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RESUMEN

La presente tesis fue desarrollada en una industria dedicada al disefio,
fabricacion y comercializacion de materiales de empaque y cuyo objetivo es
preparar a la empresa para la certificacion del disefio, produccion y
comercializacion de materiales de empaque segun la norma 1SO 9001:2000
en una industria plastica. La implementacion del Sistema de Calidad servira
para realizar una evaluacion de capacidad a nivel organizacional para cumplir
con los requisitos del cliente, reglamentarios e internos, ademas de prevenir

las no conformidades.

Para el desarrollo de la metodologia se realizé capacitaciones al personal
acerca del Sistema de Gestién de Calidad y los beneficios que tendria en la
compainiia, se realizd la planificacion de la implementacion del SGC y se
determiné el comité de calidad, matriz de Requisitos e Inter-Procesos,
manual de calidad, politica y objetivos de calidad, procedimientos e

instructivos de trabajo, indicadores de gestion.

Las programaciones de produccion se realizan en base a los pedidos que
recepta el departamento comercial (actualmente la compania cuenta con dos
asesores y dos asistentes comerciales nacionales) y el tiempo de entrega del
producto se estipula dependiendo del requerimiento o linea de produccion

que puede ser etiquetas, bandas de seguridad y soluciones de empaque. La



fecha de entrega es acordada con el cliente y como existe una mala
comunicacion interna, muchas veces ese tiempo acordado no es el tiempo

necesario para produccion de dicha linea.

Un pedido puede llegar a permanecer dentro de la planta hasta 60 dias,
debido a que existen retrasos en la entrega de pedidos anteriores o llegan
pedidos de “urgencias”. Esto hace notar la mala organizacion dentro de la

planta, a parte de los problemas existentes en la produccion.

En la compaiia se presentan los siguientes problemas:

» Poca organizacion del trabajo.

» Ineficiencia en la planificacion de la produccion.

» Poca coordinacion de trabajos con sus clientes.

» Mala comunicacién interna.

» Ineficaz control en los procesos.

» Demora en la realizacion de los productos por falta de materia prima.

» Falta de control de los instrumentos de medicién que afectan a la calidad

del producto.

Estas normas requieren de sistemas documentados que permitan controlar
los procesos que se utilizan para desarrollar y fabricar los productos. Estos

tipos de sistemas se fundamentan en la idea de que hay ciertos elementos



que todo sistema de calidad debe tener bajo control, con el fin de garantizar
que los productos y/o servicios se fabriquen en forma consistente y a tiempo.
Las ISO 9000 no definen como debe ser un Sistema de Gestion de Calidad
de una organizacion, sino que ofrecen especificaciones de como crearlo e
implementarlo; éste sera diferente en funcibn de las caracteristicas
particulares de la organizacion y sus procesos.

Los principios basicos de la gestion 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 satisfaccion del cliente.

Puesto que la calidad técnica se presupone, ISO 9001 propone unos
sencillos, probados y geniales principios para mejorar la calidad final del
producto mediante sencillas mejoras en la organizacion de la empresa que a
todos benefician.

Toda mejora, redunda en un beneficio de la calidad final del producto y de
la satisfaccion del consumidor, que es lo que pretende quien adopta la norma

como guia de desarrollo empresarial.

La mayoria de las compafilas han fracasado en su intento en la
implementacion de un Sistema de Gestién de la Calidad. Las Normas ISO

poseen algo en comun, la falta de compromiso.



Solo el esfuerzo compartido de todos los integrantes de la organizacién hara

posible que los beneficios de trabajar segun los estandares de la ISO.

Otros motivos que pueden hacer que los resultados obtenidos no sean los
deseados se relacionan con una mala definicion de los objetivos de calidad,
mala planificacion, errores en la identificacion y definicidn de los procesos

criticos y/o una incorrecta evaluacién costos-beneficios.

Se realizaron capacitaciones acerca de las siguientes herramientas

estadisticas:

Lluvia de Ideas

La lluvia de ideas sirve para identificar y cuantificar prioridades y para
resolver temas o problemas. Para ello se debe seguir las siguientes etapas:
Primera etapa.- Se define el numero de integrantes del grupo para proponer
el tema o problemas, este debe ser entendido por todos los integrantes.
Segunda Etapa.- Se genera el mayor numero posible de ideas. El grupo debe
permanecer algunos minutos en silencio a fin de generar ideas con respecto
al enunciado.

Tercera Etapa.- Los participantes expresan sus ideas, las que un facilitador

pone por escrito.



Cuarta Etapa.- El grupo trata de reducir el numero de ideas eliminando las
redundantes o combinandolas, a fin de formar enunciados mas ricos de
contenido.

Quinta Etapa.- Mediante el sistema de voto se decide los enunciados que
tengan mas impacto y que por ende estén mayormente relacionados con el

problema o tema y se los reordena de acuerdo a la votacion.

Diagrama de Causa-Efecto
Un diagrama de Causa-Efecto es la representacion de varios elementos
(causas) de un sistema que pueden contribuir a un problema (efecto). Esta
herramienta fue desarrollada en 1943 por el profesor Kaoru Ishikawa (1915-
1989) en Japon.
El diagrama de Causa-Efecto, proporciona una descripcion de las causas
probables de un problema, lo cual facilita su analisis y discusién. También
puede utilizarse como herramienta para representar propuestas de resolucién
de problemas.

Para la elaboracidn del diagrama previamente se debe:
. ldentificar el problema especifico a ser resuelto
« Desarrollar un claro entendimiento del proceso
. Descomponer el problema en sus posibles partes.

Para la construccion del diagrama Causa-Efecto se debe:

a. Definir el problema (efecto) claramente



b. Realizar sesion de “Tormenta de |ldeas”, para enumerar todas las posibles
causas
Clasificar las causas en categorias

d. Elaborar el diagrama (figura 3), para ello debe:

Con la finalidad de establecer, documentar, implementar y mantener un

Sistema de Gestion de la Calidad y mejorar continuamente su eficacia de

acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000, se disefid un PLAN

DEL SGC que contemple los aspectos que se detallan a continuacion:

o Nombrar un Comité de Calidad entre todos los colaboradores de la
compafia

o Determinacion de los Requisitos del Cliente

o lIdentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad
y su aplicacién a través de la organizacién

o Establecer Politica y Objetivos de Calidad

o Realizar el seguimiento, la medicién y el analisis de estos procesos,

mediante indicadores de Gestion.

La compaiia convocd a una reunion para poder asignar el comité de Calidad,

quienes son responsables del direccionamiento del Sistema de Gestion.

El comité de Calidad es conformado por:

o Representante de la Direccion (Gerente General



o Coordinador del SGC (Coordinador de Calidad

o Auditores Internos (Representantes de Procesos.

La empresa debe cumplir los requerimientos de su mercado y para ello se
cred la matriz de requisitos del cliente en donde se detallan sus principales

necesidades.

A partir de la identificacion de los procesos del Sistema de Gestion de
Calidad, la empresa establecio las entradas y las salidas de cada proceso
(en total 12) y su interaccion. Para ello se cred una matriz que visualice los
documentos de entrada y los documentos y actividades de salida de cada
proceso para controlar que las operaciones y los controles sean eficaces que

sirve a la empresa.

En esta matriz se identifican como procesos claves, a los procesos:
Gerencial, Ventas, Disefio y Desarrollo de Productos, Gestion de Compras e
Importaciones, Almacenamiento y Despacho de Materia Prima
Planificacion de la Produccién, Produccion, Almacenamiento y Despacho de

Productos Terminados.

Asi mismo la empresa realiza los respectivos seguimientos para que dichas

actividades se cumplan y proporcionen los resultados esperados



Se planificé un taller de capacitacion para los auditores internos en donde se
explico los fundamentos y Terminologias de la Norma ISO 9000 en donde se
explicd que esta norma integra el vocabulario revisado de la ISO 8402:1994,

y los conceptos desarrollados en la norma ISO 9000-1:1994.

En base a este programa general se procedié a realizar el programa de
auditorias internas, que para la empresa en estudio, en total se elaboraron
dos ya que para poder presentarse a una auditoria de certificacion, la

empresa debe por lo menos haber desarrollado una auditoria interna.

Para realizar la seleccion del Equipo Auditor, el representante de la

Direccion designo a siete colaboradores de los diferentes procesos.

Para la primera auditoria, los auditores desarrollaron las listas de
verificaciones partiendo de los requisitos de la Norma, Manual de Calidad,

Politica y Objetivos de Calidad de la Compaiiia.

Para realizar las listas de verificacion de cada proceso a ser auditado, los
auditores internos formularon preguntas acerca del proceso y su incidencia

en los requisitos especificados en la Norma.

La primera Auditoria se realiz6 los dias 26 y 27 de Diciembre del 2007. Para
esta auditoria se cont6 con auditores externos de la corporacién 3D quienes

dieron el seguimiento hasta la culminacién de la misma.



La auditoria fue realizada a todos los procesos que se incluyen en el Alcance

del SGC., que se dividen en doce procesos.

Para poder realizar las propuestas de acciéon correctiva de las No
Conformidades evidenciadas se empled las herramientas estadisticas de
calidad. Las no conformidades fueron clasificadas en tres grupos de acuerdo
al analisis de causas realizado y a las acciones propuestas, en donde fueron
empleadas herramientas estadisticas para desarrollar dichas acciones

propuestas.

El auditor y el auditado acordaron un plazo para la finalizacién de las
acciones correctivas y las auditorias de seguimiento relacionadas, previa
consulta con el Coordinador del SGC., quien realizé también las actividades

de seguimiento de estas acciones.

El proceso de la auditoria externa previo a la obtencion de la certificacion de
la Norma I1SO 9001:2000 desde la aplicacion del convenio con en el ente

certificador hasta la obtencién del certificado.

Una semana antes de la fecha acordada, el ente certificador envié el plan de

auditoria en donde se especifico el itinerario de la pre-auditoria.



La auditoria empezd con la reunion de apertura. En esta reunion estuvieron
presente el comité de Calidad y el auditor Lider explicé de manera general el

plan de auditoria.

Luego de la reunion de apertura se dio inicio a la auditoria documental y en

sitio tal como se programo en el plan de auditoria

En la auditoria documental se hicieron algunos hallazgos

Al finalizar la tesis se tuvieron como conclusiones:

. Se realizaron las capacitaciones en todos los niveles de la compafia de
donde se pudo entender la importancia de la mejora continua.

. Se establecié un sistema documental de los procesos que intervienen en
el alcance del SGC. Siendo 5 procedimientos, 59 instructivos de trabajo y

122 registros de Calidad.

. Se realizdé la Capacitacion al personal administrativo acerca de las
herramientas de Calidad para poder realizar analisis de datos de los

respectivos procesos.

. Se llevaron a cabo 2 auditorias internas, con la asesoria de Corporacion

3D en las que se obtuvieron oportunidades de mejora.
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INTRODUCCION

La empresa en estudio, estd dedicada a la fabricacion vy
comercializacion de materiales de empaque secundario como son las

etiquetas, bandas de seguridad y soluciones de empaque.

En la actualidad las programaciones de produccion se realizan en
base a los pedidos que recepta el departamento comercial
(actualmente la compariia cuenta con dos asesores y dos asistentes
comerciales nacionales) y el tiempo de entrega del producto se
estipula dependiendo del requerimiento o linea de produccion de las
etiquetas, bandas de seguridad y soluciones de empaque, la fecha de
entrega es acordada con el cliente y como existe una mala
comunicaciéon interna, muchas veces ese tiempo acordado no es el

tiempo necesario para produccion de dicha linea.

El presente trabajo ayuda a la “Implementacion del Sistema de
Gestidon de Calidad bajo la Norma ISO 9001:2000 en una Industria
Platica” con el fin de lograr la satisfaccion del cliente, cumpliendo con

los requisitos necesarios para ofrecer a sus clientes la confianza de



que el producto que adquiere, que es el reflejo de lo que significa, es

realizado bajo un sistema de calidad controlada, es decir, que cumple

con todos los requisitos establecidos de una forma consistente.

El objetivo de la tesis es preparar a una empresa para la certificacion

del disefio, produccién y comercializacién de materiales de empaque

segun la norma ISO 9001:2000 en una industria plastica.

La metodologia en la que se desarrollara la tesis es la siguiente

Desarrollar capacitaciones a nivel de la compaifia sobre el
Sistema de Gestion de Calidad e implementar mejoras mediante el
uso de herramientas de calidad

Identificar y documentar los procesos del sistema de Gestion
Capacitar a los auditores internos

Realizar auditorias internas y tomar las acciones Correctivas y
Preventivas necesarias para eliminar las causas potenciales y no
potenciales de las no conformidades levantadas

Preparar la Auditoria Externa previo a la Obtencién de la

Certificacion de la Norma ISO 9001:2000.

Al concluir este proyecto se cumple con en el objetivo general

planteado que es la preparacion para la implementacion del Sistema

de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO 9001:2000, que permita



garantizar la calidad de los productos que ofrece la empresa plastica

en estudio para asi obtener la satisfaccion del cliente.

La implementacion del Sistema de Calidad servira para realizar una
evaluacion de capacidad a nivel organizacional para cumplir con los
requisitos del cliente, reglamentarios e internos, ademas de prevenir
las no conformidades desde el disefio, produccién hasta la

comercializacion de los productos.



CAPITULO 1

1. ANTECEDENTES

En la actualidad, la forma en que nos desempefiamos laboralmente se
esta sufriendo grandes cambios que son percibidos dia a dia. Por la
globalizacion, todos se someten a nuevos requerimientos, nuevas
exigencias. En el Ecuador nos vemos en un escenario convulsionado
y lleno de incertidumbre, se habla de cambios de habilidad manual por

la habilidad mental, cambios de concepto de lider por la de liderazgo.

En nuestras empresas la informacion importante ya no viene de los

altos mandos, sino de los clientes y de los usuarios.



La mayoria de las empresas para poder estar a la par o mejorar a la
competencia, generan politicas y objetivos de calidad que les permitan
obtener productos dentro de los estandares de calidad para

satisfaccion de sus clientes y tener liderazgo de mercado.

Uno de los padres de la Calidad Total como lo fue Edgard Deming
incorporo el ciclo de mejora continua tal como se muestra en la figura
1.1, en donde se muestran los pasos a seguir para la mejora continua
en un Sistema de Gestion de Calidad. Es responsabilidad de todos los

integrantes de la compafia cumplir con los 4 puntos importantes del

ciclo.
CICLO PHVA.
DETERMINAR METAS Y OBJETIVOS
PLAN DE MEJORA
PLAN DE RECURSOS
PLAN DE COMUNICACIONES
— | PLANIFICAR |~ ]
INICIAR ACCION . IMPLANTAR PLANES
SELECCION AREAS CRITICAS GESTION DE PROCESOS
FIJAR OBJETIVOS ALTERNATIVAS DE SOLUCION
DAR RECURSOS EDUCACION
| ACTUAR | [ HACER |
EVALUACION RESPECTO AL MODELO
AREAS FUERTES
AREAS DE MEJORA
| VERIFICAR |

FIGURA 1.1 CICLO DEMING —MEJORA CONTINUA-



1.1 Planteamiento del Problema

La tesis se desarrolla entorno a los problemas que se generan en
la produccion de etiquetas en una empresa manufacturera del

pais.

La empresa de plastico se dedica al disefo y fabricacion de
productos brindando a sus clientes materiales de empaque
impresos ya sean etiquetas, bandas de seguridad y soluciones

de empaque (fundas).

Termoetiquetas o Etiquetas Termoencogibles.- Son unas
alternativas diferentes y novedosas comparadas con las
tradicionales etiquetas de papel, polietilieno o polipropileno. Son
elaboradas con una pelicula transparente de PVC o PET
termoencogible e impresas al dorso en hasta 7 colores en
flexografia o rotograbado y presentan una alternativa que capta

la atencidén del consumidor.

El uso de las Termoetiquetas es indicado en cualquier tipo de
envase, hasta cuando se trabaja con envases de formas

irregulares o complejas. Las caracteristicas de las



Termoetiquetas permiten una perfecta adaptacion al envase,

alcanzando hasta un 62% de encogimiento transversal.

Bandas de seguridad tubulares.- Son un sistema de seguridad
visible que se coloca sobre la tapa de los envases para proteger
al producto contra adulteraciones. A diferencia de otros sistemas
de seguridad, las bandas de seguridad permiten una evidencia
visible de que el producto no ha sido abierto. Su alta contraccion

permite una buena adaptacion al cuello del envase y a la tapa.

Soluciones de Empaque.- Sistema de empaque de una sola
capa elaborado con film de PVC termoencogible de alto brillo y
transparencia. Pueden ser entregadas al cliente como manga
tubular o funda de acuerdo al producto a empacar. Para una
mejor presentacion, pueden ser impresas con alguna leyenda o

con el nombre de la compaiia.

En la actualidad las programaciones de produccion se realizan en
base a los pedidos que recepta el departamento comercial
(actualmente la compafiia cuenta con dos asesores y dos
asistentes comerciales nacionales) y el tiempo de entrega del
producto se estipula dependiendo del requerimiento o linea de
produccion que puede ser etiquetas, bandas de seguridad y

soluciones de empaque. La fecha de entrega es acordada con el



cliente y como existe una mala comunicacidon interna, muchas

veces ese tiempo acordado no es el tiempo necesario para

produccion de dicha linea.

Un pedido puede llegar a permanecer dentro de la planta hasta

60 dias, debido a que existen retrasos en la entrega de pedidos

anteriores o llegan pedidos de “urgencias”. Esto hace notar la

mala organizacion dentro de la planta, a parte de los problemas

existentes en la produccién.

En la compafiia se presentan los siguientes problemas:

Poca organizacion del trabajo.

Ineficiencia en la planificacion de la produccion.

Poca coordinacion de trabajos con sus clientes.

Mala comunicacion interna.

Ineficaz control en los procesos.

Demora en la realizacion de los productos por falta de materia
prima.

Falta de control de los instrumentos de medicion que afectan
a la calidad del producto.

Ineficiente control de calidad de los productos terminados.
Ineficiente tratamiento de los productos no conformes.

Alto porcentaje de desperdicios.



En las figura 1.2 se muestra el porcentaje de desperdicio con

respecto a los Kilos producidos de planta de los cinco meses

antes del inicio de la implementacion del Sistema de Gestion de

Calidad, en donde se muestra un nivel porcentual alto que

genera costos de produccion altos asi como la perdida de tiempo,

retrasos y reproceso.

En la Figura 1.3 se muestran los resultados de la evaluacién a los

clientes del 2007 referente al nivel de satisfaccion de los clientes,

tiempos de entregas, calidad e innovacion y creatividad.
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FIGURA 1.2 DESPERDICIO DE PRODUCCION

En base a todos estos problemas, la empresa decidid

implementar un Sistema de Calidad para lo cual se realizé el



analisis de los problemas de mas alta relevancia empleando el
Diagrama Causa-Efecto para mayor Vvisualizacion de los
beneficios que se obtendrian con la implementacion de un

sistema de calidad que se evidencia en la figura 1.4.
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FIGURA 1.3 ESTADISTICA DE TIEMPOS DE
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De acuerdo a los resultados obtenidos en los analisis previo al

inicio de la implementacion del SGC, que con ello se podria

reducir el porcentaje de desperdicio y aumentar la satisfaccion

del cliente ofreciendo un producto de alta calidad que nos

permitan bajar costos de produccion, se procede a la aprobacion

de la implementacién de Sistema de Gestion de Calidad bajo la

Norma ISO 9001:2000.
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FIGURA 1.4 ANALISIS CAUSA-EFECTO DE LA

IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
1.2. Objetivo General

Preparar a una empresa plastica para lograr la certificacion del

disefio, produccion y comercializacion de materiales de empaque
segun la norma ISO 9001:2000.




1.3

1.4

Objetivos Especificos

e Desarrollar capacitaciones a nivel de la compafia sobre el
Sistema de Gestion de Calidad e implementar mejoras
mediante el uso de herramientas de calidad.

e Identificar y documentar los procesos del sistema de Gestion.

e Capacitar a los auditores internos.

e Realizar Auditorias internas para evaluar el Sistema de Gestion
de Calidad.

e Tomar las acciones Correctivas y Preventivas necesarias para
eliminar las causas potenciales y no potenciales de las no
conformidades levantadas.

e Preparar a la Empresa para la Auditoria Externa previo a la

Obtencion de la Certificacion de la Norma 1SO 9001:2000.

