 9001:2000 hasta el 31 de Diciembre de 2008.

b. Alcanzar un indice de satisfaccion del cliente en un 65% con respecto a la
evaluacion de satisfaccién del cliente (sector distribuidores) tomada en
2007. indice de satisfaccion del cliente 2007 59%, indice proyectado 2008

65%.

c. Crear una conciencia de calidad en el personal relacionado con temas de
la calidad, para alcanzar un indice promedio de 6 horas/hombre de

capacitacién, hasta el 31 de diciembre de 2008.
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d. Reducir el indice de Scrap mejorable y de tortas de produccién mensual
al 2.5% del Scrap total y mantenerlo durante el afio 2008. indice de Scrap

mejorable marzo de 2008 es 2.6%, proyectado 2.5%.

5.4.2. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La alta direccion, asegura que:

a. La planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad se lleva a cabo en
la reuniones de Revisién por la Direccion para cumplir los requisitos
establecidos en 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

b. Se planifican los cambios para mantener la integridad del Sistema de

Gestion de Calidad.

5.5. RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

La alta direccion define las responsabilidades sobre cada elemento de la
norma segun lo muestra la Matriz de Responsabilidades adjunta, las
autoridades estan definidas en cada uno de los procedimientos, instructivos

y/o perfiles de puestos especificos de la empresa.
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MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

ELEMENTOS DE LA NORMA

FUNCIONES RESPONSABLES

INTERNACIONAL 1SO 9001:2000 RD|PD |RH |PT|GA|GT |[GM | JP | IV
4 SGC
4.1 | Requisitos generales R |CR|CR|CR|CR|CR|CR [CR|CR
4.2 | Requisitos de la documentacion R |CR|CR|CR|CR|CR|CR |CR|CR
5 | RESPONSABILIDAD DE LA DIREC.
5.1| Compromiso de la direccion CR| R R
5.2 | Enfoque al cliente CR| R R|CR|CR| R |CR|R
5.3 ]| Politica de la calidad CR| R R
5.4 | Planificacion CR| R [CR|CR|CR|CR| R [CR|CR
5.5 | Responsabilidad, autoridad y comunicacion R R
5.6 | Revision por la direccion CR| R [CR|CR|CR[CR| R [CR|CR
6 GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 | Provision de recursos R|CRIR|R|R|R|R|RI|R
6.2 | Recursos humanos R R |[CR|CR|CR|CR|CR|CR
6.3 | Infraestructura R|R|R|CRICR|CR|CR|CR|CR
6.4 | Ambiente de trabajo R R |CR|CR|CR|CR |[CR|CR
7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1 | Planificacion de la realizacion del producto R R|CR|R|CR
7.2 | Procesos relacionados con el cliente CR CR| R |CR| R
7.3 | Disefo y desarrollo
7.4| Compras R R | R
7.5| Produccion y prestacion del servicio CR R|R|R|R
7.6 | Control dispositivos seguimiento medicion R CR
8 | MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1 | Generalidades R|R|R|R|R|R|R|R|R
8.2 | Seguimiento y medicidn R|R|R|R|R|R|R|R|R
8.3 | Control de producto no conforme R R R|R
8.4 | Analisis de datos R|R|R|R|R|R|R|R|R
8.5| Mejora R|{R|{R|R|R|R|R|RI|R

Abreviaturas Empleadas

R | Responsable

CR | Co-Responsable

PD | Presidencia

RH | Jefe RRHH

RD | Representante de la Direccion

GA | Gerencia Administrativa

GT | Gerencia Técnica

GM | Gerencia Marketing

JP | Jefatura de Produccion

JV | Jefatura de Ventas

PT | Jefe BPT
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5.5.2. REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

La alta direccion, ha designado al Presidente de la organizacion como
Representante de la Direccion para que administre el Sistema de Gestion de
la Calidad, quien independientemente de otras actividades, tiene la

responsabilidad y autoridad para:

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

b. Informar a la alta direccibn sobre el desempefio del Sistema de
Gestidn de la Calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

c. Asegurarse de que promueve la toma de conciencia de los requisitos

del cliente en todos los niveles de la organizacion.

Ademas la responsabilidad del Representante de la Direccion incluye las
relaciones con entidades externas relacionadas con el Sistema de Gestion de

la Calidad.

Como evidencia de la designacion se mantiene la carta de nombramiento del

Representante de la Direccion.
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5.5.3. COMUNICACION INTERNA
La alta direccion, establece los canales apropiados de comunicacion dentro
de la organizacion (véase organigrama de la empresa), tomando en cuenta

los resultados de la efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad.

La comunicaciéon entre los colaboradores de la empresa es de una manera

abierta y en todas las direcciones.

Los canales de comunicacién empleados por nuestra organizacion son:

e Grupos de trabajo
e Correo interno
e Publicaciones y anuncios en carteleras

e Memos, etc.

5.6. REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1. GENERALIDADES

La alta direccion revisa al menos una vez por afo el Sistema de Gestion de
la Calidad de acuerdo a los establecido en el Procedimiento P-SGC-007
Revision por la Direccion del SGC por la alta direccion, con el fin de asegurar

la consistencia, adecuacion y efectividad del Sistema de la Calidad.
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La revision incluye la evaluacion de oportunidades de mejora y la necesidad
de realizar cambios al Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo a la

politica y los objetivos de la calidad.

Participan de la revision por la direccion las siguientes funciones:

e Presidente

¢ Representante de la Direccion

e Gerente Administrativo — Financiero
e Gerente Técnico

e Gerente de Marketing

e Jefe de Produccion

e Jefe de Ventas

e Asesores Externos

e Cualquier otro colaborador que se considere conveniente

El Representante de la Direccidbn debe mantener los registros generados por

la Revision de la Direccion.

5.6.2. INFORMACION PARA LA REVISION
El Representante de la Direccion es responsable de coordinar con los
responsables de los diferentes procesos la recolecciéon de la siguiente

informacion como elementos de entrada para la revision por la direccion:
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e Politica de calidad.

e Objetivos de calidad.

e Cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

e Retroalimentacion del cliente a través de “encuestas de satisfaccion
del cliente”, incluyendo las quejas, reclamos y recomendaciones de los
clientes.

¢ Resultados de auditorias a través de “Informes de Auditoria”.

e Conformidad del producto a través de los reportes de producto no
conforme.

e Desempefio de los procesos y conformidad del producto.

e Estado de acciones correctivas y preventivas a través de informes de
seguimiento.

e Acciones de seguimiento de revision por la direccion.

e Cambios que podrian afectar el SGC, cuando sea aplicable.

e Proyectos de mejora continua.

e Cualquier otra informacion que se considere necesaria.

5.6.3 RESULTADOS DE LA REVISION
La revision por la direccion incluye resultados relacionados con las

decisiones y acciones relacionadas con:
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a. La mejora de la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad y sus
procesos;
b. La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y

c. Las necesidades de recursos.

SECCION N° 6

6. GESTION DE LOS RECURSOS
6.1. PROVISION DE RECURSOS

La organizacion, determina y proporciona los recursos necesarios para:

a. Implementar y mantener el Sistema de Gestion de Calidad y mejorar
continuamente su eficacia, y
b. Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos.

6.2. RECURSOS HUMANOS

6.2.1 GENERALIDADES

El personal que desarrolla trabajos que afectan a la calidad del producto o
servicio es competente con base en la educacion, entrenamiento, habilidad y

experiencia apropiada, de acuerdo a lo establecido en los Perfiles del Cargo.



255

6.2.2. COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION

La organizacion:

a. Determina las competencias para el personal que realiza actividades
gue afectan a la calidad del producto, servicio,

b. Proporciona la formacion (véase el Programa de Capacitacion) para
satisfacer dichas competencias,

c. Evalta la efectividad de la formacion u entrenamiento mediante
Instructivo Evaluacion de la efectividad de la capacitacion (IT-RRHH-
004)

d. Asegura que los trabajadores son conscientes de la importancia y
relevancia de sus actividades y de coémo contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad a través del entrenamiento de induccién y las
continuas charlas de actualizacion establecidas por el Area de
Recursos Humanos, y

e. El Area de Recursos Humanos mantiene registros de la educacion,
entrenamiento, habilidades y experiencias del personal que realiza

actividades que afecten la calidad del producto.

