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RESUMEN

El presente trabajo de grado, se basa en el disefio de un sistema de gestion de
calidad para la fase de produccion de la empresa HISPANAMUR, con el fin de
presentar a la empresa una guia para involucrar a su personal en el mundo de las
normas ISO y de la calidad en general, a fin de en un futuro cercano de asi decidirlo
puedan lograr que la empresa certifique con las normas de calidad ISO 9001:2008

Se realiz6 el diagnéstico de la situacion actual de la empresa frente a los requisitos
exigidos por la norma ISO 9001:2008, y otro diagnéstico para determinar el nivel de
conocimiento que tenia el personal con respecto al tema de calidad, mediante una

encuesta sencilla en la que se trataba temas generales de calidad.

En funcion de los resultados obtenidos, se establecié un plan para el disefio del
sistema el cual incluyé capacitacion al personal, identificacion de procesos,
elaboracion de procedimientos, elaboracion del manual de calidad y definicién de
indicadores.



ABSTRACT

The degree work is based on the design of a quality management system for the
production phase HISPANAMUR company, to provide guidance to the company to
involve its staff in the world of ISO standards and overall quality.

Diagnosis was made of the current situation of the company against the
requirements of ISO 9001:2008, and another diagnosis to determine the level of

knowledge that had staff on quality topic.

Based on the results, we established a plan for system design which included staff
training, identification of processes, development of procedures, preparation of
quality manual and definition of indicators.



I. INTRODUCCION

HISPANAMUR es una empresa ecuatoriana dedicada a la produccién y
comercializacion de semillas de Girasol tostadas con sal, la cual en los ultimos afos
ha presentado una expansion considerable dentro del mercado nacional, al

momento la empresa no posee ningun sistema de gestidon asociado.

De la evaluacion realizada a la empresa sobre el cumplimiento de los puntos que
establece la norma, se evidencia la escasa existencia de procedimientos definidos,
cada trabajador realiza su labor en base a la experiencia adquirida con el tiempo. Lo
que ha originado en algunas ocasiones problemas debido a la ausencia de personal

especifico o de metodologias definidas para la elaboracién del producto.

De los resultados obtenidos de esta evaluacion, la gerencia ha decidido mejorar su
manejo técnico y comercial e inmiscuir a sus empleados en el tema de calidad como
principio fundamental, su visibn a mediano plazo es hacer co-participes a todo el
personal de la empresa en la consecucién de los objetivos y metas de calidad
establecidos por la empresa, pero inicialmente su afan es comenzar con el area mas

critica que constituye la fase de produccién.

Il. OBJETIVOS

General

e Desarrollar el Sistema de Gestién de Calidad en la fase de produccion de la
empresa HISPANAMUR

Especificos

e Revisar la base tedrica para implementar un SGC en una empresa enfocada a

produccion en el campo alimentario.



Establecer y documentar un sistema de gestién de calidad préactico, facil y
eficiente que permanezca en el tiempo y brinde a la alta gerencia
herramientas de analisis que le permita tomar las mejores decisiones con

respecto del rumbo de la empresa.

Brindar capacitacion al personal de HISPANAMUR, a fin de involucrarlos en el
manejo de sistemas de gestion de calidad.

I.METODOLOGIA

Para el desarrollo de esta tesis, se utiliz6 como referencia los criterios establecidos

en el desarrollo de la maestria y los requerimientos establecidos en las normas ISO
9001:2008

Para tal fin se siguié el siguiente procedimiento:

1.

Diagnéstico inicial de la empresa, con el objetivo de contar con un punto claro
de partida para la implementacion del sistema de gestion de calidad, el cual
consto de dos fases, la primera una evaluacién del grado de cumplimiento
actual de los requisitos de la norma ISO 9001:2008, y la segunda una
evaluacion al personal mediante una encuesta basica de conocimientos sobre

la norma.

Presentar una propuesta inicial a los directivos, sobre el enfoque y alcance

que tendria el disefo del Sistema de Gestion de Calidad.

Una vez definido el alcance que el S.G.C. tuvo, y en funcion de los resultados
obtenidos de la evaluacion al personal, se decidié impartir una capacitacion al
personal sobre conceptos basicos de normas de calidad ISO, asi como su
importancia en el proceso de mejora continua y crecimiento de la empresa, la

cual consto con la participacién de todo el personal de la fase de produccion.

En forma conjunta con el personal involucrado en la fase de produccién de

HISPANAMUR se definieron los procedimientos, procesos, instructivos,



formas, en general toda la documentacidon necesaria para la implementacién

del Sistema de Gestién de Calidad.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

Desde hace tiempo existe un proceso de globalizacion econémica el cual exige a
las organizaciones redefinan sus estrategias y sus procesos con la finalidad de
lograr un uso eficiente de sus recursos y el aumento de su productividad, de modo
que puedan competir con éxito en el mercado actual, la base fundamental para ello
es un Sistema de Gestion de la Calidad en funcionamiento ya que crea los
fundamentos esenciales para la toma de decisiones "basadas en el conocimiento”,
un optimo entendimiento entre las "partes interesadas" y sobre todo logra un
aumento del éxito de la organizacion a través de la disminucién de los costos por
fallas y las pérdidas por errores, por este motivo las organizaciones en pro del
mejoramiento  del desempefo de su organizacion deben dar comienzo a la

Implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad en base a la familia 1ISO 9000.

1.1 COMO SE DEFINE LA CALIDAD

[T CALIDAD: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con
los requisitos.

El término Calidad a lo largo del tiempo ha tenido sucesivas transformaciones, en un
primer momento se habla de Control de Calidad, primera etapa en la Gestién de la
Calidad, que se basa en técnicas de inspeccion aplicadas a Produccién.
Posteriormente nace el Aseguramiento de la Calidad, fase que persigue garantizar
un nivel continuo de la calidad del producto o servicio proporcionado. Finalmente se
llega a lo que hoy en dia se conoce como Calidad, un sistema de gestién
empresarial intimamente relacionado con el concepto de Mejora Continua y que
incluye las dos fases anteriores.

La filosofia de la Calidad, proporciona una concepcién global que fomenta la
Mejora Continua en la organizacién y la involucracion de todos sus miembros,

centrandose en la satisfaccién tanto del cliente interno como del externo.



1.2 EVOLUCION HISTORICA DEL CONCEPTO DE LA CALIDAD

A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios, como se
presenta a continuacion en la Tabla 1.1, en donde se describe cada una de las

etapas, el concepto que se tenia de la calidad y cuales eran los objetivos a

perseguir.
Tabla 1.1: Evolucion de la Calidad &
ETAPA CONCEPTO FINALIDAD
Artesanal Hacer las cosas bien — Satisfacer al cliente
independientemente del costo - Satisfacer al artesano
o esfuerzo necesario para ello. por el trabajo bien
hecho
— Crear un producto Unico
Revolucion Industrial Hacer varios productos sin — Satisfacer la gran
importar la calidad demanda de bienes
— Obtener beneficios
Segunda Guerra Asegurar la eficacia del — Garantizar la
Mundial armamento sin importar el disponibilidad de
consto, con la mayor y mas armamento eficaz en la
rapida produccion. cantidad y momento
preciso.
Posguerra - Japén Hacer las cosas bien a la — Minimizar los costos
primera mediante la calidad.
— Satisfacer al cliente.
— Ser competitivo.
Posguerra — resto del Producir, cuanto méas mejor. — Satisfacer la gran
Mundo demanda de bienes
causada por la guerra.
Control de Calidad Técnicas de inspeccion en — Satisfacer las

produccion para evitar la salida necesidades técnicas
de bienes defectuosos. del producto



Aseguramiento de la Sistemas y procedimientos de
Calidad la organizacién para evitar que
se produzcan bienes

defectuosos

Calidad Total Teoria de la administracién
empresaria centrada en la
permanente satisfaccién de las
expectativas del cliente

Satisfacer al cliente
Prevenir errores
Reducir costos

Ser competitivo
Satisfacer tanto al
cliente interno como
externo

Ser altamente
competitivo

Mejora continua

La tabla anterior de la evolucién sobre la calidad ayuda a comprender de dénde

proviene la necesidad de ofrecer una mayor calidad del producto o servicio que se

proporciona al cliente y en definitiva, a la sociedad, y como poco a poco se ha ido

involucrando toda la organizacion en la consecucion de este fin. La calidad no se ha

convertido unicamente en uno de los requisitos esenciales del producto sino que en

la actualidad es un factor estratégico clave del que dependen la mayor parte de las

organizaciones, no solo para mantener su posicion en el mercado sino incluso para

asegurar su supervivencia.

1.3 ENFOQUES DE LA CALIDAD

Los enfoques que la calidad presenta son los siguientes

e Enfoque de la calidad Psicolégico (trascendente), enfoque de la calidad

basado en el usuario y basado en el valor.

e Enfoque de la calidad basado en el proceso - fabricacion o servicio.

e Enfoque de la calidad basado en el producto o en el servicio.

1.4GESTION DE LA CALIDAD

La Gestion de la Calidad, se puede describir como la filosofia de direccion que

busca continuamente mejorar la calidad de actuacion en todos los procesos,

productos y/o servicios en una organizacion.



La gestion de la calidad ofrece los medios por los que las organizaciones pueden
proporcionar una participacion de sus empleados, satisfaccién a los clientes e, igual
de importante, competitividad en la organizacién. Enfatiza la comprension de la
variacion, la importancia de la medicion y el diagnostico, el rol del cliente y el
compromiso de los empleados a todos los niveles de la organizacion en la busqueda

de mejoras continuas.

La alta direccidén debe estar comprometida con la causa de la calidad. Actualmente,
factores tales como la satisfaccion del cliente, la optimizacion de procesos, la
minimizacién de errores o la imagen que de la organizacién tengan los diferentes
agentes sociales, son determinantes para alcanzar el éxito empresarial. Esta es la
razon por la que la competitividad y, en definitiva, la supervivencia de cualquier
organizacién en los mercados en los que actla pasa necesariamente por la gestion

de la calidad.

En general a la Gestién de la Calidad se la puede definir como el aspecto de la
gestién general de la organizacién que determina y aplica la politica de la calidad
con el objetivo de orientar las actividades de la organizaciébn para obtener y
mantener el nivel de calidad del producto o el servicio, de acuerdo con las

necesidades del cliente.

La gestion de la calidad exige:

e Valores visibles de la organizacién, principios y normas que deben ser
aceptadas por todos.

e Una orientacidbn empresarial con una estrategia clara, misién, politica de
calidad y objetivos, con procedimientos y practicas eficaces.

¢ Requisitos cliente/proveedor (interno y externo), claramente desarrollados.

e Demostracion de la propiedad de todos los procesos y sus problemas

relativos.

En este sentido, la implementacién de un Sistema de Gestién de la Calidad
conforme a la norma ISO 9001:2000, constituye una herramienta muy eficaz para la

consecucién de los objetivos de calidad perseguidos por las organizaciones, asi



como el paso previo a la certificacion de dicho Sistema de Gestion de la Calidad,
para obtener asi todas las ventajas que de ello se derivan.

1.5PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

Es necesario especificar los principios de la gestién de la calidad, ya que el objetivo
de la norma 9000:2000 es que cualquier organizacién pueda implementar en un
momento determinado el sistema de gestion de la calidad pero siempre y cuando la
alta direccion conozca sus principios y asi conduzca a la organizacion hacia la
mejora continua, es por este motivo que tanto la Norma ISO 9000 y la Norma ISO
9004 hacen énfasis en estos ocho principios que se detallan a continuacion.

Enfoqueal cliente

Relaciones
Q P e el
Beneficiosas con el Principios pa ra Personal:

Proveedor:
la Gestion de
Calidad

Enfoque Basado
enHechos parala Enfoque basado
Tomade en procesos:
Declslones

Enfoque de
Mejora Continua: Sistema parala
Gestién:

Relaciones
Mutuamente
Beneficiosas con el
Proveedor

liderazgo

—

Figura 1.1: Principios de Gestion de Calidad

1.5.1 Enfoque al cliente:
Las organizaciones dependen de su cliente por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los

clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.



1.5.2 Liderazgo:
Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la organizacion.
Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda

llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacién.

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

organizacion.

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

recursos relacionados se gestionan como un proceso.

1.5.5 Enfoque de Sistema para la Gestion:
Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema,

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

1.5.6 Mejora Continua:
La mejora continua del desempefio global de la organizacién deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

1.5.7 Enfoque Basado en Hechos para la Toma de Decisiones:

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

1.5.8 Relaciones Mutuamente Beneficiosas con el Proveedor:

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

1.6 SISTEMA DE GESTION
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Las organizaciones, independientemente de su tamano, enfrentan demandas

respecto a rentabilidad, calidad, tecnologia y desarrollo sostenible. Un sistema de

gestion eficiente, disefiado a la medida de sus procesos comerciales, puede ayudar

a enfrentar los desafios del cambiante mercado global de hoy.

Para convertir las presiones de la competencia en ventajas comparativas, las

empresas deben aumentar el rendimiento operativo en forma sistematica. Un

sistema de gestién puede ayudar a centrar, organizar y sistematizar los procesos

para la gestion y mejora. Los principios fundamentales de este sistema de gestion

son los siguientes

Consecucién de la plena satisfaccion de las necesidades y expectativas del
cliente (interno y externo).

Desarrollo de un proceso de mejora continua en todas las actividades vy
procesos llevados a cabo en la organizacién (implantar la mejora continua
tiene un principio pero no un fin).

Total compromiso de la Direccion de la organizacion y un liderazgo activo de
todo el equipo directivo.

Participacién de todos los miembros de la organizacién y fomento del trabajo
en equipo hacia una Gestion de Calidad Total.

Involucracion del proveedor en el sistema de la Calidad de la organizacion,
dado el fundamental papel de éste en la consecuciéon de la Calidad en la
organizacion.

Identificacidén y Gestidn de los Procesos Claves de la organizacion, superando
las barreras departamentales y estructurales que esconden dichos procesos.
Toma de decisiones de gestidbn basada en datos y hechos objetivos sobre

gestion basada en la intuicion. Dominio del manejo de la informacién.

1.6.1 Beneficios de Implementar un Sistema de Gestion

Al implementar un sistema de gestion se obtiene beneficios internos y externos que

se presentan a continuacion. !

¢ Beneficios Internos
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v'Mejora de la eficiencia.

v'La mejora de los documentos.

v El incremento de la conciencia sobre las acciones correctivas y preventivas.
v'La mayor concienciacién por la calidad.

v El reforzamiento de la comunicacion interna.

v El incremento de la motivacion de los empleados.

v'La mejora de la calidad de los productos y resultados.

v La mejora de la responsabilidad.

v'La disminucion de los conflictos entre los empleados.

e Beneficios Externos

v" El mantenimiento en el mercado.

v El incremento de la satisfaccién de los clientes y su fidelizacién.
v'La captacion de nuevos clientes.

v'Reduccion de auditorias realizadas por los clientes.

v'La mejora de la imagen de la organizacién.

v Mayor calidad percibida y ventaja competitiva.

v" Reduccién de quejas.

v" Mejores relaciones con los proveedores.

1.7SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC)

Un Sistema de Gestion de la Calidad, es un método aplicable en cualquier
organizacién con el objeto de definir e implementar la infraestructura mas adecuada
para el desarrollo de su actividad, de tal forma que con ella alcance, de forma
continuada, el total cumplimiento de los objetivos de calidad previamente
establecidos.

Cada dia mas clientes se tornan compradores con conciencia de la calidad, desean
saber desde el comienzo que la organizacion puede satisfacer sus necesidades. Un
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Sistema de Gestion de la Calidad certificado demuestra el compromiso de su
organizacién con la calidad y la satisfaccién del cliente.

Teniendo un Sistema de Gestién de Calidad se demuestra previsibilidad en las
operaciones internas, asi como capacidad para satisfacer los requisitos del cliente.
Por otro lado, la gestion de la calidad permite una visién general que hace mas facil

manejar, medir y mejorar los procesos internos .

Cada organizacién posee ciertos procesos operacionales que son criticos a la hora
de conseguir sus objetivos estratégicos. Los beneficios de una organizacidon
dependen de su capacidad para descubrir puntos fuertes, débiles y oportunidades
de mejora.

Un Sistema de Gestion de la Calidad implementado y documentado permite
controlar los diferentes procesos internos definidos en el campo de actividad de una
organizacion.

Cuando una compariia trabaja de acuerdo con un Sistema de Gestién de la Calidad,
resulta una organizacion mas eficiente y efectiva. Asimismo, mejora la
responsabilidad, motivacién y compromiso del personal. Por otro lado, se esta
convirtiendo cada vez mas en una condicién necesaria para la contratacion que el
Sistema de Gestion de la Calidad esté certificado.

El certificado demuestra a los clientes que la organizacion posee los sistemas
necesarios para poder cumplir con las obligaciones que asume frente a ellos. Este

Sistema se lo puede realizar basandose en la Norma ISO 9001:2008.

1.7.1 Fases de Implementacion de un SGC

Las fases de implementacion de un Sistema de Gestidn de la Calidad se las puede
resumir en:

e Analisis y diagnodstico:

Identificacién del flujo actual de los procesos llevados a cabo por la Organizacién
que pretende implantar el Sistema de Gestion de la Calidad y determinacién de
aquéllos que inciden en dicho Sistema.

e Desarrollo:
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Redaccion de una propuesta del Manual de Calidad que debera implementar la

Organizacion y adopcién de las primeras medidas para subsanar los riesgos y las

deficiencias advertidas en la primera fase.

Conclusion:

Redaccion del Manual de Calidad definitivo y aplicacion y gestion por la

Organizacion de los procedimientos establecidos en él.

Seguimiento:

Revisiones periddicas y actualizaciones documentadas del Manual de Calidad,

seguimiento de mejora continua en los procesos, revision de indicadores.

1.7.2 Ventajas y Desventajas de un SGC

Un sistema de gestion de la calidad implementado en una organizacién, trae a la

organizacion las siguientes ventajas y desventajas ©!:

Ventajas

Los Sistemas de Gestion de la Calidad son herramientas de gestion que

implementados en las organizaciones:

\

Aseguran la calidad de los productos y servicios.

Garantizan las caracteristicas de los productos antes y durante el proceso de
fabricacion, asi como la mejora continua.

Demuestran la capacidad para suministrar de forma coherente productos vy
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios.
Aumentan la satisfaccion del cliente.

Realizan la prevencion de los problemas antes de su deteccién.

Correcciéon de no conformidades mediante una gestion basada en la
planificacién de las actividades.

Correcta gestion de los recursos, con el objetivo de conseguir siempre la
calidad a la primera.