Metodologia

La figura 1.5 muestra un diagrama de flujo que esquematiza la
metodologia elaborada y utilizada para el desarrollo de la

presente tesis.



10
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FIGURA 1.5 METODOLOGIA
DE LA TESIS
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A continuacidén se describen cada una de las partes

componentes del diagrama de flujo:

Capacitacion sobre el Sistema de Gestion de Calidad e
Induccioén de Herramientas de Calidad: Se capacita al personal
de la compafiia sobre el Sistema de Gestion de Calidad a
implementarse y la Norma ISO 9001:2000. Mediante la induccion
del uso de herramientas estadisticas se propone su empleo para
realizar el analisis de los datos en los diferentes procesos.

Identificacion, Descripcion y Documentacion de Ilos
Procesos: Se realiza un analisis de los procesos del sistema
identificandolos y realizando la interrelacion y documentacion de

los mismos.

Capacitacion sobre Auditorias: Se realiza la capacitacion de
las auditorias de primera, segunda y tercera parte y se nombra a

los auditores internos.

Auditorias Internas: Se planifica y se realizan en los meses de
Diciembre y Marzo las auditorias internas para evaluar al sistema.
En dichas auditorias se hace el levantamiento de solicitudes de

acciones correctivas y preventivas de los hallazgos.
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Acciones Preventivas y Correctivas: Luego de evidenciar las
potenciales no conformidades del sistema, se realiza las
acciones correctiva / preventivas y se cierran las solicitudes

levantadas.

Certificacion ISO 9001:2000: Una vez eliminadas las causas de
las no conformidades se procede a la preparacion para la

auditoria de certificacion de la Norma 1SO 9001:2000.

1.5 Estructura de la tesis

La presente tesis ha sido dividida en 7 capitulos, de los cuales, el
primero se ha ido desarrollando a través de los puntos citados hasta
el momento. A continuacion se hara una descripcion breve de cada

uno de los capitulos restantes.

Capitulo 2.

Marco Teorico: Este capitulo consiste en determinar las definiciones,
mediante la revision de las referencias bibliograficas; para luego
extraer y recopilar la informacién relevante y necesaria que se

encuentre ligada al desarrollo de la tesis.
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Capitulo 3.

Inicio de Actividades para el Proceso de Implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad: En este capitulo se detallan las actividades

desarrolladas en:

Capacitaciones sobre el S.G.C.: Se describe |la capacitacion sobre el

Sistema de Gestion de Calidad a todo el personal de la compadia.

Induccion de Herramientas de Calidad en donde se trata el uso de
las herramientas de Calidad como Paretos, Diagramas de Causa-

Efecto, etc., su metodologia y aplicacién en cada puesto de trabajo.

Identificacion de los Procesos y Documentacion: Se define los
procesos del Sistema asi como también la interrelaciéon entre ellos y

su documentacion.

Capitulo 4.

Capacitacion a Auditores Internos: En este capitulo se detallan las

actividades desarrolladas en:

Capacitacion a Auditores Internos: Trata sobre las capacitaciones al
personal de la compaiia que mediante competencias sera
designado como auditor interno y brindara apoyo en las auditorias

planificadas.
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Capitulo 5.

Auditorias Internas: Se analiza la realizacion de las auditorias

internas para evaluar el grado de implementacion del Sistema.

Acciones Correctivas y Preventivas: Se revisa el seguimiento para el
cierre de las acciones correctivas/preventivas evidenciadas,
necesarias para eliminar las causas de las no conformidades de los

procesos.

Capitulo 6.

Auditoria Externa Previo a la Obtencion de la Certificacion de la
Norma ISO 9001:2000: En este capitulo se detalla las fases que se
cumplen en el proceso de la auditoria externa previo a la obtencion

del certificado de la Norma ISO 9001:2000.

Capitulo 7.

Conclusiones y Recomendaciones: En este capitulo se detalla
conclusiones y recomendaciones, las cuales tendran como
contenido algunos analisis en base a los objetivos propuestos al

inicio de la tesis.



CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO

Para obtener resultados 6ptimos durante el desarrollo de la tesis, se

revisan algunos fundamentos tedricos, los cuales se indican a

continuacion.

21

Norma ISO 9001:2000.

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion, 1SO por
sus siglas en inglés (International Organization for
Standardization), es una federacion mundial que agrupa a
representantes de cada uno de los organismos nacionales de
estandarizacién (como lo es el IRAM en la Argentina), y que
tiene como objeto desarrollar estandares internacionales que

faciliten el comercio internacional.
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Cuando las organizaciones tienen una forma objetiva de
evaluar la calidad de los procesos de un proveedor, el riesgo de
hacer negocios con dicho proveedor se reduce en gran medida,
y si los estandares de calidad son los mismos para todo el
mundo, el comercio entre empresas de diferentes paises puede

potenciarse en forma significativa.

Las normas ISO 9000 han cobrado mayor relevancia
internacional en la ultima década y en la actualidad es utilizada

en mas de 120 paises.

Estas normas requieren de sistemas documentados que
permitan controlar los procesos que se utilizan para desarrollar
y fabricar los productos. Estos tipos de sistemas se
fundamentan en la idea de que hay ciertos elementos que todo
sistema de calidad debe tener bajo control, con el fin de
garantizar que los productos y/o servicios se fabriquen en forma

consistente y a tiempo.

Las ISO 9000 no definen cdmo debe ser un Sistema de Gestion
de Calidad de wuna organizacion, sino que ofrecen
especificaciones de como crearlo e implementarlo; éste sera
diferente en funcidn de las caracteristicas particulares de la

organizacion y sus procesos [1].
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La norma ISO 9001, es un método de trabajo, que se considera
una de las mejores para la calidad y satisfaccion de cara al
consumidor. La versién actual, es del afio 2000 ISO 9001:2000,
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 gestién de la calidad, son reglas de
caracter social encaminadas a mejorar la marcha vy
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 satisfaccion
del cliente. Los ocho principales principios se detallan en la

figura 2.1.

La norma ISO 9001, mejora los aspectos organizativos de una
empresa, que es un grupo social formada por individuos que

interaccionan [2].
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FIGURA 2.1 PRINCIPIOS PARA LA GESTION DE LA
CALIDAD

Sin calidad técnica no es posible producir en el competitivo
mercado presente. Una mala organizacion, genera un producto
de deficiente calidad que no sigue las especificaciones de la

direccion.

Puesto que la calidad técnica se presupone, ISO 9001 propone
unos sencillos, probados y geniales principios para mejorar la
calidad final del producto mediante sencillas mejoras en la

organizacion de la empresa que a todos benefician.
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Toda mejora, redunda en un beneficio de la calidad final del
producto y de la satisfaccion del consumidor, que es lo que
pretende quien adopta la norma como guia de desarrollo

empresarial [3].

BENEFICIOS DE LA NORMA ISO 9001:2000

A continuacion se enumeran algunos de los aspectos positivos
de la certificacion de un SGC de acuerdo a las Normas

Internacionales de Calidad:

v" Mejora el ordenamiento Interno de las Organizaciones

v" Mejora el analisis de los productos y procesos a través de
un sistema organizado

v Facilita el planeamiento de todas las actividades

v Control de Productos en Proceso

v" Reduccién de las No Conformidades

v Disminucién de Costos

v Mejora Continua

v" Control sobre Proveedores.
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DESVENTAJAS DE LA NORMA ISO 9001:2000

La mayoria de las compafiias han fracasado en su intento en la
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad. Las

Normas ISO poseen algo en comun, la falta de compromiso.

No alcanza solamente con cumplir los requisitos de
documentacion exigidos por la norma, no alcanza con poner en
marcha el sistema y dejarlo actuar por si mismo. La verdadera
diferencia esta en la gente. Si los directivos no se involucran
seriamente, si realmente no comprenden la necesidad de
cambiar, si no prestan atencion a sus mercados, si no ponen en
practica un liderazgo participativo, si no impulsan una cultura de
calidad a lo largo y a lo ancho de la organizacion, la
implementacion de las normas sélo sera un mero requerimiento

formal condenado al fracaso.

Solo el esfuerzo compartido de todos los integrantes de la
organizacion hara posible que los beneficios de trabajar segun
los estandares de la ISO se hagan realidad.
Otros motivos que pueden hacer que los resultados obtenidos
no sean los deseados se relacionan con una mala definicion de

los objetivos de calidad, mala planificacion, errores en la
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identificacion y definicion de los procesos criticos y/o una

incorrecta evaluacion costos-beneficios [4].

2.2 Herramientas de Calidad.

2.2.1 Lluvia de Ideas

La lluvia de ideas sirve para identificar y cuantificar
prioridades y para resolver temas o problemas. Para ello

se debe seguir las siguientes etapas:

Primera etapa.- Se define el numero de integrantes del
grupo para proponer el tema o problemas, este debe ser

entendido por todos los integrantes.

Segunda Etapa.- Se genera el mayor numero posible de
ideas. El grupo debe permanecer algunos minutos en

silencio a fin de generar ideas con respecto al enunciado.

Tercera Etapa.- Los participantes expresan sus ideas, las

que un facilitador pone por escrito.

Cuarta Etapa.- El grupo trata de reducir el numero de
ideas eliminando las redundantes o combinandolas, a fin

de formar enunciados mas ricos de contenido.
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Quinta Etapa.- Mediante el sistema de voto se decide los
enunciados que tengan mas impacto y que por ende estén
mayormente relacionados con el problema o tema y se los

reordena de acuerdo a la votacion.

En la Figura 2.2 se muestra el diagrama de lluvias de
ideas, siendo el enunciado principal escrito como eje

central y los subtemas en cada ramificacion del topico

Topic 3 ,
—

Topic 1

FIGURA 2.2: DIAGRAMA DE LLUVIA DE IDEAS

2.2.2 Diagrama de Causa-Efecto

Un diagrama de Causa-Efecto es la representacion de
varios elementos (causas) de un sistema que pueden
contribuir a un problema (efecto). Esta herramienta fue
desarrollada en 1943 por el profesor Kaoru lIshikawa

(1915-1989) en Japén [5].
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El diagrama de Causa-Efecto, proporciona una descripcion
de las causas probables de un problema, lo cual facilita su
analisis y discusion. También puede utilizarse como
herramienta para representar propuestas de resolucion de

problemas.

Para la elaboracién del diagrama previamente se debe:
« I[dentificar el problema especifico a ser resuelto
e Desarrollar un claro entendimiento del proceso

« Descomponer el problema en sus posibles partes.

Para la construccién del diagrama Causa-Efecto se debe:

a. Definir el problema (efecto) claramente

b. Realizar sesion de “Tormenta de ldeas”, para enumerar
todas las posibles causas

c. Clasificar las causas en categorias

d. Elaborar el diagrama, para ello debe:

o Escribir el efecto a la derecha, y trazar una flecha
de izquierda a derecha
« Ubicar las causas en categorias o grupos, trazando

flechas secundarias en direccion a la principal
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e Incorporar a cada una de estas flechas secundarias,
los factores detallados que pueden ser
considerados como actuantes en cada categoria.

Estas formaran las ramificaciones secundarias.

—_———

:

FIGURA 2.3 DIAGRAMA CAUSA-EFECTO

2.2.3 Diagrama de Pareto

El diagrama de Pareto es un grafico de barras, que
ilustra las causas de los problemas de un proceso en

orden de severidad segun la frecuencia.

Elaboracion el diagrama de Pareto:

¢ Decidir el problema a analizar.
e Disefiar una tabla para conteo o verificacion de datos,
en el que se registren los totales.

e Recoger los datos y efectuar el calculo de totales.
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e Elaborar una tabla de datos para el diagrama de Pareto
con la lista de items, los totales individuales, los totales
acumulados, la composicion porcentual y los
porcentajes acumulados.

= Jerarquizar los items por orden de cantidad llenando la
tabla respectiva.

= Dibujar dos ejes verticales y un eje horizontal.

= Construya un grafico de barras en base a las
cantidades y porcentajes de cada item.

= Dibuje la curva acumulada.

= Escribir cualquier informacion necesaria sobre el

diagrama.

Para determinar las causas de mayor incidencia en un
problema se traza una linea horizontal a partir del eje
vertical derecho, desde el punto donde se indica el 80%
hasta su intersecciéon con la curva acumulada. De ese
punto trazar una linea vertical hacia el eje horizontal.
Los items comprendidos entre esta linea vertical y el eje
izquierdo constituyen las causas cuya eliminacion

resuelve el 80 % del problema [6].
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2.2.4 AMFE: Analisis Modal de Fallos y Efectos

El AMFE o Analisis Modal de Fallos y Efectos es un
método dirigido a lograr el Aseguramiento de la Calidad,
que mediante el analisis sistematico, contribuye a
identificar y prevenir los modos de fallo, tanto de un
producto como de un proceso, evaluando su gravedad,
ocurrencia y deteccion, mediante los cuales, se calculara
el Numero de Prioridad de Riesgo, para priorizar las
causas, sobre las cuales habra que actuar para evitar

que se presenten dichos modos de fallo.

Los siguientes términos son los que aparecen en la
definicién anterior y son los llamados parametros de
evaluacion y en el APENDICE A se detalla las escalas

AMFE:

La seriedad del fallo producido (S)

Frecuencia con que aparece el fallo (O)

Es facil o dificil detectar el fallo (D)

Numero de Prioridad de Riesgo (NPR)

NPR=S*0*D
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Tipos de AMFE

Se pueden distinguir dos tipos de AMFE segun el marco
de la gestién del proceso donde se desee realizar el

estudio.

e AMFE de diseio: Consiste en el analisis preventivo
de los disefios, buscando anticiparse a los problemas y
necesidades de los mismos. Este AMFE es el paso
previo logico al de proceso porque se tiende a mejorar el

disefo, para evitar el fallo posterior en produccion.

e AMFE de proceso: Es el "Analisis de modos de
fallos y efectos" potenciales de un proceso de
fabricacion, para asegurar su calidad de funcionamiento
y en cuanto de él dependa, la fiabilidad de las funciones
del producto exigidos por el cliente. En el AMFE de
proceso se analizan los fallos del producto derivados de
los posibles fallos del proceso hasta su entrega al

cliente.

Se analizan, por tanto, los posibles fallos que pueden

ocurrir en los diferentes elementos del proceso
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(materiales, equipo, mano de obra, métodos y entorno) y

cémo estos influyen en el producto resultante.

El AMFE es valido para cualquier tipo de proceso
entendiendo que un proceso puede ser de disefio, de
fabricacion, de ventas, organizativo, administrativo o de

cualquier tipo de servicio.

En general el AMFE permite identificar las variables
significativas del proceso/producto para poder determinar
y establecer las acciones correctoras necesarias para la
prevencion del fallo, o la deteccion del mismo si éste se
produce, evitando que productos defectuosos o

inadecuados lleguen al cliente.

Para elaborar un AMFE se utiliza una plantilla que

contiene lo siguiente:

= |dentificacion
= Analisis

= Evaluaciéon

= Acciones

» Resultados de acciones
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Beneficios del AMFE

Algunos beneficios de aplicar el AMFE pueden son:

Mejorar la calidad, fiabilidad y seguridad de los
productos y servicios.

= Mejorar la imagen de la empresa.

= Aumentar la satisfaccién de los clientes.

= Ayudar a seleccionar el disefio o proceso 6ptimo.

= Establecer prioridades a la hora de la mejora [7].



CAPITULO 3

3 INICIO DE ACTIVIDADES PARA EL PROCESO DE
IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD

Con la finalidad de establecer, documentar, implementar y mantener un
Sistema de Gestion de la Calidad y mejorar continuamente su eficacia de
acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000, se ha disenando
un PLAN DEL SGC que contemple los aspectos que se detallan a

continuacion:

oNombrar un Comité de Calidad entre todos los colaboradores de la

compafia
o Determinacién de los Requisitos del Cliente

o ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la

calidad y su aplicacion a través de la organizacién

o Establecer Politica y Objetivos de Calidad
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o Realizar el seguimiento, la medicién y el analisis de estos procesos,

mediante indicadores de Gestion.

3.2

Determinacion del Comité de Calidad

La compairiia convoco a una reunidn para poder asignar el comité de
Calidad, quienes son responsables del direccionamiento del Sistema

de Gestion.

Como se muestra en la figura 3.1, el comité de Calidad es

conformado por:

o Representante de la Direccion (Gerente General), es el
responsable de establecer la politica y objetivos de calidad, llevar
a cabo periddicamente las reuniones de revision por la direccion
y dar los recursos necesarios para que el sistema se implemente

de una manera eficaz.

o Coordinador del SGC (Coordinador de Calidad): Es la persona
encargada de dar seguimiento a la gestion de Calidad, llevando a
cabo la medicién y mejora mediante las acciones correctivas y
preventivas, también se encargo de dar seguimiento a todos los
procesos, como dar direccionamientos para documentar
procedimientos de la empresa asi como también brindara

capacitaciones e inducciones si fuera el caso.



o Auditores

Internos (Representantes de Procesos):
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Los

auditores son las personas con la responsabilidad de dar apoyo

al representante de la Direccion y al Coordinador del SGC en las

auditorias planificadas.

REPRESENTANTE DE LA
DIRECCION
GERENTE GENERAL

COORDINADOR DEL SGC
COORDINADOR DE CALIDAD

AUDITOR INTERNO
JEFE DE
PRODUCCION

AUDITOR INTERNO
JEFE DE
IMPRESION

AUDITOR INTERNO
JEFE DE LOGISTICA|
Y COMPRAS

AUDITOR INTERNO
COORDINADOR DE
RRHH

|

AUDITOR INTERNO
ASISTENTE DE
MANTENIMIENTO

FIGURA 3.1 ORGANIGRAMA DEL COMITE DE CALIDAD

3.2 Capacitacion al Personal sobre la Norma ISO 9001:2000

Para poder iniciar el proceso de la implementacién del Sistema de

Gestion de Calidad, los colaboradores de la compafiia, en todos sus

niveles, necesitan entender los requisitos que se desarrollan en la

norma I1SO 9001:2000 para poder lograr su objetivo, la eficacia de su

cumplimiento.
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La capacitacion da un mayor entendimiento de la norma y los

beneficios y se divide en las siguientes etapas:

Explicacion Macro de la Norma ISO 9001:2000

Para la implementaciéon del Sistema se debe entender de manera
Macro la Norma ISO 9001:2000 para la cual se debe explicar desde
el punto de partida, los cambios a través de tiempo que se han dado
debido a la modernizacion y requerimientos de las organizaciones y

clientes.

La empresa contrata servicios externos para que se dicte el curso
referente a la explicacion macro de la Norma ISO 9001:2000, tal

como se detalla en el capitulo 4 de la presente tesis.

Enfoques del Sistema de Gestion de Calidad

En cuanto al enfoque del Sistema, la empresa contrata asesoria
externa para brindar la capacitacion al personal, explica los ocho

principios en el que la Norma tiene sus bases.

En la figura 3.2 se muestra que el Sistema de Gestidon de la Calidad
explica los requisitos generales. La companiia construye su propio
sistema a la medida. Esto contempla definir los requerimientos para

el control de la documentacion y el control de los registros los cuales
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seran mas o menos complejos en funcion del tipo de negocio y

tamano de la empresa.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
MEJORA CONTINUA

Responscbilided

/ Direccian

e LLLLLT]

: _ — SATISFACCION
REQUISITOS Gesiién Medtda,_umﬁhsrs i PARTES
PARTES Recursos y mejora INTERESADAS
INTERESADAS

N/

Realizacian
del Produco
y/o Senido

PRODUCTO
¥I0 SERVICIO

FIGURA 3.2 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

- MEJORA CONTINUA-

La Responsabilidad de la Direccion de la compaiia contempla las
responsabilidades de la gerencia, quien asume el compromiso con la

calidad y con la satisfaccion del cliente.

La Gestion de los Recursos, se refiere a la necesidad de definir y
establecer los recursos tanto econdmicos como financieros, los
recursos de personal, los de infraestructura y de ambiente de

trabajo, necesarios para generar productos (etiquetas, sellos de
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seguridad y soluciones de empaque) de acuerdo al estandar de

calidad definido por la gerencia.