6.3. INFRAESTRUCTURA
La organizacion, ha determinado, provee y mantiene la infraestructura
necesaria que permite lograr la conformidad del producto. La infraestructura

incluye:
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a. Edificios, areas de trabajo,
b. Equipos para los procesos, y
c. Servicios de apoyo, los mismos que reciben un mantenimiento

adecuado.

6.4. AMBIENTE DE TRABAJO
La organizacion, ha determinado las condiciones adecuadas de ambiente de

trabajo mediante el orden y limpieza de las instalaciones.

Para el efecto cada una de las personas encargadas de la elaboracion,
empaquetado y almacenado de los productos es responsable de mantener

limpia y ordenada su area de trabajo.

SECCION N° 7

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1. PLANIFICACION DE LA REALIZACION DE PRODUCTO

La organizacién, planea y desarrolla los procesos necesarios (a través de las
areas operativas) para la realizacion del producto. La planificacion de la
realizacion del producto es coherente con lo otros procesos identificados del

Sistema de Gestidn de la Calidad.
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Durante la planificacion de la realizacion del producto la organizacion

determina, cuando sea apropiado, los siguientes requisitos:

a. Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto,

b. Las necesidades de establecer procesos, documentos y de
proporcionar requisitos especificos del producto,

c. Las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento,
inspeccion y ensayo especificos para el producto, asi como los
criterios de aceptacion del mismo;

d. Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que
los procesos de realizaciéon y el producto resultante cumplen los

requisitos.

El resultado de esta planificacion se presenta de forma adecuada para la
metodologia de operaciones de la organizacion a través de planificaciones de

la produccidn, especificaciones o registros de cumplimiento.

7.2. PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
7.2.1. DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
PRODUCTO

La organizaciéon determina:
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a. Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entrega y las posteriores a la mima,

b. Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el
uso especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido,

c. Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d. Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2. REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
PRODUCTO
La organizacion, revisa los requisitos relacionados con el producto, antes de

comprometerse a proporcionar un producto al cliente, asegurandose de que:

a. Estan definidos los requisitos del producto,
b. Estan resueltas las diferencias entre los requisitos del contrato o
pedidos y los expresados previamente, y

c. Se tiene la capacidad para cumplir los requisitos definidos.

Cuando el cliente no proporciona una declaracion documentada de sus
requisitos, el Jefe de Ventas y/o Coordinador de Ventas debe confirmar los

requisitos antes de la aceptacién del pedido.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion modifica la

documentacion pertinente y el Jefe de Ventas y/o Coordinador de Ventas son



259

los responsables de informar al personal involucrado para que esté

consciente de los cambios.

7.2.3. COMUNICACION CON EL CLIENTE
La organizacion, ha determinado y mantiene una comunicacion con los
clientes a través del Departamento de Ventas, utilizando medios como

teléfono, fax, e-mail, etc. en temas relacionados con:

a. Lainformacion sobre el producto,
b. Las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las
modificaciones, y

c. La retroalimentacion del cliente incluyendo las quejas.

7.3. DISENO Y DESARROLLO
La organizacién, no realiza actividades relacionadas con el Disefio vy
Desarrollo de Productos. Por tanto ésta clausula no es aplicable al Sistema

de Gestién de la Calidad de la organizacion.

7.4. COMPRAS
7.4.1. PROCESO DE COMPRAS
La organizacion asegura que los productos y/o servicios adquiridos cumplen

los requisitos de compra especificados.
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La organizacion, evalla y selecciona a los proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos y/o servicios de acuerdo con los
requisitos de la organizacion. Los criterios para la seleccidon y re-evaluacion
de los proveedores constan en el procedimiento Evaluacion y Seleccion de

Proveedores (P-IMP-002).

El Jefe de Importaciones, Jefe de BPT, Jefe BMP y Jefe BMR son los
responsables de mantener los registros de los resultados de las evaluaciones

y de cualquier accion necesaria.

7.4.2. INFORMACION DE COMPRAS
La informacion de compras generadas por el area que requiere los materiales
debe describir el producto y/o servicio a adquirir, incluyendo segun sea

apropiado:

a. Requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos
y equipos,
b. Requisitos para la calificacién del personal, y

c. Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.

La organizacion, se asegura de la adecuacion de los requisitos de compra

especificados, antes de comunicarlos a los proveedores.
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7.4.3. VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE COMPRA

La organizacién, establece e implementa la inspeccion en la recepcion de las
materias primas, moldes, maquinarias, equipos, repuestos, materiales
complementarios, etc., que afectan la calidad del producto. Para asegurar el
control de la verificacion de los productos comprados se mantienen los
procedimientos de Bodega de Materia Prima (P-BM-002), Bodega de
Materiales y Repuestos Varios (P-BM-003), Bodega de Producto Terminado
(P-BM-001), en donde se describen los mecanismos para liberar el producto

y el ingreso del mismo a la bodega.

Cuando la organizaciébn quiera llevara a cabo la verificacibn en las
instalaciones del proveedor, establecerd en la informacién de compra las
disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacion

del producto.

7.5. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1. CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO

La organizacién planea y lleva a cabo la produccion bajo condiciones

controladas, las cuales incluyen, segun sea aplicable:

a. La disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del

producto,
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b. La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario
(véase lista maestra de documentos)

c. El uso del equipo apropiado,

d. La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion,

e. Laimplementacion del seguimiento y de la medicion

f. Laimplementacion de actividades de liberacion, entregas y posteriores

a la entrega.

7.5.2. VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA
PRESTACION DEL SERVICIO

Esta clausula no es aplicable al Sistema de Gestion de la Calidad, puesto
gue los productos pueden ser evaluados para confirmar su cumplimiento con

los requisitos especificados.

7.5.3. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

La organizacion, ha determinado mecanismos para realizar la identificacion y
trazabilidad de sus productos, utilizando sistemas de identificacion por medio
de adhesivos de produccion y fecheros marcados en los moldes, que
permiten identificar y rastrear el producto, desde la planta de produccion
hasta la bodega de producto terminado o hasta el destino del cliente. La
identificacion y trazabilidad de los productos son identificados en el

procedimiento (P-PDC-009) Identificacion y Trazabilidad.
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7.5.4. PROPIEDAD DEL CLIENTE

La organizacion (a través del area de Bodega) identifica, verifica, protege y
salvaguarda los bienes que son propiedad del cliente. Cualquier bien
propiedad del cliente que es considerado inadecuado para Su uso es
registrado y se comunica al cliente a través de la persona responsable de la

recepcion del mismo.

7.5.5. PRESERVACION DEL PRODUCTO

La organizacion, preserva la conformidad de los productos desde la
recepcion de materias primas, durante su proceso interno de producciéon y
empaque hasta su despacho. La preservacion incluye la identificacion,
manejo, empaque, almacenamiento y proteccién. Para asegurar un manejo
adecuado de la preservacion del producto se mantiene procedimientos para
Bodegas de Materia Prima, Embalaje y Etiquetado de Productos en Area de

Produccion, Bodega de Producto Terminado, Despacho de Productos.

7.6. CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
La organizacion ha determinado el seguimiento y medicién a realizar, asi
como los dispositivos necesarios para proporcionar evidencia de la

conformidad del producto con los requisitos especificados.

La organizacion, mantiene un Procedimiento para Control de Equipos de

Seguimiento y Medicion (P-MTN-001), donde se establece los criterios
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utilizados por la organizacion para la gestion metroldgica, incluyendo la

necesidad de mantener los registros con los resultados de la calibracion.

La organizacion a través del Gerente Técnico evalla y registra la validez de
las mediciones anteriores, cuando se detecte que el equipo no es conforme
con los requisitos. Ademas se toman acciones sobre el equipo y sobre

cualquier producto afectado.

SECCION N° 8

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1. GENERALIDADES
La organizacion, planifica e implanta los procesos de seguimiento, medicion,

analisis y mejora para:

a. Demostrar la conformidad del producto,
b. Asegurarse de la conformidad del Sistema de Gestion de la Calidad, y
c. Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de la

Calidad

La organizacion, ha determinado la utilizacion de indicadores de gestion y

métodos de resolucion de problemas como metodologia para evaluar la
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informacion y propiciar la mejora continua del Sistema de Gestion de la

Calidad.