Promueven la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se
desarrolla, implementa y mejora un sistema de gestién de la calidad (SGC).



14

v Los certificados ISO son un elemento diferenciador frente a la competencia al

transmitir imagen de liderazgo, distincién, prestigio, garantia y excelencia.

v" Reduccién de costes derivados de productos o servicios no conformes o de
procesos y actividades que no agregan valor anadido.

v Apertura de nuevas oportunidades de mercado.

v" Optimizacién de procesos al convertirlos en mas eficientes.

v Fluidez en las tareas debido a la documentacién de los procedimientos.

v Simplificacion en la resolucién de los problemas.

v" Mejora de la planificacion general.

e Desventajas

v La implantacion de sistemas de gestion de la calidad también tiene sus
riesgos si no se asume como una oportunidad de mejorar una situacion dada.

v El desarrollo de estos sistemas proporciona elementos de deteccion de
actividades generadoras de no calidad, pero si no se utilizan y desarrollan
teniendo en cuenta todas las circunstancias de la actividad, pueden ser
generadores de burocracia inutil y complicaciones innecesarias para las
actividades.

v' Se puede generar el riesgo de no obtener el compromiso y colaboracion de
todos los afectados y todos debe existir la obligacion de comunicar objetivos
y responsabilidades, una mala comunicacion puede llevar a generar
importantes barreras en el desarrollo del andlisis e implantacion de medidas

por temores infundados.

1.8 CLAUSULAS DE ISO 9001 Y SU ESTRUCTURA TiPICA.

La familia ISO 9000 es mas conocida por ISO 9001, la norma mas completa de
requisitos para Sistemas de Gestion de Calidad.
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El alcance de ISO 9001 pone el énfasis en caracteristicas de sistema de gestion que
afectan directamente a la calidad del producto. Un beneficio importante de ISO 9001,
es su aplicabilidad general a todas las estructuras organizativas. Los requisitos de
ISO 9001 son igualmente relevantes tanto si la organizacion proveedora es grande
como si es pequefia.

La norma ISO 9001, especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la
calidad aplicable a toda organizacién que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacion, y su objetivo es aumentar la satisfaccion
del cliente (NORMA ISO 9000:2005).

La versidn actual, es del afno 2008, que ha sido adoptada como modelo a seguir
para obtener la certificacion de calidad. Y es a lo que tiende, y debe de aspirar toda
empresa competitiva, que quiera permanecer y sobrevivir en el exigente mercado

actual.

Los principios basicos de la Gestiéon de la Calidad, son reglas de caracter social
encaminadas a mejorar la marcha y funcionamiento de una organizacion mediante la
mejora de sus relaciones internas. Estas normas, han de combinarse con los

principios técnicos para conseguir una mejora de la satisfaccién del consumidor.

1.8.1 ESTRUCTURA DE ISO 9001:2008

La norma ISO 9001:2008 esté estructurada en ocho capitulos, refiriéndose los tres
primeros al objeto y campo de aplicacion, referencias normativas y términos y
definiciones. Los capitulos cuatro a ocho estan orientados a procesos y en ellos se
agrupan los requisitos para la implantacion del sistema de calidad.
Los ocho capitulos de ISO 9001 son:

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias Normativas.

3. Términos y definiciones.

4. Sistema de Gestion de Calidad:
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Contiene los requisitos generales y los requisitos para gestionar la documentacion.
e Requisitos generales.

e Requisitos de documentacion.

5. Responsabilidades de la Direccion:
Contiene los requisitos que debe cumplir la direccidén de la organizacion, tales como
definir la politica, asegurar que las responsabilidades y autoridades estan definidas,
aprobar objetivos, el compromiso de la direccién con la calidad, etc.

¢ Requisitos del cliente.

e Politica de calidad.

e Planeacion.

e Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

e Revision gerencial.

6. Gestion de los recursos:

La Norma distingue diferentes tipos de recursos sobre los cuales se debe actuar:
e Recursos humanos.
e Infraestructura.

e Ambiente de trabajo.

7. Realizacion del producto:
Se encuentran contenidos los requisitos puramente productivos, desde la atencién al
cliente, hasta la entrega del producto o el servicio.

e Planeacion de la realizacion del producto y/o servicio.

e Procesos relacionados con el cliente.

e Diseno y desarrollo.

e Compras.

e Operaciones de produccién y servicio

e Control de dispositivos de medicidn, inspeccion y monitoreo

8. Medicion, analisis y mejora:

Aqui se sitian los requisitos para los procesos que recopilan informacién, la
analizan, y que actian en consecuencia. El objetivo es mejorar continuamente la
capacidad de la organizacion para suministrar productos que cumplan los requisitos.
El objetivo declarado en la Norma, es que la organizacion busque sin descanso la

satisfaccion del cliente a través del cumplimiento de los requisitos.
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e Seguimiento y medicion.
e Control de producto no conforme.
e Analisis de los datos para mejorar el desemperio.

e Mejora.

“La ISO 9001:2008 se presenta con una estructura valida para disenar e implantar
cualquier sistema de gestién, no solo el de calidad, e incluso, para integrar diferentes

sistemas” [

1.9DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

De acuerdo al apartado 4.2.1 de la Norma ISO 9001:2008, la documentacion del
Sistema de Gestion de Calidad, debe incluir: '

1. Declaraciones documentadas de una politica de Calidad y de objetivos de
calidad.

2. Un Manual de Calidad

3. Procedimientos Documentados

4. Documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son
necesarios para asegurarse de la eficaz planificacién, operacién y control de
los procesos.

5. Registros de Calidad.

Dependiendo del tamarno de la empresa, de la complejidad de los procesos y de sus
interacciones, asi como de las competencias del personal, la documentacion variara
en su extensibn de una empresa a otra. Segun lo decida la direccion, la

documentacion puede tener soporte de papel o informatico.

1.9.1 Declaraciones documentadas

Deben plantearse declaraciones documentadas de una politica de calidad asi como
los objetivos, los objetivos indicaran a donde se quiere llegar, qué meta se pretende
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alcanzar y la politica indicara la forma de acciones y tratamiento de los recursos para

alcanzar la meta.

La politica debe adecuarse al tipo de organizacién y sus propdsitos, incluyendo una
declaracion del compromiso de la alta direccion con el sistema de gestion de Calidad
y la normativa ISO.

Se trata de determinar acciones, fijarlas en el tiempo, poner los recursos necesarios
y definir la metodologia de medida.

Para redactar esta primera parte de la documentacién, es necesario indicar dénde
se quiere llegar, mediante qué método, recursos, sistemas y acciones, definiendo en

forma concreta lo que se espera alcanzar.

1.9.2 Manual de Calidad
La organizacién esta obligada a establecer y mantener un manual de calidad que
incluya:
— Alcance del Sistema: detalles del mismo y su documentacion, justificaciéon de
posibles exclusiones.
— Procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de
calidad o referencias a los mismos.
— Descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de
calidad

El Manual puede estructurarse con distintas formas y capitulos. Mientras se cumpla
con los requisitos y se presente de manera coherente, la estructura debe adaptarse
al tipo de organizacién y al principio hacer un Sistema sencillo, operativo y

minimamente burocratico.

Dentro del Manual deben incluirse los pilares béasicos de la gestion:
— Sistema de Gestion de la Calidad
— Responsabilidad de la Direccion
— Gestion de recursos

— Realizacién del producto
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— Medicién, andlisis y mejora.

1.9.3 Procedimientos Documentados
Por procedimiento documentado, se entiende que el procedimiento se ha
establecido, documentado, implementado y mantenido. (NORMA SO 9001:2008) "]

e Procedimientos generales

Se describen los métodos de trabajo o como se llevan a la practica las actividades.
Primero se detallan los procedimientos generales y luego los especificos y diferentes

formas documentales en los cuales se registraran datos.

e Procedimientos Especificos

Son documentos que desarrollan en profundidad la actividad indicada en el
procedimiento general y que se distribuiran a las personas que desarrollan esa

actividad.

Para escribirlos el responsable de calidad tiene que haber explicado lo que ha de
hacerse. Generalmente se distribuyen plantillas en los cuales el operario o el

trabajador relaciona los pasos de un proceso de su trabajo.

1.9.4 Documentacion de procesos.

En términos generales hay macroprocesos (compras, produccién, ventas...) y
microprocesos (facturacion, carga de mercaderia, recepcion, reclamaciones...) que
son parte componente de procesos mas extensos y unidades de procesos que
afectan a una unica operacion.

La primera accidon es determinar los macroprocesos, aquellos que pueden afectar a
varios departamentos y que son la clave para la marcha de la empresa mas los
obligados por el Sistema, como son Auditorias o revision por la Direccion.

Los procesos se encadenan e interaccionan dando lugar a un mapa. La forma de
documentar los procesos debe adaptarse al tipo de organizacién, y deberia tener los

siguientes lineamientos:
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Documentar los procesos generales y el mapa de interaccién en el Manual de
Calidad.

Documentar los procesos dentro de los procedimientos

a) Como un punto de los procedimientos

b) Como un documento anexo.

1.9.5 Registros de Calidad
Por definicion, un registro es un documento con informacién y datos que poseen
significado, que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempenadas.

Un registro es el testimonio de que algo se ha hecho, medido, controlado, mejorado
o cambiado. Presenta evidencia objetiva, respalda la existencia o veracidad de que
el sistema de gestidn de calidad esta en marcha y funciona.

“Es evidente que se podrian hacer ciertos registros, pero no se busca crear
burocracia, se pretende hacer las cosas de manera simple pero con evidencia de

que se tiene controlado el Sistema”. '

1.10 CERTIFICACION DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE LA
CALIDAD

Es la verificacion por parte de un organismo independiente de qué el Sistema de

Gestion de la Calidad implantado cumple con todos los requisitos exigibles en la
norma de referencia ISO 9000:2008 " Sistemas de Gestion de la Calidad".

1. 1.10.1 Ventajas de la certificacion de los SGC

La certificacion de Sistemas segun ISO, proporciona a la organizacion las siguientes

ventajas:
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¢ Distincion de los competidores

Las compafias implantan estas normas a fin de mantenerse a la par de los

competidores certificados, y para distinguirse de los que no lo estan.

e Exigencia a proveedores

Hoy en dia es muy comun que los clientes esperen que sus proveedores estén
certificados en dicha norma. Los clientes exigen como condicion que las companias
se certifiquen en las normas 1ISO 9000 antes de hacerles una orden de compra. Las
normas ISO 9000 exigen que el proveedor se asegure de que los materiales que
adquiere de los subcontratistas cumplan con los requisitos sefalados. Como
consecuencia de esto y a pesar de que las normas ISO 9000 no estipulan de
manera especifica la certificacion del sistema de Calidad de los subcontratistas,

cada vez son mas las companias que solicitan a éstos que lo hagan.

e Barreras legales o estimulos

Por ejemplo para las compafhias cuyos productos estan sujetos a las directrices de la
Unién Europea, la certificacién a las normas ISO 9000 es un requisito legal que
deben cumplir a fin de poder entrar en el mercado reglamentado de la Unién
Europea. La certificacion también puede ayudar a que una compania satisfaga una

orden reglamentaria de su propio pais.

¢ Responsabilidad legal de los productos

Las inquietudes respecto a la responsabilidad legal también impulsan la certificacion,
ya que algunas compaiias certifican su sistema de Calidad a la norma ISO 9000,
por lo menos en parte, debido al papel que ésta podria desempefiar como defensa

contra la responsabilidad legal por sus productos.

e Mejora interna

Aunque la presion externa del mercado ha estimulado a muchas companias para
certificarse en las normas ISO 9000, otras organizaciones han adoptado dichas
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normas con el fin de obtener beneficios internos. Con frecuencia, las companias que
han implantado las normas descubren que las mejoras internas alcanzadas en el

trabajo y en la calidad de sus productos o servicios.

1.11 MEJORA CONTINUA

La mejora continua va ligada al sistema de gestién de la calidad, ya que la Mejora
Continua es el grado de satisfaccién del cliente, y expresa el nivel de Calidad de la
organizacion y la calidad de esta no es mas que el resultado de los procesos
empresariales.

El Mejoramiento Continuo es un proceso que describe muy bien lo que es la
esencia de la calidad y refleja lo que las organizaciones deben realizar si quieren ser
competitivas a largo plazo.

1.11.1 El proceso de mejora continua

La Mejora de la Calidad es un proceso estructurado para reducir los defectos en
productos, servicios o procesos, utilizandose también para mejorar los resultados
que no se consideran deficientes pero que, sin embargo, ofrecen una oportunidad de
mejora.

Un proyecto de mejora de la calidad consiste en un problema (oportunidad de
mejora) que se define y para cuya resolucién se establece un programa. Como todo
programa, debe contar con unos recursos (materiales, humanos y de formacion) y
unos plazos de trabajo. La Mejora de la Calidad se logra proyecto a proyecto, paso a
paso, siguiendo un proceso estructurado como el que se cita a continuacién (6):

v' Verificar la mision.
v' Diagnosticar la causa raiz.
v" Solucionar la causa raiz.

v' Mantener los resultados.

1.11.2 Importancia de la mejora continua



23

La importancia de esta técnica gerencial radica en que con su aplicacion se puede
contribuir a mejorar las debilidades y afianzar las fortalezas de la organizacién.

A través del mejoramiento continuo se logra ser mucho mas productivos vy
competitivos en el mercado al cual pertenece la organizaciéon por otra parte las
organizaciones deben analizar los procesos utilizados de manera que si existen
alguna falla o inconveniente pueda mejorarse o corregirse, con la aplicacién de esta

técnica las organizaciones creceran dentro del mercado hasta lograr ser lideres.

1.11.3 Ventajas y desventajas de la mejora continua.

— Ventajas

v' Se concentra el esfuerzo en ambitos organizativos y de procedimientos
puntuales.

v' Consiguen mejoras a largo plazo y resultados visibles.

v' Si existe reduccion de productos defectuosos, trae como consecuencia la
reduccion de los costos como resultado de un consumo meno de materiales.

v Incrementa la productividad y dirige la organizacion hacia la competitividad, lo
cual es de vital importancia para las actuales organizaciones.

v" Contribuye a la adaptacién de los procesos o los avances tecnolégicos.

v Permite eliminar procesos repetitivos.

— Desventajas

v" Cuando la mejora se concentra en un area especifica de la organizacion, se
pierde la perspectiva de la interdependencia que existe entre todos los
miembros de la organizacion.

v" Requiere de un cambio en toda la organizacion ya que para obtener el éxito
es necesario la participacién de todos los integrantes de la organizacién a
todo nivel.
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v' En vista de que los gerentes en las pequenas y medianas empresas son
conservadores el mejoramiento continuo se hace un proceso muy largo.

v Se realizan inversiones importantes.

1.11.4 Actividades basicas de mejoramiento

Existen 9 actividades de mejora que deben formar parte de toda organizacion, sea
grande o pequena.

Obtener el compromiso de la alta direccién.
Establecer un consejo directivo de mejoramiento.

Conseguir la participacién de todos los integrantes de la organizacion.

AN NN

Establecer equipos de mejoramiento de los sistemas (equipo de control de

los procesos)

v Desarrollar actividades con la participacién de los proveedores.

\

Establecer actividades que aseguran la calidad de los sistemas.
v Desarrollar e implantar planes de mejora a corto plazo y una estrategia de

mejora a largo plazo.

1.12 GESTION POR PROCESOS

La gestién por procesos es la forma de ordenar toda la organizacion basandose en
los procesos, percibe la organizacién como un sistema interrelacionado de procesos
que contribuye conjuntamente a incrementar la satisfaccién del cliente.
Para entender la Gestién por Proceso se puede considerar como un sistema a los
siguientes elementos teniendo en cuenta su orden de menor a mayor:

v Actividades: acciones que describen el subproceso y que genera un resultado

determinado.
v' Subprocesos o areas: partes del proceso.

v' Procesos: partes vitales del negocio u organizacion.
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La gestion por proceso facilita los siguientes logros:

v Los procesos generan altos niveles de eficacia.

v Integran a las personas en equipos de trabajo.

v' Refuerzan y emplean a fondo los conocimientos disponibles en la
organizacion.

v' Son la base para desarrollar politicas y estrategias operativas solidas.

La gestidn por procesos, actua siguiendo el esquema PDCA, Plan — Do — Check —
Act, esto es el esquema Planificar — Hacer — Verificar — Actuar, el que se describe en
la figura siguiente:

+Hacerlo
planificado

*Quéhacer y ]
como
hacerlo?

PLAMNEAR HACER

PLAN DO \
\,. ACTUAR  VERIFICAR
ACT CHECK

+Como +Como se ha
mejorar? hecho enla
realidad?

Figura 1.2: Ciclo PDCA

1.12.1 Definicion de Proceso

Un proceso puede tener diferentes definiciones como:

“Secuencia de acciones o0 conjunto de actividades encadenadas que
transforman en productos o resultados con caracteristicas definidas unos
insumos o recursos variables, agregandoles valor con un sentido especifico
para el cliente”.

— “Sistema de actividades que utiliza recursos para transformar entradas en
salidas”.

— “Una o mas actividades, sujetas a control, que usan recursos para transformar
entradas en salidas”.

— “Es un ordenamiento especifico de actividades en lugar y tiempo, que tiene un
principio y un fin, con insumos o entradas y productos o resultados
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claramente especificados para un determinado cliente o mercado”. Entre

otras.

Todas estas definiciones indican que es un proceso, pero la ISO 90001:2000,
considera un proceso como una actividad que utiliza recursos, y que se gestionan
con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados,
enfocandose en esta definicidén la I1ISO, resalta los procesos principales que hacen
parte integral de esta norma, como se detalla a continuacion en el grafico que

esboza el Modelo de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en Procesos:

Mejoracontinaa

delSGC
Clientes -
Clientes

PO SRS Responsabilidad

i delaDireccién i
e ! Medicion, Andlisis 1. | [ Tt H
T TEEe | C;eS-'M_t-e 5 L yMejora | 77 i Satisfaccion
i Reguisitos) | i el S | T :

Realizacion del | )
Producto 1

Figura 1.3: Modelo del Sistema de Gestion de Calidad basado en procesos.

El esquema precedente hace énfasis en el cliente porque todo empieza con el
cliente y termina con el cliente, tomando en cuenta que no solo se habla de cliente
externo sino también del cliente interno de la organizacién. EI modelo toma los
requerimientos de los clientes los convierte en entradas para todos lo proceso
(Responsabilidad de la direccion, Gestion de recursos, Realizacion del producto,
Medicién analisis y mejora), que forman parte del SGC.