La Realizacion del Producto es uno de los temas mas amplios ya
que en él se encuentran los lineamientos para la planificacion de la
realizacion del producto, los aspectos comerciales, la ejecucion del
producto o prestacion del servicio, los temas de las adquisiciones, el
tratamiento del disefio y desarrollo, el manejo del control sobre los
dispositivos de seguimiento y medicion que utilice la empresa para
medir y alcanzar las especificaciones del producto o servicio

ofrecido.

Finaliza la normativa con una propuesta sobre la medicién, analisis y
mejora del sistema de gestion que se construya, aqui se detallan los
lineamientos para medir la satisfaccidén de clientes, para organizar el
subsistema de auditoria, y la aplicacién de los métodos de control
para seguimiento de los procesos que permitan demostrar la
capacidad para alcanzar los resultados planificados. En este
requisito encontramos los elementos de verificacion (inspeccion), el
manejo de los productos no conformes y las acciones correctivas y
preventivas que deben desarrollarse. En este contexto la mejora del
SGC se hace un imperativo, como motor para lograr mejores

estandar de productos o de servicios.
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Los enfoques del Sistema de Gestion de Calidad deben ser
entendido e implementado en todos los niveles de la compafdia, es
por ello que se debe realizar la capacitacion de los 8 principios del
Sistema de Gestion de Calidad y se dar la explicacién de la forma

como afectarian a la compania [8]:

v" Principio 1.- Vision Orientacién hacia el Consumidor, esto
quiere decir que la organizacion debe adaptarse a la realidad del
mercado de la Industria Plastica que dependen de la aceptacion
y consumo de sus productos por parte de los consumidores y que
da origen a la orientacion del consumidor en las actividades
productivas que se realicen, lo que significa que se busca la
satisfaccion de sus necesidades, cumpliendo con los

requerimientos.

v Principio 2.- El liderazgo, Los lideres, establecen la unidad de
propésito y direcciéon de la organizacidon. Ellos pueden crear y
mantener el desarrollo interno en el que los integrantes de la
organizacion, se vean totalmente involucrados en alcanzar los

objetivos de la organizacion.

v Principio 3.- Involucraciéon de la Gente, Los integrantes de la

organizacion, consumidores. trabajadores, mandos, proveedores,
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y los elementos ajenos a la empresa como redes de transporte,

comunicaciones, son los elementos que constituyen la

organizacion. El desarrollo completo de sus potencialidades

permiten aprovechar al maximo las habilidades para conseguir

los objetivos de la organizacion, la excelencia de la calidad y

obtener resultados como:

Entendimiento de la importancia de su contribucion y papel
dentro de la organizacién

La gente acepta su parte en el problema y su responsabilidad
en resolverlo

Busca activamente oportunidades para mejorar sus

capacidades, conocimiento y experiencia (mejora continua).

Principio 4.- Aproximacion a los procesos, El enfoque
orientado hacia los procesos, permite una rapida y sencilla
identificacion de los problemas, asi como la rapida resolucion
de los mismos. Lo que repercute positivamente en la
capacidad de la compainiia, y su capacidad para adaptarse al

exigente y cambiante mercado.

Principio 5.- Aproximacién a la Gestidon, se debe implantar
un sistema de gestion valido y consistente en toda la

compania. Debe de documentarse y los datos e informacion,
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deben estar a disposicion de todos los miembros de la
organizacion. Todo el personal de la organizacion se instruira
en la gestion del sistema de procesos, en particular del suyo,

y en general del resto.

Principio 6.- Mejora Continua, ha de alcanzarse mediante
un proceso de mejora continua. Mejora, en todos los campos,
de las capacidades del personal, eficiencia de la maquinaria,
de las relaciones con el publico, entre los miembros de la

organizacion, con la sociedad.

Principio 7.- Toma de Decisiones mediante Hechos,
recalcando a todos que es mediante la toma de decisiones
que se puede identificar a tiempo desviaciones en los
objetivos, afrontar cambios no esperados del mercado y

aprovechar las oportunidades.

Principio 8.- Beneficio mutuo en la relacién con los
Proveedores, que quiere decir que una mejora en la
coordinacion con los proveedores, produce una mejora del

producto final al estar bien encaminado desde el principio.
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Taller de Herramientas Estadisticas de Calidad

Para realizar la generacion de datos, la compafia debe emplear
herramientas estadisticas que puedan facilitar la medicién de los

mismos.

Para ello se da cursos sobre el manejo de ciertas herramientas de

Calidad tales como:

- Tormenta de ldeas
- Diagramas de Pareto
- Diagrama Causa-Efecto

- Graficas de Control Estadistico.

3.3 Identificacion de los Procesos

Los procesos que se encuentran en el alcance del SGC de la
empresa, deben ser identificados, para ello se debe valer de dos
documentos: matriz de requisitos del Cliente y la matriz de inter-

relaciones de los procesos.

3.3.1 Determinacion de la Matriz de Requisitos de Cliente

La empresa debe cumplir los requerimientos de su mercado y

para ello se cred la matriz de requisitos del cliente, como se
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muestra en la tabla 1, en donde se detallan sus principales

necesidades.
TABLA 1
MATRIZ DE REQUISITOS DEL CLIENTE
LOGO DE
LACIA MATRIZ DE REQUISITOS DEL CLIENTE SP MR-01-07
ESPECIFICADOS NO ESPECIFICADOS PERO |LEGALES Y REGLAMENTARIAS| OTROS VALORES
NECES_ARIOS AGREGADOS

Disefo del Arte

Medidas, Distorciones, lectura de
Codigo de Barras, Contraste para
Fotocelda

Textos Legales, Colores Pantone

Efectos del Disefio

Entrega de lo requerido por el

Cantidad ) Facturas N/A
Cliente
Cumplimiento en la Fecha
Tiempo de Entrega Establecida, Certificado de Guias de Remision, Facturas N/A
Calidad
Buen Servicio por parte del Cooperativa de Transporte
Lugar de Entrega Transporte contratado, Normas | Legalmente Conformada en caso N/A

de Higiene

de despacho a Provincias

Formas de Pago

Respetar Alternativas de Pago

Contrato si se lo Requiere

Ofrecer alternativas
de Pago a Ventas
de Oficina

Despacho / Embalaje

Confirmacion con el Cliente si el
producto llegé a su destino,
Materiales de Embalaje de
Calidad que permitan fécil y

confiada manipulacién

Certificado de Origen, Packing
list, Partida Arancelaria Correcta

Confirmacion por
parte del Cliente de
entrega de
Producto
Terminado, Fechay|
Hora de Entrega via
e-mail o
telefénicamente

Producto

Cumplimiento de
Especificaciones, Funcionalidad
de Producto, Calidad de
Impresién

Especificaciones de Textos
Legales en el Producto

Asesoramiento
Técnico para
aplicacion de

Producto

Para establecer dicha matriz, el coordinador de calidad
convoco una reunién con los procesos claves de la compaifiia,
en donde se expusieron los requisitos principales de sus

procesos que afectan directamente al cliente y también se

indicd los no especificados por el cliente pero necesarios al



41

momento de cumplir con su requerimiento y por ultimo el valor
agregado que como compafia se le ofrece al cliente por lo

que la estructura de la matriz es la siguiente:

Especificados.- La compafiia dispuso todos los requisitos
dado el tipo de producto que se fabrica, de donde se llegaron a

los detallados a continuacion:

o Diseno del Arte.- Siendo el disefio de los productos, uno de

los puntos clave en la empresa
o Cantidad.- Requerimiento del Cliente

o Tiempo y Lugar de Entrega.- Periodo y lugar acordado por el

cliente con la compaiia para que su requerimiento sea
entregado

o Formas de Pago.- Este requisito es importante debido a las

politicas que mantiene los clientes y la companfia acerca de
las cuentas por cobrar

o Despacho/Embalaje.- Este requisito para el cliente es

importante debido a que se encuentran, en ciertos casos,
fuera de la ciudad e internacionales, entonces para la
empresa es importante la logistica empleada para el
despacho de sus productos. El embalaje de los productos es

de acuerdo a la linea requerida por el cliente.
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o Producto.- Los clientes esperan que sus productos
(etiquetas, bandas de seguridad, soluciones de empaque)
sean funcionales a sus envases por lo que es importante

que se cumplan las especificaciones dadas

No Especificados pero Necesarios.- Se refiere a la
documentacion necesaria para cumplir los requisitos como por

ejemplo artes aprobados, facturas, muestras aprobados, etc.

Legales y Reglamentarios.- Son los que el cliente no los
exige, sin embargo se deben proporcionar como requisitos de

Ley.

Otros Valores Agregados.- Son aquellas documentaciones
que se contemplan como son los requisitos de la Norma ISO

9001:2000, etc.

Determinacién de la Matriz de Inter-procesos

A partir de la identificacion de los procesos del Sistema de
Gestion de Calidad, la empresa establecid las entradas y las
salidas de cada proceso (en total 12) y su interaccién. Para ello
se cred una matriz que visualice los documentos de entrada y
los documentos y actividades de salida de cada proceso para

controlar que las operaciones y los controles sean eficaces que
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sirve a la empresa. Para definir la matriz se convocé a una
reuniéon general con todos los responsables de area para

definir las interacciones que se tienen entre procesos.

En esta matriz se identifican como procesos claves, a los
procesos: Gerencial —» Ventas —» Diseno y Desarrollo de
Productos —» Gestion de Compras e Importaciones —»

Almacenamiento 'y  Despacho de Materia Prima
Planificacion de la Produccion —» Produccion

Almacenamiento y Despacho de Productos Terminados.

Los procesos de Soportes son: Sistemas — Recursos
Humanos — Mantenimiento de Equipos —*Sistema de

Medicion y Mejora.

Tal como ilustra el ejemplo de la figura 3.3, extraido de la
matriz general de Inter-Procesos, el proceso gerencial emite
(salida de documentos) al proceso comercial el Plan
Estratégico, Seguimiento del Plan Estratégico, Matriz de
requisito del Cliente, Presupuesto de Ventas, Manual de
Calidad y la Revision del SGC. Por otro lado el proceso de

ventas entrega al proceso gerencial (entrada de documentos),



Presupuesto de Ventas, Informe

Presupuesto de Ventas.
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de Cumplimiento al

Asi mismo la empresa realiza los respectivos seguimientos

para que dichas actividades se cumplan y proporcionen los

resultados esperados. Ver APENDICE B.

SECUENCIA (SALIDA)
>

LOGO DE
LA CIA

Plan Estratégico, Informes de
Revision de SGC,Oportunidades
de Mejora, Manual de Calidad,

Matriz de Requisitos.

Seguimiento del Plan Estratégico,

Plan Estratégico de Ventas, Manual
de Calidad, Matriz de Requisitos;
Politicas de ventas; Presupuesto de
Ventas Aprobado, Seguimiento Plan
Estrategico, Revision Gerencial del
SGC

>=—0ZmMmcomw

Visita a clientes, Busqueda de
nuevos clientes, Atenciéon de
requerimientos de clientes, Mantener|
cartera de cliente, Elaboracion
Presupuesto de Ventas,
Seguimiento a cobros de cireles,
Estudio de Tendencias del Mercado,
Evaluaciones y Reclamos de
Clientes, Asesoria al cliente, Emision
de Ordenes de Produccion,
Evaluacién del grado de safisfaccion
del cliente.

E

N Presupuesto de Ventas, Informe
T de Cumplimiento al Presupuesto
R de Ventas

A

D

A

FIGURA 3.3 MATRIZ

INTER-PROCESO PROCESO

[GERENCIAL-VENTAS]

La matriz de Requisitos del Cliente

sirve para definir los

requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos

para las actividades de entrega y las posteriores a la misma,

los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios
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para el uso especificado o para el uso previsto, cuando sea
conocido, los requisitos legales y reglamentarios relacionados
con el producto y cualquier requisito adicional determinado por

la organizacion.

La matriz de Inter-Procesos sirve para:

a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad y su aplicacion.

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

c) Determinar los criterios y métodos necesarios para
asegurarse de que tanto la operacion como el control de
estos procesos sean eficaces.

d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion
necesarios para apoyar la operacién y el seguimiento de
estos procesos.

e) Realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos

procesos.

3.4 Diseno del Sistema Documental
Para poder iniciar la documentacion, la empresa considera, manual
de calidad, declaraciones documentadas de los procesos hasta
donde el sistema tiene su alcance, politica y objetivos de calidad,

tipo de documentacion, registros de calidad y documentos externos.
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Para el disefio de los documentos de la compafia se establecié en

primer lugar los procedimientos mandatorios del SGC

3.4.1 Manual de Calidad

En el APENDICE C se muestra el manual de Calidad de la
empresa en donde se describe el Sistema de Gestion de

Calidad que incluye:

v" Alcance del Sistema de Gestion de Calidad
v" Referencias de Procedimientos Documentados

v Descripciéon de Procesos y su interaccion

El responsable del contenido, operatividad y revisiones del

Manual es el Representante de la Direccion.

Para realizar la aprobacién del Manual y posteriores
revisiones se convocara a reunién a la Alta Direccion y al

Representante de la Direccion.

La aprobacién del Manual y la aceptacion de las revisiones
realizadas se evidencian por la firma del Representante de la

Direccion.
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3.4.3
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Las revisiones se efectuardan cada 6 meses si el

Representante de la Direccion lo considere conveniente.

Politica y Objetivos

La empresa estableci6 una politica de calidad que sea
apropiada para su negocio y un compromiso de mejora
continua para cumplir. La politica de calidad encierra de
manera global, los objetivos propuestos de la empresa que son
medible y monitoreados para su eficaz cumplimiento, ademas

es comunicada y entendida por todo el personal.

Los objetivos de Calidad los establecié la empresa para cumplir
con los requisitos del producto y estan en funcién a los
procesos de la empresa, medibles y acordes a la politica, ver

APENDICE D.

Mapa de Procesos Nivel Iy Il

En la figura 3.4 se muestra el esquema PHVA de la empresa,
en donde se identifica las entradas como es el requerimiento
del cliente y su necesidad, entra a la actividad productiva de la
empresa y regresa al cliente en producto final (etiquetas,

bandas de seguridad y soluciones de empaque).
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r
Necesidades y Materiales de empaque
expectativas LA COMPANIA para distintitos tipos de
—_—> < industrias
.
-

FIGURA 3.4 MAPA DE PROCESO NIVEL |

La empresa estable el mapa de proceso acorde al Sistema de
Gestidon de Calidad. En la figura 3.5 se muestra los procesos

principales del sistema como son:

Proceso comercial que se encarga realizar la captacion del
cliente, realizar la recepcion de los pedidos y posteriormente

emite la orden de produccion.

Proceso de Disefio y Desarrollo, se encarga de realizar la
referencia inicial de los productos, artes de los productos para
que sean aprobados por los clientes, desarrollos e

innovaciones en los productos ya existentes.
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[ REVISION GERENCIAL }

DISENO COMPRAS Y PLANIF 0 N TOY
Comerclal Y GESTION DE Y ENTREGA
DESARROLLO PROVEEDORES PRODUCCION

GESTION DE
RECURSOS HUMANOS

GESTION DE RECURSOS MANTENIMIENTO DE
INFRAESTRUCTURA

MANTENIMIENTO DE
EQUIPOS
INFORMATICOS

MEDICION, ANALISIS Y
MEJORA

FIGURA 3.5 MAPA DE PROCESO NIVEL Il

Gestion de Compras, se encarga de adquirir la materia prima
para la elaboracibn de los productos, asi como de la
verificacion del cumplimiento de las especificaciones

requeridas.

Planificacion de la Produccion, que se encarga de programar

los pedidos captados por el departamento comercial.

Produccion, Se encarga de la realizacién de los productos
siguiendo los parametros del cliente y controlando las variables

de los procesos.

Almacenamiento y Despacho de Productos, se encarga de la
entrega de los productos terminados al cliente una vez

finalizado el proceso productivo.
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3.4.4 Procedimientos, Instructivos y Registros

La empresa debe establecer procedimientos mandatarios que

son:

> Procedimiento de Control de Documentos.- Es en donde
se especifica el proceso de elaboracion, identificacion,
revision y aprobacion de documentos y registros del Sistema
de Gestion de Calidad de la empresa, ver APENDICE E.
Los documentos establecidos son:
1) Manual de Calidad
2) Procedimientos
3) Instructivos y Registros

4) Documentos Externos

» Procedimiento de Control de Registros.- Este
procedimiento permite a la empresa el control de registros
del SGC. Estos registros son identificables, legibles y de
facil acceso, tienen un tiempo de retencion y una disposicion

final, ver APENDICE F.

» Procedimiento de Producto No Conforme.- La empresa

Estableci6 una metodologia para los productos no
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conformes, para que puedan ser detectados antes de llegar
al cliente o de realizar las debidas actividades si se
presentara un reclamo por no conformidad de producto, ver

APENDICE G.

Procedimiento de  Auditorias Internas.- Este
procedimiento permita a la empresa la planificacion y
realizacion de las auditorias internas eficaces todas las
acciones tomadas a partir de estas, ver APENDICE H. En la

empresa se han realizado dos auditorias internas.

Procedimientos de Acciones Correctivas/Preventivas.-
En este procedimiento (ver APENDICE 1) se indica las
actividades se realizan para levantar las no conformidades y
darles el seguimiento respectivo para eliminarlas, tal es el
caso de la no conformidad levantada en la primera auditoria
(26 de Diciembre del 2007) en el proceso de disefio y
desarrollo, acerca de que en la carpeta del producto
Etiquetas de Jugo de Durazno 375 ml. del cliente
Ecuavegetal no se encontré de lista de chequeo tal como se
especifica en el instructivo de disefio y desarrollo, tampoco
se pudo evidenciar la decision tomada acerca del

requerimiento del cliente en el uso de otra maquinaria. Para
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esta no conformidad levantada se abri6 una solicitud de
accion correctiva en donde se detallaba a que requisito
pertenecia (requisito 7.3.1) y donde el responsable de
proceso hizo un analisis de las causas y propuso las
acciones pertinentes para eliminar la no conformidad, fue

cerrada el 10 de Enero del 2008.

Los procesos que estan incluidos en el sistema tienen
instructivos de trabajo para demostrar conformidad en sus
procesos, asi como también registros que controlan la
efectividad de actividades, podemos citar algunos ejemplos

como los que se muestran en los APENDICES J, K, L, M

3.5 Indicadores de Gestion de Calidad

El sistema de Gestion de Calidad de la compaiiia cre6 indicadores que
demuestren la fluidez del sistema, estos indicadores ayudaran a los

procesos a medir su eficacia y a tomar correcciones si no se cumplieran.

Estos fueron propuestos por los diferentes procesos del sistema y
aprobados por el representante de la direccion en una reunién que se
efectuo al cuando se definieron los procesos que intervendrian en el
Alcance del Sistema de Gestion de Calidad, por lo que dichos indicadores

van ligados a las Fichas de los Procesos.
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Los indicadores de Gestion de Calidad dan la pauta a los procesos de
establecer un sistema de mejora continua que permita mediante un
método disciplinado que comprenda a todos (directivos y trabajadores) y
mediante el uso de analisis de tiempos y tareas, planificacién, uso de los
recursos informaticos, sistemas de diagndsticos, reestructuracion
organizativa, trabajo en equipo, investigacion de operaciones y sistemas
de calidad entre otros, lograr incrementar la calidad, la productividad y la
velocidad de respuesta para de esa forma reducir progresiva y
sistematicamente el desperdicio producido por las labores sin agregado
valor. En las tablas que se muestran a continuacién se presentan los 57

indicadores de gestion de la empresa.