8.2. SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1. SATISFACCION DEL CLIENTE

La organizacion, realiza la verificacion de la informacion relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos,
mediante el instructivo de Evaluacion de la Satisfaccion del Cliente (IT-VEN-
001).

8.2.2. AUDITORIA INTERNA

La organizacion, lleva a cabo al menos anualmente 2 auditorias internas para

determinar si el Sistema de Gestiéon de la Calidad:

a. Es conforme con las disposiciones planificadas,
b. Es conforme con los requisitos de la norma ISO 9001:2000,
c. Es conforme con los requisitos de la organizacion, y

d. Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

El Representante de la Direccion junto al equipo auditor se encargan de
definir el programa de auditorias, también define los criterios, alcance,
frecuencia y metodologia de la auditoria. Se determina que los auditores no

deben auditar su propio trabajo.
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En el procedimiento para "Auditorias Internas (P-SGC-004) " se definen las
responsabilidades y requisitos de la planificacion y realizacion de la auditoria,
considerando también la informacion de resultados y la generacion de los

registros correspondientes (véase Lista Maestra de Registros).

Los responsables de las areas auditadas deben tomar acciones para eliminar

las no conformidades detectadas y sus causas.

Las actividades de verificacion (a través del Representante de la Direccion o
el Equipo de Auditores Internos) deben incluir las acciones tomadas y el

informe de resultados de la auditoria.

8.2.3. SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

La organizacion, realiza la verificacion y mediciébn de los procesos del
Sistema de Gestion de la Calidad, con la finalidad de demostrar la capacidad
de los procesos para alcanzar los resultados planeados y que cuando no se
alcancen se deben llevar a cabo acciones correctivas para asegurar la

conformidad del producto.

8.2.4. SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO
La organizacion, a través del Personal Operativo, Dpto. de Produccion, BPT,

realiza la medicion y verificacidbn de las caracteristicas del producto para



267

asegurar se cumplan los requisitos especificados. Lo anterior se realiza en

etapas definidas del proceso de acuerdo con las disposiciones planteadas.

El personal de produccion es responsable de mantener la evidencia de la
conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros deben indicar al
personal que autoriza la liberacidén del producto en cada etapa de inspeccion.

(Véase Lista Maestra de Registros).

La organizacion determina que la liberacion del producto y la prestacion del
servicio no se llevaran a cabo hasta que se haya completado las
disposiciones planteadas, a menos que sean aprobadas por el Gerente

General, Presidente y/o Cliente, mediante una concesion externa o interna.

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

La organizaciéon, a través del Personal de BPT, Jefe de BPT, identifica y
controlan los productos no conformes para prevenir su uso no intencional.
Los controles, responsabilidades y autoridades relacionadas estan definidos

en el procedimiento “Control de producto no conforme P-SGC-005".

La organizacion trata los productos o servicios no conformes de acuerdo a

los siguientes criterios:

a. Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada,
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b. Autorizando su uso, liberaciébn o aceptacion bajo concesion por una
autoridad pertinente y cuando sea aplicable por el cliente.
c. Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente

prevista

El personal de Produccion es responsable de mantener los registros de la
naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion tomada, incluyendo

las concesiones (Véase Lista Maestra de Registros).

8.4. ANALISIS DE DATOS

La organizacion, determina y analiza los datos para demostrar lo idoneo y
efectivo del Sistema de Gestion de la Calidad, también evalia donde realiza
la mejora continua. Lo anterior incluye datos generados del resultado de la
verificacion y medicion y de cualquier otra fuente. La organizacién mantiene
el procedimiento “Analisis de datos P-SGC-009”, que incluye el analisis de la

informacion respecto a:

a. Satisfaccion del cliente,

b. 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,

y

d. Los proveedores.
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8.5. MEJORA

8.5.1. MEJORA CONTINUA

La organizaciéon, mejora continuamente la efectividad del Sistema de Gestion
de la Calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, auditorias, analisis de datos, acciones correctivas y preventivas y la
revision por la direccion. Se mantiene el procedimiento “Mejora continua P-

SGC-008".

8.5.2. ACCION CORRECTIVA

La organizacion, a través de las areas involucradas toma acciones para
eliminar la causa de la no conformidad con el objeto de prevenir que vuelva a
ocurrir. Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no

conformidades detectadas.

La organizacion, establece el procedimiento “Acciones Correctivas y

Preventivas P-SGC-006", donde se definen los criterios para:

a. Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los cliente)

b. Determinar las causas de las no conformidades,

c. Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las
no conformidades no vuelvan a ocurrir,

d. Determinar e implementar las acciones necesarias, y
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e. Revisar el cumplimento y eficacia de las acciones correctivas

tomadas.

8.5.3. ACCIONES PREVENTIVAS
La organizacion, toma acciones para eliminar la causa de la no conformidad
potencial y para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas son

apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

La organizacion, establece el procedimiento “Acciones Correctivas y

Preventivas P-SGC-006", donde se definen los criterios para:

a. Determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b. Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de lo
conformidad,

c. Determinar e implementar las acciones necesarias,

d. Registrar los resultados de las acciones tomadas, y

e. Revisar las acciones preventivas tomadas.
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9. ANEXO N° 1
PRESIDENCIA
GERENCIA GENERAL
[ |
GERENCIA ADM. GERENCIA TECNICA GERENCIA DE GERENCIA DE GERENCIA DE
FINANCIERA MARKETING VENTAS PRODUCCION

DEP. FACTURACION,
BANCOS Y PAGOS

MANTENIMIENTO

DEP.

DEP. RECURSOS
HUMANOS

BRM

DEP. IMPORTACIONES

DEP. SISTEMAS

BPT

DEP. CONTABLE

DEP. CREDITO Y
COBRANZA

L

DEP. VENTAS

DEP. PRODUCCION

DEP. SERVICIOS
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LOGO DE LA
COMPARIA MANUAL DE PROCESOS
Edicion: Fecha: Emi.: Rev.: Apr.:
NOMBRE EMITE NOMBRE REVISA NOMBRE APRUEBA
MC-SGC-002 | 23/11/2008
FIRMA EMITE FIRMA REVISA FIRMA APRUEBA
SECCION Ne° 1

1. TABLA DE CONTENIDO

2. USO DEL MANUAL DE PROCESOS
2.1 OBJETIVO
2.2. ALCANCE

2.3. RESPONSABILIDADES

3. ESTRUCTURA DE LOS PROCESOS

3.1. MAPA DE INTERACCION DE PROCESOS

4. IDENTIFICACION DE LOS PROCESOS

4.1. DIRECCION DEL NEGOCIO

4.1.1 REVISION POR LA DIRECCION

4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.2.1. CONTROL DE DOCUMENTOS

4.2.2. CONTROL DE REGISTROS

4.2.3. AUDITORIAS INTERNAS

4.2.4. CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME
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4.2.5. ACCIONES CORRECTIVAS
4.2.6. ACCIONES PREVENTIVAS
4.2.7. MEJORA CONTINUA
4.2.8. ANALISIS DE DATOS

4.3. RECURSOS HUMANOS

4.3.1. SELECCION DEL PERSONAL
4.3.2. DESCRIPCION Y CALIFICACION DE CARGOS DEL PERSONAL
4.3.3. CAPACITACION
4.3.4. EFECTIVIDAD DE LA CAPACITACION
4.4. VENTAS
4.4.1. GESTION DE VENTAS
4.4.2. REVISION DE PEDIDOS Y TIEMPOS DE DESPACHO

4.5. SERVICIO AL CLIENTE

4.5.1. ATENCION DE QUEJAS Y RECLAMOS
4.5.2. EVALUACION DE SATISFACCION AL CLIENTE

4.6. PRODUCCION

4.6.1 PLANIFICACION DE LA PRODUCCION
4.6.2. PROCEDIMIENTO DE LA PRODUCCION

4.7. BODEGA DE MATERIA PRIMA

4.7.1 RECEPCION DE MATERIA PRIMA
4.7.2 ALMACENAMIENTO Y CONTROL DE MATERIA PRIMA

4.8. BODEGA DE MATERIALES Y REPUESTOS VARIOS

4.8.1. RECEPCION DE MATERIALES Y REPUESTOS VARIOS
4.8.2. ALMACENAMIENTO DE MATERIALES Y REPUESTOS VARIOS

4.9. BODEGA DE PRODUCTO TERMINADO

4.9.1. BODEGA DE PRODUCTO TERMINADO

4.9.2. DESPACHO DE PRODUCTOS
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4.10. MANTENIMIENTO

4.10.1. CONTROL MANTENIMIENTO DE PLANTA
4.10.2. CONTROL DE DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

4.11. SISTEMAS

4.11.1. RESPALDO DE INFORMACION

4.11.2. ADMINISTRACION DEL SISTEMA

SECCION N° 2

2. USO DEL MANUAL DE PROCESOS

2.1 OBJETIVO

El objetivo primordial de este manual es identificar los procesos necesarios
para el Sistema de Gestion de la Calidad de la Organizacion y su aplicacién a

través de toda la organizacion.