Esas entradas sirven para la realizacion del producto o servicio, que involucra la
planificacion y produccién de dicho producto o servicio, terminando nuevamente en
el cliente al satisfacer sus necesidades, entregando las salidas que arroja el sistema
de gestion de la calidad, siempre aprovechando la retroalimentacién que el sistema

nos ofrece para que la organizacion pueda mejorar continuamente.
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1.12.2 Partes Principales de un Proceso

e Entradas:

Las entradas de un proceso son por lo general salidas de otros procesos.

e C(Cliente:

Organizacion o persona que realiza un requerimiento y recibe un producto. Algunos
sindnimos utilizados son: consumidor usuario final, beneficiario, comprados,
paciente, ciudadano. El cliente puede ser interno o externo a la organizacion.
¢ Recursos:
Las materias primas, los materiales, la informacién, las personas, los
insumos, el dinero, entre otros, son ejemplos de recursos utilizados para

crear un producto

¢ Producto:

Es la salida de un proceso. Tal salida puede ser un bien tangible como el caso de un
automovil o un informe escrito o intangible como la entrega de conocimiento en una
universidad.

¢ Sistema de Control:

A fin de que los requerimientos del cliente, sean satisfechos es necesario siempre
que exista un sistema de control del producto previo a su despacho final.

Recursos

l

Entradas ::} PROCESO |:> Salidas

U

Control

Figura 1.4: Diagrama esquematico de un proceso
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1.12.3 Elementos de un Proceso

Todo proceso debe tener los elementos que se detallan a continuacion ©B:

e Nombre:

Identifica el proceso.
e Objetivo:

Responde a varias preguntas como ¢ Para qué sirve el proceso?, ;Qué se espera de
él?, ;Cual es el objetivo del proceso?

¢ Responsable:

Persona responsable de administrar el proceso.

e Actividades:

Secuencia de actividades para transformar las entradas en resultados (salidas).

e Entradas:

Lo que entra al proceso para requerimientos de compras, requisitos del cliente,
documentos varios como: contratos, informes, requerimientos de capacitacion,
requerimientos de contratacion, datos, requerimientos de publicidad, informacién del
medio.

¢ Resultados o salidas:

Lo que sale del proceso una vez que se han cumplido las actividades (bien o servicio
comprado, requerimientos del cliente cumplidos, documentos varios como contratos,
informes, personal capacitado, planificacion estratégica, definicion de
responsabilidades y autoridades, plan de capacitacion, objetivos, planes de accion,
publicidad).

e Criterios y métodos:

Identificar los “Como” o la manera de ejecutar las actividades del proceso.
Procedimientos que la organizacién requiera para administrar su negocio. Otros
como por ejemplo: Instructivos, registros, leyes documentacion externa, planes de
contingencia, manuales de operacion.

e Recursos:

Son los recursos necesarios para ejecutar las actividades del proceso, como:
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— Recursos humanos: son los “cargos” de las personas que realizan las
actividades.

— Recursos fisicos: como vehiculos, equipos, suministros de oficina,
computadoras, infocus, software.

— Indicadores:

Es necesario establecer un indicador para medir la eficacia del proceso, el cual debe

estar ligado directamente al objetivo planteado para el proceso.

1.12.4 Objetivos de la gestion por procesos

La gestion por procesos busca conseguir niveles superiores de satisfaccion de sus
clientes e incrementar la productividad a través de los siguientes objetivos:
v" Reducir los costos internos innecesarios (actividad sin valor agregado).
v Acortar los plazos de entrega (reducir tiempos)
v" Mejora la calidad y el valor percibido por los clientes de forma que a este le
resulte agradable trabajar con el suministrador.
v Incorporar actividades adicionales de servicio, de escaso costo, cuyo calor
sea fécil de percibir por el cliente.

1.12.5 Diferencias entre la gestion tradicional y la gestidon por procesos.

Tabla 1.2. Diferencia entre la gestion tradicional y gestién por procesos. I'!
Gestion Tradicional Gestién por Procesos

— Organizacién por departamentos

Organizacion orientada a los

0 areas. procesos.
— Los departamentos condicionan — Los procesos de valor afnadido
la ejecucion de las actividades condicional a la ejecucién de las
actividades.
— Autoridad basada en jefes — Autoridad basada en los
departamentales responsables del proceso

— Principio de jerarquia y control — Principio de autonomia y



Orientacion interna de las
actividades hacia jefe o
departamento

Principios de burocracia,
formalismo y centralizacién de la
toma de decisiones

Principio de eficiencia: Ser mas
productivos.

Cbémo hacer mejor lo que
venimos haciendo.

Las mejoras tienen un ambito

limitado: el departamento.

autocontrol
Orientacioén externa hacia el

cliente interno o externo

Principios de eficiencia,
flexibilidad y descentralizacion
en la toma de decisiones.
Principio de eficiencia: Ser mas
competitivos.

Para quién lo hacemos y qué
debemos hacer

Las mejoras tienen un ambito
transfuncional y generalizado: el
proceso.

30
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CAPITULO Il

2. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

2.1 DESCRIPCION

HISPANAMUR es una empresa ecuatoriana dedicada a la produccién vy
comercializacion de semillas de Girasol tostadas con sal, con 10 afos de
experiencia, la cual en los ultimos anos ha presentado una expansion considerable

dentro del mercado nacional.

HISPANAMUR posee sus oficinas, fabrica y bodegaje en la Av Panamericana norte
km 5.5 y ciruelos en la ciudad de Quito — Ecuador, Teléfonos: (593-2) 3 464-830 / 3
464-815, Fax: (593-2) 3 464-815, y el correo de contacto
es: info@HISPANAMUR.com

Su produccién se basa principalmente en semillas de girasol tostadas naturales,
desde el ano 2011 han ampliado su gama de productos a cuatro lineas de
produccion:

e Semillas de girasol tostadas naturales
e Semillas de girasol tostadas con limén
e Semillas de girasol tostadas y peladas

e Semillas de girasol tostadas picantes.

Actualmente la empresa se encuentra analizando la factibilidad de incrementar su

gama de productos a papas fritas naturales y a vegetales fritos.

Entre sus clientes constan los principales supermercados del pais tales como

Megamaxi, asi como distribuidoras mas pequenas como tiendas locales.

Al momento la empresa no posee ningun sistema de gestion asociado.
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2.1.1 MISION:

Somos una empresa dedicada a la produccién y comercializacién de frutos secos
salados de éptima calidad en el Ecuador, comprometidos permanentemente con la
satisfaccion del cliente cuidando en cada paso la generacidén de procesos eficientes
e inversion inteligente de nuestros recursos, siendo siempre responsables con el

medio ambiente y trabajando con un modelo de distribucion del producto eficaz.

2.1.2 VISION:

Evolucionar a ser la compafnia preferida de frutos secos de Ecuador con un potencial
desarrollo acelerado en nuestra categoria y con proyeccion internacional.
Superando las expectativas de nuestros clientes y consumidores mediante procesos
de mejora continua, innovacién y compromiso permanente con el desarrollo
potencial de nuestra gente. Creando valor y logrando altos indices de solidez
financiera.

2.1.3 VALORES:

Los valores establecidos por la gerencia y el personal de HISPANAMUR son los

siguientes:

- Calidad.- Haciendo siempre mejor lo que sabemos hacer.
- Liderazgo.- Siendo los mejores, innovando y trabajando en equipos y
comprometidos con la organizacion

- Responsabilidad.- Cumpliendo integramente nuestras tareas con excelencia.

- Honestidad.- Siendo siempre integros y usando eficientemente nuestros
recursos

- Compromiso.- Siendo siempre constantes, adaptables, dinamicos vy

proactivos cumpliendo nuestras tareas

- Pasion.- dando lo mejor de Cada uno dia a dia



2.1.4 ORGANIGRAMA

Gerente General

(1)
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(1)

Jefe de lefe de
Administracion Ventas
(1) (1)
Contadora Vendedores

(4)

Jefe de
Despachoy

— Distribucion

(1)

Despachadores

(1)

Distribuidores

(3)

Figura 2.1: Organigrama de HISPANAMUR

2.1.5 DIAGRAMA DE PROCESOS DE HISPANAMUR

lefe de Planta de
Produccion

(1)

Operarios de
Mezcla y Horneado

(4)

Operarios de
Inspeccicn (6)

Operarios de
Envasado y entirado
(20)

El diagrama de procesos que HISPANAMUR ha definido previo a la definicion del

S.G.C. es el siguiente:
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GERENCIA GENERAL (GESTION ESTRATEGICA) |

ADMINISTRACION |

ATENCION A JEFATURA DE

CLIENTES PRODUCCION COMPRAS

l

w
w1
=
=
w
d
[72]
N PRODUCCION ACOPIODE %
5 'MATERA 1 ¢
] =4 BODEGA DE >
w 5] SUB-PROCESOS
S 5[5 eroucto ¢ ) PRIMA, g
5 & TERMINADO EMPAQUEY
@ o] MATERIAL
= SECUNDARIO
a 4,’

Figura 2.2: Diagrama original de proceso de HISPANAMUR
Debido a la poca claridad que presenta el anterior diagrama de procesos, se realizd

una reunion con los directivos y se acordd un nuevo diagrama de procesos, el cual
se encuentra expuesto en el capitulo IV:

2.1.6 POBLACION TRABAJADORA POR AREAS

Tabla 2.1: Poblacion de trabajadores por area

Produccion Mezcla 2 2
Horneado 2 2
Inspeccion 6 6
Envasado 4 4
Entirado 4 10 2 16
Despachoy Despacho 1 1
Distribucion Distribucion 3 3
Ventas Ventas 5 5
Administracion Administracién 2 1 3
General
TOTAL 26 13 2 1 42




Tabla 2.2: Total de trabajadores por area

Proceso de Produccion 30
Despacho y Distribucion 4
Ventas

Administracion General
TOTAL 42

2.2 DESCRIPCION DEL PROCESO DE PRODUCCION

A continuacion se describe el proceso de produccion de las semillas de girasol.

2.2.1 FLUJO DE PROCESOS
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El flujo de procesos de la produccién de Semillas de Girasol Tostadas con Sal es el

siguiente:

1) Formulacién.-

Se encera la balanza con el objetivo de verificar que cuando se realice el

pesaje de los ingredientes, este sea el correcto, la verificacion del

enceramiento de la balanza se lo realiza a diario previo a que inicie el proceso

de produccion.

Se procede con el pesaje de cada uno de los ingredientes, los cuales estan

descritos en forma méas detallada en el procedimiento PR_001, en forma

general los ingredientes a pesar son: Cantidad de semillas de girasol de

diferente procedencia y cantidad de sal.
Se mide el volumen del agua necesario para la mezcla de acuerdo a las
especificaciones descritas en el procedimiento PR_001

2) Fritura.-

Se verifica que la temperatura del horno sea la indicada en el procedimiento

PR_002, una vez verificado este punto, se procede a freir las semillas en

aceite precalentado en la paila
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Mezcla.-

Una vez que las semillas han alcanzado el punto de fritura necesario, se las
mezcla en un bombo junto con sal y harina, se remueve de forma constante la
mezcla a fin de que exista uniformidad en la mezcla resultante, en forma

detallada este proceso se encuentra descrito en PR_002

Horneado.-

Dentro de este proceso se considera el secado de la mezcla, a fin de eliminar
excedente de agua que puede existir remanente de los procesos
anteriormente descritos, adicionalmente se considera el tueste de la mezcla,
para cumplir con estos dos objetivos es necesario que la mezcla se encuentre
en el horno a una temperatura de 200°C, durante el tiempo establecido en el

procedimiento de horneado PR_003.

Inspeccion.-
En la banda de inspeccién a la salida del horno se clasifica y retira las
semillas quemadas, palitos y ramitas, todo el producto no conforme se

desecha, el detalle se encuentra en el procedimiento PR_003

Envasado.-

Una vez que ha culminado el proceso de inspeccién se procede con la
colocacién de las semillas tostadas en fundas plasticas, de acuerdo a cada
tipo de presentacion existente, el detalle de este proceso se encuentra en el
procedimiento PR_004

Entirado.-

Las fundas ya realizadas se las empaca de acuerdo a lo descrito en el
procedimiento PR_004 para su posterior bodegaje

Bodegaje.-

Se almacena las pacas de producto previo su despacho para la venta, en este
punto finaliza todo el proceso de produccién

MATERIA PRIMA UTILIZADA

Semillas de Girasol
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2.2.6

2.2.7

Sal

Harina

Fundas de BOPP para empaque en 20g
Tiras de carton (exhibidores)

Cinta de Embalaje

Plastico para pacas

MATERIAL AUXILIAR (SECUNDARIO)
Palets
Strech Film

PRODUCTOS
Pacas de 400 fundas de 20 g en tiras de 10 0 20 unidades

SUBPRODUCTOS

Ninguno

DESECHOS

Sacos de papel de las semillas de girasol
Retazos de plastico pacas

Semillas de Girasol quedadas, palitos y ramitas
Sal y Harina que cae al piso en el horno

Guantes de latex de la inspeccidn de las semillas

Basura Domestica

FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE PRODUCCION
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FORMULACION
FRITURA
MEZCLADO
HORNEADO
Mo cumple
. INSPECCION SNV
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. DESECHO .~
ENTIRADD

Figura 2.3

Y
YEGME r fz

: Flujograma del proceso de produccién
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CAPITULO Il

3. EVALUACION DE LA SITUACION ACTUAL DE LA EMPRESA

3.1 ANTECEDENTES

El diagndstico inicial es uno de los primeros pasos que debe realizar con la empresa
HISPANAMUR, puesto que es necesario determinar la situacién de la organizacion,
asi como también sus puntos fuertes en los cuales apoyar la implementacién de la

Norma y puntos débiles que sera necesario reforzar.

Debido a que la empresa no cuenta con un Sistema de Gestién de Calidad, es
fundamental saber en qué medida la operacion de HISPANAMUR se ajusta a los
requisitos de la Norma, para poder determinar la distancia que hay entre la gestién

actual de la empresa y el modelo de gestién propuesto por la Norma ISO 9001:2008.

Ademas es importante conocer el grado de conocimiento que el personal de
HISPANAMUR posee sobre sistemas de Gestion de Calidad, para establecer la

capacitacion adecuada a impartir.

La realizacién del diagnostico inicial permite conocer el punto de partida para el
disefo del sistema y determinar el esfuerzo y dedicacion que seran precisos.

3.2 EVALUACION DE LA EMPRESA

Para realizar el diagnéstico inicial se disefiaron dos de cuestionarios:

e Encuesta sobre el grado de cumplimiento de la empresa ante los requisitos de
la norma ISO 9001:2008

e Encuesta a todo el personal sobre el grado de conocimiento general de
Sistemas de Gestion de Calidad y normas ISO.
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3.2.1 EVALUACION DEL GRADO DE CUMPLIMIENTO DE LA
EMPRESA A LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 9001:2008

Se ha planteado un cuestionario donde se recogen cada uno de los requisitos de la
norma ISO 9001:2008, de tal forma que se pueda contrarrestar la situacion de la

empresa frente a cada uno de dichos requisitos.

Dicho cuestionario fue cumplimentado por la gerencia general asi como el personal
de las jefaturas medias (Jefe de Administracién, Jefe de ventas, Jefe de Despacho y
Distribucién y Jefe de la Planta de Produccién) con el fin de determinar el nivel de
cumplimiento de cada uno de los requisitos, los documentos y registros que son
indispensables para cumplir con la Norma y todo lo necesario para poder desarrollar

el Sistema de Gestion de la Calidad.

Finalizada la encuesta, se realizé la tabulacion respectiva de cada punto de la
Norma. Luego del analisis de los datos, se llegd a la conclusion que es necesario
desarrollar un Sistema de Gestién de Calidad que permita cumplir con aquellos
requisitos que propone la Norma ISO 9001:2008 y que la empresa no cumple

actualmente.

El cuestionario aplicado permite tener una vision mucho mas clara de todos aquellos
aspectos en los que HISPANAMUR necesita mejorar para poder lograr un mejor

desempeno de la empresa.

Esta herramienta de evaluacion sera de utilidad para una evaluacién posterior una
vez se vaya implementando el Sistema de Gestion de Calidad para la empresa, de
tal manera que se evallue cada uno de los requisitos propuestos por la Norma ISO
9001:2008.

En el Anexo 2 se presenta el cuestionario aplicado a la empresa para evaluar el
cumplimiento de cada punto de la norma, a continuacion Unicamente se desglosara

el andlisis de resultados obtenidos.



e TABULACION DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 4 DE LA NORMA

4 ™
Analisis Punto 4 de la norma

Sistema de Gestion de Calidad

54.17%

41.67%

4.17%

Nocumple Cumale Curmnple
Parcialmenle

Figura 3.1: Cumplimiento de HISPANAMUR con el punto 4 de la norma.

e TABULACION DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 5 DE LA NORMA

4 A
Andlisis Punto 5 de la norma

Responsabilidad de la Direccién

70.97%

29.03%

r I 0.00%

Nocumple Cumale Cumnplc
Parcialmenle

Figura 3.2: Cumplimiento de HISPANAMUR con el punto 5 de la norma.



e TABULACION DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 6 DE LA NORMA

e ™
Analisis Punto 6 de la norma

Gestion de los Recursos

69.23%

23.08%

— .

Neo cumple Cumple Cumple
Pa-cialmente

Figura 3.3: Cumplimiento de HISPANAMUR con el punto 6 de la norma.

e TABULACION DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 7 DE LA NORMA

'd ™
Analisis Punto 7 de la norma

Realizacion del Producto

47.27%

3b.30%
15.36%

Nocumple Cumale Cumple
Parcizlmente

Figura 3.4: Cumplimiento de HISPANAMUR con el punto 7 de la norma.

e 3.4.4 TABULACION DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 8 DE LA NORMA
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Analisis Punto 8 de la norma
Medicién, Analisis y Mejora

08.18%

27.27%
i i 4,55
Nocumple Cumale Curnple
Parcialmenle
e e

Figura 3.5: Cumplimiento de HISPANAMUR con el punto 8 de la norma.

3.2.2.1 ANALISIS DE RESULTADOS

Una vez expuestos de forma desglosada los resultados obtenidos para la evaluacién
del grado de cumplimiento de la empresa ante los requisitos de la norma ISO
9001:2008, se realiza una tabulacion global de la empresa, la cual se encuentra

expuesta en la figura 3.6.