TABLA 2
INDICADORES DE VENTAS
VENTAS
valor valor
OBJETIVOS: Numeérico Critico Instrumento de medida Ereuena
Despachos realizados
. dentro del tiempo
0, 0,
Entrega a Tiempo 90% 80% acordado/despachos Mensual
programados
Reclamos de clientes 0 3 Numero de Reclamos Mensual
Aumentar Satisfaccion del PUTLEELE)
. 90% 80% obtenida/puntuacion | Semestral
Cliente
esperada
Nuevos Clientes 12 6 Nuevos Clientes Trimestral
Cumplimiento de VOIS
P 95% 85% Realizadas/Ventas Mensual
Presupuesto de Venta
Presupuestada




TABLA 3
INDICADORES DE DISENO Y DESARROLLO

DISENO Y DESARROLLO
. Valor Valor . .
OBJETIVOS: Numeérico Critico Instrumento de medida | Frecuencia
Desarrollo de nuevos 30 20 Numero de productos Mensual
productos desarrollados
Proyecto de Mejora de 3 1 Numero de Productos Trimestral
Productos Existentes Mejorados
Reducir reposicion de 3 5 Numero de cyreles Mensual
cyreles por desarrollo repetidos por desarrollo
Desarrollo de nuevas lineas 2 1 IS LEEE Semestral
Desarrolladas

TABLA 4
INDICADORES DE GESTION DE COMPRAS E
IMPORTACIONES
GESTION DE COMPRAS E IMPORTACIONES

OBJETIVOS: Nu\::n‘(l’;:;-co (Yr?tli‘:::) Instrumento de medida | Frecuencia

Realizar compras a Tiempo MO ED Ol
. p P 90% 80% planeados/tiempo real | Mensual
de Materia Prima
de compras

Cumplir con la compra de 2 Numero de compras

. 0 compras Mensual
categoria 1 compras fuera de estandar
Cumplir con la compra de 4 Numero de compras

. 2 compras . Mensual
categoria 2 compras fuera de estandar
Cumplir con la compra de 2 Numero de compras

, 0 compras ! Mensual
categoria 3 compras fuera de estandar
Eliminar paras de . .
produccion por falta de MP 0 1 NIE anS. = Mensual

. . paras de maquina
con pedido respectivo
Mantener nivel de Puntaje
porcentaje de Evaluacion de 80% 70% Obtenido/Puntaje Mensual
Proveedores Deseado
DesEe nu.evos 1 0 Nuevos Proveedores | Trimestral
proveedores tipo A
Desarrollar nuevos 1 0 Nuevos Proveedores | Trimestral
proveedores tipo B
AINEEICOEN Y 0 3 # de quejas o Reclamos| Mensual
Reclamos a Proveedores
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TABLA 5
INDICADORES DE ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE MATERIA

PRIMA
ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE MATERIA PRIMA
OBJETIVOS: Valor Numérico Valor Critico | Instrumento de medida Frecuencia

Rotacién de

. . - 0, .
Matgrlas Primas 100% ¥ 30{‘,’ del Indice de rotacion Mensual
Nacionales 100%
Rotacién de

. . e .
b LR P 100% ¥ 30{:’ del Indice de rotacion Semestral
Importadas 100%
Mantener stock de
tintas Basicas 3Kg por tacho el 21 Inventario Mensual
Usadas tacho

TABLA 6

INDICADORES DE PLANIFICACION DE LA PRODUCCION

PLANIFICACION DE LA PRODUCCION

OBJETIVOS: Valor Numérico Valor Critico | Instrumento de medida Frecuencia
0,
e ool LY 2% de las horas DOCIER Horas reportadas como
Programas de horas Mensual
programadas no programadas
Impresoras programadas
0,
Horas por paras no 2% de las horas FOCDIER Horas reportadas como
Programas de horas Mensual
programadas no programadas
Extrusoras programadas
Cumplimiento de Tiempos de Ordenes en
Tiempos de Entrega 90% 80% Produccioén vs Tiempos Mensual
a bodega de Programados de
producto terminado Entrega
Inventario de Rollos
Tubulares en Stock /
Inventario para stock (Kilos de Material
de Rollos Tubulares 200 Kilos 800 Kilos Extruido para Ordenes Mensual
sin Movimiento de Produccion + Kilos
de Material Extruido
para Stock)
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TABLA 7 ,
INDICADORES DE PRODUCCION

PRODUCCION
OBJETIVOS: Valor Numérico Valor Critico | Instrumento de medida Frecuencia
Aumentar .
Productividad por 80% e5%  |-roduccion Real Mensual
L /Produccion Estandar
Maquina
Porcentaje Maximo NlEs el
J . 16% 20% desperdicios/Kilos Mensual
de Desperdicios »
entrega para produccion
Numero de Numero Reporte de
Productos no 8 10 Productos No Mensual
conformes Conformes
- Numero Ordenes
quU|dar_d’e Orden de 95% 85% Liquidadas / Numero Mensual
Produccién .
Ordenes Terminadas
Reducir el niumero
de accidente de area 0 1 Numero de Accidentes Mensual
de Produccién
TABLA 8
INDICADORES DE ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTOS
TERMINADOS
DESPACHO DE PRODUCTOS TERMINADOS
OBJETIVOS: Valor Numérico Valor Critico | Instrumento de medida Frecuencia
Indice de duracion Inventario Final de
de Mercancias de o o Productos de mas de 60
mas de 60 dias en 1% e dias / Total de ML
Bodega de PT Inventario en Bodega
Nivel Cumplimiento 90% 80% Despacho / Facturas Mensual
de Despachos Ventas Mes
. . Numero de Quejas de
Quejas por embalaje .
0 2 clientes por Despacho y Mensual
en Despachos .
embalaje




TABLA 9
INDICADORES DE SISTEMAS

MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INFORMATICOS

OBJETIVOS: Valor Valor | |nstrumento de medida | Frecuencia
Numérico Critico
Cumplimiento Plan de -
— . Mantenimiento
Mantenimiento Preventivo y Programa
Correctivo de los Equipos 85% 85% gramay Trimestral
- Mantenimiento
Informaticos (hardware y .
Cumplido
software)
oo
Requerimientos para 95% 90% N Mensual

Soporte a Usuarios

TABLA 10

Cumplidos / Total de
Requerimientos Mes

INDICADORES DE MANTENIMIENTO

MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y MAQUINARIAS

OBJETIVOS: Va'.°.' VC:1|.OI' Instrumento de medida | Frecuencia
Numérico Critico
Cumplir Programa de aenmiEnt
piIr Frog . 90% 75% Cumplido/Mantimiento | Trimestral
Mantenimiento Preventivo
Programado
Reducir horas de parada de Horas paradas de
maquina por Mantenimiento 150 200 p . Mensual
. magquina
Correctivo
Atender Requeriemiento de 2 dias 3 dias Tlempo 92 atenC|o'n' -
. i . Tiempo de Recepcion | Mensual
Cliente Extreno habiles habiles L
de solicitud
Numero de proyectos
Mejorar Equipos 2 1 de Mejora Semestral

Cuantificables
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TABLA 11
INDICADORES DE RECURSOS HUMANOS
RECURSOS HUMANOS
Valor Valor . .
OBJETIVOS: . " Instrumento de medida | Frecuencia
Numérico Critico
Cumplir Plan de Capacitacion
Capacitacion 80% 70% | Otorgada/Capacitacién | Semestral
Planificada
Aumentar Competencia del Puntaje
Personal 75% 65% Obtenido/Puntaje Anual
Deseado
Mejorar Clima Laboral Puntaje
90% 80% Obtenido/Puntaje Anual
Deseado
Mantener el indice de Puntaje obtenido de
rotacion de personal rotacion de personal /
administrativo oz AV total de personal Anual
administrativo
Mantener el indice de Puntaje obtenido de
rotacién de personal rotacién de personal /
operativo Qi 16% total de personal Anual
operativo
Mejorar el tiempo de Contrataciones dentro
tratacion del I i
contratacion del persona 80% 70% del tlgmpo/ Semestral
Contrataciones fuera
del tiempo
Mantener el nivel de L
ausentismo del personal , . #personal que justifica
operativo 20% 10% la falta/ # personal que | Mensual
debe de laborar
Mantener el nivel de #personal que no
ausentismo injustificado del justifica la falta/ #
. 0, 0,
personal operativo 10% 5% personal que debe de Mensual
laborar
TABLA 12

INDICADORES DE MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

SISTEMA DE MEDICION Y MEJORA

OBJETIVOS: Val'or Va'll'or Instrumento de medida | Frecuencia
Numérico Critico
Cumplir Plan de Auditorias 85% 75% Cumplido/Programado | Semestral
Aumentar SUECLIES o o AC y AP Eficaces/Total .
acciones 80% 65% . Trimestral
. . de AC y AP cumplidas

correctivas/preventivas

Proyectos de Mejora 3 1 Proyectos de Mejora | Semestral
Cumplir con Indicadores del Indicadores

Sistema de Gestion de 90% 85%| Cumplidos/Total de Mensual
Calidad Indicadores del SGC
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TABLA 13
INDICADORES DE PROCESOS GERENCIALES

PROCESOS GERENCIALES
. Valor Valor . i
OBJETIVOS: Numeérico Critico Instrumento de medida | Frecuencia
QUi MDOCEIAET 90% 70% | Seguimiento del PE | Semestral
Estratégico
Cumplimiento de
actividades de las 90% 70% Revisién Gerencial Semestral

Revisiones de la Direccion
SGC,

SGC,
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CAPITULO 4
4. CAPACITACION DE AUDITORES INTERNOS

Para poder dar el seguimiento a la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad, la compania realizdé la capacitacion para los
auditores internos que fueron seleccionados de todos los

departamentos que conforma la empresa.

4.1Taller de Fundamentos y Terminologia aplicables ISO 9000 e

ISO 19011.

Se planificé un taller de capacitacion para los auditores internos
en donde se explicd los fundamentos y Terminologias de la
Norma ISO 9000 en donde se explicd que esta norma integra el
vocabulario revisado de la ISO 8402:1994, y los conceptos

desarrollados en la norma ISO 9000-1:1994.
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Dado que las normas de sistemas de gestion de la calidad han
sido simplificadas, fue necesario proporcionar a los auditores
internos de la companfia una introduccion a los fundamentos en
los que se sustentan la nueva estructura y contenidos de las
normas. Todo esto fue necesario para que ellos tengan una mejor
comprension de los términos y definiciones aplicables a las

normas, en especial a la norma 1SO 9001:2000.

La Norma ISO 9000, juega un papel fundamental para la
comprension y utlizacion de las otras tres normas,
proporcionando los fundamentos de las mismas y un punto de
referencia para comprender la terminologia. La serie principal

que se hizo énfasis en el taller realizado es la que se

muestra en la figura 4.1.

En el taller se analizé las normas, en la que se evidencio
gue se ha basado en los ocho principios de Gestion de la
Calidad (establecidos en las Normas I1SO 9000 y 9004) y se
ha armonizado con otras iniciativas como pueden ser las
bases para los Premios Nacionales de Calidad o de los

programas de Gestidn Total de la Calidad.
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1994
=N .
150 Directrices |
agoo-1 para seleccidn ¥ uso
IS0
— = 2000
150 Yocubulario
5402
120 Gestidn de la calidad
afid-1 directrices (4 partes)
IS0
Q004
Aseguramiento de
I3 zalidad 3 modelos
[ I1Z0
a001
b Auditoria de la IS0
calidad 3 partes 10011
Auditorias Ambientales
IS0 IS0 IS0
14010 14011 14012

2000

SGC-
Fundarmentos y
vocabulario

SGC-
Directrices para
la mejora_del
desernpefio

SGC-
Requisitos

Auditorias de la
calidad v ambientales

FIGURA 4.1 ESQUEMA DE LA NORMA I1SO 9000 Y SU

RELACION CON LAS OTRAS NORMAS

La aparicion de las normas de Sistemas de Gestidn

Ambiental 1ISO 14000 y la necesidad de compatibilidad con

las normas 1SO 9000

La necesidad de integrar mejor las numerosas normas de la

familia ISO 9000 para dar lugar a un conjunto de normas que

generaran mas valor
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La comprension de que solo era necesario elaborar una
norma ISO 9001 y que las normas ISO 9002 e ISO 9003
podian retirarse, indicando a cambio las exclusiones
permitidas

La necesidad de una mejor coherencia entre las normas ISO
9001 e ISO 9004, las que debian poseer una estructura
comun para ser utilizadas en paralelo, como un "conjunto
coherente"

Darles un enfoque basado en los procesos organizacionales,
la satisfaccion del cliente y la mejora continua (estos
aspectos son considerados el mayor beneficio de las nuevas
normas)

Reelaborar y reordenar varios requisitos con el fin de
mejorarlos y simplificar su auditoria

Utilizar un lenguaje sencillo y claro para hacerlas mas

comprensibles.

Se realizé también la capacitacion de la Norma ISO 19011 que es
la que proporciona las directrices para las Auditorias de la
Gestién de Calidad sobre los fundamentos de la auditoria, la

gestion de los programas de auditoria, la realizacion de las
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auditorias de los sistemas de gestién de la calidad y de gestidn
medioambiental, asi como la calificacién para los auditores de los

sistemas de gestion de la calidad y de gestion medioambiental.

La norma ISO 19011 esta pensada para los auditores y las
organizaciones que necesitan realizar auditorias internas y
externas de los sistemas de gestion de la calidad y de gestidn
medioambiental. Entre otros posibles usuarios se pueden incluir
las organizaciones involucradas en la certificacion y formacion de
auditores, entidades de acreditacion, y organismos de

normalizaciéon en el area de la evaluacion de la conformidad.

AUDITORIA

Sisterna de
Gestidn de la
Calidad

FIGURA 4.2 NORMA ISO 19011 DIRECTRICES PARA
AUDITORIA DE CALIDAD
La norma apoya a todas aquellas organizaciones que
implementen sistemas de gestion tanto de la calidad como
ambientales (ya sea separadamente o integrados) y en

consecuencia deseen conducir auditorias conjuntas 'y
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combinadas de los sistemas de gestion, o seguir idéntica
orientacion para las auditorias separadas de los sistemas de

gestion.

Ademas de estas auditorias, el usuario puede considerar
extender o adaptar la orientacion proporcionada para aplicarla a

otros tipos de auditorias, incluidos otros sistemas de gestion.

Adicionalmente, cualquier otro individuo u organizacion con
interés en dar seguimiento al cumplimiento de requisitos, tales
como especificaciones de producto o leyes y regulaciones
obligatorias, pueden encontrar utiles las  directrices

proporcionadas en esta norma.

Las auditorias conjuntas y combinadas de los sistemas de
gestion de acuerdo a la norma ISO 19011, tienen ahora el
potencial de proporcionar mejor retroalimentacion del proceso de
auditoria sobre el desemperio total del sistema de gestion, junto
con un ahorro potencial del tiempo y costos asociados a las

actividades de auditoria interna y externa.

4.2 Competencia de Auditores.

Las auditorias se realizan generalmente para conseguir uno o

varios de los objetivos siguientes:
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— Determinar la conformidad o no conformidad de los elementos
del sistema de la calidad con los requisitos especificados;

— Determinar la eficacia del sistema de la calidad implantado para
alcanzar los objetivos de la calidad especificados;

— Proporcionar al auditado la oportunidad de mejorar su sistema
de la calidad;

— Cumplir con los requisitos reglamentarios;

— Permitir la inscripcion del sistema de la calidad del organismo

auditado.

En la figura 4.3 y 4.4 se muestra los atributos que tiene un
auditor de la compaiia asi como la evaluacion de los mismos
para el cumplimiento eficaz de las auditorias, a continuacion se

definen algunos de los atributos:

CALIDAD
Conocimientogy
hahilidades
especificos

Conocimientos }
habilidades
especificos

Conocimientos y
habilidades
genéricos

AUDITOR

AUDITORIAS
]

ATRIBUTOS PERSONALES

FIGURA 4.3 ATRIBUTOS DE LOS AUDITORES DEL SGC
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Obtencion de la

competencia .

Evaluacion
continua del
desempeio

Evaluacion

lNO

inicial
Grupo de Mantenimiento y

auditores mejora de la
competencia

calificados

Seleccion del equipo
auditor

Auditoria

FIGURA 4.4 EVALUACION DEL AUDITOR

ATRIBUTOS PERSONALES MINIMOS

v' Conducta ética del Auditor - Base del profesionalismo.

(confianza, integridad, discrecion y confidencialidad).

v Presentacion Imparcial - informe veraz, exactitud de

hallazgos, conclusiones importantes, inclusidon de opiniones

divergentes no resueltas.

v' Debido cuidado profesional — Aplicacion de diligencia y

juicio (incluso solo auditar procesos en los que se posea la

competencia necesaria).



68

ATRIBUTOS COMPLEMENTARIOS DESEABLES

v Independencia - De actividad auditada, de sesgo y de

conflicto de intereses (objetividad, hallazgos y conclusiones

basados en evidencias).

v' Evidencia - Conclusiones fiables y reproducibles (evidencia
verificable, muestreo apropiado da confianza en

conclusiones).

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES

v' Auditorias.- Principios, procedimientos y técnicas

v" Conocimiento de la Norma.- documentos del sistema de

gestion

v' Conocimientos de Proceso.- Métodos y técnicas relativas a

la calidad (terminologia, principios, herramientas y su
aplicacién). Procesos y productos (terminologia especifica,

caracteristicas técnicas y practicas especificas del sector).

Los auditores, por un aumento significativo de sus conocimientos,
versatilidad y flexibilidad para entender, adaptar y emitir juicios
ante una multitud de técnicas y recursos diferentes necesarios,

tienen la capacidad para cumplir todos objetivos tacticos.
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Estos atributos de las competencias estan cuantificados para la
evaluacion de los auditores en el procedimiento Auditorias

Interna (SP PS-01-03) ver APENDICE H.

Metodologia de Auditorias.

La metodologia de Auditorias en la compania fue la descrita en el
procedimiento de Auditorias Internas (SP PS-01-03) en cual se
toman en cuentan los siguientes puntos como se muestra en la

figura 4.5.

1. Elinicio de la auditoria: Que incluye la designacion del auditor
lider, la definicion del objetivo y alcance de la auditoria, la
evaluacion e la factibilidad de la auditoria, la seleccién del

equipo auditor y el primer contacto con el auditado.

2. Preparacion de las actividades de auditoria en sitio: Incluye la
elaboracion del plan de auditoria por parte del Coordinador
del Sistema de Gestion de Calidad, la asignacion del trabajo a
los auditores y la preparacion de documentos de trabajo,

como por ejemplo las "listas de verificacion.



- Determinacién de la viabilidad de la auditoria
- Conformacién del equipo auditor
- Establecimiento del contacto inicial con el

Inicio de la auditoria 70
(6.2)
- Nombramiento del lider del equipo auditor
- Definicion de objetivos, alcance y criterios
auditado

A 4

Revisién de documentos
(6.3)
Revisién de los documentos del sistema

de gestion

pertinentes, incluidos registros y
determinaciéon

de su conveniencia.

4
Preparaciéon de actividades de auditoria
en el sitio
(6.4)
- Preparacién de documentos de trabajo
- Asignacién de trabajo al equipo auditor
- Preparacién del plan de auditoria
A 4
- Funciones y responsabilidades de los guias
- Comunicacién durante la auditoria
Realizacién de actividades de auditoria en el sitio
- Realizacién de reunién de apertura
(6.5)
y observadores
- Recoleccioén y verificacion de informaciéon
- Generacién de hallazgos de auditoria
- Preparacion de las conclusiones de la auditoria
- Realizacion de la reunion de cierre
\ 4

- Aprobacién y distribucion del
reporte de auditoria
Preparcién, aprobacion y distribuciéon
del reporte de auditoria
- Preparacién del reporte de
auditoria
(6.6)

A 4

- Finalizacion de la auditoria

Terminacién de la auditoria

- Retencién de documentos
(6.7)

A 4

Realizacién de actividades
complementarias a la
auditoria
(6.8)

FIGURA 4.5 METODOLOGIA DE AUDITORIAS
Fuente: “Norma ISO 19011. Directrices para la
Auditoria de Sistema de Gestidon de Calidad”
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Auditoria en sitio: Se refiere al trabajo que se realiza en la

instalacion de la compainiia.

Preparacion, revision y distribucién del informe.

Conclusion de la auditoria: La auditoria concluye formalmente

con la recepcién del informe por parte del Gerente General.

Seguimiento de auditoria: El seguimiento de las acciones para
corregir las no conformidades de la auditoria es un trabajo

que corresponde a los auditores de los procesos.