Mediante su aplicacion se da a conocer la secuencia e interaccion de los
procesos identificados y se establecen los criterios de seguimiento y
medicion que permiten asegurar que las operaciones como los controles

sean eficaces en funcion de los requerimientos de la empresa.

2.2. ALCANCE
El presente manual contiene los procesos que se efectian en la

organizacioén, involucrados en la produccion de productos plasticos.
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Ademas se definen entradas y salidas, recursos y controles que intervienen

en los procesos de la empresa.

2.3. RESPONSABILIDADES

El Manual de Procesos ha sido desarrollado con la colaboracion de todas las
areas funcionales de la empresa, elaborado por el Representante de la
Direccion, revisado por el Presidente de la organizacién y aprobado por el

Gerente General.

Todo el personal tiene la responsabilidad de comunicar al Representante de
la Direccion cuando se produzcan variaciones en la estructura y en los
procesos que integran el Sistema de Gestion de la Calidad de la

organizacion.

SECCION N° 3

3. ESTRUCTURA DE LOS PROCESOS

La organizacién ha definido la siguiente estructura para los procesos que

integran el Sistema de Gestion de la Calidad.

Procesos Son todos aquellos procesos que determinan las directrices, politicas y

Estratégicos estrategias que conducen a la organizacion.

Procesos Son todos aquellos procesos que involucran la operacion y realizacion de

Operativos actividades cotidianas dentro de la empresa.
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Procesos de Son todos aquellos procesos que brindan soporte y colaboracién a todos

Apoyo los procesos de la organizacion para mejorar su desempefio.

Como parte del enfoque por procesos que ha adoptado la organizacion se ha
considerado conveniente definir a su vez las categorias de los procesos en

los siguientes niveles:

Es un nivel macro en donde se identifican de forma general los
Primer Nivel (1)
procesos de la organizacion, su interrelacién y secuencia.

Es un nivel donde se determinan los subprocesos involucrados en cada
Segundo Nivel (II) | proceso identificado. Normalmente corresponden a un conjunto de

subprocesos realizados por areas funcionales a fines.

En un nivel de detalle, donde se presentan las entradas, salidas,
Tercer Nivel (Ill) | recursosy controles necesarios para el cumplimiento satisfactorio de

los procesos.

Con la finalidad de facilitar la difusion y el entendimiento de la estructura de
los procesos involucrados en las actividades desarrolladas por la
organizacion, se ha preparado un Mapa de Procesos y el detalle de los

subprocesos en forma grafica.

3.1. MAPA DE INTERACCION DE PROCESOS

NIVEL |
PROCESOS DE LA ORGANIZACION, INTERACCION
Y SECUENCIA
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FROCES 05

ALTA DIRECCION SISTEMA DE GESTION DE LA EECTURS505
CALIDAD HUBLANOS

Hie R EEO

v =g

PLAMNIFIL

e o e = R '

MAREETING &
VENTAZ

_ __ FETEQALIMENTACION

COBRANZA SERVICE
] | S

CONTABILIDAD & B. REPUESTOS & FACT. BANCOS & MANTENIMIENTO
COSTOS MATERIALES PAGOS

Grafico 3.1 Mapa de Interaccion de los Procesos

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

SECCION N° 4

4. IDENTIFICACION DE LOS PROCESOS

4.1. DIRECCION DEL NEGOCIO

NIVEL Il
PROCESO SUBPROCESO
DIRECCION DEL REVISION POR LA
NEGOCIO DIRECCION
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4.1.1 REVISION POR LA DIRECCION

NIVEL III

Grafico 4.1 Revision por la direccion

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas

4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

NIVEL Il
PROCESO SUBPROCESO
CONTROL DE DOCUMENTOS
CONTROL DE REGISTROS
AUDITORIAS INTERNAS
CONTROL DEL PRODUCTO NO
CONFORME
ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS
MEJORA CONTINUA
ANALISIS DE DATOS

SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD
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4.2.1. CONTROL DE DOCUMENTOS

NIVEL III

Gréfico 4.2 Control de Documentos

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas

4.2.2. CONTROL DE REGISTROS

NIVEL III

E

Grafico 4.3 Control de Registros

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas
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4.2.3. AUDITORIAS INTERNAS

MNIVEL 1

Gréfico 4.4 Auditoria Interna

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas

4.2.4. CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

NIVEL I1I

l . P . l

Grafico 4.5 Control Producto No conforme

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas
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4.2.5. ACCIONES CORRECTIVAS

NIVEL I

l -E

Gréfico 4.6 Acciones Correctivas

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.2.6. ACCIONES PREVENTIVAS

NIVEL III

Gréfico 4.7 Acciones preventivas

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas
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4.2.7. MEJORA CONTINUA

NIVEL II

Grafico 4.8 Mejora continua

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.2.8. ANALISIS DE DATOS

NIVEL II

Gréfico 4.9 Analisis de Datos

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas
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4.3. RECURSOS HUMANOS

NIVEL Il
PROCESO SUBPROCESO
SELECCION’ DEL PERSONAL
RECURSOS F[))Esggll\llinN Y CALIFICACION DE CARGOS DEL
HUMANOS

CAPACITACION DEL PERSONAL

EFECTIVIDAD DE LA CAPACITACION

4.3.1. SELECCION DEL PERSONAL

NIVEL II

Gréfico 4.10 Seleccidn del personal

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas
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4.3.2. DESCRIPCION Y CALIFICACION DE CARGOS DEL PERSONAL

NIVEL I

l I . DE

Grafico 4.11 Calificacién de cargos

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas

4.3.3. CAPACITACION

MWIVEL III

Gréfico 4.12 Capacitacion personal

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas
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4.3.4. EFECTIVIDAD DE LA CAPACITACION

NIVEL 11

Grafico 4.13 Efectividad capacitacion

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.4. VENTAS
NIVEL 11
PROCESO SUBPROCESO
VENTAS GESTION DE VENTAS
REVISION DE PEDIDOS Y TIEMPOS DE DESPACHO

4.4.1. GESTION DE VENTAS
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NIVEL II

Gréfico 4.14 Gestién ventas

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.4.2. REVISION DE PEDIDOS Y TIEMPOS DE DESPACHO

NIVEL III

Grafico 4.15 Pedidos tiempos de despacho

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas
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4.5. SERVICIO AL CLIENTE

NIVEL I1
PROCESO SUBPROCESO
ATENCION DE QUEJAS Y RECLAMOS
SERVICIO AL CLIENTE EVALUACION DE SATISFACCION AL CLIENTE

4.5.1. ATENCION DE QUEJAS Y RECLAMOS

NIVEL II

Grafico 4.16 Quejas y reclamos

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas

4.5.2. EVALUACION DE SATISFACCION AL CLIENTE
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NIVEL II

Gréfico 4.17 Satisfaccion cliente

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas

4.6. PRODUCCION

NIVEL Il
PROCESO SUBPROCESO
- PLANIFICACION DE LA PRODUCCION
PRODUCCION PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION

4.6.1 PLANIFICACION DE LA PRODUCCION
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MNIVEL IOI

Grafico 4.18 Planificacién de la produccion

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.6.2. PROCEDIMIENTO DE LA PRODUCCION
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NIVEL IOI