4 ™\
Analisis General de la Empresa

20.13%
Cumple
32.70%

Cumple Parcialmente ﬁ
47.17%

Hocumple #

\ S
Figura 3.6: Analisis general de la empresa.
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Se observa que la empresa cumple aproximadamente apenas un 20% de los
requisitos de la Norma, mientras que no cumple con el 47% de los requisitos, asi
mismo cumple parcialmente con el 33%, esto quiere decir que HISPANAMUR
necesita implementar un SGC para poder cumplir con la totalidad de los requisitos
propuestos en la Norma ISO 9001:2008.

Al terminar el diagnéstico inicial, se logré establecer los puntos débiles que tiene la
empresa frente a los requisitos de la norma, asi mismo se detectaron las fortalezas
que se deben explotar al interior de la organizacion para poder llevar a cabo el
disefno del sistema de gestién de la calidad.

De acuerdo a los resultados obtenidos se puede concluir que:

e HISPANAMUR no tiene definidas las responsabilidades por procesos.

e La Direccion de HISPANAMUR no ha establecido politicas de calidad ni
objetivos de calidad.

e La empresa procura satisfacer los requerimientos del cliente aunque aun no
puede asegurar que se cumplen efectivamente.

e Se cuenta con un sistema de comunicacién interna pero no esta
implementado totalmente

¢ No existe una planificacion de un Sistema de Gestién de Calidad

e El personal que trabaja en HISPANAMUR, es competente, en cuanto a
educacién, formacion, habilidades y experiencias apropiadas.

e Elpersonal desconoce los objetivos y politica de la calidad, ya que no se han
establecido.

e HISPANAMUR cuenta con una infraestructura apropiada que permite el
desarrollo de las actividades tanto de produccion como de oficina.

e El ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos
de la Norma, es adecuado para la correcta operacion de la empresa.

e HISPANAMUR desarrolla sus procesos de manera informal. No cuenta con
procesos claramente definidos y establecidos.

e Se hace un control del producto que se recibe en la bodega.
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e HISPANAMUR previamente realiza una revision de los productos que son
adquiridos a sus proveedores. De igual forma tiene definidos los requisitos de
la produccion y venta de su producto.

e HISPANAMUR trabaja bajo niveles de cumplimiento pero no se sabe la
percepcion del cliente ni su nivel de satisfaccion.

e No se realizan auditorias internas de calidad, ni se tiene un procedimiento
documentado que defina las responsabilidades y requisitos para la
planificacién y realizacién de auditorias.

e La empresa no cuenta con métodos apropiados para el seguimiento y
medicidn de los procesos.

e Existe un control parcial del producto no conforme.

e HISPANAMUR cumple parcialmente las acciones correctivas y preventivas en

Su operacion.

3.2.2 EVALUACION DEL GRADO DE CONOCIMIENTO QUE TIENE EL
PERSONAL SOBRE S.G.C.

Partiendo de que no solo es importante conocer la situacién actual que tiene la
empresa en cuanto al cumplimiento de los requisitos, sino el conocimiento y manejo
en general que el personal que trabaja en HISPANAMUR tiene sobre los Sistemas
de Gestion de Calidad, se realiz6 una encuesta a todo el personal de produccion (30
personas) sobre conceptos basicos y generales del S.G.C., evaluandoles de una

forma cualitativa.

El formato de la encuesta realizada se encuentra detallado en el anexo 3.

En la siguiente tabla se exponen los resultados obtenidos.
Tabla 3.1: Tabulacién de resultados de encuesta sobre S.G.C.

Nivel de conocimiento Porcentaje No. De
personas

No conozco sobre el tema 63,30% 19

Manejo basicamente el 26,70% 8

tema
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Conozco mucho sobre el 10,00% 3
tema
Soy experto en el tema 0.0% 0
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Figura 3.7: Resultados de la encuesta sobre conocimientos de S.C.G.

De los resultados obtenidos se evidencia que el 63.3 % del personal que trabaja en
la fase de produccién no tiene ningun conocimiento sobre los Sistemas de Gestion
de Calidad, es mas muchos de ellos indicaron que era la primera vez que
escuchaban del tema.

Unicamente 3 personas que constituyen el 10% de los colaboradores del area de
produccién, han tenido una relacion mas amplia con los S.G.C., dos de ellos debido
a que trabajaban anteriormente en otras empresas y uno (Jefe de Planta), se

encuentra cursando estudios superiores y una de sus materias fue S.G.C.

Bajo este panorama se evidencia la necesidad inminente de brindar una

capacitacién al personal sobre conceptos basicos de S.G.C.
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CAPITULO IV

4. DISENO DEL S.G.C. PARA HISPANAMUR

4.1CAPACITACION AL PERSONAL

En funcidén de los resultados obtenidos de la encuesta al personal, se resolvié en
conjunto con la gerencia, dictar una charla sobre S.G.C., al personal que trabaja

directamente en el area de produccion.

Debido a que el personal trabaja en turnos rotativos, la charla se impartié en dos
ocasiones con el objetivo de lograr la participacion de todo el personal.

El temario con el que se trabaj6 es el siguiente:

e TEMA 1. Introduccion a la Calidad y los Sistemas de Gestion de la
Calidad
Introduccion a la Calidad.
Conceptos Fundamentales de la Calidad

Principios Basicos de la Calidad

e TEMA 2. Introduccion a las Normas ISO
Introduccién a las Normas ISO 9000
Familia de normas ISO 9000

e TEMA 3. Sistemas de Gestion de Calidad: Norma -ISO 9001:2008
Introduccién a la Norma ISO 9001:2008
Seccién 1: Objeto y Campo de Aplicacién
Seccién 2 y 3: Normas para Consulta y Términos y Definiciones
Seccion 4: Sistema de Gestion de la Calidad
Seccion 5: Responsabilidad de la Direccion
Seccidén 6: Gestion de los Recursos
Seccidén 7: Realizacion del Producto

Seccién 8: Medicion, Analisis y Mejora
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e TEMA 4. Requisitos de la Documentacion

Procedimientos
Registros

Formas

4.2ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La gerencia de HISPANAMUR, pretende a largo plazo enrolar a toda la empresa en
un Sistema de Gestidén de Calidad, pero por el momento los directivos indican que su
prioridad es implantar el SGC a la fase de produccion de la empresa, a fin de
paulatinamente ganar experiencia sobre el tema, por tal motivo el SGC descrito y
disefiado en el desarrollo de este trabajo se concentra en la fase del proceso de
produccion de la empresa HISPANAMUR.

4.3 PROCESOS DE HISPANAMUR

La norma ISO 9001:2008, establece que se deben determinar y documentar los
procesos y procedimientos necesarios para establecer el sistema de gestiéon de la
calidad y su aplicacién a través de la organizacion, para lo cual se han determinado
tres tipos de procesos: los procesos estratégicos, los procesos clave y los procesos
de apoyo.
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RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Revision del Sistema de
Gestion de Calidad

1

Planificacion del Sistema de
Gestion de Calidad

Desarrollo
del Negocio

Gestion de politicas y
objetivos de Calidad

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA Gestion dela = Andlisis de Gestién de Acciones
mejora Datos Preventivas y Correctivas

SEGUIMIENTO Y MEDICION CONTROLDEL PRODUCTO NO CONFORME J

> Evaluacion de la satisfaccion al cliente

Retro- ) Realizacion de Auditorias > > Tratamiento de no conformidades >
alimentacién

Gestion de las quejas y reclamos de los
clientes

> Gestion del Producto No Conforme

> Seguimiento y Medicion de Procesos

PRESTACION DEL SERVICIO |

45 Inspeccion >
‘ Formulacion m Mezclado Horneado [:inal Envasado Entirado

Comunicacion Gestion dela Control de los Gestion Gestion | [ Mantenimientos

Interna

Responsabilidad
de la Direccion

Documentacién Registros de Recursos de Recursos de equipos
] Humanos Informaticos

Sistema de Gestion de la Calidad Gestion delos Recursos

Figura. 4.1 Mapa de procesos de HISPANAMUR
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4.3.1 PROCESOS ESTRATEGICOS

Del mapa de procesos de HISPANAMUR se desprenden los siguientes procesos
estratégicos:

e Gestionar las politicas y objetivos de la calidad

¢ Planificacion del Sistema de Gestion de Calidad

e Revision del Sistema de Gestion de Calidad.

e Todos los procesos relacionados con el desarrollo del negocio

e Procesos relacionados con analisis y mejora continua.

Tal y como su nombre lo indica estos procesos se encuentran directamente
relacionados con el sistema de gestiéon de la calidad y el desarrollo en si de la
empresa, permiten llevar adelante el funcionamiento con calidad de la empresa y

estan en relacion muy directa con su misién y vision.

El principal responsable dentro de HISPANAMUR, constituye la Gerencia General,
dentro de la fase de produccién de forma especifica la persona encargada de
coordinar estos temas es el jefe de departamento de produccion.

Los procedimientos relacionados directamente con este proceso son:

Tabla. 4.1 Procedimientos asociados a los procesos estratégicos

Procedimientos asociados a los procesos
estratégicos

PR_005 Control de documentos.

PR_006 Control de registros

PR_007 Auditoria interna.

PR_008 Control del Producto no conforme

PR_009 Accidn correctiva y preventiva
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4.3.2 PROCESOS CLAVE

Los procesos clave de la empresa HISPANAMUR, estan relacionados directamente
con la fase de produccién de la empresa, los cuales se encuentran detallados en el
siguiente flujograma de la fase de produccion.

En el capitulo I, en la figura 2.3 se encuentra detallado el flujograma original del
proceso de produccion, en la figura 4.2 se expone el flujopgrama modificado,
considerando algunas oportunidades de mejora detectadas, sobretodo en el control
del producto, a fin de evitar no conformidades potenciales.

Los procesos anteriormente citados se relacionan directamente con los siguientes

procedimientos:

Tabla. 4.2 Procedimientos asociados a los procesos clave

Procedimientos Asociados a los Procesos
Clave

PR_001 Formulacién

PR_002 Fritura Y Mezclado

PR_003 Horneado e inspeccion final
PR_004 Envasado y entirado

Los respectivos procedimientos se exponen de forma detallada como anexos al
presente proyecto de tesis.



Figura. 4.2
Flujograma de los procesos claves de HISPANAMUR
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4.3.3 PROCESOS DE APOYO

Los denominados procesos de apoyo, son procesos que sirven para que los
procesos clave puedan desarrollarse, sus clientes son internos, aqui estan definidos,

los siguientes procesos:

. Gestidn de recursos humanos
. Gestion de recursos informaticos

. Mantenimiento de equipos
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En el caso del proceso de Gestidn de recursos humanos, HISPANAMUR posee un
departamento denominado Administracién quienes son los responsables directos
para el proceso de seleccion, capacitacion e inducciéon del todo personal de la

empresa incluido el departamento de produccion.
El proceso de Gestion de recursos informaticos, esta a cargo de la Administracion, la
cual en caso de requerirse contratara a empresas externas para realizar el trabajo

requerido, la empresa no cuenta actualmente con un procedimiento definido para el

tema.

El mantenimiento de equipos, se encuentra a cargo de empresas externas, pero no

existe en la empresa un procedimiento definido para tratar este tema.

4.4 MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad, se encuentra como anexo al presente proyecto de tesis.
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CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1CONCLUSIONES

Del desarrollo del presente proyecto de tesis se desprenden las siguientes

conclusiones:

Como parte de la evaluacion inicial de la empresa, se realiz6 una encuesta al
personal de produccién, con la que se verificd que éste, en general tenia muy
poco conocimiento sobre sistemas de gestion de calidad, por lo que fue
necesario realizar capacitacién basica sobre el SGC, a fin de que todos los
colaboradores se sienta involucrados en el tema, debido a que el trabajo
realizado en la fase de produccion es en turnos rotativos, la charla se impartié
en dos ocasiones con el objetivo de lograr la participacion de todos los
involucrados.

Una vez realizada dicha capacitacion fue mucho mas facil trabajar de forma
conjunta para determinar los procesos, procedimientos, formas, etc.

necesarios para la implementaciéon de un S.G.C.

Al involucrar de forma directa al personal operativo, se encontré una

respuesta favorable a la implementacién a largo plazo del SGC.

Al haber utilizado para el diagnéstico de la empresa un formato que
contemple el grado de cumplimiento a los requisitos de la norma, se pudo
evidenciar cuantitativamente el porcentaje de cumplimiento de la empresa a
los mismos, a fin de poder tomar los correctivos necesarios sobre los puntos

débiles de la empresa.

Se observa que la empresa cumple aproximadamente apenas un 20% de los

requisitos de la Norma, mientras que no cumple con el 47% de los requisitos,
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asi mismo cumple parcialmente con el 33%, esto quiere decir que
HISPANAMUR necesita implementar un SGC para poder cumplir con la
totalidad de los requisitos propuestos en la Norma ISO 9001:2008.

El SGC no tiene como finalidad, crear gran cantidad de procedimientos, que
muchas veces pueden entorpecer el proceso en lugar de facilitarlo, el fin
principal es documentar las cosas que ya se hacen a fin de encontrar
oportunidades de mejora, por eso es tan importante involucrar al personal

para que sean ellos quienes lleven la calidad en cada dia de labores.

Dentro de las oportunidades de mejora detectadas con el desarrollo de este
proyecto de tesis se encuentra la reformulacion del mapa de procesos de la

empresa.

El mapa de procesos anterior, era bastante confuso y no era factible distinguir
proceso de forma clara, con el mapa de procesos actual es posible determinar
de forma sencilla cuales son los procesos clave, los procesos gerenciales y

los procesos de apoyo, asi como la interrelaciéon existente entre ellos.

Otra oportunidad de mejora detectada fue reconocida al trabajar con el
flujograma del proceso de produccion, en el dual se podia evidenciar que
Unicamente existia un control del producto en la fase final de la produccion, es
decir antes de que el producto sea despachado para empaque y posterior
bodegaje.

Se siguié implementar controles en cada etapa del proceso de produccién, lo
que permitird distinguir una posible falencia en cada fase de elaboracién del
producto, no Unicamente en el proceso final, esto permitira determinar
productos no conformes mucho antes de que el producto esté listo para ser
empacado.

Se establecieron indicadores en el proceso de produccion, lo que permitira a
futuro medir de forma cuantitativa la eficacia de estos procesos y tomar
medidas correctivas en caso de ser necesario, este constituye un gran avance
ya que anteriormente nunca se estableci6 un método de medicion que

permita evidenciar que tan bien o mal funciona la fase de produccion.
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Los indicadores con los que actualmente esta trabajando la fase de

produccion son:

= | 001 Indicador calidad de la fritura
= | 002 Indicador calidad del horneado

= |_003 Indicador calidad del peso del producto

Estos se encuentran detallados de forma mas explicita en el Manual de
Calidad.

Debido a que la empresa vio la gran oportunidad de mejora que implica poder
medir sus procesos, ha planteado en un futuro crear mas indicadores que les
permitan tomar decisiones gerenciales oportunas para su crecimiento y

desarrollo, los cuales por el momento no se encuentran definidos

5.2 RECOMENDACIONES

Al momento el proceso de produccién, se realiza de una forma bastante
manual, ya que la planta de produccion no se encuentra automatizada en su
totalidad, bajo las condiciones actuales la calidad del producto depende de
forma casi exclusiva de la experticia y experiencia del operador de turno, con
el fin de minimizar los errores se recomienda que se establezcan
procedimientos con instrucciones técnicas precisas para procedimientos
puntuales por ejemplo la calibracién de la temperatura del horno, con el
objetivo de que todo el personal que realice el trabajo tenga una guia para
que lo direccione en la solucién de problemas en caso de suscitarse.

Estas instrucciones detalladas deberian ser consideradas como anexos a los
procedimientos ya definidos por el personal de HISPANMUR.

Por ejemplo en el procedimiento de horneado, se establece que el operador
debe colocar el horno a una determinada temperatura, pero no se especifica
cémo se utiliza el display para colocar esta temperatura, estas instrucciones
técnicas detalladas, en este caso el “manual de usuario” debe estar disponible

para todos los empleados del proceso de horneado.
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Actualmente el manual de usuario del display del horno se encuentra perdido,
por lo que se ha solicitado al trabajador con mayor experiencia realizar un

procedimiento indicando como realizar esta accion.

Se recomienda ampliar el alcance del Sistema de Gestion de Calidad a todas
las areas de la empresa, con respecto al tema la gerencia ha decidido
comenzar de momento con el area de produccion , y posteriormente evaluar
la factibilidad de ampliar dicho alcance a la empresa en su totalidad.

Se recomienda que la gerencia determine un presupuesto para capacitacion
al personal en el tema de calidad, con el propésito de generar auditores
internos que a su vez puedan divulgar y capacitar a sus companeros en este
topico.

Dentro de la induccion al personal nuevo que ingresaria a HISPANAMUR,
deberia contemplarse capacitacion sobre el manejo del Sistema de Gestién

de Calidad, previo a la incorporacion del personal a su trabajo diario.

Se recomienda que la gerencia en forma conjunta con el personal,
implemente mas indicadores que permitan tomar decisiones claras y
oportunas sobre el rumbo de la empresa, actualmente los indicadores
Unicamente estan direccionados a la calidad del producto, pero por ejemplo
se podria crear un indicador de parada de planta de produccién debido a
fallas técnicas, lo que daria una visién de cuanto se deja de producir debido a
fallas técnicas e implementar un mejor sistema de mantenimiento preventivo

por ejemplo.
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MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

1 INTRODUCCION

El Manual de Calidad de HISPANAMUR vy los documentos que del mismo se
derivan, son de obligado cumplimiento para todos los trabajadores del Area de
Produccion que deben velar por su confidencialidad y control, para lo cual

dispondran de copias controladas.

El Manual de calidad se compone de 8 apartados coherentes con la Norma ISO
9001:2008 Sistemas de Gestién de la Calidad. El presente documento sirve de guia
para conocer como HISPANAMUR cumple los requisitos de la anterior norma

internacional.

2 PRESENTACION DE LA EMPRESA:

HISPANAMUR es una empresa ecuatoriana dedicada a la produccién y
comercializacion de semillas de Girasol tostadas con sal, con 10 anos de
experiencia en el mercado ecuatoriano, la cual en los ultimos afos ha presentado

una expansion considerable dentro del mercado nacional.

HISPANAMUR posee sus oficinas, fabrica y bodegaje en la calle de los ciruelos y
Av. Eloy Alfaro, en la ciudad de Quito — Ecuador, Teléfonos: (593-2) 3 464-830/ 3
464-815, Fax: (593-2) 3 464-815, y el correo de contacto

es: info@HISPANAMUR.com

2.1MISION:

Somos una empresa dedicada a la producciéon y comercializacién de frutos secos
salados de éptima calidad en el Ecuador, comprometidos permanentemente con la
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satisfaccion del cliente cuidando en cada paso la generacién de procesos eficientes
e inversion inteligente de nuestros recursos, siendo siempre responsables con el
medio ambiente y trabajando con un modelo de distribucién del producto eficaz.