CAPITULO 5

5. AUDITORIAS INTERNAS

5.1 Programa de Auditoria Interna

Para iniciar el ciclo de las auditorias, la coordinadora de Calidad
propone al representante de la Direccion un programa de Auditoras
Internas para poder evaluar el cumplimiento de los Requisitos de la
Norma I1SO 9001:2000. Este programa se lo planific6 en un afo
calendario y de acuerdo a las fechas tentativas para la auditoria de

certificacion.

En la figura 5.1 se muestra el programa Anual de Auditorias
aprobado en donde constan las fechas del plan de auditorias

internas y externas, realizacion de las mismas asi como también la
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verificacion de las Acciones Correctivas/Preventivas propuestas de

la evaluacion realizada.

CALENDARIO ANUAL DE AUDITORIA
Periodo: Diciembre 2007 a Enero 2009

SP FP-12-02

Tipo de Auditoria
Al AE

dic-07 | ene-08 | feb-08 [ mar-08 | abr-08 | may-08| jun-08 | jul-08 | ago-08 | sep-08 | oct-08 | nov-08 | dic-08 | ene-09

IPIanificacién de Auditoria

IReaIizacion de la Auditoria
X 27 -28

Verificacion de las Acciones
Correctivas/Preventivas X 23-24

IPIanificacién de Auditoria

IRealizacion de la Auditoria

Verificacion de las Acciones
Correctivas/Preventivas

Planificacién de Pre-
Auditoria X 15

IRealizacién de Pre-
Auditoria X 1

Verificacion de las Acciones
Correctivas/Preventivas

Planificacién Auditoria de
Certificacion X 2

IReaIizacién Auditoria de
Certificacion X 21

Verificacion de las Acciones
Correctivas/Preventivas X 23

Planificacién de Auditoria
de Seguimiento del SGC X 6

IRealizacién Auditoria de
Seguimiento del SGC X 14

Verificacion de las Acciones
Correctivas/Preventivas X 12

Planificacién de Auditoria
de Seguimiento del SGC X 1

IReaIizacién Auditoria de
Seguimiento del SGC X 15

Verificacion de las Acciones
Correctivas/Preventivas

Planificacién de Auditoria
de Seguimiento del SGC X 19

IReaIizaci(’)n Auditoria de
Seguimiento del SGC X 22

Verificacion de las Acciones
Correctivas/Preventivas

Al: Auditoria Interna
AE: Auditoria Externa

FIGURA 5.1 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS
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En base a este programa general se procedi6 a realizar el
programa de auditorias internas, que para la empresa en estudio,
en total se elaboraron dos ya que para poder presentarse a una
auditoria de certificacion, la empresa debe por lo menos haber

desarrollado una auditoria interna.

En dichos programas se establecieron los objetivos de las
Auditorias internas, el alcance y los criterios empleados para las

mismas.

Para que existan registros de la planificacion de cada auditoria
interna, se empled el formato Plan de Auditoria Interna (SP FS-01-
04) mostrado en el APENDICE N. En el Plan de Auditoria se
plante6 el alcance de dicha auditoria, los criterios empleados, el
listado del Equipo Auditor y Auditor Lider y el cronograma de las

auditorias para las fechas correspondientes.

5.2 Seleccion de Equipo Auditor y Auditor Lider

Seleccion de Equipo Auditor

Para realizar la seleccidén del Equipo Auditor, el representante de
la Direccidn designdé a siete colaboradores de los diferentes

procesos.
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Las personas designadas fueron evaluadas mediante un
seminario de simulacion de Auditoria que tuvo una duracion de dos
dias consecutivos en donde se realizaron ejercicios enfocados a
Auditores y Auditados, también se les realizaron evaluaciones
escritas acerca de evidencias de No Conformidades en donde

tenian que identificar el requisito de la Norma a la que pertenecia.

Este seminario fue dictado por una empresa de Asesoramiento
externa, la cual mediante criterios definidos segun la Norma ISO
19011, establecié parametros para poder elegir a los Auditores

Internos de la Empresa.

Entre los parametros que consideraron fue el desenvolvimiento de
los colaboradores en el taller de simulacion, evaluacion de la

competencia y la evaluacion escrita tomada al final del curso.

De los siete colaborados asignados, seis aprobaron el curso,
siendo nombrados oficialmente como Auditores Internos de la
Empresa los cuales serian los encargados de realizar las auditorias

internas programadas.

El coordinador del SGC, luego de realizar el plan para la primera y

segunda Auditoria Interna realizada, designé el Equipo Auditor que
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estuvo conformado por las personas que aprobaron el curso de

Auditor Interno.

Seleccién de Auditor Lider

En la primera auditoria Interna realizada en la compaiiia, el Auditor
Lider fue designado el asesor externo para que pueda dar las

pautas necesarias para poder presidir una auditoria.

El asesor fue el encargado de dar los direccionamientos al equipo

auditor previo a la auditoria.

5.3 Confirmacién del Alcance y Objetivos de Auditoria a la

Compaiiia

Una vez definido el plan se comunicé a toda la compaiiia el
cronograma de auditorias y se confirmé el alcance que tuvo la

primera y segunda auditoria, que se detalla a continuacion

Auditoria No. 1
Alcance: Todo el Sistema de Gestion de Calidad.
Objetivo: Verificar la implementacion del SGC

Verificar el cumplimiento de leyes vy

reglamentos
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Verificar cumplimiento de Politica vy
Objetivos de Calidad
Criterio de Auditoria: Manual de SGC y demas documentos del

SGC, y norma ISO 9001:2000.

Auditoria No. 2
Alcance: Todo el Sistema de Gestién de Calidad.
Objetivo: Verificar la implementacién del SGC

Verificar el cumplimiento de leyes y
reglamentos
Verificar cumplimiento de Politica y
Objetivos de Calidad
Verificar la toma de acciones
correctivas/preventivas de la primera
auditoria.

Criterio de Auditoria: Manual de SGC y demas documentos
del SGC, y norma I1SO 9001:2000.

Informe de Primera Auditoria
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5.4 Apoyo Documental

5.4.1 Lista de Verificacion

Para la primera auditoria, los auditores desarrollaron las
listas de verificaciones partiendo de los requisitos de la
Norma, Manual de Calidad, Politica y Objetivos de Calidad

de la Compaiiia.

Para realizar las listas de verificacion de cada proceso a ser
auditado, los auditores internos formularon preguntas acerca
del proceso y su incidencia en los requisitos especificados

en la Norma.

Luego de formuladas las preguntas, las listas fueron
entregadas a la Coordinadora de Calidad para su ultima

verificacion.

Este registro sirvid como guia para los Auditores Internos,
para que puedan realizar de una mejor manera las
evaluaciones a los proceso y para que no existan
desviaciones en lo que se quiere evidenciar. El formato de
las listas de verificaciones empleadas en la Primera

Auditoria se muestra en el APENDICE O.
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Para la segunda Auditoria Interna, las listas de
Verificaciones, se basaron no solo en la Norma y la
Documentaciéon empleada en la primera Auditoria, sino
también en las evidencias (No Conformidades Potenciales y
No potenciales) de la primera Auditoria enunciadas en el
informe de Auditoria, tal como se muestra en los

APENDICES P.

5.4.2 Instructivos

El apoyo documental de los Auditores Internos también fue
para las dos auditorias, los instructivos del SGC., ya que
con ellos se pudieron verificar las actividades realizadas
en cada uno de los procesos auditados y se pudieron

revisar los soportes de cada procedimiento.

5.5 Reunién de Apertura

En esta reunién, que tuvo en ambas auditorias una duracién de
media hora, el Auditor Lider confirmé el alcance de la Auditoria,
los criterios de Clasificacion de los Hallazgos y las lineas de

Comunicacion Auditor-Organizacion.

Ademas se realizé la presentacion oficial del equipo auditor, se

aclaré se acord6 cualquier duda sobre la programacién de la
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auditoria, se revisaron de manera rapida los materiales

necesarios y procedimiento con que se siguié la auditoria.

Auditoria

La primera Auditoria se realizo los dias 26 y 27 de Diciembre del
2007. Para esta auditoria se conté con auditores externos de la
corporacion 3D quienes dieron el seguimiento hasta la

culminacioén de la misma.

La auditoria fue realizada a todos los procesos que se incluyen

en el Alcance del SGC., que se dividen en doce procesos.

La auditoria se llevd a cabo siguiendo el programa especifico
previamente aprobado, aunque no tuvo limitaciones para
aquellos puntos que lo ameritaron, cuando el equipo auditor,

durante el transcurso de la auditoria considerd necesario.

Se examinaron y evaluaron solamente evidencias basadas en
documentos, observaciones Vverificadas, evitando el dar
impresiones o emitir conclusiones en base a informaciones no

contrastadas.
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La segunda auditoria se llevé a cabo el 26 de Marzo del 2008 y
en esta ocasion fue realizada por los Auditores Internos de la

compainia, siendo el Auditor Lider y la coordinadora del SGC.

Esta Auditoria tuve menor tiempo de duracién ya que se tuvo el

analisis de una primera Auditoria y se tenia la experiencia previa.

Las observaciones de la auditoria fueron documentadas por
parte de los Auditores de forma clara y precisa y soportada en

evidencias. Se ldentific6 adecuadamente las no conformidades.

Ademas correspondié al auditado indicar los caminos o los
medios para corregir no conformidades detectadas. En una
reunién de enlace que se mantuvo a la mitad de la Auditoria, el

equipo auditor fij6 cuales fueron no conformidades observadas.

5.6.1 Registro de No Conformidades y Potenciales No

Conformidades

Al finalizar la primera y segunda auditoria, y antes del
informe, el equipo auditor se reunié con el representante
de la direccion, comité de calidad y los responsables de
las areas auditadas, a fin de presentar las observaciones
(No Conformidades y Potenciales No Conformidades)

realizadas y asegurar que son entendidas por la empresa.
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A peticidn de los presentes en la reunion, y con caracter
voluntario los auditores hicieron recomendaciones para la

mejora del sistema de la calidad.

Reporte de Auditor

En la primera auditoria se reportaron 86 No
Conformidades y 25 Potenciales No Conformidades, y de
las cuales se levantaron solicitudes de Accion Correctiva
en donde se describié la No Conformidad o la Potencial
No Conformidad y se dio seguimiento a los planes

propuestos para eliminarlo, ver APENDICE Q.

Se pudo destacar entre los puntos positivos encontrados

los siguientes procesos:

= Direccion muy comprometida con el SGC.

= Asignacion de los recursos necesarios para la

implementacion y funcionamiento del SGC.

= Muy buena infraestructura del edificio y limpieza en

general del mismo.

= Buen nivel de implementacion del proceso: Disefo y

Desarrollo, Extrusion y Mantenimiento.
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= Existi6 un buen desarrollo documental del sistema, el
cual esta representado en el mapa de procesos, y sus
interacciones, siendo importante su revisidbn para su

mejoramiento en la gestion diaria.

A pedido del auditado se incluyé recomendaciones de
como podrian ser eliminadas las no conformidades, no

conformidades potenciales u observaciones detectadas.

No se propuso recomendaciones para todos los hallazgos
encontrados sino Unicamente para aquellos que se

necesitaba una mayor profundidad.

=Se evidencid los seis procedimientos mandatarios
documentados que exige la norma, estando en una

etapa de implementacion y mejoramiento.

= Revisar el esquema de objetivos/indicadores que se esta
manejando para el control de gestiébn de procesos, asi
como los objetivos de calidad. Es necesario una revision
total de los objetivos y sus valores de control, y empezar

a hacer una evaluacion de su cumplimiento.
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= Hacer una revision integral de las interacciones de
procesos del sistema, y tener las fichas de cada proceso

terminadas.

= Es importante el uso de las Revisiones de la Direccion

como instrumento de mejora.

= Disenar un plan de difusion del SGC en todos los niveles
de la organizacibn, y de ser necesario tomar
evaluaciones escrita o verbal a fin de asegurarse que los

involucrados tienen claridad acerca del SGC.

= Se recomendod revisar el proceso de planificacion de la
produccion junto con el personal de ventas vy

produccion.

En el APENDICE Q se muestra el Control de Acciones
Correctivas/Preventivas, en donde se detalla el proceso
donde se evidencio el hallazgo, Responsable de Ia
ejecucion del plan de accion y el seguimiento para el cierre

eficaz de la solicitud levantada.

Para poder realizar las propuestas de accidn correctiva de
las No Conformidades evidenciadas se empled las

herramientas estadisticas de calidad. Las no
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conformidades fueron clasificadas en tres grupos de
acuerdo al analisis de causas realizado y a las acciones

propuestas.

Para el grupo 1 se empled la tormenta de ideas para
poder realizar las propuestas de accion correctiva de las
No Conformidades, tal es el caso de los siguientes

hallazgos encontrados.

Para el proceso de ventas, se evidencié que no se habian
revisado y aprobado los documentos requeridos por el
sistema de gestion de la calidad en el momento de la
auditoria #1 (requisito 4.2.3 a) y b)) y se realizé6 una
reunién interna del departamento en donde se establece lo

siguiente:

Primera Etapa.- Se definié que los asistentes a dicha
reunion serian las 5 personas del departamento y el
coordinador de calidad.

Segunda Etapa.- Se plante6é los posibles documentos
(instructivos de trabajo y registros de calidad) que se
incluirian el proceso.

Tercera Etapa.- Se revisan los documentos existentes y

se actualiza la informacion de los mismos.



86

Cuarta Etapa.- Se designan responsables para la
elaboracidon de los documentos faltantes y se proponen
fechas de revision y aprobacion.

Quinta Etapa.- Se establece en la ficha de proceso los
instructivos y registros asi como también los responsables

de cada documentacion.

Para el proceso gerencial, se evidencidé que no se tiene
un documento donde se encuentren detallados los
objetivos de calidad del sistema y los que se mencionaron
no han sido difundidos al personal de la Compainia. En la
auditoria entre las personas que se preguntaron esta el
Coordinador de la bodega en el momento de la auditoria
#1 (requisito 5.4.1) y se realizd una reunién interna en

donde se establece lo siguiente:

Primera Etapa.- Se definié que los asistentes a dicha
reuniéon serian las 7 personas que conforman el comité de
calidad.

Segunda Etapa.- Se reafirmé los objetivos medibles de

calidad.
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Tercera Etapa.- Se realizé el documento formal en donde
se aprueban los objetivos de calidad.

Cuarta Etapa.- Se realizé la difusidén de los objetivos a
todo el personal mediante afiches colocados en todas las

areas.

Para el proceso de mantenimiento, en el registro de
informe de visita del 17 de diciembre del 2007 realizado a
un cliente por un problema de arrugas en etiquetas, no se
evidencio la conformidad del cliente por el trabajo hecho,
solo constaba la firma del asesor técnico y la del
Coordinador de Desarrollo de Productos (requisito 7.2.3) y
se realizd una reunion interna en donde se establece lo

siguiente:

Primera Etapa.- Se definid que los asistentes a dicha
reunion serian el Jefe de Mantenimiento, Asesor Técnico,
Jefe Comercial.

Segunda Etapa.- Se define la forma en el que el se
controlaria la conformidad del cliente cuando se le
realizara las vistas de asesoramiento técnico.

Tercera Etapa.- Se define el formato en donde se llevara

a cabo la programacién y la forma de difundir la
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actualizacion de la programaciéon en caso de que haya
algun cambio.

Cuarta Etapa.- Se aprueban los registros.

Quinta Etapa.- Se realizdé la difusion del registro y el

seguimiento al mismo.

Para el proceso de planificacion de la produccion, se
evidencido que Para la planificacion de la producciéon se
hace una reunidon con ventas pero no existe acta de estas
reuniones. Cuando existe un cambio en la planificacion de
la producciéon no existe registros del cambio ni quien
solicita y autoriza el cambio en el programa (requisito 7.1
d)) y se realizdé una reunién interna en donde se establece

lo siguiente:

Primera Etapa.- Se definid que los asistentes a dicha
reunion serian las 5 personas del departamento de ventas,
Asistente de Programacion y jefe de Produccion.

Segunda Etapa.- Se define la forma de con que se
formalizaran las reuniones de programacion.

Tercera Etapa.- Se define el formato en donde se llevara

a cabo la programacién y la forma de difundir la
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actualizacion de la programacion en caso de que haya
algun cambio.

Cuarta Etapa.- Se aprueban los registros.

Quinta Etapa.- Se realizd la difusién del registro a los
procesos involucrados como son: Ventas, Disefo vy

Desarrollo y Produccion.

Para el proceso de almacenamiento y despacho de
productos terminados, no existe fecha de elaboracion en
las cajas de producto terminado, para poder identificarlo se
debe abrir la caja (requisito 7.5.3, 7.5.5) y se realizé una

reunion interna en donde se establece lo siguiente:

Primera Etapa.- Se definié que los asistentes a dicha
reunion serian el Coordinador de Bodega de Productos
Terminados, el Jefe Administrativo/Financiero, Jefe de
Logistica y Compras.

Segunda Etapa.- Se analizé todas las opciones en las que
podria identificarse la caja en donde se transportaria el
producto terminado hacia el cliente, en donde se expuso la
posibilidad de comprar las cajas ya impresas o comprar un
sello y colocarle en la caja cuando sea despachado el

producto.
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Tercera Etapa.- Se acuerda comprar la caja impresa con
la informacién necesaria del producto terminado.

Cuarta Etapa.- Se pone a consideracion de Gerencia para
su aprobacién.

Quinta Etapa.- Se aprueba y se compran las cajas

impresas para los productos terminados.

Para el grupo 2 se empled el diagrama Causa-Efecto para
poder realizar las propuestas de accion correctiva de las
No Conformidades, tal es el caso de los siguientes

hallazgos encontrados.

En el proceso de produccion el ticket de trazabilidad sirve
solo para identificacion del producto en los diferentes
procesos pero no ayuda a rastrear el producto En un
ejercicio de trazabilidad solicitado por un cliente (Nestle)
mencionan que han tenido problemas en rastrear el
producto (requisito 7.5.3) y se realiz6 acciones propuestas
para poder eliminar la no conformidad, estas fueron
presentadas con el siguiente diagrama Causa-Efecto, que
consistia en modificar el sistema de rastreo e identificacion
ticket de trazabilidad con una codificacion para poder

llegar hasta la materia con que es elaborado el producto y
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capacitar al personal de produccién con el nuevo formato

del ticket para lograr su trazabilidad.

| Material que sale del proceso | Identificacion

Se genera un nuevo Mes, procedencia del Registra informacion de
ticket con la informacion material y rollo ollos en cada proceso
correspondiente secuencial
Cada rollo constara
de un ticket

_| Identificacién y Rastreo de

" Productos
Nueva Identificacion del Nueva Identificacion
material cuando ingresa a un del material cuando
proceso ingresa a un proceso Ubicar el origen del
producto
" . . Capacitar al personal
Identificacion del material B is N I
sobre la Identificacion Ticket de Identificacion
del ticket y Trazabilidad

Seguimiento del material

Rastreo del Producto

FIGURA 5.2: ACCIONES PROPUESTAS PARA NO
CONFORMIDAD DE TRAZABILIDAD DE

PRODUCTOS
En el area de produccién no se cumplen con todas las
recomendaciones de la hoja de seguridad de los productos
quimicos, evidenciandose que el personal que prepara la
goma no usa guantes, en el area de impresion se observa
también que no dispone de gafas y guantes par (requisito

6.4) y se realizé acciones propuestas para poder eliminar

la no conformidad, se recolecté la informacion de las hojas
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de seguridad y se dispuso el tipo de equipo de proteccion
personal (EPP) que se debia utilizar, estas acciones
correctivas fueron presentadas con el siguiente diagrama

Causa-Efecto.

del cuerpo

Proteccion de Ojos y Cara

Poner de proteccion
apropiada para estas partes

Las gafas para casos de
desprendimiento de materia

Proteccion de Lamparas

Proteccion contra Evita accidentes de
particulas y cuerpos trabajo
extrafios

Evitar roturas dé vidrio

sobre operadores
.| Equipo de Proteccién
| Personal (E.P.P)

No tener contacto directo con Evitar irritaciones y

el quimico enfermedades futuras
Manipulacién de i i Uso de botas para
productoSquimicos sar Proporcionar uniformes evitar accidentes con
con mangas objetos pesados

guantes largos de nitrilo

| Proteccion de brazos y piernas | Ropa de trabajo

FIGURA 5.3: ACCIONES PROPUESTAS PARA NO
CONFORMIDAD DE AMBIENTE DE
TRABAJO

En el cuadro de Control de Ordenes de Producciéon del
proceso de planificacion de la Produccion no es posible
conocer las prioridades de dichas 6rdenes, ni el estatus,

es decir cuales estan en proceso, cuales son las
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pendientes (requisito 7.1) y se realizé acciones propuestas
para poder eliminar la no conformidad, se realizé un
analisis del proceso de forma general, estas acciones
correctivas fueron presentadas con el siguiente diagrama

Causa-Efecto.

| Indicadores de Proceso |

| Registros de Seguimiento de Proceso |

Evitar paras de
Inventario de Cyreles maquina por horas no

Programacion Diaria de
programadas

Produccién

Control en inventdfios

Registro de Peticion de Cyreles de rollos de stock

para Impresion

| Control de Cumplimiento de
'y Programacion

Cumplimiento de

Programacion de Extrusion de Planificacién de
Material Entregas de Pedido a
Bodega
Almacenamientd Mantenimiento Fisico
Programacion de Ordenes. adecuado de cyreles de Cyreles para
Pendientes de Produccion para produccion produccién

Manejo de Cyreles

Programacién

FIGURA 5.4: ACCIONES PROPUESTAS PARA NO
CONFORMIDAD DE PLANIFICACION
DE PRODUCCION

Existe un retraso en la preparacion de maquina en el
proceso de impresion lo que produce un retraso en la

produccion y esto se debe a que no existe una persona
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con la habilidad para realizar el montaje de maquina

(requisito 6.2.2) y un control eficaz en el ajuste de

tonalidades (requisito 4.2.4), las causas de esta no

conformidad fueron presentadas con el siguiente diagrama

de Pareto para ubicar en donde se concentra la mayor

cantidad de desviaciones que causan la no conformidad

en el proceso.