Grafico 4.19 Procedimiento de produccion

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.7. BODEGA DE MATERIA PRIMA

NIVEL 11
PROCESO SUBPROCESO
BODEGA RECEPCION DE MATERIA PRIMA
ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA
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4.7.1 RECEPCION DE MATERIA PRIMA

NIVEL 1

Gréfico 4.20 Recepcidn materia prima

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.7.2 ALMACENAMIENTO Y CONTROL DE MATERIA PRIMA

NIVEL I

Gréfico 4.21 Almacenamiento materia prima

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas
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4.8. BODEGA DE MATERIALES Y REPUESTOS VARIOS

NIVEL Il

PROCESO SUBPROCESO

BODEGA RECEPCION DE MATERIALES Y REPUESTOS VARIOS

ALMACENAMIENTO DE MATERIALES Y REPUESTOS VARIOS

4.8.1. RECEPCION DE MATERIALES Y REPUESTOS VARIOS

NIVEL 11

RECEFCION DE
I TERIA

Grafico 4.22 Recepcidn materia prima repuestos varios

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas
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4.8.2. ALMACENAMIENTO DE MATERIALES Y REPUESTOS VARIOS

NIVEL II

LT MACEHANWIENTD
DE MATERIALES

Grafico 4.23 Almacenamiento materia prima repuestos

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas

4.9. BODEGA DE PRODUCTO TERMINADO

NIVEL 11
PROCESO SUBPROCESO
BODEGA PROCEDIMIENTO DE BODEGA DE PRODUCTO TERMINADO
PROCEDIMIENTO DESPACHO DE PRODUCTOS

4.9.1. BODEGA DE PRODUCTO TERMINADO
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NIVEL II

Gréfico 4.24 Producto terminado

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.9.2. DESPACHO DE PRODUCTOS

NIVEL III

l ]: ‘I:Illl . E

Grafico 4.25 Despacho de producto

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas
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4.10. MANTENIMIENTO

NIVEL Il

PROCESO SUBPROCESO

CONTROL DE MANTENIMIENTO DE PLANTA

MANTENIMIENTO | CONTROL DE DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y
MEDICION

4.10.1. CONTROL MANTENIMIENTO DE PLANTA

NIVEL III

l .. .“ |

Grafico 4.26 Mantenimiento de planta

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.10.2. CONTROL DE DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
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NIVEL IOI

l ]:I % : I $ E

Grafico 4.27 Seguimiento y medicion

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas

4.11. SISTEMAS

NIVEL Il
PROCESO SUBPROCESO
ADMINISTRACION DEL SISTEMA
SISTEMAS RESPALDO DE INFORMACION

4.11.1. RESPALDO DE INFORMACION
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NIVEL M1

Gréfico 4.28 Respaldo de informacion

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién a través de encuestas

4.11.2. ADMINISTRACION DEL SISTEMA

NIVEL I

Grafico 4.29 Administracion del sistema

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion a través de encuestas
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4.5. CARTA DESIGNACION DEL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

Guayaquil, 16 de Julio de 2007

Sefior Ingeniero.

[NOMBRE Y APELLIDO]

Ciudad.

De mis consideraciones.
Por medio de la presente le comunico a usted que ha sido designado como
Representante de la Direccion de [NOMBRE DE LA ORGANIzACIO] para el Sistema de

Gestion de la Calidad, basado en la Norma Internacional ISO 9001: 2000.

A continuacion le describo sus responsabilidades y autoridades dentro de

[NOMBRE DE LA ORGANIZACION]:

1. Asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad.

2. Informar a la Alta Direccién sobre el desempefio del Sistema de Gestion
de la Calidad y de cualquier necesidad de mejora.

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

4. Coordinar las relaciones externas de la empresa en temas relacionados al

Sistema de Gestion de la Calidad.
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5. Coordinar con los responsables de las areas de la organizacion, las
actividades relacionadas con la efectiva gestion de los procesos, la
implementacion de los indicadores de gestién, la provision de
capacitacion y la puesta en practica de los proyectos de mejora continua.

6. Controlar la documentaciéon (documentos y registros) del Sistema de
Gestion de la Calidad.

7. Coordinar las auditorias internas y externas al Sistema de Gestion de la
Calidad.

8. Reunir oportunamente la informacion correspondiente, para realizar de
manera efectiva la Revision por la Direccidn.

9. Actualizar el Sistema de Gestion de la Calidad, de acuerdo a las
variaciones del alcance del sistema, de las actividades en los procesos o
los requisitos de las normas internacionales.

10.Realizar el seguimiento a las actividades de desarrollo, implementacion y

mantenimiento del Sistema de Gestion de la Calidad.

En espera de contar con su colaboracion en la realizacion de estas

actividades y augurandoles éxitos en su gestion.

Atentamente,

[NOMBRE Y APELLIDO]

GERENTE GENERAL

[NOMBRE DE LA ORGANIZACION]
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4.6. CARTA ACEPTACION DEL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

Guayaquil, 18 de Julio de 2007

Sefior Ingeniero.

[NOMBRE Y APELLIDO]

De mis consideraciones:

A través de la presente ACEPTO las responsabilidades y autoridades
asignadas como Representante de la Direccion del Sistema de Gestidon de la

Calidad

Atentamente.

[NOMBRE Y APELLIDO]

PRESIDENTE

[NOMBRE DE LA ORGANIZACION]
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4.7. DECLARACION DOCUMENTADA - POLITICA DE LA CALIDAD

La alta direccidn en reunién de Revision por Direccidon establecié una politica
de la calidad, la misma que se encuentra adecuada al propoésito de la

organizacion.

Esta politica incluye el compromiso de satisfacer los requisitos del Sistema
de Gestion de la Calidad y de mejorar la efectividad del mismo. Ademas la
politica es comunicada y entendida dentro de la organizacibn mediante

difusion y capacitacion.

A continuacion se puede observar la Politica de la Calidad establecida por la

organizacion.

POLITICA DEL SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD

e Es un compromiso de LA ORGANIZACIONMN satisfacer las
necesidades y expectativas de sus clientes, produciendo
productos plasticos que sean reconocidos por sus niveles de
calidad y excelencia, que cumplan con los requisitos
especificados, a precios competitivos y con una adecuada
prestacion del servicio que aseguren la mejora continua de la
eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Firmado y Aprobado en Revision por la Direccion
Guayaquil, Octubre de 2007

iA3d

Grafico 4.30 Politica del SGC

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién
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4.8. DECLARACION DOCUMENTADA OBJETIVOS DE LA CALIDAD

La alta direccion en reuniébn de Revision por Direccion establecio los
objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los
requisitos para el producto, en las demas funciones y niveles relevantes de la

organizacion.

A continuacion se puede observar los Objetivos de la Calidad establecida por

la organizacion;

OBJETIVO N°1

= DISENAR E IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA
NORMA INTERNACIONAL 1SO 9001:2000, HASTA
EL 31 DE DICIEMBRE DE 2008

INDICADCOR: META:
100%

ACTIVIDADES REALIZADAS
e 100
ACTIVIDADES PROGRAMADAS

Grafico 4.31 Objetivo de calidad 1

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion
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' OBJETIVO N°2

= ALCANZAR UN INDICE DE SATISFACCION DEL CLIENTE EN
UN 65% (SECTOR DISTRIBUIDORES), CON RESPECTO A LA
EVALUACION DE SATISFACCION TOMADA EN 2007. INDICE
2007 59% INDICE PROYECTADO 2008 65%

INDICADOR: META:

CALIFICACIONES DE ENCUESTAS 65%
DE SATISFACCION AL CLIENTE

Grafico 4.32 Objetivo de calidad 2

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién
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4.8.1. MATRIZ DE DESPLIEGUE DE OBJETIVOS DE CALIDAD

Tabla 4.1 Matriz de despliego objetivo de calidad 1

MATRIZ DE DESPLIEGUE OBJETIVOS DE CALIDAD

DISENAR E IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE GESTION DE LA

OBJETIVONC°1 | CALIDAD BASADO EN LA NORMA INTERNACIONAL ISO

9001:2000, HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 2008

ACTIVIDADES REALIZADAS

FECUENCIA Mensual

INDICADOR *100
ACTIVIDADES PROYECTADAS

META 100 %
RESPONSABLE Representante de la Direccion
ACCIONES A SEGUIR STATUS

Reallz_ar un diagnostico inicial para comprobar el estado de la Al as OK
organizacion
Disefiar una planificacién para implantar el SGC B | 45 OK
Designar a una persona que haga el mantenimiento del SGC C | 45 OK
Identificar los procesos necesarios para el SGC y su aplicacién a