2.2 VISION:

Evolucionar a ser la compafiia preferida de frutos secos de Ecuador con un potencial
desarrollo acelerado en nuestra categoria y con proyeccion internacional.
Superando las expectativas de nuestros clientes y consumidores mediante procesos
de mejora continua, innovacién y compromiso permanente con el desarrollo
potencial de nuestra gente. Creando valor y logrando altos indices de solidez

financiera.

2.3VALORES:

Los valores que la gerencia y el personal de HISPANAMUR promulga y defiende
son:
- Calidad.- Haciendo siempre lo mejor que sabemos hacer.
- Liderazqgo.- Siendo los mejores, innovando y trabajando en equipos y
comprometidos con la organizacion

- Responsabilidad.- Cumpliendo integramente nuestras tareas con excelencia.

- Honestidad.- Siendo siempre integros y usando eficientemente nuestros
recursos

- Compromiso.- Siendo siempre constantes, adaptables, dinamicos vy

proactivos cumpliendo nuestras tareas

- Pasidn.- Dando lo mejor de cada uno dia a dia

2.4DIAGRAMA DE PROCESOS DE HISPANAMUR
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RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Revision del Sistema de
Gestidn de Calidad

1

Planificacion del Sistema de
Gestion de Calidad

Desarrollo
del Negocio

Gestion de politicas y
objetivos de Calidad

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA Gestion dela - Andlisis de Gestién de Acciones
mejora Datos Preventivas y Correctivas

SEGUIMIENTO Y MEDICION CONTROLDEL PRODUCTO NO CONFORME

> Evaluacion de la satisfaccion al cliente > Gestion del Producto No Conforme

Retro- > Realizacion de Auditorias > > Tratamiento de no conformidades >
alimentacién
> Seguimiento y Medicion de Procesos > > Gestidndelas qu.ejas Yiredahasdclos >
clientes
PRESTACION DEL SERVICIO |

s Inspeccion 5
‘
‘ Requisitos

delas
partes
interesadas

Comunicacion Gestion dela Control de los Gestion [ Gestion : Mantenimientos

Interna

Responsabilidad
de la Direccion

Documentacion Registros de Recursos de Recursos de equipos
! Humanos Informaticos

Sistema de Gestion de la Calidad Gestion de los Recursos

Figura. 1 Mapa de procesos de HISPANAMUR

3 ALCANCE Y EXCLUSIONES DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

3.1 ALCANCE
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El ambito de aplicacién de este manual y demas documentaciéon que componen el
Sistema de Gestién de Calidad se extiende Unicamente al Area de Produccién de
HISPANAMUR.

3.2 EXCLUSIONES

No se excluye ningun apartado de la norma

4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

La documentacion del sistema de gestion de calidad del area de Produccidén de
HISPANMUR incluye:
— Una declaracion documentada de la politica de calidad y de los objetivos.

— Un manual de calidad.

Los procedimientos documentados requeridos.
= PR_005 Control de documentos
= PR_006 Control de registros
= PR_007 Auditoria interna.
= PR_008 Control del Producto no conforme

= PR_009 Accidn correctiva y preventiva

— Otros documentos necesarios que garantizan el correcto funcionamiento del
sistema.
= PR_001 Formulacién
= PR_002 Fritura Y Mezclado
= PR_003 Horneado € inspeccién final
= PR_004 Envasado y Entirado

Los registros requeridos para demostrar la conformidad.
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4.2 CONTROL DE LA DOCUMENTACION

HISPANAMUR controla todos los documentos requeridos por el Sistema mediante lo
definido en el procedimiento: PR_005 Control de documentos, en el que se definen
las pautas necesarias para:
— Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision.
— Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario aprobarlos
nuevamente.
— Asegurarse que se identifican los cambios y el estado de revision actual de
los documentos
— Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se

encuentran disponibles en los puntos de uso.

4.3 CONTROL DE LOS REGISTROS

HISPANAMUR establece y mantiene los registros necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad con los requisitos.

Estos registros son legibles, estan identificados, son recuperables, se protegen y se
define el tiempo y lugar de conservacion.

Para garantizar todo esto se ha determinado el procedimiento PR_006 Control de
registros

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

La alta direccién manifiesta su compromiso con el desarrollo e implementacién del
SGC, asi como con la mejora continua de su eficacia mediante las siguientes
acciones:
+ Comunicando a la empresa y al area la importancia de satisfacer tanto
los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.
» Estableciendo la politica de calidad.
» Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.
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» Llevando a cabo las revisiones por la direccién.

» Asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 APROBACION DE LA DIRECCION
La gerencia se encarga de:

e Definir y comunicar las responsabilidades; para que la implantacion se haga
con éxito es necesario que estén claramente definidas las funciones,
responsabilidades, la autoridad y los recursos de las actividades relacionadas
con la calidad y es necesario el compromiso de todo el personal. Es
importante que el sistema se adapte a la organizaciébn y no crear un

organigrama “paralelo”.

e Proporcionar los recursos; es obvio que el funcionamiento del sistema
depende de que los recursos humanos estén perfectamente formados y de
que se disponga de los recursos econémicos necesarios.

e Designar representante de la direccion; la direccién debe buscar un buen
candidato para este puesto, con unas capacidades concretas de gestion, y de

comunicacion. Para ello se hace necesario:

5.3 ENFOQUE AL CLIENTE

El area de produccion, no mantiene relacion directa con el cliente final, pero la
empresa ha disefiado el sistema de gestiébn de calidad, teniendo en cuenta los
requisitos del cliente, la comunicaciéon con el mismo y la medida de la satisfaccion

del cliente.

5.4 POLITICA DE CALIDAD DEL AREA DE PRODUCCION

La Politica de Calidad del area de Produccion de HISPANAMUR es:

Generar productos que satisfagan los requisitos de los clientes por medio de
mejoramiento continuo en nuestros procesos, tomando las medidas necesarias para
asegurarnos que el producto final que llega a manos de nuestros consumidores

posea la calidad que nos distingue.
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5.5 PLANIFICACION

5.5.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD

En funciéon de la politica de calidad definida para el area de produccién se han
determinado los siguientes objetivos entre el personal directivo y operativo.

— Disminuir los errores humanos y técnicos en la fase de produccion, mediante
el control continuo del producto, a fin de evitar que producto no conforme
llegue a manos de nuestros clientes.

— Mejorar la eficiencia de los procesos.
Para medir la consecucién del primer objetivo se han establecido una serie
de indicadores, los cuales se recogen en las fichas de andlisis de procesos

incluidas en anexos.

Para el segundo objetivo aun no se ha definido un indicador que permita
medir la mejora en la eficiencia de la generacion del producto.

Tabla No. 1: Indicadores asociados a los objetivos de calidad de la empresa
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5.5.2 PLANIFICACION DEL S.G.C.
El Area de Produccién de Hispanamur tiene planificado su Sistema de
Gestion de Calidad para asegurar el alcance de los objetivos propuestos y

cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 y los del cliente.

Todos los cambios que se produzcan en este Sistema seran para su mejora,
manteniéndose siempre su correcto funcionamiento.

En la siguiente tabla y la figura posterior se detallan los procesos llevados a
cabo en el area de Produccion de HISPNAMUR y su interaccion.

Tabla No.2: Procedimientos asociados a los procesos clave de HISPANAMUR

PROCESO PROCEDIMIENTO ASOCIADO RESPONSABLE
FORMULACION PR_001 Formulacién Operario de Mezcla y Horneado
FRITURA Operario de Mezcla y Horneado
MEZCLADO PR_002 Fritura Y Mezclado Operario de Mezcla y Horneado
HORNEADO PR_003 Horneado e inspeccion Operario de Mezcla y Horneado
INSPECCION FINAL | final Operario de Inspeccion
EVNASADO Operario de Envasado y Entirado
ENTIRADO PR_004 Envasado y Entirado Operario de Envasado y Entirado

Figura No. 2 Flujograma del area de Produccion de HISPANAMUR
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5.6 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.6.1 AUTORIDAD Y RESPONSABILIDADES

La gerencia establece las relaciones entre el personal de HISPANAMUR segun el

siguiente organigrama



HISPANAMUR

MANUAL DE CALIDAD

CcODIGO: MAN_001

PAG. 75
REV.01
FECHA: 2012-06-01

Gerente General

(1)

lefe de lefe de
Administracion Ventas
(1) (1)
Contadora Vendedores
(1) (4)

lefe de
Despachoy

— Distribucicn

(1)

Jefe de Planta de
Produccion

(1)

Despachadores

(1)

Operarios de
Mezcla y Horneado

(4)

Distribuidores

(3)

COperarios de
Inspeccidn (6)

Cperarios de
Envasado y entirado
(20)

Figura 3: Organigrama de HISPANAMUR

La Alta Direccion se asegura que las responsabilidades y autoridades para cada

trabajo estén definidas y son comunicadas dentro del area de produccién y de la

empresa en general.

Las responsabilidades del personal colaborador en la fase de producciéon son las

expuestas a continuacion.

e Gerente General:

Ademas de las funciones gerenciales propias, ostenta la maxima autoridad vy

responsabilidad para impulsar, dirigir y mejorar la operatividad del sistema de calidad

implantado en la empresa, con, entre otras las siguientes funciones:

 Definir y aprobar la politica de calidad.

* Aprobar los objetivos de calidad.
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» Llevar a cabo las revisiones por la direccion.
* Asegurar la disponibilidad de recursos (tanto humanos como
materiales).

» Asume las funciones comerciales de la empresa.

e Responsable de Calidad (Jefe de Planta de Produccion)

Para el caso del Area de Produccion el Responsable de la Calidad es el Jefe de
Planta, el cual actia como representante de la direccion en materia de calidad, el
cual a demés de las funciones técnicas propias inherentes a su cargo cumple entre
otras, las siguientes funciones:
» Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.
» Informar a la alta direccién sobre el desempeno del sistema de gestion
de la calidad y de cualquier necesidad de mejora.
» Asegurarse de que se promueve la toma de conciencia de los
requisitos del cliente en todos los niveles del area.
+ Toma las decisiones informado a la gerencia del destino que se dar4 al

producto no conforme.

¢ Personal Operativo

Todo el personal operativo ademas de las funciones técnicas inherentes a su cargo
debe:
» Trabajar en todos sus procesos de acuerdo al sistema de gestion
vigente.
» Proponer toma de acciones preventivas en caso de detectarlos
* Informar al representante de la direccion sobre el desempeno del

sistema de gestion de la calidad y de cualquier necesidad de mejora.

4.2 COMUNICACION
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La Alta Direccion se asegura de que se establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacién se efectla
considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
La comunicacién en el area de produccion se considera que Unicamente contempla
la existente entre diferentes niveles y funciones de la Empresa (comunicacion
interna.), debido a que el area de produccion, no posee una relacion directa con los
clientes externos.
La comunicacion interna se da en la fase de produccién de la siguiente manera:
* Reuniones periddicas plasmadas en actas.
» Cartelera de anuncios
» Correo electrénico: En el caso de Jefe de Planta con otras areas de la
empresa, unicamente el Jefe de la Planta dispone de su cuenta de
correo personal.

» Comunicaciones y memorandos.

5.7REVISION POR LA DIRECCION

La Direccion revisa el sistema de gestién de la calidad del area, a intervalos
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.
La revision incluye la evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de
cambio, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.
La informacién de entrada para la revision por la Direccidén debe incluir:

* Los resultados de auditorias.

» Laretroalimentacion del cliente.

» El desempenio de los procesos y la conformidad del servicio.

» El estado de las acciones correctivas y preventivas.

» Las acciones de seguimiento de revisiones por la direccidn, previas.

» Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad.

» Las recomendaciones para la mejora.

Los resultados de la revisién por parte de la direccion deben incluir todas las

decisiones y acciones relacionadas con:
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* La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus
procesos.
» La mejora del servicio en relacién con los requisitos del cliente.

« Las necesidades de recursos.

6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1PROVISION DE LOS RECURSOS

HISPANAMUR dispone de los medios adecuados para poder realizar ese trabajo y
el control del mismo. Cuando se habla de recursos lo debemos entender en un
sentido amplio, es decir: personas, infraestructura, ambiente de trabajo, informacién,
proveedores y socios; también recursos financieros. La organizacién debe
determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

+ Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar

continuamente su eficacia.
* Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos.

6.2RECURSOS HUMANOS

La empresa tiene identificadas a aquellas personas que realizan trabajos que inciden
sobre la calidad y ha determinado su nivel de competencia sobre la base de la
educacion, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

La empresa garantiza la satisfaccién de las necesidades, proporcionando formacién,
concienciando al personal de la importancia de sus actividades u otras acciones que
se determinen.

Al momento la empresa no tiene definido formalmente un procedimiento para la
contratacion, capacitacion y evaluacién del personal, de esta actividad se encarga el
area de administracion.

A pesar de no estar definido formalmente un procedimiento, HISPANAMUR cumple

con las siguientes actividades:
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+ Determina la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del producto.

» Cuando sea aplicable, proporciona formacién o toma otras acciones
para lograr la competencia necesaria.

» Evalla la eficacia de las acciones tomadas.

* Asegura de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad.

* Mantiene los registros apropiados de la educacion, formacién, habilidad
y experiencia.

6.3INFRAESTRUCTURA

HISPANAMUR posee y mantiene la infraestructura necesaria para el logro de la

conformidad de la prestacién del servicio. Esto incluye:

» Oficinas centrales,

* Planta de Produccion

» Bodegas

» Equipos y vehiculos de trabajo
* Redes de comunicacion, y

» Equipos informaticos

6.4AMBIENTE DE TRABAJO

HISPANAMUR posee un adecuado ambiente de trabajo para lograr la conformidad

con los requisitos del servicio a prestar a nuestros clientes.

El personal es responsable del orden y mantenimiento de su puesto de trabajo.

7 REALIZACION DEL PRODUCTO/SERVICIO

7.1. PLANIFICACION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO
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La empresa tiene planificados y desarrollados los procesos necesarios para la
realizacion del producto segun lo definido en el diagrama y tabla anteriores. Esta
planificacion es coherente con los otros procesos del sistema de gestién de calidad.
Realizacion del producto, tiene como fundamento establecer los lineamientos
generales para la realizacion del producto o prestacion del servicio en el Sistema de
Gestion de la Calidad, con el fin de definir e implementar los criterios de aceptacion
de las caracteristicas de calidad de los insumos (proveedor) y productos (clientes),
establecido en la caracterizacion de los procesos de la cadena de valor o procesos
clave de HISPANAMUR.

Los lineamientos para la realizacion del producto estan establecidos en los
procedimientos clave de HISPANAMUR, los cuales se encuentran codificados de la
siguiente manera:

e PR _001 Formulacién

e PR_002 Fritura Y Mezclado

e PR_003 Horneado e inspeccién

e PR_004 Envasado y Entirado

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON LOS CLIENTES

La organizacion revisa los requisitos relacionados con los productos/servicios, y se
asegura de que:
» Estan definidos los requisitos del servicio.
+ Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato/pedido y los expresados previamente.

» La organizacion tiene la capacidad para cumplir los requisitos definidos.

7.3 COMPRAS

El proceso de compras es una actividad que necesita ser bien conducida,
HISPANAMUR posee una direccion encargada de este proceso que es la

Administracion, sobre este proceso aun no existe un procedimiento explicito.
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8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

El &rea de Produccion planifica e implementa procesos de seguimiento, medicién,
andlisis y mejora para:

» Demostrar la conformidad del servicio

» Asegurarse de la conformidad del SGC, y

* Mejorar continuamente la eficacia del SGC.

Los principales aspectos a ser tomados en cuenta para el seguimiento y medicidon
son:

8.1 SATISFACCION DEL CLIENTE

Como una de las medidas del desempefo del sistema de gestién de la calidad, la
organizacién realiza el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del
cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos, el area de produccion, objeto
de este estudio especifico no se encarga directamente de la evaluacion de la
satisfaccion del cliente, pero la empresa como tal se encuentra en fase de

implementacion de un area dedicada especificamente al tema.

8.2 AUDITORIA INTERNA

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los
requisitos del sistema de gestion de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se
utilizan para evaluar la eficacia del sistema de gestidén de la calidad y para identificar
oportunidades de mejora.

Para definir las responsabilidades y los requisitos, para planificar y realizar
auditorias se ha establecido el procedimiento PR_007 Auditoria interna, el cual se
incluye en anexos.

8.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

Se aplican métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, para la
medicién de los procesos. Estos métodos deben demostrar la capacidad para
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alcanzar los resultados planificados. Cuando estos resultados no se alcancen deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, para ello esta definido el

procedimiento: PR_009 Accion correctiva y preventiva

8.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO

Se hace un seguimiento y medicién de las caracteristicas del producto para verificar
que cumplen con los requisitos del mismo, mediante la evolucion de los indicadores
creados en forma conjunta con el personal a cargo de los procesos.
El objetivo de la Mejora Continua del sistema de gestidén de la calidad es aumentar la
satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. Las siguientes son
acciones destinadas a la mejora:
« El analisis y la evaluacion de la situacion existente para identificar
areas para la mejora.
» El establecimiento de los objetivos para la mejora.
+ Labusqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos.
» La evaluacién de dichas soluciones y su seleccion.
* La implementacién de la solucién seleccionada.
» La medicién, verificacién, analisis y evaluacion de los resultados de la
implementacién para determinar que se han alcanzado los objetivos.

« La formalizacién de los cambios.

Los resultados se revisan, de forma diaria con los registros, y estos son evaluados
de forma mensual en reuniones con el personal involucrado, para determinar
oportunidades adicionales de mejora. De esta manera, la mejora es una actividad
continua. La informacién proveniente de los clientes y otras partes interesadas, las
auditorias, y la revisidén del sistema de gestion de la calidad pueden, asimismo,
utilizarse para identificar oportunidades para la mejora.

Los procedimientos asociados son:

e PR_008 Control del Producto no conforme

e PR_009 Accion correctiva y preventiva
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Los indicadores asociados al seguimiento de la realizacion del producto establecidos

para la fase de produccién de HISPANAMUR SON:

e | 001 Indicador calidad de la fritura

e | 002 Indicador calidad del horneado

e | 003 Indicador calidad del peso del producto

Los cuales se encuentran desglosados de forma explicita en los procedimientos

respectivos.