Actividades que causan Frecuencia
Algun tipo de Tiempo Acumulada
Desperdicios Frecuencia
Tiempo de Montaje de
Preparacion Cyreles 2:12:15 40% 2:12:15 40%
de Maquina |Ajuste de Tonalidades 1:45:25 32% 3:57:40 71%
Cambios de Producto 0:50:40 15% 4:48:20 86%
Desmontaje 0:45:15 14% 5:33:35 100%
5:33:35
o 45%
ne
% 40% 4d /n
2 35% -
g 30% -
W 25%
<
= 0,
e 20%
g 15% - 14%
x
O 10% -
o
5%
0%

ACTIVIDADES

OCambios de Producto ODesmontaje

OTiempo de Montaje de Cyreles B Ajuste de Tonalidades

T

FIGURA 5.5 TIEMPO DE PREPARACION DE MAQUINA
(PROCESO DE IMPRESION)
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Las acciones correctivas tomadas fueron: la capacitacion
de una persona que estaria encargada de realizar el
montaje de cyreles y la compra de un espectodensitometro

para realizar el ajuste de tonalidades.

Para la segunda auditoria  se evidenciaron 34 no
conformidades y 10 Potenciales No Conformidades,
siendo en su mayoria del proceso de produccion por poca
difusiéon de los instructivos documentados. Para esta
auditoria también se levanto un registro de Control de
Acciones Correctivas, tal como se muestra en el
APENDICE Q y se realizdé el seguimiento de acciones
propuestas eficaces para el cierre de las solicitudes

respectivas.

Se pudo destacar entre los puntos positivos encontrados

los siguientes procesos:

= En esta auditoria se evidencio la implementacion de los
planes de mejora algunos de los procesos, tal es el caso

de Disefio y Desarrollo, Recursos Humanos, Produccion.
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» El proceso de Almacenamiento de Materia Prima se
encuentra mas ordenado a pesar de la limitacion de
espacio y se lleva un mejor control de registros y de

materias primas dentro de la bodega fria.

= Se evidencio el control de documentos en algunos de los

procesos

= Las personas estan conscientes que se debe trabajar

como sistema

Entre las conclusiones y recomendaciones que se obtuvo

de ésta auditoria fueron que:

El proceso de compras debia implementar cada uno de
sus instructivos y todos los proveedores que afectan la
calidad del producto (materias primas, materiales de
empaque, servicios subcontratados) deben estar
evaluados. Ademas debe difundir las politicas de compras
para que todos conozcan el tiempo de entrega de los
productos que se adquieren (requisito 7.4.1). Para ello se
realiz6 una reunién interna en donde se establece lo

siguiente:
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Primera Etapa.- Se definié que los asistentes a dicha
reunion serian el Jefe de Logistica y Compras, Jefe
Administrativo/Financiero, Coordinador de Calidad.
Segunda Etapa.- Se define la lista de Proveedores
categorizados en Calificados y Alternos.

Tercera Etapa.- Se define el formato en donde se llevara
la evaluacién de los proveedores que afectan la calidad
del producto.

Cuarta Etapa.- Se aprueban los registros.

Quinta Etapa.- Se realiz6 la evaluacion a los proveedores.

El proceso de planificacion debid ser revisado en algunos
puntos como son los registros de programacion de
productos y reprogramaciones cuando sea hecesario,
ademas se debié controlar el registro en donde se
especifica el estado de las o6rdenes de produccidn
(requisito 7.1). Para ello se realiz6 una reunion interna en

donde se establece lo siguiente:

Primera Etapa.- Se defini6 que los asistentes a dicha
reunion serian el Jefe de Logistica y Compras, Jefe

Administrativo/Financiero, Coordinador de Calidad.
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Segunda Etapa.- Se define la lista de Proveedores
categorizados en Calificados y Alternos.

Tercera Etapa.- Se define el formato en donde se llevara
la evaluacién de los proveedores que afectan la calidad
del producto.

Cuarta Etapa.- Se aprueban los registros.

Quinta Etapa.- Se realiz6 la evaluacion a los proveedores.

= Se debié tomar decisiones acerca de los productos no
conformes evidenciados en la bodega de Materia Prima
y de Productos Terminados con la finalidad de poder
tener mas espacio para los productos almacenados. Se
identifico en la bodega de producto terminado la OP
8950 correspondiente a Seafman in Spring Water como
producto no conforme, pero no se evidencié un informe
de la no conformidad de ese producto, se informé de
forma verbal al Jefe de Produccion (requisito 8.3) y se
realizd acciones propuestas para poder eliminar la no
conformidad, se realizé un analisis del proceso de forma

general.
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Identificacion de Producto
No Conforme

Clasificacién del Producto
No Conforme

os productos No Todos los materiales
Pueden ser reprocesados o Conformes son (materias prima, cajas
destruidos como fuera el inspeccionados o rollos) soyn
caso Asignacion de espaeh identificados
para los Productos No
Conformes _| Control de Productos
e No Conformes

Se reporta el Producto No Se mantiene una base
Conforme en donde se de datos para
encuentre seguimiento

Se levanta una accion

. correctiva para eliminar
Se levanta un registro de la no conformidad

Producto No Conforme

Registro de Producto Accién Correctiva por
No Conforme Producto No Conforme

FIGURA 5.6: ACCIONES PROPUESTAS PARA NO
CONFORMIDAD DE PRODUCTO NO
CONFORME

= Se debid formalizar la comunicaciéon con el cliente por
parte del departamento comercial para que exista
evidencia de conformidad y de comunicacion con el

mismo.

Se debié aprobar el plan de capacitaciones para poder
implementarselo en el afio en curso (requisito 6.2.2), para
ello se realizdé una reunién interna en donde se establece

lo siguiente:
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Primera Etapa.- Se definié que los asistentes a dicha
reunion serian el Coordinador de Recursos Humanos,
Jefes Departamentales (en total 4), en donde se
discutieron las competencias de los colaboradores.
Segunda Etapa.- Se define el plan de capacitacién para
los colaboradores de la compaifiia.

Tercera Etapa.- El Coordinador de Recursos Humanos
presenté el Plan de Capacitacion a los Jefes
Departamentales.

Cuarta Etapa.- Los Jefes de Areas y el Gerente General,
aprobaron el Plan de Capacitacion.

Quinta Etapa.- Se realiz6 la difusion del Plan de

Capacitacion a los colaboradores de la compania.

» Todos los procesos deben trabajar con sus respectivos
indicadores. Para el proceso de mantenimiento se
revisaron los indicadores del proceso y el indicador del
cumplimiento del mantenimiento preventivo esta en cero,
se informo que se va ha reprogramar las fechas de los
mantenimientos preventivos de las maquinas y los
puesta a punto (requisito 6.3) y se realiz6 acciones

propuestas para poder eliminar la no conformidad, estas



101

fueron presentadas con el siguiente diagrama Causa-

Efecto.

[Disminucio

Medicion de
frecuencia de dafios
de las piezas
Disminucion de
dafio en una pieza

de Paro en la méquinal

Disminucién en
alla eléctrica o
electronica

Control en
especificaciones
de las piezas

Control de Cumplimiento de
Mantenimentos Preventivos

Cada 45 dias por
maquina

Mantenimiento Puesta
a Punto

Verificar las fechas
de mantenimiento y
produccion

Conocimiento del
tiempo de vida de las
piezas

Programacion a tiempo | Mantenimiento preventivo I
de mantenimiento

FIGURA 5.7: ACCIONES PROPUESTAS PARA NO
CONFORMIDAD DE MANTENIMENTO
= No se cumple lo definido en el literal 4 Politicas item # 5
del instructivo de Extrusion, donde se indica que de cada
rollo se toman muestra para medir el encogimiento,
espesor, calibre y ancho de material, teniendo que de la
orden de extrusion del 21-03-2008 se extruyeron 10
rollos de los cuales se inspeccionaron 8, y de éstos 8
s6lo a 3 se le inspeccionaron todas las variables antes
indicadas, igual situacion se presento con la orden de
extrusion del 01-03-2008, ademas existen problemas en

el proceso debido a las continuas paras no programadas
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debido a las fallas de las piezas de las maquinas

(requisito 6.3).

Como el problema se centrd6 en el area de
mantenimiento cuando una pieza se dafa, se realizé un
AMFE en esta area. En el momento en que comenzamos
a analizar el proceso de mantenimiento nos pudimos dar
cuenta de que también esta involucrado el departamento
de compras por lo que fue necesario dividir el AMFE en

dos partes.

El proceso empieza cuando la maquina extrusora se
dafa y termina cuando la pieza esta instalada en ella,
pero regularmente no se tiene un registro que nos
indique las especificaciones de las piezas que se dafan
con frecuencia; ni tampoco el departamento de compras
tiene una lista de proveedores donde pueda adquirir las
piezas, por lo que el proceso se demora para algunas
piezas hasta mas de tres dias, causando asi la para

innecesaria de la maquina.

En el AMFE que se le hizo al proceso de mantenimiento,
(ver APENDICE R y S) los resultados obtenidos son que

en la actividad N° 3 Mecanico retira la pieza danada el
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numero de prioridades de riesgo es 75 lo cual quiere
decir que es una caracteristica a controlar secundaria y

las acciones recomendadas para esa actividad son:

a. El Operario debe informar al mecanico sobre el
estado de la maquina.

b. El mecanico es el unico encargado del retiro de las
piezas.

c. Crear un manual de procedimiento.

En segundo lugar en la actividad N° tomar
especificaciones de la pieza esta actividad tiene un
numero de prioridad de riesgo igual a 75, que es una
caracteristica a controlar secundaria y las acciones

recomendadas son:

o Tener un registro codificado con las especificaciones
de las piezas.

o Crear un manual de procedimientos.

Por ultimo en la actividad N° verificar existencia de la
pieza en bodega de mantenimiento en donde existen 3

tipos de fallos:
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No existe la pieza en bodega tuvo un NPR=100 que

es una caracteristica a controlar secundaria.

Se da mal la informacion sobre la existencia de la
pieza tuvo un NPR=30 que es una caracteristica a

controlar significativa.

No se encuentra la pieza a pasar de haber en
existencia tuvo un NPR=50 que es una caracteristica

secundaria.

Las acciones recomendadas para estos fallos son:

Crear una base de datos donde se encuentre las
especificaciones de las piezas

Crear un registro de piezas con dafos frecuentes
para que no haya necesidad de comprar la pieza
cada vez que esta se dare

Crear un stock minimo de las piezas utilizadas en la

maquina.
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Reunion de Cierre

En esta reunion se realizd el analisis de la auditoria y se la
report6 las novedades mas relevantes de Ila misma al

representante de la Direccidn quien estuvo presente.

En esta reunidén se detallaron de manera breve las Potenciales
No Conformidades evidenciadas en los procesos, asi como
también se reportd los procesos que cumplieron con todos los

requisitos normativos necesarios.

Informe de Auditoria

El informe de la auditoria reflejo el resultado de las auditorias, fue
realizado por el auditor lider o jefe Auditor. En el mismo se

recogieron los siguientes aspectos:

- Objeto y alcance que tuvieron las auditorias.

- Miembros del equipo auditor.

-Documentacion de referencia.

- No conformidades detectadas.

- Apreciacion del equipo auditor sobre el grado de conformidad
del auditado con la norma de aplicacién y la documentacion

relacionada.
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- Capacidad del sistema para alcanzar los objetivos de calidad

definidos.

Verificaciéon de Acciones Correctivas y Preventivas

La responsabilidad del equipo auditor fue identificar las no

conformidades.

Luego de ello a los responsables de procesos auditados les
correspondié tomar las acciones correctivas necesarias para
corregir o eliminar las causas de las no conformidades

detectadas en la auditoria.

El auditor y el auditado acordaron un plazo para la finalizacion de
las acciones correctivas y las auditorias de seguimiento
relacionadas, previa consulta con el Coordinador del SGC., quien
realizé también las actividades de seguimiento de estas

acciones.



CAPITULO 6

6 AUDITORIA EXTERNA PREVIO A LA OBTENCION
DE LA CERTIFICACION DE LA NORMA ISO
9001:2000

La certificacion ISO 9001:2000 de la empresa, es un
reconocimiento de que realmente le interesa el resultado de su
trabajo, y la aceptacion y satisfaccion que este genera en sus
consumidores. La certificacion, es concedida si se cumplen los
requisitos determinados por la compafia y el ente certificador,

bajo la Norma de Calidad 9001:2000.

En la figura 6.1 se muestra el proceso de la auditoria externa
previo a la obtencién de la certificacion de la Norma ISO
9001:2000 desde la aplicacion del convenio con en el ente

certificador hasta la obtencién del certificado.
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FIGURA 6.1 PROCESO DE CERTIFICACION DE LA NORMA

ISO 9001

:2000
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6.1 Seleccién del Organismo Certificador

Para realizar la seleccion del organismo certificador se realizé el

proceso de seleccion de proveedor.

Para ello se envié una carta pidiendo se remita las propuestas de
cada ente, en donde se explique la forma de trabajo y el proceso

de auditoria. Se trabajé con 4 posibles empresas.

Las empresas que entraron en el proceso de seleccidén enviaron
un formulario en donde la compafia debia dar la informacion
general de la empresa para poder realizar una propuesta formal

econdmica de acuerdo al tamafio de la compania.

De las propuestas enviadas a la compaiia se tomaron en cuenta
las de las empresas que tenian clientes que se encuentren en el
mismo mercado, siendo dos empresas que potencialmente

reunian los requisitos que satisfacian a la compania.

El Gerente General aprobd la prestacién de servicio del ente
certificador, por lo que le Coordinador de Calidad re-envidé un
formulario de aplicacion (ver APENDICE T) en donde se

especifican datos de la empresa y fechas tentativas de auditorias.
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Luego de la revision de la informacién recibida, ENTE
CERTIFICADOR cre6 un registro del cliente, que contiene toda la
informacion relevante, tanto como para confeccionar la propuesta
comercial, como para planear la auditoria inicial y las visitas de
seguimiento. A partir de ahi, se elabora una propuesta de trabajo
y se confecciona la Cotizacion que sera enviada al cliente junto

con el formulario de aplicacion.

Este documento contiene el alcance de la certificacion definido, la
acreditacion deseada y los estandares aplicables, asi como la
referencia especifica a la propuesta, todo esto alineado a las
Condiciones Generales y los Cdédigos de Practica del ente
certificador. Para aceptar la propuesta y coordinar las fechas para
la realizacion del servicio, el cliente debera reenviar a ente
certificador del Ecuador el formulario de aplicacion completo y
firmado. Una Vez aceptada la Cotizacion, ENTE CERTIFICADOR
envié un comunicado a la companfia sobre el personal Operativo
a cargo de su auditoria de manera que la comunicacion de ENTE
CERTIFICADOR vy ésta fue directa y rapida, ademas de esto la
compaiia entrego cierta documentacion que se requiere para el
desarrollo del Plan de Auditoria (ENTE CERTIFICADOR indico

que documentacion se debio entregar.
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Preparacién para Evaluacion

En principio, la compafiia se vio sometida a una pre- auditoria por
parte de la empresa de certificacién. En donde se exigio los mas

altos niveles de honradez, seriedad, fiabilidad y experiencia.

Luego se sometera a una auditoria mas rigurosa que abarcara
todos los niveles. Dicha auditoria, va a exigir una mejora de los
resultados respecto a la auditoria anterior. Por lo que es requisito
indispensable para la certificacion haber mejorado la calidad de

los procesos y producto.

Si no se cumplen eficazmente las auditorias de seguimiento, se

pierde la certificacion.

La certificacion, es garantia de calidad ante el cliente externo. Es
demandada por los consumidores, y por las empresas
certificadas. Estas empresas, suelen exigir la misma certificacion
a sus proveedores que permita a ambos mejorar y prosperar
mediante productos de elevada calidad. Y debido a que la
compaiia es proveedor de empresas alimenticias y
farmacéuticas, es un requerimiento en el momento de las

evaluaciones.
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Esta estrategia de gestion de la calidad, es la que se considera

Optima para lograr estos objetivos. Y aunque no se esté

certificado, es a lo que la empresa aspira lograr.

6.2.2

Pre-Auditoria

Una semana antes de la fecha acordada, el ente
certificador envié el plan de auditoria en donde se
especificd el itinerario de la pre-auditoria tal como se

muestra en el APENDICE U.

La auditoria empezé a las 8:30 AM con la reunidén de
apertura. En esta reunion estuvieron presente el comité de
Calidad y el auditor Lider explico de manera general el

plan de auditoria.

Luego de la reunidn de apertura se dio inicio a la auditoria
documental y en sitio tal como lo muestra el plan de

auditoria (ver APENDICE U)

En la auditoria documental se hicieron algunos hallazgos

como las detalladas a continuacion.

Como primera observacion fue la del alcance del Sistema,

ya que no se especificaba qué tipo de materiales de
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empaque se fabrica en la compafia y al levantar la
solicitud de accion correctiva se especificd que la causa de
no hacerlo es por que en un futuro se pretende incursionar

en otras lineas de materiales de empaque.

Dicha solicitud fue cerrada con el cambio en la literatura

del alcance y la Filosofia de la Compaiiia.

También se hicieron algunas observaciones en el
procedimiento de control de documentos y procedimiento

para calificacion de auditores.

En los demas procesos como en el de Disefo y Desarrollo
se hizo la recomendacién de adjuntar a la documentacion
entregada al cliente una hoja de seguridad del producto.

Esta accion esta en proceso de cumplimiento.

La auditoria finalizé a las 17:00 con la reunién de cierre en
donde se explico al Gerente General y al Comité de

Calidad de forma breve los hallazgos encontrados.

De acuerdo a los resultados satisfactorios, los auditores
recomendaron que luego que se cierren eficazmente los
hallazgos encontrados se procedan a la confirmacion de la

fecha de la auditoria de certificacion.
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6.3 Auditoria en Sitio

6.3.1 Fase 1 Auditoria Documental

La auditoria documental o fase 1 consistira en la revision

de los documentos del Sistema de Gestidon de Calidad.

Esta auditoria también es llamada “de escritorio”, el auditor
evalua el cumplimiento de los procedimientos del Sistema,
y se realiza una valoracion de toda la informacién

recolectada.

La auditoria documental se la realiza dos semanas antes
de la auditoria Fase 2 ya que el ente certificador emite un

informe de Auditoria.