. R D | 35 OK
través de la organizacion
Determinar la secuencia e interaccion de los procesos E | 35 OK
Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar que

i ) F | 35 OK

tanto la operacion como los controles son eficaces
Declaracion documentada de una politica de la calidad G | 45 OK
Declaracion documentada de objetivos de la calidad H | 45 OK
Disefiar un Manual de Calidad | 45 OK
Disefiar un Manual de Procesos J | 45 OK
Disefiar e implementar los procesos requeridos por ISO
9001:2000 K4 OK
Dlsengr € implementar los procesos requeridos por la L | 35 OK
organizacion
Realizar planes de capacitacion en cuanto a calidad M | 45 OK
Seleccionar personal idoneo para que se capacite como Auditor
Interno 4.5 OK
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Realizacion de la 1ra Revisién por la Direccion O | 45 OK
Realizacion de la 1ra Auditoria Interna P | 45 OK
Tomar las debidas acciones correctivas preventivas Q | 25 | PROCESO
Realizar la 2da Revisién por la Direccion R 0 | PENDIENTE
Realizacion de la 2da Auditoria Interna S 0 | PENDIENTE
Tomar las debidas acciones correctivas preventivas T 0 | PENDIENTE
Auditoria de PRE-Certificacion U 0 | PENDIENTE
Auditoria de Certificacion \ 0 | PENDIENTE
TOTAL ALCANZADO 70.5
Fuente: Datos proporcionados por la organizacion
Y% CUMPLIMIENTO OBJETIVO N* 1
100 - e oo o o e e B e P T T e P B
a0 4" Pt R e Rt - = === = < = e e e e
607 odenl e R DT
A0 477 e et R
20470
|:| 4
1
| OTOTAL ESPERADO B TOTAL CUMPLIDO ®POR LOGRAR

Gréfico 4.33 Cumplimiento objetivo de calidad 1

Fuente: Datos proporcionados por la organizacion
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MATRIZ DE DESPLIEGUE OBJETIVOS DE CALIDAD

OBJETIVO N° 2

ALCANZAR UN INDICE DE SATISFACCION DEL CLIENTE EN
UN 65% (PUNTOS DE DISTRIBUCION), CON RESPECTO A LA
EVALUACION DE SATISFACCION TOMADA EN 2007. INDICE
2007 59% INDICE PROYECTADO 2008 65%

FECUENCIA Anual
INDICADOR | ENSUESTAS PE CALFICACION
META 65 %
RESPONSABLE Gerente de Marketing / Jefe de Ventas
ACCIONES A SEGUIR STATUS
Disefiar un procedimiento para medir la satisfaccion del cliente A | 125 OK
Disefiar encuestas de satisfaccion del cliente B | 125 OK
Realizar e implementar la planeacion del proyecto C | 125 OK
Analizar los resultados de las mediciones D | 125 OK
Identificar los factores mas criticos de las encuestas E | 6.25| PROCESO
Atacar los factores mas criticos para mitigar las causas F 0 | PENDIENTE
Dar acciones correctivas preventivas G 0 | PENDIENTE
Verificar la efectividad de la accion tomada H 0 | PENDIENTE
TOTAL ALCANZADO 56.25

Fuente: Datos proporcionados por la organizacién
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Fuente: Datos proporcionados por la organizacion



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES
Una vez realizado el proyecto, se puede sintetizar los aspectos mas

importantes del mismo, los cuales se detalla a continuacion:

1. Se pudo evidenciar que la organizacion no llevaba un control en

cuanto a su documentacion.

2. Las funciones de responsabilidades no estaban definidas, no existia
evidencia documentada de un mapa estructural donde se definan los
niveles jerarquicos de la organizacion, tales como: los niveles

gerenciales, niveles de jefaturas, subordinados y ayudantes.

3. Los registros que se llevaban no mostraban evidencia en cuanto a
cumplimiento, tales como: los responsables de los registros, los
meétodos de indexacion, su ubicacion, el tiempo de duracién y su

disposicion final.

4. No se llevaba un control en donde se pudiera evaluar la efectividad de
las actividades realizadas tales como: indicadores de gestion que

ayudaran a medir el grado de cumplimiento.



5. No existia evidencia de declaraciones documentadas en cuanto a una

politica de calidad y politicas establecidas por la organizacion.

6. No se pudo comprobar el desarrollo de objetivos y metas que la
organizacibn se haya propuesto para alcanzar resultados
establecidos.

7. No se existian declaraciones documentadas o0 registros que
evidenciaran un avance en la organizacion en cuanto a proyectos de

mejora continua.

8. Las quejas y reclamos en la organizacion no se le estaba dando un
tratamiento adecuado, es decir, no habia una comunicacion con el
cliente en donde pudiera conocer las acciones correctivas, preventivas

para solucionar sus problemas.

9. EIl producto no conforme en la organizacion no era identificado, no
habia evidencia de que acciones se tomaban para segregar e

identificar el producto no conforme.

10.No se pudo evidenciar la existencia de un manual de calidad en donde
se identificaran todos los procesos y actividades que realiza la

organizacién para la fabricacion de sus productos.



11.No se pudo comprobar métodos adecuados que ayudaran a
comprobar la eficacia y la efectividad de la informacién en la

organizacion.

12.No hubo evidencia de auditorias de calidad que pudieran ayudar a
comprobar la efectividad de los procesos desarrollados por la

organizacion.



RECOMENDACIONES
Por el analisis efectuado al desarrollo de esta tesis de grado y las

conclusiones obtenidas me permito realizar las siguientes recomendaciones:

1. Para un mayor control de la documentacién la organizacion deberia
establecer en procedimientos documentados las actividades vy
acciones que se deben de seguir en cuanto a la elaboracion de
documentos y control de los documentos. Se deben seguir las

siguientes recomendaciones:

a. ldentificar los responsables en cuanto a la elaboracion, revision
y aprobacion de los documentos.

b. Se debe verificar que la documentacion de la organizacion se
encuentre disponible en los lugares de uso.

c. Desarrollar mecanismos que ayuden a controlar el uso no
intencionado de documentos obsoletos.

d. Los documentos externos deben ser controlados e identificados
por la organizacion.

e. Se deben comunicar los todos los cambios cada vez que un

documento sea modificado.

2. Para una mayor comunicacion en cuando a las responsabilidades y

autoridades, en donde el personal conozca a quien reporta, se



recomienda desarrollar mapas en donde se identifiquen los niveles de
funciones y responsabilidades, es decir, organigramas estructurales y

funcionales.

Para poder llevar un mejor control de los registros se recomienda
establecer en procedimientos documentados los mecanismos
necesarios en donde se definan los responsables de los registros, la
ubicacion de los registros, el método de indexacién, el tiempo de

duracion y la disposicién final que se le dara.

Para poder llevar un control y poder evaluar la efectividad de los
procesos se recomienda la realizacién de un manual de procesos en
donde se pueda identificar la interaccibn de los mismos. Esta
interaccidn comprende una evaluacién de las entradas y salidas de
cada proceso, asi como una descripcion de los controles y recursos

gue se necesita para verificar la seguridad de sus acciones.

Como uno de los factores fundamentales en un sistema de control de
gestion basado en la metodologia de la norma ISO 9001:2000, la
organizacién debe mostrar evidencia de declaraciones documentadas

en cuanto a una politica de calidad.



6. Como uno de los factores fundamentales en un sistema de control de
gestion basado en la metodologia de la norma ISO 9001:2000, la
organizaciéon debe mostrar evidencia de declaraciones documentadas

en cuanto a objetivos de calidad.

7. Una de las actividades que la organizacion debe de cumplir para
mejorar la infraestructura y ambiente de trabajo es la realizacion de
proyectos de mejora continua que ayuden a mejorar sus procesos. Se
recomienda desarrollar e implementar minimo dos proyectos de

mejora continua al afo.

8. Se recomienda formar grupos lead six sigma o grupos kaizen que se
dediquen al desarrollo de proyectos de mejora continua, y que ayuden

al logro de los objetivos establecidos por la organizacion.