7.2 ANEXO 2

EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA

84



85

Evaluacion del cumplimientos de la empresa a la normas ISO
9001:2008

1 ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 4 DE LA NORMA

Punto 4 de la norma: Sistema de Gestién de Calidad — Diagnostico Inicial

4 Sistema de Gestion de Calidad NC

CP

4.1 Requisitos Generales

La organizacidén debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta

Norma Internacional.

4.1.a |Laorganizacién debe determinar los procesos necesarios para
el sistema de gestion de la calidad y su aplicacién.

La organizacién debe determinar la secuencia e interaccién de 1

estos procesos

La organizacién debe determinar los criterios y los métodos
necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como el

control de estos procesos sean eficaces

La organizacién debe asegurarse de la disponibilidad de
recursos e informacidn necesarios para apoyar la operacion y el

seguimiento de estos procesos

La organizacién debe realizar el seguimiento, la medicién 1

cuando sea aplicable y el andlisis de estos procesos

La organizacién debe implementar las acciones necesarias para
alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de

estos procesos

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades
La documentacién del sistema de gestién de la calidad debe incluir:

4.2.1.a | Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de 1
objetivos de la calidad

4.2.1,b |Un manual de la calidad 1

4,2,1,c | Los procedimientos documentados y los registros requeridos por




esta Norma Internacional
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4,2,1,d

Los documentos, incluidos los registros que la organizacién
determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz

planificacién, operacién y control de sus procesos.

4,2,2 |Manual de la calidad
La organizacién debe establecer y mantener un manual de la calidad
que incluya:

4,2,2,a | El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los 1
detalles y la justificacién de cualquier exclusion

4,2,2,b | Los procedimientos documentados establecidos para el sistema 1
de gestién de la calidad, o referencia a los mismos

4,2,2,c | Una descripcién de la interaccidn entre los procesos del sistema 1
de gestién de la calidad

4,2,3 | Control de los documentos
Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los
controles necesarios para:

4.2.3.a | Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su 1
emision

4.2.3.b | Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y 1
aprobarlos nuevamente

4.2.3.c |Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la 1
version vigente de los documentos

4.2.3.d | Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso

4.2.3.e | Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y
facilmente identificables

4.2.3.f |Asegurarse de que los documentos de origen externo, que la
organizacion determina que son necesarios para la planificacién
y la operacién del sistema de gestién de la calidad, se
identifican y que se controla su distribucion

4.2.3.9 | Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y 1
aplicarles una identificacion adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razon

424 Control de los registros




87

42.4.a

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz

del sistema de gestion de la calidad deben controlarse.

4240

La organizacidon debe establecer un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la
identificacién, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion,

la retencion y la disposicion de los registros.

424.c

Los registros deben permanecer legibles, faciimente

identificables y recuperables

2 ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 5 DE LA NORMA

Punto 5 de la norma: Responsabilidad de la Direccién — Diagnéstico Inicial

5 Responsabilidad de la Direccion NC |CP
5.1 Compromiso de la Direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso ,

Con el desarrollo e implementacion del sistema de gestién de la

calidad

asi como con la mejora continua de su eficacia:
5.1.a |Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer

tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios 1
5.1.b |Estableciendo la politica de la calidad 1
5.1.c | Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad 1
5.1.d |Llevando a cabo las revisiones por la direccion 1
5.1.e |Asegurando la disponibilidad de recursos 1
5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del

cliente se determinan y se cumplen con el propésito de 1

aumentar la satisfaccion del cliente
5.3 Politica de Calidad
5.3.a | La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad: 1

Es adecuada al propoésito de la organizacion
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5.3.b |Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad

5.3.c | Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar
los objetivos de la calidad

5.3.d |Es comunicada y entendida dentro de la organizacion

5.3.e |Es revisada para su continua adecuacién

5.4 Planificacién

5.4.1 | Objetivos de la calidad

5.4.1.a|La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la
calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los
requisitos para el producto, se establecen en las funciones y los
niveles pertinentes dentro de la organizacion.

5.4.1.b | Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con
la politica de la calidad

5.4.2 |Planificacidén del sistema de gestidn de la calidad0
La alta Direccion debe asegurarse de que la planificacion del
sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir

5.4.2.a |los requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos
de la calidad La alta Direccién debe asegurarse que se mantiene la
integridad

5.4.2.b | del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 |Responsabilidad y autoridad
La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades 1

y autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la
organizacién

5.5.2 |Representante de la direccion

5.5.2.a | Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad

5.5.2.b | Informar a la alta direccion sobre el desempenfio del sistema de
gestién de la calidad y de cualquier necesidad de mejora

5.5.2.c | Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los




requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacion
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5.5.83 |Comunicacién interna
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los 1
procesos de comunicacion apropiados dentro de la organizacion
y de que la comunicacion se efectia considerando la eficacia
del sistema de gestion de la calidad.
5.6 Revision por la direccién
Generalidades
La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad
de la organizacion, a intervalos planificados, para asegurarse de
sSu conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision
debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y la
necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la
calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad.
5.6.1 Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion 1
5.6.2 |Informacion de entrada para la revision
La informacion de entrada para la revision por la direccion debe
incluir:
5.6.2.a | Los resultados de auditorias
5.6.2.b | La retroalimentacion del cliente
5.6.2.c | El desempeno de los procesos y la conformidad del producto
5.6.2.d| El estado de las acciones correctivas y preventivas
5.6.2.e | Las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion
previas
5.6.2.f |Los cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la
calidad
5.6.2.g | Las recomendaciones para la mejora
5.6.3 |Resultados de la revision
Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las
decisiones y
acciones relacionadas con:
5.6.3.a|La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y

SUS procesos
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5.6.3.b

La mejora del producto en relacidn con los requisitos del cliente

5.6.3.c

Las necesidades de recursos

3 ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 6 DE LA NORMA

Punto 6 de la norma: Gestion de los Recursos — Diagnostico Inicial

6 Gestion de los recursos NC|CP
6.1 Provisién de recursos
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para:
6.1.a |Implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y 1
mejorar continuamente su eficacia
6.1.b | Aumentar la satisfaccidén del cliente mediante el cumplimiento de 1
sus requisitos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 |Generalidades
El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad
con los requisitos del producto debe ser competente con base
en la educacién, formacion, habilidades y experiencia apropiada
6.2.2 |Competencia, formacién y toma de conciencia
La organizacidén debe determinar la competencia necesaria para
6.2.2.a | el personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad
con los requisitos del producto
6.2.2.b | La organizacion debe cuando sea aplicable, proporcionar
formacion o tomar otras acciones para lograr la competencia
necesaria
6.2.2.c | La organizacion debe evaluar la eficacia de las acciones 1
tomadas
6.2.2.d | La organizacion debe asegurarse de que su personal es
consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y
de cémo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad 1
6.2.2.e | La organizacion debe mantener los registros apropiados de la

educacion, formacién, habilidades y experiencia

6.3

6.3 Infraestructura




La organizacidén debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto.

La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:
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6.3.a |Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados

6.3.b | Equipo para los procesos (tanto hardware como software)

6.3.c |Servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacién o
sistemas de informacion).

6.4 6.4 Ambiente de trabajo

La organizacidén debe determinar y gestionar el ambiente de
trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos
del producto

4 ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 7 DE LA NORMA

Punto 7 de la norma: Realizacién del Producto — Diagnéstico Inicial

Realizacion del producto

NC

CP

Planificacién de la realizacién del producto

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos
necesarios para la realizacién del producto.

La planificacion de la realizacion del producto debe ser
coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema

de gestién de la calidad.

Durante la planificacién de la realizacion del producto, la
organizacién

debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

7.1.a

Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto.

7.1.b

La necesidad de establecer procesos y documentos, y de

proporcionar recursos especificos para el producto

7.1.c

Las actividades requeridas de verificacion, validacion,
seguimiento, medicion, inspeccién y ensayo/prueba especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion del

mismo
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7.1.d |Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia
de que los procesos de realizacion y el producto resultante 1
cumplen los requisitos
7.1.e |El resultado de la planificacién debe presentarse de forma
adecuada para la metodologia de operacién de la organizacion.
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 |Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
La organizacién debe determinar:
Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
7.2.1.a|requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la
misma
7.2.1.b| Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios
para el uso especificado o para el uso previsto, cuando sea
conocido
7.2.1.c | Los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto 1
7.2.1.d | Cualquier requisito adicional que la organizacion considere 1
necesario
7.2.2. |Revision de los requisitos relacionados con el producto 1
La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el
producto.
Debe asegurarse de que:
7.2.2.a | Estan definidos los requisitos del producto
7.2.2.b | Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente
7.2.2.c |La organizacion tiene la capacidad para 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 declaracién documentada
de los requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos

del cliente antes de la aceptacion

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion
debe asegurarse de que la documentacion pertinente sea
modificada y de que el personal correspondiente sea consciente




de los requisitos modificados
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7.2.3 |Comunicacion con el cliente
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones
eficaces
para la comunicacion con los clientes, relativas a:

7.2.3.a|La informacién sobre el producto

7.2.3.b | Las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las
modificaciones

7.2.3.c | La retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas

7.4 Compras

7.4.1 |Proceso de compras
La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido
cumple los requisitos de compra especificados.
El tipo y el grado del control aplicado al proveedor y al producto
adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en
la posterior realizacién del producto o sobre el producto final.
La organizacidén debe evaluar y seleccionar los proveedores en 1
funcidon de su capacidad para suministrar productos de acuerdo
con los requisitos de la organizacion.
Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion
y la re-evaluacion.
Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de
las mismas.

7.4.2. |Informacién de las compras
La informacién de las compras debe describir el producto a
comprar, incluyendo,
cuando sea apropiado:

7.4.2.a|Los requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, 1
procesos y equipos

7.4.2.b | Los requisitos para la calificacion del personal

7.4.2.c | Los requisitos del sistema de gestién de la calidad

7.4.2.d | La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los 1

requisitos de compra especificados antes de comunicarselos al




proveedor.
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7.4.3

Verificacion de los productos comprados

La organizacidén debe establecer e implementar la inspeccion u
otras actividades necesarias para asegurarse de que el
producto comprado cumple los requisitos de compra

especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la
verificacion en las instalaciones del proveedor, la organizacién
debe establecer en la informacion 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 produccién y de la prestacion del servicio
La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccién y la
prestacion del servicio bajo condiciones controladas.

7.5.1.a

La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas
del producto

7.51b

La disponibilidad de instrucciones de trabajo

7.5.1.c

El uso del equipo apropiado

7.5.1.d

La disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicidn

7.5.1.e

La implementacion del seguimiento y de la medicion

7.5.1.f

La implementacion de actividades de liberacion, entrega y

posteriores a la entrega del producto

7.5.2

Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion
del servicio

La organizacion debe validar todo proceso de produccion y de
prestacién del servicio cuando los productos resultantes no
pueden verificarse mediante seguimiento o medicidén posteriores
y, COmMo consecuencia, las deficiencias aparecen unicamente
después de que el producto esté siendo utilizado o se haya

prestado el servicio.

7.5.2.a

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos

para alcanzar los resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos




procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:
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Los criterios definidos para la revisién y aprobacién de los

procesos

7.5.2.b

La aprobacion de los equipos y la calificacion del personal

7.5.2.c

El uso de métodos y procedimientos especificos

7.5.2d

Los requisitos de los registros

7.5.2.e

La revalidacién

7.5.3

Identificacién y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el
producto por medios adecuados, a través de toda la realizacién

del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto con
respecto a los requisitos de seguimiento y medicidn a través de
toda la realizacién del producto.

7.5.4

Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del
cliente mientras estén bajo el control de la organizacién o estén

siendo utilizados por la misma.

La organizacidn debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del

producto.

Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se pierde,
deteriora o de algun otro modo se considera inadecuado para su
uso, la organizacion debe informar de ello al cliente y mantener

registros

7.5.5

Preservacion del producto
La organizaciéon debe preservar el producto durante el proceso
interno y la entrega al destino previsto para mantener la

conformidad con los requisitos.

Segun sea aplicable, la preservacion debe incluir la
identificacién, manipulacion, embalaje, almacenamiento vy
proteccion




7.6

Control de los equipos de seguimiento y de medicidén
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La organizaciéon debe determinar el seguimiento y la medicion
realizar y los equipos de seguimiento y medicion necesarios
para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto

con los requisitos determinados.

a

de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y

medicion.

que el seguimiento y medicién pueden realizarse y se realizan

La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de

y la verificacion.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion

5 ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DEL PUNTO 8 DE LA NORMA

Punto 8 de la norma: Realizacién del Producto — Diagnéstico Inicial

8 Medicion, analisis y mejora

NC

CP|C

8.1 |Generalidades
La organizacién debe planificar e implementar los procesos
de seguimiento,
medicién, analisis y mejora necesarios para:
8.1.a | Demostrar la conformidad con los requisitos del producto 1
8.1.b | Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la 1
calidad
Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de
la calidad 1
8.2 |Seguimiento y medicion
8.2.1 | Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de la
informacion
relativa a 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.

8.2.2.

Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados

para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

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

organizacién

Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en
consideracion el estado y la importancia de los procesos y
las

areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.

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.

Se debe establecer un procedimiento documentado para
definir

las responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar
las auditorias, establecer los registros e informar de los

resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus

resultados.

La direccion responsable del area que esté siendo auditada
debe asegurarse de que se realizan las correcciones y se
toman

las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada

para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacién
de
las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
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verificaciéon

8.2.3 | Seguimiento y medicion de los procesos
La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el
seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicién de los
procesos del sistema de gestion de la calidad.
Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun
sea
conveniente.

8.2.4 | Seguimiento y medicion del producto
La organizacion debe hacer el seguimiento y medir las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas
apropiadas del proceso de realizacién del producto
Se debe mantener evidencia de la conformidad con los
criterios
de aceptacion.
Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacién del producto al cliente.
La liberacion del producto y la prestacion del servicio al
cliente
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.

8.3 |Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no
sea

conforme con los requisitos del producto, se identifica y
controla

para prevenir su uso o entrega no intencionados.

Se debe establecer un procedimiento documentado para
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definir
los controles y las responsabilidades y autoridades
relacionadas

para tratar el producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los
productos no conformes
mediante una o mas de las siguientes maneras:

Tomando acciones para eliminar la no conformidad

8.3.a |detectada;
Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion
8.3.b |por
una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el
cliente
8.3.c | Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién prevista
originalmente
8.3.d | Tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o
potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un
producto no conforme después de su entrega o cuando ya ha
comenzado Ssu uso.
8.4 |Analisis de datos
La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los
datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del
sistema
de gestion de la calidad y para evaluar donde puede
realizarse
la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.
Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y medicién y de cualesquiera otras fuentes
pertinentes.
El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre:
8.4.a |La satisfaccion del cliente
8.4.b | La conformidad con los requisitos del producto
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8,4,c

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

acciones preventivas

100

8.4.d

Los proveedores

8.5

Mejora

8.5.1

Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la politica
de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2

Accion correctiva

La organizacibn debe tomar acciones para eliminar las
causas

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:

8.5.1

Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los

clientes)

8.5.2

Determinar las causas de las no conformidades

Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de

que las no conformidades no vuelvan a ocurrir

Determinar e implementar las acciones necesarias

Registrar los resultados de las acciones tomadas

Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas

8.5.3

Accion preventiva
La organizacién debe determinar acciones para eliminar las
causas de no conformidades potenciales para prevenir su

ocurrencia.
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Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos
de

los problemas potenciales. 1
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7.3 ANEXO 3

EVALUACION DE CONOCIMIENTO DEL PERSONAL

SOBRE SGC
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Encuesta realizada al personal de HISPANAMUR sobre conocimiento general de
Sistemas de Gestién de Calidad.
Sistemas de Gestion de Calidad ISO 9001:2008
INSTRUCCIONES GENERALES
A continuacién se ha establecido una serie de preguntas sobre Sistemas de Gestidén
de Calidad, el objetivo que evaluar conocimientos generales sobre el tema.

La encuesta es andénima y confidencial, por favor responda con la mayor sinceridad
posible.

l.- Defina los siguientes términos

1. ¢Qué es Calidad?

2. ¢Qué es un Sistema de Gestion de Calidad?

3. ¢Qué es un ciclo PHVA?

4. ¢Qué es un proceso?

5. ¢Qué es un procedimiento?

6. ¢Qué es un registro?

7. ¢Qué es un Producto/ Servicio No Conforme?

8. ¢Qué es una Accion correctiva?
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9. ¢Qué es una Accion preventiva?

10.¢Qué es una auditoria interna?

11.¢Qué es una auditoria externa?

Il.- En los siguientes items, califique del 1 al 4 en funcién del conocimiento que
usted tiene sobre el tema, considerando la siguiente escala:

0 | No conoce sobre el tema
1 | Maneja el tema de forma bésica

2 | Conocer poco el tema

3 | Conocer mucho del tema

4 | Es experto en el tema

No. | Pregunta Evaluacion

1 ¢ Conoce cudles son los beneficios de implementar Sistema de
Gestion de la Calidad?

2 ¢Conoce qué normas sobre Sistemas de Gestién de Calidad
conoce?

3 ¢,Conoce cudl es la documentacién requerida para los SGC
segun la norma ISO 9001:20087?

4 ¢, Conoce Cudles son los procedimientos requeridos por la norma
ISO 9001:20087?

5 ¢, Sabe que es la politica de Calidad?

6 ¢ Conoce cuales son los objetivos de calidad de HISPANAMUR?

7 ¢, Conoce cual es la politica de calidad de HISPANAMUR?
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7.4 ANEXO 4

PR_001 Formulacion
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HISPANAMUR

FORMULACION DE LA RECETA DE SEMILLAS DE GIRASOL

1. OBJETIVO:

Indicar las cantidades exactas para realizar la formulacién de la receta de
semillas de girasol.
2. RESPONSABLE:

Operador del horno
3. DESCRIPCION DEL PROCESO

1. INGREDIENTES PESO
. Pepas peladas 10.00 kg

. Harina de arroz y sal 0.30 kg (300gr)
. Conservantes 0.02 kg (20gr)
Conservantes:

- Acido citrico 0.005 Kg (5gr)

- Sorbato de potasio 0.005 Kg (5gr)

- Benzoato de Sodio 0.005 Kg (5gr)

- BHT 0.005 Kg (5gr)

- Harina y sal:

- Sal 30 kg

- Harina de arroz 11 kg
1.1 Mezcla de semillas con cascara:

Se realiza este procedimiento debido a que se tiene dos calidades distintas de
producto (Argentinas y EEUU) y mediante esta mezcla se consigue un producto
estandar.