Nuestro auditor lider evalua el manual del sistema de
gestion de su organizacion. El informe de la revision de la
documentacion resume los hallazgos de este proceso. El
informe indica si su organizacién esta lista para proceder
con la auditoria de certificacion. El analisis de la
documentacion puede efectuarse antes o durante la visita

inicial.
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6.3.2 Fase 2 Auditoria de Campo

Es la auditoria operativa. Se verifica la implementacion del
Sistema de Gestidén y el cumplimiento de los requisitos de

la norma de referencia.

La auditoria de certificacion consiste en entrevistas
informales, realizamos verificaciones y observamos el
sistema en funcionamiento. Durante este proceso,
evaluamos el grado de cumplimiento de su sistema de
gestion con los requerimientos de la norma elegida y el
rendimiento en las areas de interés identificadas. Cuando
se cumple con la norma, nosotros emitimos el certificado.
Los hallazgos relacionados con las areas de interés seran
presentados al final de la auditoria en una reunién de
cierre, y seran incluidos en el informe de auditoria. En la
reunion de cierre, usted también podra suministrar
informacion respecto de las areas de interés, es decir, si
es que en auditorias futuras deberan incluirse nuevas
areas de interés. Esto nos suministra informacién esencial
necesaria para el proceso de certificaciéon y evalua el
grado de cumplimiento de los requisitos de la norma por

parte del sistema de gestion de su empresa.
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No Conformidades Evidenciadas

Luego de realizada la auditoria de Certificaciéon, y evidenciar el
cumplimiento del Sistema de Gestion especificamente en la
reunidon de cierre el equipo auditor junto con todos en su
organizacion informa que ENTE CERTIFICADOR otorgara la
recomendacion de Certificacion del Sistema de Gestion. En el
caso de que existan no conformidades mayores el equipo auditor
pospone la recomendacion de certificacion hasta que

mencionadas no conformidades sean resueltas.

Certificacion

ENTE CERTIFICADOR, procedera a la emision y posterior
entrega y publicacién del Certificado. EI mismo, tendra una

validez de tres anos.

SRS —

FIGURA 6.2 MODELO DEL CERTIFICADO RECIBIDO POR EL
ENTE CERTIFICADOR
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Auditoria de Seguimiento

Estas visitas, son obligatorias, para mantener la validez del
certificado. Las mismas deberan realizarse bajo la frecuencia
semestral y sirven para demostrar que la organizacion continua

cumpliendo con los requerimientos de la Norma.

Cada certificado emitido tiene validez por un periodo de tres
anos. Al otorgarle la certificacion, el ente certificador establecera
un programa de auditorias periddicas para la realizacion de

auditorias regulares durante el periodo de tres afos.



CAPITULO 7

7 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1 Conclusiones

v' Se realizaron las capacitaciones en todos los niveles de la
compaiia de donde se pudo entender la importancia de la mejora

continua.

v Se estableci6 un sistema documental de los procesos que
intervienen en el alcance del SGC. Siendo 5 procedimientos, 59

instructivos de trabajo y 122 registros de Calidad.

v' Se realiz6 la Capacitacion al personal administrativo acerca de las
herramientas de Calidad para poder realizar analisis de datos de

los respectivos procesos.



119

Se llevaron a cabo 2 auditorias internas, con la asesoria de

Corporacion 3D en las que se obtuvieron oportunidades de mejora.

La preparacion para la implementacién del Sistema de Gestion de
Calidad en la compaiia tuvo una duracién de 10 meses, dando
resultados positivos a partir del sexto mes de implementacion
debido a que se aprobaron formalmente los indicadores de gestion

de los procesos al tercer mes de la implementacion.

Se establecieron politicas de tiempos de entrega de compras lo

que mejord dicho proceso.

Debido a que se categorizaron las compras de mantenimiento se

ha logrado mejor eficacia de respuesta.

Para el reaprovisionamiento de las materias primas se
establecieron politicas para evitar el desabastecimiento y la paras
de maquinas que provocaban anteriormente retrasos de

produccion e incumplimiento de entregas.

Uno de los mayores inconvenientes que ha tenido la bodega de
materia prima es lo relacionado al almacenamiento de materia
prima debido a que no cuenta con el espacio suficiente. Es por ello

que propone a Gerencia un proyecto de mejora en la que se detalla
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la ampliacion de la bodega con el fin de mejorar el estado de

almacenamiento de la materia prima.

v' El indicador de Recursos Humanos de Aumentar a un 75% la
Competencia de los Colaboradores, se encuentra en un 72% lo
que significa que debe tomar un plan de accidén para lograr el
objetivo. Para ello se presenta un plan de capacitacién que tendra

su resultado a finales del afio en curso.

v" Se han realizado reuniones de Revision por la Direccion con cado
uno de los responsables de los procesos, reuniones que quedan
registradas en actas, las mismas que son revisadas como punto de

orden del dia a fin de dar seguimiento a las tareas pendientes.

v' El Sistema de Gestion de Calidad ha mostrado que es eficaz ya
que los objetivos estratégicos han cumplido con los resultados
planificados, incluso se han logrado mejores resultados a los

planificados como es el caso de los proyectos de mejora.

7.2 Recomendaciones

» Se recomienda realizar una revision integral del sistema de
calidad después de 6 meses para determinar si los cambios que
se estan siendo recomendando demuestran la adecuacion y la

eficacia del Sistema de Gestion de Calidad de la compaiiia.
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Se debe dar seguimiento constante a los objetivos del Sistema
de Gestion de Calidad para su eficaz cumplimiento. Debido a su
no cumplimiento en 2 de sus 5 objetivos (Tiempos de Entregas

de Productos, y Competencia de Personal).

Se ha propuesto la adquisicion de una maquina impresora que
mejorara la capacidad de produccion lo que hara que los tiempos

de entregas mejore el objetivo de satisfaccion de cliente.

Se recomienda a la compafia cerrar las solicitudes de AC/AP

antes de presentarse a la Auditoria de Certificacion.

Se recomienda a la compania efectuar la auditoria de
certificacion en el mes de Julio de acuerdo a los resultados de la

pre-auditoria efectuada en el mes de Junio.
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APENDICE A
ESCALAS AMFE

Cuadro de clasificacion segun Gravedad o Severidad de fallo -AMFE

Criterio Valor de S
No afecta el objetivo de calidad 1
Tiene influencia en el resultado 2
El cliente lo llega a notar 3
El cliente no estaria satisfecho 4
El cliente no volveria otra vez 5

Cuadro de clasificacién segun la Probabilidad de Ocurrencia

Criterio Valor de O
Muy remoto 1
Poco comun que suceda 2
Es relativamente frecuente 3
Muy periédico 4
Casi siempre 5




Cuadro de clasificaciéon segun la probabilidad de Deteccion

Criterio Valor de D
Siempre 1
Generalmente 2
A veces si, a veces no 3
Existe probabilidad alta de no poder 4
detectar y corregir la falla
Mecanismo poco confiable 5
Valor
Criterio Valor
Critico 5
Significativo 405
Secundario <=3

Caracteristicas a controlar

Criterio Valor
Critica D>1
Significativa NPR>20

Secundaria NPR>45
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CONTROL DE DOCUMENTOS

No. Fecha Cambio Responsable
01 10/07/2007 Emision original Gerente General
Descripcion explicita de
02 19/06/2008 alcance y Filosofia del Gerente General
Sistema “materiales de
empaque plastico”

1. PRESENTACION

1.1 Presentacion de la Compaiia

‘La EMPRESA” es una compafia ecuatoriana dedicada a la produccion vy
comercializacion de Etiquetas Termoencogibles, Bandas de Seguridad, y Soluciones
de Empaque plastico. Contamos con una moderna infraestructura y equipos de
impresiéon tanto en Flexografia como en Rotograbado, lo que nos permite brindar a
nuestros clientes productos de excelente calidad.

“La EMPRESA” es lider en el mercado Ecuatoriano en las lineas que producimos. Los
productos que fabricamos son usados en diferentes industrias como: alimenticia,
farmacéutica, cuidado personal, etc.

“La EMPRESA” es proveedor de importantes empresas en Ecuador, Pert, Colombia y
Chile.

En la pagina web (www. “La EMPRESA”.com) de la compafiia se puede encontrar mas
informacién sobre la misma.

La filosofia de “La EMPRESA” se resume en:
Misién

Ofrecer alternativas de materiales de empaque plastico que satisfagan los
requerimientos de nuestros clientes para generar recursos que nos permitan invertir en
el desarrollo de nuestros colaboradores y en el crecimiento de nuestra compafiia; y asi
contribuir al desarrollo de la sociedad.

Vision

Ser lideres en la fabricacion y comercializacion de materiales de empaque plastico a
nivel nacional, y en paises vecinos, brindando a nuestros clientes alternativas
novedosas de presentacion para sus productos y un excelente servicio
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Politica de Calidad

‘La EMPRESA” es una compafia dedicada a la fabricacién y comercializacion de
materiales de empaque plastico comprometida a:
— Responder de forma oportuna y diligente las demandas de nuestros clientes
buscando su satisfaccion.
— Presentar a nuestros clientes nuevas alternativas de empaques acordes con
los requerimientos del mercado.
— Establecer lineamientos que nos permitan controlar y mejorar continuamente
nuestros procesos.
— Mejorar el nivel de competencias de nuestros colaboradores.

2. ALCANCE

El sistema de Gestion cubre el diseno, produccion y comercializacion de materiales de
empaque plastico.

Para cumplir con este alcance “La EMPRESA” gestiona sus procesos y actividades de
acuerdo al mapa de procesos y de interrelacién de los mismos. El sistema ademas
tiene como lineamientos los dados en el documento de la Planificacion Estratégica
Organizacional.

EXCLUSIONES
Validacion de Procesos de la Produccidon y Prestaciones de Servicios (7.5.2): Se
realizan las verificaciones de los procesos empleando seguimientos con equipos e
instrumentos de medicién para controlar la calidad del producto, por los que excluimos
esta clausula

3. PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS

El Sistema de Gestion de Calidad de “La EMPRESA” comprende los siguientes
procedimientos documentados para:

- Control de Documentos

- Control de Registros

- Auditorias Internas

- Producto No Conforme

- Acciones Correctivas y Preventivas
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Adicionalmente la organizacién cuenta con instructivos y documentos especificos para
su gestidn los cuales se encuentran descritos en el Listado Maestro de Documentos
de “La EMPRESA” vy Listado Maestro de Registros de “La EMPRESA”, que consta
como anexos del Procedimiento de Control de Documentos y del Procedimiento de

Control de Registros.

4, PROCESOS E INTEGRACION

La descripcion de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad, asi como su
interaccion se encuentran definidos en el documento electrénico “Inter procesos “La

EMPRESA” .xlIs”, el cual se encuentra en la ruta de ISO 9001-2000 en servidor

Responsable de Elaboraciéon y

Aprobacién

Gerente General
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Control de documentos

No. Fecha Cambio Responsable
.01 10/07/2007 Emision original Coordinador de Calidad
4.0 Politica de
02 19/06/2008 Estructura de Coordinador de Calidad
documento
5.0 Procedimiento

1. FINALIDAD

Definir los controles para la elaboracion, revision, aprobacion y distribucion
de los documentos del SGC de la Empresa

2. CAMPO DE APLICACION

Aplica a los documentos de origen interno y externo, indicados en los listados
maestros respectivos.

3. DEFINICIONES

SGC.- Sistema de Gestion de Calidad

Copia Controlada.- Documento que puede ser remplazado en caso de una
actualizacion al constar en la Lista Maestra de Documentos

Copia No Controlada.- Documento que no puede ser reemplazado en caso de
una actualizacion al no constar en la Lista Maestra de Documento

Lista Maestra de Documento: Archivo en donde consta todos los Documentos
de Calidad manejados por la Compafiia

4. POLITICAS

El Manual de Calidad, la politica y objetivos de Calidad seran revisados cada 6
meses para analizar su eficaz cumplimiento.

El Manual de Calidad, los procedimientos e instructivos del SGC llevaran en el
encabezado la fecha de la aprobacion inicial y en el control de cambios llevaran
las fechas de las revisiones realizadas. La fecha de la ultima actualizacion de
dichos documentos se las registrara en la LISTA MAESTRA DE
DOCUMENTOS DE LA EMPRESA

Para los Documentos Externos, no aplica distribucién. Los documentos
originales reposan en manos del Coordinador del SGC, y es responsabilidad de
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él mantenerlos actualizados y conservarlos en buen estado para garantizar su

legibilidad.

= Los Responsables de los Procesos tendran una copia controlada de sus
documentos y aquel que no posee el sello no tendra validez para realizar

alguna gestion dentro de la empresa.

= Los documentos tendran 3 formatos que se aplicaran en todo el sistema. El
encabezado del Manual de Calidad, procedimientos e instructivos del Sistema

tendra el siguiente esquema

LOGO DE LA
CIA

1den

Fecha de Aprobacion: Ndmero de Pagina:

SP AA-XX-YY

NOMBRE DEL DOCUMENTO

o Logo de la Empresa
Fecha de Aprobacion
o Numero de Pagina
n = Numero total de paginas

e}

o Cddigo del Documento.- Tiene el siguiente significado

SP: Nombre de la Empresa

AA: (MC: Manual de Calidad - PS: Procedimiento del Sistema -IP: Instructivo

del Proceso — PP: Politicas del Proceso)

XX: Numero Asignado al Proceso

NUMERO ASIGNADO

Producto Terminado

PROCESO AL PROCESO
Procesos Gerenciales 01
Ventas 02
Disefo y Desarrollo 03
Compras 04
Recepcién y Despacho de 05
Materia Prima
Planificacion de la 06
Produccidn
Produccidn 07
Recepcién y Despacho de 08
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Sistemas 09
Gestion de Recursos 10
Humanos

Mantenimiento de Equipos 11
Sistema de Medicion vy 12
Mejora

YY: Numero asignado al documento del Proceso

Para el caso del Manual de Calidad y Procedimiento del Sistema, el cédigo
tendra el siguiente significado:

SP: Nombre de la Empresa
MC: Manual de Calidad
PS: Procedimiento del Sistema

XX: Numero Asignado al Proceso (que en este caso todos se les asignado el
01

YY: Numero Asignado al Procedimiento

NUMERO ASIGNADO
PROCEDIMIENTO AL PROCESO

Control de Documento 01
Control de Registro 02
Auditoria Interna 03
Acciones Correctivas y 04
Preventivas

Producto No Conforme 05

o Nombre del Documento

Estructura de los Reqistros de Calidad

Para los registros de calidad se requiere
o En la parte superior izquierda el logotipo de la Empresa,

o En la superior derecho, el cddigo del registro, que tendra la siguiente
estructura

SP: Inicial de la Empresa
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FP: Formato del Proceso

FS: Formato del Sistema ( para el caso de los registros de los
procedimientos)

XX: Numero Asignado al Proceso (ver numero asignado al proceso del
Sistema)

YY: Secuencia de Registro

o Y en el centro el nombre del registro. Los Registros de calidad son
inherentes al procedimiento, por lo cual su aprobacién y vigencia se realizan
simultaneamente.

El cuerpo del documento comprende:

Como primera parte el manual de calidad, procedimientos e instructivos tendran el
cuadro para control de cambios

Para el caso del Manual de Calidad, tendra el siguiente esquema
1. PRESENTACION
1.1 Presentacion de la Compainiia
2. ALCANCE
Exclusiones
3. PROCEDIMENTOS DOCUMENTADOS
4. PROCESOS E INTERACCION

Para el caso de los procedimientos e instructivos de cada proceso

1.0 Finalidad.- Propdsito del procedimiento, instructivo

2.0 Campo de Aplicacién.- Ambito de aplicacion (procesos o areas)

3.0 Definiciones.- Definiciones que se consideren necesarias para la comprension
de ciertos términos utilizados en los procedimientos.

4.0 Politicas.- Instrucciones importantes para el desarrollo de actividades
relacionadas con el procedimiento.

5.0 Procedimiento: en este campo se detallara la secuencia de las actividades, las
actividades, responsable y documento asociado, aplicando el cuadro que se
indica a continuacién

El siguiente formato se aplicara a instructivos en el su explicacién no amerite
graficos tendra el siguiente formato

Responsable Sec. Actividad Documentos asociados

01
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02

03

Para el caso de los instructivos de los procesos en el que se incluyan graficas para

realizar explicaciones de trabajo se detallaran de la siguiente manera las
actividades

Responsable de Actividad: Se describe la actividad. En caso de que amerite
la descripcion un grafico, lo llevara a continuacion

GRAFICO O FIGURA
REPRESENTATIVA DE
LA ACTIVIDAD
DESCRITA

6.0 Anexos y Registros.- Cuando sea necesario, se introduciran anexos al final del
procedimiento o instruccion como informacion de soporte para la aplicacién del
procedimiento, también se indicaran los registros de la actividad que deben
considerarse registros de la calidad y guardarse como evidencia de la
informacion obtenida de la aplicacién del documento

Nota: En caso de que uno no de los campos indicados no aplica, indicar como N/A
o No aplica.

Al final del documento se especificara el Responsable de la Elaboracion y
Aprobacion, indicando nombre y cargo.

Elaborado por: Aprobado por:
Nombre Nombre
Cargo Cargo

5. PROCEDIMIENTO

5.1 Control de Documentos Internos del Sistema de Gestion de Calidad

Responsable Sec. Actividad Documentos asociados
Responsable de 01 Lista Maestra de
Proceso Define los documentos Documentos de la
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internos que forman
parte del Sistema de
Gestion de Calidad y en
caso de ser necesario
establece nuevos
documentos.

Empresa

Coordinador del
Sistema de
Gestion de Calidad

02

Analiza que los
documentos sean
aplicables y estén en
conformidad con el
Sistema de Gestion de
Calidad ISO 9001:2000 y
con el Sistema de
Gestion Organizacional.

N/A

Gerente General
03

Realiza y aprueba los

siguientes documentos :

= Politica y Objetivos
de Calidad.

* Manual de Calidad.

= Procedimientos
documentados.

N/A

Jefe de Area 04

Aprueba los siguientes
documentos :
* [nstructivos
= Registros

N/A

Coordinador del
Sistema de 05
Gestion de Calidad

Coloca el(los) archivo(s)
correspondiente(s) en el
servidor con el formato
original con proteccion
contra cambios y cuya
clave es manejada
también por Gerente
General.

En el nombre del
procedimiento debe
incluirse la fecha inicial
de aprobacién (ejemplo

N/A
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Control Documentos 14
Enero-2008 que significa
Procedimiento de
Control de Documentos
aprobado el 14 Enero
del 2008). EI manual de
Calidad, los instructivos
y registros no llevaran la
fecha inicial de
aprobacién

Coordinador del
Sistema de 06
Gestion de Calidad

La distribucion de los
documentos sera a
través del servidor ruta
ISO 9001:2000 en
servidor también por
medios impresos.

Los documentos
impresos tendran el sello
de COPIA
CONTROLADA.

N/A

Coordinador del
Sistema de
Gestion de Calidad

07

Distribuye la
Documentacion.

N/A

Coordinador del
Sistema de 08
Gestion de Calidad

Considera los
documentos  originales
aquellos que tienen las
firmas de elaboracion del
responsable del proceso
y aprobacion del Jefe de
Area  reposaran  en
Centro de
Documentacion, que
esta a cargo del CSGC

N/A

Coordinador de

Sistema 09

Garantiza la legibilidad
de los documentos
electrénicos al
manejarse un software
de versiones
compatibles.

N/A
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Responsables de

10
los Procesos

En caso de que los
documentos o los
indicadores tengan que
ser revisado, informa al
CSGC sobre el cambio.

N/A

Responsable de

Proceso 11

Solicita a CSGC via a
mail que envie el
archivo para realizar
dicho cambio

Solicitud de Creacion,
Modificacion y Eliminacion
de Documentos y
Registros

Responsable de

Proceso 12

Anota en el “Control de
documentos” la
modificacion  realizada
en caso de ser manual
de calidad,
procedimientos e
instructivos.