9. Se recomienda establecer en procedimientos documentados los
mecanismos que se van a seguir para el tratamiento de las quejas y
reclamos, en donde la organizacion se compromete a comunicar las

acciones correctivas preventivas al cliente.

10.Se recomienda identificar zonas delineadas para la identificacion y
segregacion del producto no conforme, a mas de esto la identificacion

de los responsables en cuanto a la liberacibn del producto no



conforme. Disefiar e implementar un procedimiento documentado de

control de producto no conforme.

11.Se recomienda desarrollar e implementar un manual de la calidad que
sirva de ayuda para conocer de una manera mas facil los procesos

que realiza la organizacion.

12.Se recomienda desarrollar e implementar un procedimiento para el
analisis de los datos, cuales son los mecanismos para verificar la

efectividad de los indicadores de gestion.

13.Desarrollar auditorias internas para que ayuden a verificar la
efectividad de los procesos, cumplimiento de la documentacion y el

control de los registros.
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REGISTRO: F-SGC-001

REVISION: 1 VALIDO
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(NOMBRE DE LA ORGANIZACION)
LOGO F-SGC-002

ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS

CREAR [ | MODIFICAR | |ELIMINAR |

NOMBRE DEL DOCUMENTO:
SOLICITADO POR:
FECHA:

JUSTIFICACION DE LA ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS:

(SE PUEDE ADJUNTAR UN BORRADOR DEL DOCUMENTO PROPUESTQ)

RESPONSABLE DEL ¥ ' |
DOCUMENTO |

REVISION SATISFACTORIA Si| .] NO[ .|

LOS CAMBIOS SUGERIDOS SON SATISFACTORIOS

RESPONSABLE: i | FECHA: 15/04/2008
APROBACION SATISFACTORIA | SI[ ] NO| .]
RESPONSABLE: | FECHA:

REVISI(')I\:I REPRESENTANTE DE LA
DIRECCION
CODIGO DEL DOCUMENTO

LISTA DE DISTRIBUCION
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NOMBEBRE DE LA ORGANIZACION

LISTA MAESTRA DE REGISTROS

REGISTRO: F-SGC-004

REVISION: 1 VALIDO

FECHA:

CODIGO

REV

FECHA
VIGENCIA

UBICACION REF

REGISTRO




LOGO

HOJA DE NO CONFORMIDADES
ACCION CORRECTIVA - PREVENTIVA

F-SGC-005

Nombre del Auditor

No Conformidad:

D Mayor D Menor

[ observacisn

Area o Proceso Responsable del Area Clausula ISO 9001:2000 Fecha
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
Firma Responsable de Area Firma del Auditor Fecha

INVESTIGACION DE LA NO CONFORMIDAD (Analisis de la Causa)

Firma del Responsable de area:

Fecha:

ACCION CORRECTIVA / PREVENTIVA PLANTEADA

Firma del Responsable:

Fecha Propuesta de Cierre:

SEGUIMIENTO DE LA ACCION

Responsable del Seguimiento:

Fecha de Cierre:

VERIFICACION DE LA EFECTIVIDAD DE LA ACCION

Responsable de la Verificacién:

Fecha:




LOGO (NOMBRE DE LA ORGANIZACION)

PLANIFICACION DE AUDITORIAS F-SGC-006

PLANIFICACION AUDITORIA INTERNA ISO 9001:2000

1. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

Definir s1 el Sistema de Gestion de la Calidad:

e [Esta conforme con los Disposiciones Planificadas, con los requisitos de la Norma
Internacional ISO 9001:2000

e Estaimplementada y se mantiene de manera eficaz.

2. ALCANCE DE LA AUDITORIA
Incluye todas las areas operativas de la Organizacion, que forman parte del Sistema de

Gestion de la Calidad: Administracion y Planta.

3. CRITERIOS DE LA AUDITORIA

¢ Norma Internacional [SO 9001:2000

e Manual del Sistema de Gestion de la Calidad

e Manual de Procesos | ‘

e Procedimientos requeridos porlla Norma Internacional ISO 9001:2000
e Requisitos Legales aplicables

e Procedimientos Estandar de Operaciones

e Especificaciones y programas establecidos por la Organizacion

Ademas se revisara cumplimiento a través de:
e Larevision de registros fisicos y/o computacionales, y;

e L a observacion directa de actividades auditadas

Se aplica el siguiente criterio para la clasificacion de los incumplimientos detectados:

¢ NO CONFORMIDADES MAYORES - Cuando se presentan la siguientes casos:

o Incumplimiento total de un requisito de la Norma Internacional 1SO
9001:2000

o Incumplimiento total de un requisito interno establecido en un procedimiento

Sistema de Gestion de la Calidad Pagina 1 de 3



LOGO (NOMBRE DE LA ORGANIZACION)

o Incumplimiento de un requisito legal

NO CONFORMIDADES MENORES - Oportunidades de Mejora que se

presentan como incumplimientos puntuales de los requisitos de la Norma

Internacional ISO 9001:2000 y de los Procedimientos internos aprobados, v,

OBSERVACIONES - Oportunidades de Mejora evidenciadas como:

o Registros incompletos
o Recomendaciones que podrian agilitar los procesos

o Incumplimientos de procedimientos internos no aprobados, e;

o Incumplimientos puntuales no repetitivos con poca representacion en

relacion a los casos muestreados

IDENTIFICACION DE LAS AREAS QUE VAN A SER AUDITADAS

Gerencia General

Comercializacion: Ventas & Marketing

Produccion: Planificacion de la Produccion, Control de Calidad
Sistema de Gestion de la Calidad

Sistemas |

Recursos Humanos

Bodega de Producto Terminado

Mantenimiento: Maquinas, General

Facturacion & Pagos

Importaciones: Compras

Crédito & Cobranza

. IDENTIFICACION DE LAS FUNCIONES DENTRO

DE LA

ORGANIZACION QUE POSEEN RESPONSABILIDADES DIRECTAS

SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS RELATIVOS AL SGC

Ver Programa de Auditoria Interna

“Sistema de Gestion de la Calidad
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LOGO (NOMBRE DE LA ORGANIZACION)

6. IDENTIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS Y ELEMENTOS DEL
SGC QUE SE APLIQUEN A LAS UNIDADES AUDITADAS
Consultar Lista Maestra de Documentos

Consultar Programa de Auditoria

7. FECHAS Y LUGARES EN LAS QUE SE LLEVARA A CABO LA
AUDITORIA

Desde el dia (x) hasta el dia (x) en las Instalaciones de la Organizacion.

8. HORARIO Y DURACION PARA LAS PRINCIPALES ACTIIDADES DE LA
AUDITORIA

Ver Programa de Auditoria Interna.

9. CONFORMACION DEL EQUIPO DE AUDITORES

Ver Programa de Auditoria

10. MEDIOS Y LOGISTICA
La organizacion ha facilitado la disponibilidad del equipo auditor y fos medios

necesarios para la realizacion de esta auditoria.

Nombre y Apellidos
Representante de la Direccion

ISO 9001:2000
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LOGO

F-SGC-007

PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS

FECHA:

CLAUSULA: §2.2

ELEMENTOS ISO 9001:2000

PROGRAMA ANUAL 2007

ENE

FEB

MAR

ABR MAY JUN

JUL

AGO

SEP

OCT

NOV

DIC

2

3

4.1

4.2

5.1

5.2

53

5.4

5.5

5.6

6.1

6.2

6.3

6.4

Tl

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

ELABORADO POR:

REPRESENTANTE DE LA DIRECCION:

FECHA:




(NOMBRE DE LA ORGANIZACION)

LOGO
CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME F-SGC-008
NOMBRE PRODUCTO REPORTE N°
e[ uf | | ] w__] FECHA
DESCRIPCION DEL PRODUCTO NO CONFORME
__________________ — e e e Sem———
RESPONSABLE: TF:RMA:
INVESTIGACION DE LA NO CONFORMIDAD (ANALISIS DE CAUSA)
RESPONSABLE: FIRMA:
ACCION CORRECTIVA - PREVENTIVA PLANTEADA
RS RESPONSABLE. | FIRMA- | FECHA PROPUESTA DE CIERRE
SEGUIMIENTO DE LA ACCION
RESPONSABLE: FIRMA- | FECHADE CIERRE
VERIFICACION DE LA EFECTIVIDAD DE LA ACCION
___________________________________________________________________ 4
RESPONSABLE: lFlRMA:




LOGO MAESTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS F-SGC-009

RESPONSABLE

TIPO DE FECHA FECHA DE
~= |N° REPORTE A —| ESTADO
ACCION REPORTE | ANALISIS | oo miento | vERIFIcACION CIERRE

CAUSA

NC CONFORMIDAD CLASIFICACION




LOGO (NOMBRE DE LA.ORGANIZACION)

ACTA DE REVISION POR LA DIRECCION F-SGC-010
FECHA:
HORA:
PARTICIPANTES:
NOMBRE CARGO FIRMA
AGENDA DE TRABAIQO:

e  Acuerdo y acciones definidas en Revisiones por la Direccién anteriores.

e Si la Politica de la Calidad existente es la adecuada.

e Resultado de Auditorias Interna. Planificacion de Auditorias,
e  Acciones correctivas v preventivas.

e  Reclamos de clientes.