1.2  Se pesa las semillas con cascara en dos partes de 5,66 Kg argentinas y 5.66
kg de EEUU que da un total de 11, 32 kg

2. FORMULACION
2.1  Mezclas que se realizan antes del arranque de produccion:
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2.1.1 Para las pesas saladas se realizan 15 mezclas de sal y harina.
FORMULA:

- Sal 30 kg
Harina de arroz 11 kg

2.1.2 Para las pepas picantes se realizan las mezclas segun el requerimiento
FORMULA:

- Sal 30 kg
- Harina de arroz 11 kg
- Aji 0.990 kg
- Picante 0.340 kg

2.2 FORMULA PEPAS SALADAS

- Semillas con cascara 11.32 kg
- Harina de arroz y sal 1.58 kg
- Glutamato 0.01 kg

- Agua 0.850 ltr.

2.3 FORMULA PEPAS PICANTES

- Semillas con cascara 11.32 kg
- Harina, sal, picante y aji 1.63 kg
- Glutamato 0.45 kg

- Agua 0.850 ltr.

2.4 FORMULA PEPAS LIMON

- Semillas con cascara 11.32 kg
- Zumo de limén 0.850 Itr
- Limon en polvo 0.080 kg

- Glutamato 0.030 kg
- Acido Ascérbico  0.008 kg
- Acido Citrico 0.006 kg
3. MEZCLA

Nota:

Se debe dejar la mescla en bombo por 3.30 minutos de la siguiente manera:

3.1 Se coloca las semillas pesada en dos partes de 5.66 kg cada una en el
bombo para que este girando hasta preparar la harina cirniéndola para quitar los
brumos de la misma

3.2 Se agrega la harina con la sal en la posicion uno del bombo
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3.3  Se coloca (0.850 Itr.) de agua en una jarra, pesamos el glutamato (0.01 kg)
luego ponemos en el agua y agitamos para que se diluya, luego de haber
transcurrido un minuto colocamos el bombo en la posicion dos y vertimos el liquido.
3.4 Luego de transcurrir un minuto bajamos a la posicion tres, esperamos 50
segundos y regresamos a la posicién uno.
3.5 Luego de unos segundos se retira el producto mezclado del bombo y se
coloca en la tolva de la banda transportadora para alimentar al horno
constantemente.
NOTA:
A fin de evitar errores en la formulacion, el operador en primera instancia prepara las
medidas de cada elemento, las verifica y luego procede a mezclarlas.

4. MEDICION

No existe indicador asociado a este proceso.
5. TRATAMIENTO DEL PRODUCTO NO CONFORME

En el caso de que las proporciones de cada elemento no sean las adecuadas de
acuerdo a la formulacién, el producto se desecha.
6. REVISIONES

No. Revision Fecha Descripcion

00 2012-01-01 Documento original
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PR_002 Fritura Y Mezclado
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HISPANAMUR
FRITURA Y MEZCLADO
1. OBJETIVO:

Este procedimiento tiene por objeto describir la formulacidén especifica para la
ejecucion del proceso fritura y mezclado de las pipas de girasol de forma que
permita obtener un producto que cumpla los estandares de calidad fijados
previamente.

2. RESPONSABLE:

Operador del horno
3. DESCRIPCION DEL PROCESO

INSTRUCTIVO DE TRABAJO FRITURA
3.1  Se colocan los sensores de temperatura en cada paila verificando que
no tope las paredes de la misma ya que si esto ocurre el medidor nos da una
lectura errénea de temperatura.
3.2 Se encienden las hornillas a 2.0 P.S.I de gas y se calienta el aceite por
1 hora, luego estamos pendiente en el lector de temperatura del sensor ya
que la temperatura debe llegar alos a 180 °C para realizar la fritura.
3.3 Se coloca las semillas pesadas con 0.60 kg (600g) en las canastillas,
luego se procede a colocar las 4 canastillas en los soporte de cada paila
hasta que el lector de temperatura nos de una lectura de 180 °C para la fritura
3.4  Se frie las semillas con los siguientes parametros:
Inicio 180 °C, luego de colocar las semillas la temperatura disminuira hasta
llegar a un rango de 156 °C a 158 °C minimo y luego de permanecer unos
segundos con estos parametros la temperatura comenzara a subir hasta
llegar a los 170 °C que es cundo las semillas ya estan con la coccion exacta.
3.5 Se retira las canastillas en la temperatura de 170 °C y se coloca en los

soportes de cada paila para que se escurra el aceite durante unos segundos.
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3.6 Se retira de los soportes y se colocan en el escurridor para su
enfriamiento para luego colocarlo en la tina correspondiente la cual llevara 16
canastillas con semillas tostadas que nos da un peso de 10 kg
3.7 Se pasa latina con 10 kg de semillas tostadas al area de mezcla.
MEZCLA
4.1  Se coloca las semillas fritas con 10kg en bombo
4.2 Luego se agrega la harina con la sal (0.30 kg) y los conservantes
4.3 Se mezcla por 3 minutos con variaciones de posicion cada minuto
4.4  Se retira del bombo para colocar en la empacadora correspondiente
con un peso final de 10.30kg que nos da al colocar mas los 0.30 kg de harina
con sal.

4. MEDICION

Para medir la eficacia de este proceso se ha establecido el siguiente indicador
el cual se lo calcula de forma diaria.

001 kg materia prima desechada por error en la fritura

kg diarios de materia prima ingresada

La meta es que los desechos por error en el proceso de fritura sean menores
al 1%
5. TRATAMIENTO DEL PRODUCTO NO CONFORME

En el caso de que el producto no alcance el nivel de fritura y calidad deseado, se
desecha.
6. REVISIONES

No. Revision Fecha Descripcion

00 Descripcion Documento Original
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7.6 ANEXO 6

PR_003 Horneado e inspeccién
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HORNEADO E INSPECCION DE SEMILLAS DE GIRASOL
1. OBJETIVO:

Dar las directrices para realizar el proceso de horneado de las semillas de
girasol.
2. RESPONSABLE:

Operador del horno
3. DESCRIPCION DEL PROCESO

1.1 ENCENDIDO

1.1.1 Accionar el bracker ubicado en el panel eléctrico para encender los
dispositivos del horno.

1.1.2 Verificamos de una manera visible que estén bien colocadas las barrederas
de las mallas que se encuentran dentro del horno, que la tolva del horno este en la
posicidn correcta y con las medidas correspondientes por cada lado de la barredera
(derecha 84 cm e izquierda 86 cm)

1.1.3 Programamos los pardmetros en la pantalla tactil ubicada en el panel
electronico del horno.

2. HORNEADO

2.1 Se precalienta el horno a 2.0 psi de gas hasta llegar a 170 oC de temperatura
que nos indica el lector en el display.

2.2 Se debe preparas 3 mezclas de producto para proceder al arranque del
horno, las cuales 2 mezclas se coloca directamente en la tolva del horno y la otra en
la tolva de la banda transportadora.

2.3  Se debe poner 15 minutos antes el programa en automatico

2.4 Colocamos las mezclas en la tolva del horno verificando primero que la
barredera de la tolva este en la medida establecida y bajamos la presién a 1.05 psi
hasta que salgan los primeros 10 kg de semillas tostadas, luego segun la necesidad
subir o bajar la presion del gas en psi

2.5  Verificar que el peso y la temperatura este en el rango establecido
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- Peso de semillas tostadas de 100 a 110 kg*h

- Temperatura horno

3. INSPECCION

100 a 1300C

3.1 Se retira impurezas como semillas quemada, ramitas, grumos de sal,

cascaras vacias, grumos de semillas, pistilos de flores

4. ALMACENAJE

4.1  Se retira las tinas llenas con producto tostado y se colocan en la estanteria.

4. MEDICION

Para medir la eficacia de este proceso se ha establecido el siguiente indicador:

kg materia prima desechada por error en el horneado

I 002 =

kg diarios de materia prima ingresada

La meta es que los desechos por error en el proceso de horneado sean menores

al 1%

5. TRATAMIENTO DEL PRODUCTO NO CONFORME

En el caso de que el producto no alcance el nivel de calidad deseado, se

desecha.
6. REVISIONES
No. Revision Fecha Descripcién
00 Descripcion Documento Original
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7.7 ANEXO 7

PR_004 Envasado y Entirado
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ENVASADO Y ENTIRADO
7. OBJETIVO:

Elaborar pacas de acuerdo a su presentacion.
8. RESPONSABLE:

Supervisor de entirado
9. DESCRIPCION DEL PROCESO

REQUISITOS PARA EL PROCESO:

1. Tiras con fundas de Pepas adheridas, de acuerdo a su presentacion

2. Producto listo para empacar de acuerdo a su presentacion (tiras de 20u., tiras
de 10u. granel, packs de 3 u sal x 40 gr., packs de 5 u peladas x 15 gr. y

degustacion del producto.

3. Plastico para empacar

4. Tijeras marcadores, cinta de embalaje

5. Selladora y balanza

6. Se necesitan 2 personas capacitadas para el proceso (jefe de entirado y
auxiliar # 1)

SALIDAS: El producto empacado pasa a bodega de producto terminado

CLIENTE: Bodega de producto terminado y posteriormente va a ser despachado a
expediciones.

DESCRIPCION DEL PROCESO:

1.- Se corta el plastico de acuerdo a su presentacion del producto que va a empacar;
a.- Para pacas de tiras de 10 u, 20 u, producto granel, degustacién (sal picante y
limén) 1 ms.

b.- Para pacas de tiras de 10 u, granel y degustacién de Pepas peladas; 60 cm.

c.- Para pacas de 50 packs de 3 u x 40 gr.; 80 cm

d.- Para pacas de 50 packs de 5 u x 15 gr de p peladas; 30 cm

2.- Se retira las gavetas con tiras listas, del area de entirado hasta la mesa de

empaque
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2.1. Tenemos que tener en cuenta que se deben empacar 20 pacas de un mismo

numero de lote que sera verificado en la impresién de la funda.

3.- empaque de pacas en tiras de 20 u.

3.1. Se coloca 3 grupos de 4 tiras de 20 unidades c/u sobre la mesa

3.2. Se abre el plastico cortado previamente, de acuerdo a su medida y se procede
a introducir los 3 grupos de tiras de 20 U

3.3. Se gira el plastico y se introducen 4 tiras mas de 2 en 2

3.4. Se gira el plastico por segunda vez para introducir las 4 tiras restantes que

completan la paca de 20 tiras.

4.- Empaque de pacas en tiras de 10 u.

4.1. El pléstico previamente cortado se sella en uno de los extremos.

4.2. Se abre el plastico y se colocan un grupo de 4 tiras en forma transversal.

4.3. Sobre el primer grupo se coloca otro de 4 tiras mas observando que estén en
direcciones opuestas para asegurar su estabilidad.

4.4. Se empuja este grupo de 8 tiras hacia el interior del plastico para hacer
espacio y colocar otro grupo similar asi sucesivamente hasta completar la paca de
40 tiras de 10 u.
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5.- Empaque de pacas de tiras de 10 u de Pepas peladas.

5.1. Sellamos el plastico en extremo

5.2. Procedemos a introducir grupos de tiras haciendo una base de 5 filas de 6 tiras
c/u. teniendo en cuenta que son 40 tiras las que completarian introduciendo luego de

la base 2 tiras por cada fila.

6.- Pacas de 50 packs de 3u x 40 gr.

6.1. Sellamos el plastico en uno de los extremos de acuerdo a su medida

6.2. Procedemos a acomodar en 3 filas de 15 packs c¢/u. uno tras otro completando
45 packs, en filas y las 5 restantes irdn encima de las 3 filas.
7.- Pacas de 50 packs de 5u x 15 gr. Pepas peladas

7.1. El plastico debe estar sellado en uno de los extremos
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7.2. Se colocan 4 grupos de 12 packs y 2 packs restantes se introducen en el
costado derecho con el fin de que se ajuste completando asi la paca de 50 packs
8.- Pacas a granel (sal, picantes, limén y peladas)

8.1. Sellamos el plastico en un extremo para ser entregado a el area de entirado
para el conteo del producto.

8.2. Una vez contado el producto es decir 400u procedemos a sellar.
9.- Pacas de degustacion (sal y peladas)

9.1. Se sella el plastico en un extremo

9.2 Se procede a envasar el producto es decir 800 u directamente en el plastico
para su sellado final.
10.- Sellado

10.1. Luego de elaborar las diferentes pacas procedemos a sellar a 3 grados de

temperatura en la selladora.

& IMPULSE FOOT SEALER
OPLRATING INSTRUC TONS

B e g B o A gy 5 s e
e e e o i g Wenen 0w s 4 JR
| gy wie e P e

o g v

10.2. Se pesa la paca en la balanza para verificar que su contenido sea el correcto,
el peso varia entre 8.5 kg a un maximo de 9.6 kg. Dependiendo del estado del
producto (frio o caliente)

10.3. El peso de la paca se escribira con marcador en la parte superior de la paca
en numeros grandes y visibles.

10.4. Igualmente verificaremos el numero del lote respectivo y anotamos junto al
peso de la paca, que ira de la siguiente manera; 8.40/ x — xxx-xx luego de anotar lo
cubrimos con cinta transparente de embalaje para su facil lectura.
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10.5. Se procede acomodar las pacas terminadas en un pallet de manera que sea
20 pacas de un mismo numero de lote organizados en 6 filas de 3 pacas y 2 al final,
en la ultima paca se coloca un distintivo o membrete visible que especifique el
numero del lote al que corresponde y su descripcion.

1. MEDICION

Este indicador pretende medir la cantidad de pacas ya terminadas que no cumplen
con el peso requerido, el peso varia entre 8.5 kg a un maximo de 9.6 kg.
Dependiendo del estado del producto (frio o caliente)

No.de pacas que no cumplen con el peso requerido

I_003 =
- No.de pacas generadas er un dia

La meta de este indicador es las pacas de producto que no cumplan con el peso
requerido sean menores al 1% de la produccion total.

2. TRATAMIENTO DEL PRODUCTO NO CONFORME

En el caso de que las pacas no cumplan con el peso requerido, se las desecha.
3. REVISIONES

No. Revision Fecha Descripcion

00 Descripcion Documento Original
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PR_005 Control de documentos.
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CONTROL DE DOCUMENTOS

. OBJETO

Establecer la metodologia para el control de los documentos internos y
externos que conforman el Sistema de Gestion de la Calidad, garantizando su
adecuacion, revision, aprobacion, actualizacion, legibilidad e identificacion y
prevencion de obsolescencia.

. ALCANCE

Aplica a todos los documentos del SGC, incluyendo en los casos que aplique,
documentos de origen externo que se relacionen directamente con la

prestacion del servicio.

. RESPONSABLES

Es responsabilidad del representante de la direccién para el SGC, definir,

controlar y hacer seguimiento a la documentacion del Sistema.

. DEFINICIONES Y SIGLAS

Documento: recopilaciéon de datos que arrojan un significado, impresas en
papel, medio magnético o sistematizado.

S.G.C.: Sistema de gestion de calidad.

Documento Interno: informacion o datos que posee y elabora la empresa a

través de papel, disco magnético, éptico o electronico y/o fotografias.
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= Documento Externo: informacion o datos que poseen y elaboran organismos
0 personas ajenas a la empresa a través de papel, disco magnético, éptico o
electrénico y/o fotografias. Este documento sirve de guia o apoyo para el
desarrollo de las actividades.

= Documento obsoleto: son aquellos documentos que ya no tienen vigencia
porque se han generado nuevas versiones mejoradas y que por lo tanto
deben ser claramente identificados como tal en el SGC.

= Version: muestra el estado de los documentos en términos de actualidad.

5. REFERENCIAS

Este procedimiento se ampara en las siguientes referencias:
e Norma ISO 9000:2005 INEN - SGC Conceptos y vocabularios

e Norma ISO 9001:2008 INEN - SGC Requisitos.
e Manual de calidad

e Procedimiento para elaborar documentos

6. METODOLOGIA

La metodologia empleada para el control de documentos se detalla en la

siguiente tabla.
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INICIO

Solicitar elaborar documento justificando su
necesidad. (Se debe anexar modelo del
documento)

Todos los empleados

N

Revisar la solicitud con el fin de asegurar su
necesidad y validez. Entregar al representante
del sistema segln el proceso.

Jefe del Proceso

Aprobar los documentos con el fin de asegurar

Representante del

3

|: su necesidad y validez. Sistema

S

—<1> El documento fue aprobado Repr:seg?]r;te del

E

Informar a quien solicito el documento, que no

Representante del

fue aprobado y los motivos Sistema
5 Identificar el documento de acuerdo a la guia de| Representante del
elaboracion de documentos y generarlo Sistema

]
L

Revisar la documentacion afectada con los
cambios realizados

Jefe de Proceso

]
L

Informar a todo el personal involucrado sobre la

Jefe del Proceso

: : i Representante del
existencia y los motivos del nuevo documento Sistema

| g Asegurar la disponibilidad del documento en Representante del
todos los sitios de trabajo Sistema

LA
ey
=1

Fin

El documento requiere de modificacion y/o
Anulacion

Todos los empleados

Realizar todos los pasos a partir de la Actividad
Mo. 2 hasta la No. 10

Identificar el documento gue sale de vigencia
con la palabra "obsoleto” y la fecha en que se
da de baja.

Representante del
Sistema

s

g

Fin del procedimiento
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7. MEDICION

No se ha establecido medicion para este proceso

8. REVISIONES

No. Revision Fecha Descripcion

00 Descripcion Documento Original
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7.9 ANEXO 9

PR_006 Control de registros



CODIGO: PRO_006
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= CONTROL DE REGISTROS
s HISPANAMUR

CONTROL DE REGISTROS

. OBJETO

Establecer la metodologia para el control de los registros que conforman el
Sistema de Gestién de la Calidad, garantizando su, legibilidad e identificacion

y prevencién de obsolescencia.

. ALCANCE

Aplica a todos los registros del SGC

. RESPONSABLES

La responsabilidad de cumplir este procedimiento es de todo el personal que
utiliza registros de la calidad y que forma parte del Sistema de Gestion de la
Calidad

. DEFINICIONES Y SIGLAS

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad

Registros de Calidad: documento que proporciona resultados conseguidos o

evidencia de actividades efectuadas.

Distribucion: Procesos que reciben los datos recopilados en los registros.

Almacenamiento: Formas de almacenamiento o archivo de los registros.
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Clasificacion: El uso que se le da a los registros de acuerdo con la

procedencia, el proceso, actividad, el periodo, fecha.

Proteccion: Lugar adecuado para la conservacion de registros y no se

puedan alterar.

Recuperacion: Personal autorizado que solicita el o los registros.

Disposicion: Destino que tiene el registro (activo, inactivo, destruido)

5. REFERENCIAS

Este procedimiento se ampara en las siguientes referencias:
¢ Norma ISO 9000:2005 Conceptos y vocabularios
¢ Norma ISO 9001:2008 Requisitos.

e Manual de calidad

6. METODOLOGIA

6.1 Creacion de registros de la calidad

El responsable de la elaboraciéon de un formato para registro, como parte de la
generacion de documentos, desarrolla los formatos necesarios y establecidos segun
los procedimientos, instructivos 0 manuales dejando establecida la informacién que

debe contener, los responsables de elaboracion, revisién y aprobacion.

6.2 Llenado de los formatos El responsable de llenar un formato y registrar uno o
mas datos tomara en cuenta los siguientes criterios:

e Los registros de la calidad deben ser legibles

e Documentar la evidencia de aprobacion de la informacion, como por ejemplo:

nombre del estudiante, firma, cédula de identidad, fecha.
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¢ Incluir toda la informacién solicitada y en el caso de espacios no utilizados o
no aplicables se cancelan los mismos con una linea o anotando no aplica
(n/a).

e Se permite corregir errores en los registros cuando sea factible hacerlo,
siempre y cuando quede identificada la firma de responsabilidad de la
persona que corrige,

e Se permite registrar informacion en el formato, aunque no haya sido disefiado
para este tipo de datos.

e Esta informacién estara con firma de responsabilidad y si el caso lo amerita
se cambiara el disefo del formato en un tiempo maximo de un mes, mientras
tanto dicha informacién servira para aclarar, verificar o resolver problemas en

los procesos, cuyas variables son registradas.

6.3 Control de los registros El control de los registros de la calidad es
responsabilidad de los administradores de los procesos o de quien elaboré el
documento y se detallan en la lista maestra de registros.

6.3.1 Identificacion

Los registros de la calidad se identifican, dependiendo el caso, mediante:

nombre Unico, fecha, y nimero secuencial si aplica.
6.3.2 Almacenamiento

Se almacenan de acuerdo a las necesidades por: codigos, nombres, 6rdenes,
fechas, series, modelos, colores. Estos registros se recogen segun su
elaboracion, diaria, semanal, mensual, anual, en carpetas o archivadores y en
sitios adecuados que evitan su deterioro, dano, pérdida y garantizan su facil

acceso.

Se registra la informacién en la columna de “almacenamiento” del formato de

la lista maestra de registros.

6.3.3 Recuperacion
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Es el orden para guardar los registros que permita una agil recuperacién por
medios escritos y tomando en cuenta su generacion: diaria, mensual, anual.
La informacion registrada facilita la demostracion de la conformidad con los
requerimientos especificos del Sistema de Gestidén de la Calidad. Ademas se
define quién tiene la posibilidad de utilizar los registros. Se deja documentado

en la columna de recuperacion del formato de la lista maestra de registros.
Proteccion

Los responsables de almacenamiento de los registros se encargan de
disponer sitios y muebles que almacenen a los registros de la calidad y que
sean protegidos con respecto a las alteraciones y tachones, al polvo, el agua,
fuego, humedad, plagas, robos. Los responsables de los procesos coordinan
que exista una zona debidamente acondicionada, en cuanto al area
disponible, facilidad de movilizacion, estabilidad y seguridad ambiental para la
integridad de los registros. Ademdas se ha definido claves de acceso para
proteccion de ciertos registros.

6.3.5 Tiempo de vigencia

El minimo tiempo de mantenimiento en el sitio donde se guardan los registros

y sus copias se debe encontrar detallado dentro de cada procedimiento

6.3.6 Disposicion final

Se refiere a que disposicion tendran los registros después de concluido el

tiempo de conservacidén temporal en el area correspondiente.

REVISIONES

No. Revision Fecha Descripcion

00 Descripcion Documento Original
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7.10 ANEXO 10

PR_007 Auditoria interna



CcODIGO: PRO_007

PROCEDIMIENTO PAG. 132
AUDITORIA INTERNA

HISPANAMUR

AUDITORIA INTERNA

1. OBJETO

Determinar las responsabilidades y Requisitos para la Planificacion y Realizacion de
Auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros correspondientes.

2. ALCANCE:

Este Procedimiento es aplicable a las auditorias Internas que se realicen en el area de
producciéon de HISPANAMUR

3. RESPONSABLES:

El Gerente General es responsable de revisar y aprobar este procedimiento, que incluye la

asignacion del Auditor Lider.

El Auditor Lider es Responsable de:

e Asistir a la eleccion del Equipo de Auditores Internos.

e Preparar el Plan Anual y el Programa de cada Auditoria Interna.

e Representar el Equipo frente a la Gerencia de la Organizacion (Conduccion de

Reuniones Iniciales, Final e Informativas).

Coordinar la actuacion del Equipo Auditor.

Tomar las Decisiones Finales sobre la Auditoria y sus Hallazgos.

Presentar el Informe de Auditoria.

Todo el Personal tiene la responsabilidad de cumplir las disposiciones establecidas en este

procedimiento.

4. DESARROLLO

4.1. LOS AUDITORES
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El Auditor o Auditores tienen las siguientes responsabilidades:

Clarificar a los auditores el motivo y circunstancias de la auditoria.

Anotar todas las observaciones relevantes (evidencias objetivas) recogidas en
el area auditada, y conservar copias de los documentos que las respalden.
Ser objetivo y justo en sus apreciaciones.

Colaborar con el auditor lider en todo lo necesario para asegurar el éxito de la
auditoria.

4.2. EL AUDITADO.

Las responsabilidades del auditado son las siguientes:

e Poner a disposicion del equipo auditor los medios necesarios para la

auditoria.

e Facilitar el acceso a las instalaciones y documentos relevantes para la

auditoria

e Cooperar con los auditores para asegurar el éxito de la auditoria.

e Poner en marcha las acciones correctivas que se deriven del informe de

5.

auditoria.
DESARROLLO.

A partir del Plan Anual de Auditoria Internas aprobado por el Gerente, se procede de

la siguiente manera:

1. Auditor Lider, elabora el plan anual de auditorias, considerando:

e Estado e importancia de los procesos y las areas a auditar.

e Resultados de auditorias previas, cuando existan.

2. El Gerente General, Revisa que el Plan de Auditorias

e Auditor Lider, elabora el “Programa de Auditoria considerando los
siguientes items:

e Las areas a auditar

e Resultado de auditorias previas

e Definir los criterios de auditoria

e Alcance de la auditoria

e Frecuencia y metodologia
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e Seleccion de auditores

3. Equipo de Auditores, realiza la auditoria segun el programa elaborado.

4. Auditores, reune evidencia objetivas a través de entrevistas, revision de los

documentos, registros y de la observacion de los procesos y actividades.

5. Auditores, presentar en la reunion de cierre el total de las No Conformidades

Levantada.

6. Auditor Lider, elabora el informe de auditoria (Formato Libre)

o

REFERENCIAS.

Normas ISO 9001:2008

7. MEDICION

No se ha establecido medicidon para este proceso

8. REVISIONES

No. Revision

Fecha

Descripcion

00

Descripcion

Documento Original
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7.11 ANEXO 11

PR_008 Control del Producto no conforme
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PRODUCTO NO CONFORME

1. OBJETO

Este procedimiento tiene por objeto definir la metodologia y actividades que se
deben realizar para asegurarse que el producto que ofrece Hispanamur y que no
sea conforme con los requisitos establecidos, se identifique y controle para prevenir

su entrega o uso intencional.

2. ALCANCE:

Este procedimiento tiene que ver con el control de producto no conforme

identificados en el Sistema de Gestion de la Calidad

3. RESPONSABILIDAD

La responsabilidad de cumplir con este procedimiento es directamente del personal
involucrado en la fase de produccién, ya que son ellos los que se encuentran en la
potestad de determinar si el producto cumple con las especificaciones dadas por el

cliente.

4. DEFINICIONES

Las siguientes definiciones y abreviaturas son tomadas en cuenta dentro de este
procedimiento:

SGC: Sistema de Gestién de la Calidad

MC: Manual de Calidad
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Producto no conforme: producto que no cumple con los requisitos establecidos en
el Sistema de Gestion de la Calidad. Existiendo productos no conformes por errores
o defectos generados en los diferentes procesos.

5. PROCEDIMIENTO

Cuando se presenten producto o servicios No Conformes se procede de acuerdo
a los siguientes numerales:

a) Los responsables de los procesos pueden identificar el producto No conforme
de tal manera que pueda ser registrado e identificado.

b) Conforme a la norma ISO 9001:2008, los controles, responsabilidades y
autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben

quedar definidos en este procedimiento de control del producto no conforme.

c) Una vez que el producto no Conforme sea corregido debe someterse a una
nueva verificacion por parte del responsable del proceso, validando de esta
manera su conformidad con los requisitos del SGC.

e) En el caso de que se detecte un producto No Conforme de forma reiterativa,
se identifica el proceso de donde sali6 el producto, para lo cual el jefe de planta
conjuntamente con la gerencia, establecen las acciones correctivas (SAC), segun
el PR_009_ACCION PREVENTIVA Y ACCION CORRECTIVA.

f) EI Representante de la Direccién es el encargado de llevar un informe de todas
las novedades con relacion a los productos No Conformes identificados. Esta
informacioén sirve para el analisis de datos y como entrada para planes de
mejoramiento continuo.
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PRODUCTO NO CONFORME
HISPANAMUR
6. REVISIONES
No. Revision Fecha Descripcion
00 Documento Original
7. ANEXOS

Forma No. 001: Registro de producto no conforme
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7.12 ANEXO 12

PR_009 Accion correctiva y preventiva
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ACCION PREVENTIVA Y CORRECTIVA
1. OBJETO

Describir la metodologia a seguir para el establecimiento de acciones correctivas y
preventivas para eliminar las causas de las no conformidades detectadas o

potenciales originadas en no conformidades.

2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicaciéon para todos los procesos del sistema de gestion
de la Calidad

3. DEFINICIONES

A continuacion se incluyen algunas definiciones y abreviaturas relacionadas con las

acciones correctivas y acciones preventivas:

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacién no deseable. Una accion correctiva, se toma para prevenir

que la no conformidad vuelva a producirse.

Accion preventiva: accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencial no deseable. Una accién preventiva se toma para

que no sucedan no conformidades.

Correccidn: accién tomada para eliminar una no conformidad detectada, puede ser

realizada junto con una accion correctiva.

No conformidad: no cumplimiento de un requisito especificado, detectado durante

una revisioén o verificaciéon de los procesos o de sus productos.
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No conformidad potencial: Probable incumplimiento de un requisito, detectado
durante las actividades de planificacion o re-planificacion de los procesos, al
presentarse cambios, 0 mediante el analisis de los datos arrojados por los procesos,
en cuanto a tendencias y comportamientos; también puede surgir una NO
conformidad potencial, de la comparacion de un proceso con experiencias de
procesos similares. La no conformidad potencial es un incumplimiento de los

requisitos planificados.

No-Conformidad Mayor: Ausencia de un elemento exigido por la norma, falta de
implementacion de un procedimiento del Sistema de Calidad. Se considera también
a cualquier problema que cause impacto dentro de la calidad del producto o servicio
entregado al cliente.

No-Conformidad Menor: Deficiencia aislada en cuanto al cumplimiento de un
requisito de la norma, se caracteriza por casos aislados de debilidades en el Sistema
de la Calidad y la necesidad de pequenos ajustes en la adecuacion o en la

implementacion del procedimiento.

Registro: Son los datos, cifras 0 hechos que dan evidencia de los resultados
obtenidos por la implementacién de las acciones tomadas. Los resultados de las
acciones tomadas se deben reflejar en el mejoramiento de los indicadores de cada

proceso.

Sistema de Gestion de la Calidad: La estructura organizacional, las
responsabilidades, los procedimientos, los procesos y l0os recursos necesarios para
implantar la gestion de la calidad.

Auditoria de la Calidad: Examen metddico e independiente para determinar si las
actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones
preestablecidas, y si estas disposiciones se aplican en forma efectiva y son aptas

para alcanzar los objetivos.
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Usuario: entendiéndose éste como la persona o personas, instituciones o
comunidad que son beneficiarios de un resultado de una serie de actividades
generadas en un proceso.

Auditor de calidad: Profesional calificado para efectuar auditorias de la calidad.

Observacion: Constataciéon hecha en el curso de una auditoria de la calidad y

verificada por evidencias objetivas.

Evidencia objetiva: Informaciéon cuya veracidad puede demostrarse, basada en
hechos y obtenida por observacion, medicidn, ensayo u otros medios.

Cobertura de causa: Se refiere a una evaluacibn de un potencial alcance o
presencia de una causa de no conformidad en otras areas de la empresa, procesos
o procedimientos del Sistema de Calidad. Una buena evaluacion global de las
causas es fundamental para asegurar la eficacia de las acciones correctivas y

preventivas.

Orden de trabajo. documento con el que, el Comité de Calidad designara a los
auditores que conformaran el equipo de trabajo, que estara destinado a examinar la
empresa, la unidad o actividad contemplada en el plan de auditoria, mediante la
orden de trabajo, que incluira la designacion del auditor lider, el alcance, objetivos,

lugar, fecha, recursos necesarios y otras instrucciones de ser necesarias.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

El personal del la fase de produccion: Puede detectar la necesidad de crear una
SAC o una SAP, cuando sean detectadas deberan ser comunicada inmediatamente
al Representante de la Direccidn, quien procede a documentar si lo considera
necesario.




CcODIGO: PRO_009

PROCEDIMIENTO
ACCION PREVENTIVAY
CORRECTIVA

PAG. 143

El representante de la Direccidon: Evalla la acciéon preventiva o correctiva

identificada requiere ser documentada y si procede el ser solucionada.

5. PROCEDIMIENTO

Dentro del Sistema de Gestién de la Calidad las fuentes de informacién para tomar

acciones correctivas de las no conformidades determinadas son las siguientes:

a) Auditorias internas del SGC, lo realizan los Auditores Internos del SGC.

b) Auditorias externas del SGC, lo detectan los Auditores Externos del SGC, las

cuales son documentadas.

¢) Andlisis de los procesos, pueden ser detectadas por cualquier funcionario cuando
sean detectadas deberdn ser comunicada inmediatamente al Representante de la

Direccion, quien procede a documentar si lo considera necesario.

d) Anadlisis de los registros normativos u operativos del SGC, pueden ser
identificados por los funcionarios que elaboran, revisan o aprueban la informacion

que se recoge en cada uno de los formatos adecuados para cada actividad.

e) Quejas de clientes: los funcionarios de los procesos que reciban los reclamos de
clientes de forma documentada o no documentada, informan al representante de la
Direccion de manera inmediata para que este las califigue como procedentes, las

documente (SAC) y procede a realizar las acciones correctivas.

e Las No Conformidades evidenciadas en las auditorias internas del SGC y de
aquellas que sean identificadas por otras fuentes son documentadas en el
registro del Reporte de No Conformidades, en donde se encuentra la
descripcion de la no conformidad detectada, su causa raiz, las acciones

correctivas tomadas con su cumplimiento y eficacia.
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Para la determinacion de las causas de No Conformidades, el responsable del
area o proceso involucrado con el problema analiza y establece la raiz de las
No Conformidades. Adicionalmente establece las acciones correctivas o
acciones necesarias y establece una fecha de cumplimiento. Ademas se tiene
el manual de mejora continua como guia en el uso de de las herramientas

para el analisis de causa.

La accion necesaria formulada contribuye para que no vuelva a ocurrir la No
Conformidad presentada ademas debe ser apropiada a la magnitud de los
problemas encontrados, esta accién debe ser documentada en el registro
Solicitud de Accién Correctiva (SAC) o Solicitud de Accion Preventiva (SAP)

El responsable del area o del proceso en donde se detectd la no conformidad
designa el responsable de implementar la accion correctiva o accién
propuesta y documentada en el registro SAC o SAP. Las responsabilidades
son designadas.

El Auditor del SGC lider en caso de auditorias internas del SGC y el
Representante de la Direccién, son los responsables de registrar el
cumplimiento de las acciones necesarias tomadas para eliminar la causa de

la No Conformidad, esta informacion se documenta en el registro SAC o SAP.

El Representante de la Direccion, es el encargado de verificar la eficacia de la
accion tomada en el sitio o proceso en donde surgi6 la No Conformidad, dicha

informacion es documentada en el registro SAC o SAP

Solamente una vez verificada la eficacia de la accién tomada, se puede cerrar
una no conformidad.

Para el caso de las auditorias externas del SGC, la organizacién que las

realiza utiliza sus propios formatos para levantar No Conformidades si
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existiese, esta informacién es entregada al Representante de la Direccidn
para que sea este quien tramite esta No Conformidad de acuerdo a este

procedimiento.

e La accion correctiva que se emprenda para eliminar las causas de No
Conformidades son apropiadas a la magnitud de los encontrados dentro del
SGC implantado.

e Las correcciones realizadas para eliminar las no conformidades detectadas se
realizardn de manera inmediata por parte de los responsables del proceso
afectado y las acciones tomadas seran informadas a la Direccion o su

Representante.

6. MEDICION

No se ha establecido medicidon para este proceso

7. REVISIONES

No. Revision Fecha Descripcién
00 Documento Original
8. ANEXOS

Forma No. 002: Informe de no conformidades y de los registros SAC y SAP
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7.11 ANEXO 11

FORMAS DE HISPANAMUR



Forma No. 001: Registro de producto no conforme

REGISTRO DE NO CONFORMIDAD

No. DE NO CONFORMIDAD:

FECHA:

RESPONSABLE:

AREA IMPLICADA:

DETALLE DE LA NO CONFORMIDAD

Forma No. 002: Informe de no conformidades y de los registros SAC y SAP

INFORME DE ACCION CORRECTIVA O PREVENTIVA

SACNo. | |SAPNo.

ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD REAL O OTENCIAL

AUDITORIAS

REVISION DEL SISTEMA

EVALUACION DE OBJETIVOS E INDICADORES

INCIDENCIAS CON PROVEEDOR

INCUMPLIMIENTO LEGAL

QUEJAS O RECLAMOS

ENCUESTA A CLIENTES

DESCRIPCION DEL PROBLEMAS

FECHA:

AREA IMPLICADA:

COMENTARIOS:

ANALISIS DE LAS CAUSAS

ACCIONES PREVENTIVAS O CORRECTIVAS PROPUESTAS

ACTIVIDAD RESPONSABLE FECHA

SEGUIMIENTO
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FECHA

ACCION DE SEGUIMIENTO

RESULTADO

CIERRE

ACCION EFICAZ

ACCION NO EFICAZ

FECHA DE
CIERRE

No. DE LA NUEVA SAC O SAP
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