= Satisfaccion del cliente / Requisitos legales y reglamentarios.
e  Seguimiento de los objetivos de calidad.

e  Comportamiento de los procesos y conformidad del producto.

* Cambios planificados que podrian afectar al Sistema de Gestion de la Calidad.

¢ Recomendaciones para el mejoramiento continuo, evaluando la efectividad del sistema.

Sistema de Gestion de Calidad PLAPASA
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RESULTADOS DE LA REVISION POR LA DIRECCION

1. ACUERDO Y ACCIONES DEFINIDAS EN REVISIONES POR LA DIRECCION ANTERIORES.
2. SILA POLITICA DE LA CALIDAD EXISTENTE ES LA ADECUADA.

3. RESULTADO DE AUDITORIAS INTERNA. PLANIFICACION DE AUDITORIAS.

4. ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS,

5. RECLAMOS DE CLIENTES.

6. SATISFACCION DEL CLIENTE / REQUISITOS LEGALES Y REGLAMENTARIOS.

7. SEGUIMIENTO DE LOS OBJETIVOS DE CALIDAD.

8. COMPORTAMIENTO DE LOS PP:OCESOS Y CONFORMIDAD DEL PRODUCTO.

9. CAMBIOS PLANIFICADOS QUE PODRIAN AFECTAR AL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD.

10. RECOMENDACIONES PARA EL MEJORAMIENTO CONTINUO, EVALUANDO LA
EFECTIVIDAD DEL SISTEMA.

Sistema de Gestién de Calidad Pagina 2 de 2




LOGO

(NOMBRE DE LA ORGANIZACION)

F-SGC-011

CONTROL DE PROYECTOS DE MEJORA CONTINUA

IDENTIFICACION DE LA OPORTUNIDAD DE MEJORA

FECHA

“ANALISIS DE CAUSAS POSIBLES

___ANALISIS DE FACTIBILIDAD ECONOMICA Y DISPONIBILIDAD DE RECURSOS

RESPONSABLE PROYECTO M/C

APROBADO RECHAZADO

EJECUCION DE PROYECTOS DE MEJORA CONTINUA

__REVISION DE RESULTADOS DE PROYECTOS DE MEJORA CONTINUA ]

RESPONSABLE PROYECTO M/C

FECHA




LOGO

(NOMBRE DE LA ORGANIZACION)

LISTA DE DOCUMENTOS EXTERNOS

F-SGC-012

NO

DOCUMENTO

RESPONSABLE

UBICACION

ULTIMA
ACTALIZACION

OBSERVACIONES




UVYUMDIRE DL ANILACIUIN)

REPORTE DE PRODUCCION ACUMULADO F-PDC-001
MAQUINA: | FECHA INICIO: CICLO STD:
ARTICULO: PESO STD:
COLORES PRODUCCION
FECHA | T
DIA ACUM.

1
2
1
2 |
1 l
2
1
2
|
2
1
2
1
2
1
2
1
2
1
2

TOTALES

FIRMA JEFE DE PRODUCCION:




(NOMBRE DE LA ORGANIZACION)

N 1  F-PDC-002
REPORTE DE MAQUINISTA DE PRODUCCION
MAQUINA: | FECHA:
ARTICULO:
TURNO 1 (0SHOT — 20H00)
| OPERADOR: AYUDANTE:
MAQUINA PRODUCCION
HORA HORA TIEMPO | CAUSA ' . :
PaRG | REANUDO| PARADA | PARADA | COLOR | BUENAS | MALAS PESO CICLO
TOTAL
OBSERVACIONES: 7
MAQUINISTA JEFE DE TURNO
© TURNO 2 (20HO1 — 08HOO)
OPERADOR: AYUDANTE:
MAQUINA PRODUCCION
HORA HORA TIEMPO CAUSA ' .
PARO | REANUDO | PARADA | PARADa | COMOR | BUENAS | MALAS FESD Lo
TOTAL

OBSERVACIONES:

MAQUINISTA JEFE DE TURNO
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(NOMBRE DE LA ()RGANIZACIOM BT
REPORTE DE MAQUINISTA DE PELETIZADO
ELETIZADORA: | FECHA:
TURNO 1 (08H01 — 20H00)
)PERADOR: ) AYUDANTE: S
e MAQUINA PRODUCCION
HORA HORA TIEMPO CAUSA MATERIAL COLOR | sacos| KILOS | TOTAL
PARO | REANUDO | PARADA | PARADA PELETIZADO . SACOS | KILOS
e s | .
TOTAL ' TOTAL
)BSERVACIONES:
MAQUINISTA JEFE DE TURNO
TURNO 2 (20H01 — 08H00)
)PERADOR: ; AYUDANTE: * o -
MAQUINA . PRODUCCION
HORA HORA TIEMPO CAUSA MATERIAL COLOR | sacos| KILOS | TOTAL
PARO | REANUDO | PARADA | PARADA PELETIZADO ‘ 7| SACOS | KILOS
TOTAL TOTAL
BSERVACIONES: -

MAQUINISTA JEFE DE TURNO




(NOMBRE DE LA ORNGANIZACION) —
REPORTE DE MAQUINISTA DE MOLIENDA )
MOLINO: | FECHA:
TURNO 1 (08H01 — 20H00)
DPERADOR: |AYUDANTE:
MAQUINA PRODUCCION
HORA | HORA TIEMPO | CAUSA KILOS [TOTAL
PARO | REANUDO | PARADA | PARADA | VATERIALMOLIDO | COLOR | SACOS | gxcos | KILOS
TOTAL T. TOTAL
PARADA KILOS
DBSERVACIONES:
MAQUINISTA JEFE DE TURNO
Y TURNO 2 (20H01 - 08H00)
OPERADOR: _ AYUDANTE:
MAQUINA PRODUCCION
HORA | HORA TIEMPO | CAUSA KILOS [TOTAL
PARO | REANUDO | PARADA | PARADA | MATERIAL MOLIDO | COLOR | SACOS | g\ 05 | KILOS
i TOTAL T. B TOTAL
PARADA | KILOS
BSERVACIONES:
MAQUINISTA JEFE DE TURNO




(NOMBRE DE LA ORGANIZACION) E——
REPORTE DE MAQUINISTA DE AGLUTINADO
FLUTINADORA: | FECHA:
TURNO 1 (08HO01— 20H00)
ERADOR: [AYUDANTE:
[ MAQUINA PRODUCCION
ORA HORA TIEMPO | CAUSA KILOS | TOTAL

MATERIAL AGLUTINADO COLOR

ARO REANUDO | PARADA PARADA SACOS | KILOS

TOTAL ' TOTAL

FSERVACIQHES:

MAQUINISTA JEFE DE TURNO

TURNO 2 (20H01 — 08H00)

ERADOR: ' AYUDANTE:
MAQUINA ; PRODUCCION
ORA HORA TIEMPO CAUSA KILOS | TOTAL
ARO | REANUDO | PARADA | PARADA MATERIAL AGLUTINADO COLOR | ¢ cos | KILOS
TOTAL TOTAL
SERVACIONES: ”

MAQUINISTA JEFE DE TURNO
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