N/A

Jefe de Area 13

Revisa que la
modificacion  propuesta
este acorde al SGC vy
aprueba cambio
realizado

N/A

Gerente General 14

Aprueba la modificacion
realizada en caso de ser
indicadores del Sistema

Solicitud de Creacion,
Modificacion y Eliminacion
de Documentos y
Registros
Ficha de Proceso

Coordinador del

Sistema de 15 Sube al servidor los N/A
. . documentos con los
Gestion de Calidad . .
cambios realizados.
Informa via mail a todos
Coordinador del los usuarios del nuevo
Sistema de 16 | documento modificado y N/A
Gestion de Calidad que se encuentra en el
servidor.
Coordinador del Reemplaza el
: 17 . N/A
Sistema de documento impreso
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Gestion de Calidad

previo retiro del antiguo
de ser el caso.

En caso de documentos
electrénicos solicita a
Responsable de Sistema
su reemplazo en el
servidor.

Coordinador del
Sistema de 18
Gestion de Calidad

Archiva la version
anterior original como
documentos obsoletos,
identificados en
C:/Documents and
Setting/Irojas/escritorio/
Medicion y Mejora
/Control de
Modificaciones de
Documentos

N/A

Coordinador del
Sistema de 19
Gestion de Calidad

Actualiza el listado de
documentos.

Lista Maestra de la
Empresa

Representante
de la Direccion

Revisa al menos al aino
la documentacion del
SGC.

Si se necesita
modificacion se vuelve al

Lista Maestra de

Coordinador del 20 punto 11, vy, si no DocuEmentos de la
: : : mpresa
Sistema de necesita se registra la
Gestion de Calidad revision del documento
con la nueva fecha del
documento.
Se consideran copias no
Representante controladas del
de la Direccion documento las copias
21 impresas sin sello de N/A

Coordinador del
Sistema de
Gestion de Calidad

copia controlada

Asi  mismo, toda
documentacion en
formato electrénico fuera
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del servidor (en otras
computadoras)

5.2Control de Documentos Externos del Sistema de Gestion de Calidad

Responsable Sec Actividad Docun_1entos
asociados
Representante
de la Define los documentos Listado de
Direccion 01 | externos del Sistema de documentos:
Responsable de Gestion de Calidad externos
Proceso
Responsable de
Proceso El responsable de proceso:
Identifica los documentos | Listado Maestro de
02 externos con un nombre e Documentos
informa al CSGC para que Externo de la
Coordinador del lo incluya en el listado Empresa
Sistema de maestro de documentos
Gestion de externos.
Calidad
Reemplaza el documento
en caso de que el
documento sea modificado,
en el usuario.
Si necesita mantener el
Coordinador del documento, guarda el
Sistema de 03 original en archivo N/A
Gestion de identificandolo como
Calidad obsoleto.
Si no es necesario
mantener el documento
elimina los documentos
obsoletos y vuelve al punto
01
Coordinador del Listado Maestro de
Sistema de 04 Actualiza la documentacion Documentos
Gestion de trimestralmente. Externo de Nombre
Calidad de la Empresa
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6.0 ANEXOS Y REGISTROS

6.1 Lista Maestra de Documentos de la Empresa
6.2 Lista Maestra de Registros de la Empresa

Elaborado por: Aprobado por:

Nombre: Nombre:

Cargo: Coordinador de Calidad Cargo: Gerente General
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CONTROL DEL DOCUMENTO
No. FECHA CAMBIO RESPONSABLE
01 10/12/2007 Emision Original Coordinador de
Calidad
1. FINALIDAD

4,

Definir los controles para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

CAMPO DE APLICACION

Aplica a los todos los registros del SGC de la Empresa indicado en el listado de
registros.

DEFINICIONES

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

Registro de Calidad: Documento que es empleado para controlar los procesos
que afectan la calidad del producto

Lista Maestra de Registros: Archivo en donde constan todos los Registros de
Calidad manejados por la Compainiia

Copia Controlada: Registro que puede ser reemplazado en caso de una
actualizacién

Copia No Controlada: Registro que no puede ser reemplazado en caso de una
actualizacién

Formulario de Creacion, Modificacion y Eliminacién de Registro: Documento
en donde quedara registrado las modificaciones, creaciones o eliminaciones de
documentos y registros

Lista de Registros Destruidos: Registro en donde seran controlados los
documentos obsoletos o0 que cumplan su tiempo de vida de retencion

POLITICAS

= Todos los registros de Calidad deben estar controlados, es decir deben
constar en la Lista Maestra de Registros, en caso de no ser asi, se lo
considerara como COPIA NO CONTROLADO

= Todos los registros del Sistema de Gestion de Calidad deben ser
claramente llenados y no deben tener tachones ni corrector

= En caso de que exista alguna correccion, se debe colocar una raya
horizontal sobre lo escrito, escribir a un costado la correccion y debe llevar
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la firma de responsabilidad, en caso de que no exista espacio para la firma,
la debera colocar en un lugar asignado a observaciones
= Ningun registro debe evidenciar deterioro o mal uso
= Los registros deben llenarse con esferograficos negro o azul, por ningun
motivo se debe escribir con lapiz
= Todos los registros deben llenarse en su totalidad, es decir no puede
quedar ningun espacio vacio
= |os registros que son impresos deben llevar el cédigo asignado por el
Sistema de Gestién de Calidad
= Los registros tendran un custodio que sera el responsable de los procesos,
dependiendo de sus responsabilidades
= El almacenamiento de los registros sera de la siguiente manera
o En el sitio de uso: Los responsables de los procesos deben
establecer un sitio de facil acceso. En el area de produccién los
registros estaran almacenados en la oficina de Administracién de
Produccion
o ldentificacién de Lugar de Almacenamiento de Registros: Las
carpetas en donde estén los registros impresos, se identificaran
con el nombre para facilidad en el momento de ubicarlos. Los
registros electrénicos tendran la identificacién de la ruta de
accesos directo (ejemplo: ISO 9001:2000 en servidor) con las
debidas restricciones para evitar el mal uso

5. PROCEDIMIENTO

Documentos

Actividad Asociados

Responsable | Sec.

Coordinador del

SGC Define los registros necesarios Lista Maestra de
01 para el SGC y su formato .
Responsable del o : Registros
P (electrénico o impreso)
roceso
Se asegura que los registros sean
Responsable del 02 propiamente archivados y que su N/A

Proceso

recuperacion sea facil.
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Responsable del
Proceso

Responsable de
Sistema

03

Se asegura que los registros se
mantengan legibles e
identificables, y que las
condiciones de proteccion sean
adecuadas para evitar su
deterioro.

En el caso de registros
electronicos: se asegura de sacar
los respaldos semanalmente para
aquellos mail que se consideran
registros, y el respaldo a diario a
través del servidor para los otros
registros del sistema

N/A

Responsable del
Proceso

04

Verifica minimo cada tres meses
para garantizar que los registros
del SGC estén archivados y se
resguardan debidamente y
cumplen con el tiempo
establecido.

N/A

Responsable del
Proceso

05

Elimina todos los registros que
han cumplido en el tiempo
establecido.

Lista Maestra de
Registros

Coordinador del
SGC

06

Registra los documentos
obsoletos en la Lista de Registros
Destruidos que se encuentra en la
carpeta electronica de Medicion y
Mejora (Control de Modificaciones
de Documentos)

Lista de Registros
Destruidos

Responsable del
Proceso

06

Para generar nuevos formularios
o eliminar los ya existen
(refiriendose a  uso):. debe
comunicarlo al CSGC, para que
se realicen los cambios
correspondientes en la
documentacion del SGC

N/A
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Formulario de

SGC

9001:2000

Envia formulario de Creacion, Creacion,
Coordinador del 07 Modificacion y Eliminacion de Modificacion
SGC Documentos y Registros al Eliminacion de
Responsable del proceso Documentos y

Registros
Formulario de

Llena la informacién requerida en Creacion,
Responsable del 08 el formulario y envia al Modificacion
Proceso Coordinador del SGC adjunto con Eliminacion de
el registro Documentos y

Registros
Formulario de

Creacion,
Coordinador del 09 Coloca el codigo del registro y Modificacion
SGC Archiva formulario Eliminacion de
Documentos y

Registros

Coordinador del 10 Sube el registro al servidor ISO N/A

6. ANEXOS Y REGISTROS

6.1 Lista Maestra de Registros
6.2 Formulario de Creacion, Modificacion y Eliminacién de Documentos y

Registros

6.3 Lista de Registros Destruidos

Elaborado por:

Aprobado por:

Nombre:

Nombre:

Cargo: Coordinador de Calidad

Cargo:

Gerente General
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CONTROL DE CAMBIOS

# FECHA CAMBIO RESPONSABLE
01 24/01/08 Emision Original Jefe de Produccién
1. FINALIDAD

Establecer los lineamientos para la identificacion, control y disposicion del producto no
conforme para prevenir su uso o entrega y para el establecimiento de los planes de
accién necesarios.

2. CAMPO DE APLICACION

Este instructivo aplica a todas las materias primas, productos en proceso, productos
terminados y materiales devueltos por el cliente.

3. DEFINICIONES

Producto No Conforme (retenido): Producto que no cumple con alguna de las
especificaciones técnicas acordadas con el cliente, proveedor o presenta algun
defecto.

4. POLITICAS

e El tiempo maximo que un producto no conforme puede estar sin disposicion
sera de 15 dias, en el caso que se requieran realizar pruebas con el producto
retenido con el cliente el tiempo de la disposicion estara sujeto a la ejecucion
de la prueba.

e En el caso de una materia prima la disposicion se debe realizar en un plazo
maximo de 24 horas.

e En el caso de una no conformidad en la materia prima los responsables de la
disposicién son el Gerente General y el Jefe de Produccion.

e En el caso de presentar una No Conformidad en las materias primas el plan de
accién debera ser entregado por el proveedor a través del departamento de
Compras y Logistica.

e Para la identificacién del material retenido se utilizara material impreso con la
leyenda “Retenido”, el material que cumple con todas las especificaciones que
se encuentre en las bodegas y en la planta no tendra ninguna identificacion
adicional, exceptuando las cajas con las fundas de poliolefina.

e En el area de producto terminado se colocara el material retenido en un pallet
donde las cajas estén identificadas con la leyenda de “Retenido”, el material
aprobado estara en el area asignada al igual que el material rechazado, el
material por clasificar o revisar estara en otro pallet.
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e En las bodegas de materia prima y de producto terminado el producto no
conforme se colocara en un area asignada dentro de la bodega.

e En la planta el producto en proceso que este retenido estara identificado
adecuadamente para evitar su uso.

e En el caso de que se identifique un material no conforme después de su
despacho se debe informar al Jefe Comercial para que informe al cliente y se

acuerde la aceptacion del material o la devolucién del mismo.

¢ El material aunque sea retenido para una érden especifica de despacho podra
ser reprocesado para ser reutilizado en otra aplicacion.
e Para cada etapa de los procesos existen responsables de reportar el producto
no Conforme a continuacion se detallan los responsabile:

Produccion / Auxiliar de
Calidad

ETAPA RESPONSABLE DE RESPONSABLE DE
INFORMAR PLAN DE ACCION
Bodega de Materia | Coordinador de la | Jefe de Logistica y
Prima Bodega de materia prima | Compras
Proceso de | Operadores / | Jefe de Produccién
Produccién Supervisores de

Bodega de Producto | Coordinador de la | Jefe Administrativo vy
Terminado Bodega de producto | Financiero
terminado
5.0 PROCEDIMIENTO
Responsable Sec. Accion Documento
Asociado
Coordinador de N/A

Bodega de Materia
Prima/
Supervisores de
Produccion/

inspeccion/ y
Coordinador de
Bodega de
Producto
Terminado.

Personal de 01

Auxiliar de Calidad.

Identifican el producto no

conforme como retenido
para que no pueda ser
utilizado e informan al
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Auxiliar de calidad

02

Reporta el producto no
conforme en el formato
correspondiente, detallando
si es materia prima, producto
en  proceso, producto
terminado o una devolucion,
se detalla ademas el defecto
encontrado el tipo y el
porcentaje identificado.

Orden de
Produccion/Especifica
ciones Técnicas
Reporte de Producto
No Conforme/Solicitud
Registro de Reclamos

Auxiliar de calidad

03

Reporta la no conformidad
presentada y el responsable
en la pizarra de la planta
para el conocimiento del
personal.

Reporte de Producto
no conforme

Auxiliar de calidad

04

Entrega el reporte al Jefe de
Produccion para la
respectiva reunion con los
responsables de la no
conformidad.

Reporte de Producto
no conforme

Jefe de
Produccion/  Jefe
Comercial o
Gerente  General/
Cliente

05

Para los diferentes defectos
el Jefe de Produccion es el
responsable de la
disposicion de productos no
conformes, en el caso de
defectos criticos sélo el Jefe
Comercial podran tomar la
disposicion de Aprobar el
producto no conforme segun
las pruebas realizadas y la
informaciéon  proporcionada
por los clientes.

En el caso de la materia
prima el responsable de la
disposicion es el Gerente
General.

Reporte de Producto
no conforme

Auxiliar de Calidad

06

Si la  disposicion  es
clasificacion, el material
debe ser colocado en el area
de revision.

Si la  disposicion es
aprobacién, el material sera

Reporte de Producto
no Conforme
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enviado al area de material
aprobado.

Si la  disposicion  es
rechazado el material sera
enviado al area asignada.

Auxiliar de Calidad 07

Luego de verificar la
ejecucion de la disposicion
se firmara el documento
para indicar que la
disposicién fue realizada.

Reporte de Producto
no Conforme

Auxiliar de Calidad 08

Verifica que todos los
campos estén llenos vy
entrega el reporte al Jefe de
Produccion para su firma
respectiva.

Reporte de Producto
no conforme

Jefe de Produccion 09

Ingresa la no conformidad
en una base de datos para
determinar las no
conformidades recurrentes
para solicitar los planes de
accion respectivos.

Control de Producto

no conforme ( Excel)

Reporte de Producto
no conforme

Jefe de Produccion 10

En base a la no conformidad
identificada levanta la
solicitud de accidn correctiva
preventiva para que el
responsable del proceso
determine la causa y la
correspondiente accion.

Solicitud de Accidn
Correctiva -
Preventiva

6.0 ANEXOS Y REGISTROS

6.1 Reporte de Producto no Conforme
6.2 Reporte mensual de productos no conformes
6.3 Tabla de clasificaciéon de defectos

Elaborado por:

Aprobado por:

Nombre:

Nombre:

Cargo: Jefe de Produccion

Cargo: Gerente General

SP PS-01-05
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Control de documentos

No. Fecha Cambio Responsable
01 10/07/2007 Emisién Original Coordinador de Calidad
4.0 Politica
Las actividades del
02 18/06/2008 procedimiento de Coordinador de Calidad
calificacion de
auditores

1. FINALIDAD

4,

Definir los lineamientos para planificar, ejecutar y emitir informe de las Auditorias
que se realicen al SGC de La Empresa

CAMPO DE APLICACION

Aplica a todas las auditorias del SGC de La Empresa.

. DEFINICIONES

Auditoria.- Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencia de la auditoria

Programa de la auditoria.- Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

Plan de la auditoria.- Descripcion de las actividades en el sitio y arreglos para una
auditoria.

Alcance de la auditoria.- Extension y limites de una auditoria.

Criterios de la auditoria.- Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos
usados como referencia.

Equipo auditor.- Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria

POLITICAS

» Se podra realizar auditorias internas por parte auditores externos, previa
autorizacién del Gerente General.
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5. PROCEDIMIENTO

Responsables | Sec. Actividad Documentos asociados
Coordinadora de
Sistema de Elabora el programa anual Proarama Anual de
Gestion de 01 de auditorias internas y gAuditorl'as
Calidad calificacion de auditores.
Designa o selecciona a los
auditores responsables y . .
Jefe Auditor 02 observadores en el caso Listado de auditores
que los hubiera
Coordinador de Distribuye la copia del
Sistema de 03 | Programa de Auditorias a N/A
Gestién de los Auditores designados
Calidad
Coordinador del Prepara_\ el Plan de
) Auditoria, toda la o
Sistema de - Plan de Auditoria
. 04 | documentacion y los
Gestién de .
) recursos necesarios para
Calidad .
llevar a cabo la auditoria.
Coordinador del Entrega el Plan de Auditoria
Sistema de 05 |al auditado con wuna .
C L Mail
Gestién de semana de anticipacion.
Calidad
Jefe Auditor .- o
Inicia la auditoria con la
06 reunién de apertura N/A
Auditor P '
Empieza la auditoria
Jefe Auditor verificando el cumplimiento
07 | con los requisitos del SGC N/A
Auditores y resultados de auditorias
previas.
Jefe Auditor Realiza reuniones
08 | periodicas entre los N/A
Auditores Auditores para analizar y
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verificar la informacion.

Jefe Auditor 09

Finaliza el evento de la
auditoria con una reunion
de cierre e informe verbal
preliminar.

N/A

Jefe Auditor 10

Prepara el Informe de
Auditoria 'y anexa el
Registro de No

Conformidades.

Informe de Auditoria

Registro de Control de
Acciones
Correctivas/Preventivas

Jefe Auditor 12

duefos de proceso para el
levantamiento de acciones
correctivas

Entrega el Informe de
Jefe Auditor 11 Auditoria, y el RNC al
N/A
Representante de la
Direccién
Distribuye las no
conformidades a los

Solicitud de Acciones
Correctivas y Preventivas

Auditor 13

Se asegura de que se

eliminan las no
conformidades de acuerdo
al Procedimiento de
Acciones
Correctiva/Preventiva.

Solicitud de Acciones
Correctivas y Preventivas
Registro de Control de
Acciones
Correctivas/Preventivas

Coordinadora de
Sistema de
Gestion de

Calidad

14

Archiva los registros de la
auditoria de acuerdo al
Procedimiento de Control
de Registros

N/A
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6. ANEXOS Y REGISTROS

6.1 Instructivo para calificacion de auditores

6.2 Competencia y parametros de evaluacién de auditores internos
6.3 Solicitud de Acciones Correctivas y Preventivas

6.4 Registro de Control de Acciones Correctivas/Preventivas

Elaborado por: Aprobado por:

Nombre: Nombre:

Cargo: Coordinador SGC Cargo: Gerente General
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PROCEDIMIENTO PARA CALIFICACION DE AUDITORES

Responsables

Sec.

Actividad

Documento asociado

Jefe Auditor

01

Realiza una convocatoria (de
la forma que se considere
adecuada) a inscribirse para
ser formados como auditores
internos

N/A

Jefe Auditor

02

Verifica que los convocados
hayan participado en al
menos una auditoria como
observadores

Listado de auditores
internos potenciales

Jefe Auditor

03

Realiza una primera seleccion
y evaluacion de acuerdo a las
caracteristicas demostradas
en su trabajo diario (atributos
personales y
complementarios)

Competencia de
auditores

Externo

Jefe Auditor

04

Recibe/dicta el curso sobre la
norma, su aplicacion a la
organizacion y procesos, con
una duracion minima de 16
horas

N/A

Externo

Jefe Auditor

05

Evalla de manera teorico
practica el curso recibido vy
envia via mail los resultados
obtenidos de la evaluacion al
Representante de la
Direccion o al Coordinador de
Calidad

Competencia de
auditores

Resultados de la
evaluacion

Equipo Auditor

06

Participa en al menos una
auditoria interna semestral

N/A

Jefe Auditor

07

Evalua la participacién del
equipo auditor en el informe

Informe de Auditoria




APENDICE H

PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS

LOGO DE LA
CIA

Fecha de Aprobacién:

Numero de Pagina:

10/01/2008 6de9 SP PS-01-03
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS
de Auditoria
Al ano de su calificacién, si no
ha demostrado
Auditor actuallzagon_es (parhqpalluon Reevaluacion de
08 |en seminarios, auditorias,), .
X ) auditores
debera seguir un curso de
actualizacion de auditores
internos.
De acuerdo al tamafo de la
organizacion, al menos debe
formarse un auditor por
Auditor 09 |Proceso (.rplnlmo cinco en "'f‘ N/A
organizacion) y debera
incrementarse
paulatinamente el numero de
auditores
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COMPETENCIA Y PARAMETROS DE EVALUACION DE LOS AUDITORES INTERNOS

Los auditores internos de la organizacién deberan poseer y demostrar las siguientes habilidades y competencias, de acuerdo al instructivo de
calificacion de auditores:

EDUCACION:

| Minimo secundaria, preferiblemente universitaria

ATRIBUTOS PERSONALES MINIMOS:

FUENTE EVALUADOR |NOTA

MINIMA
/100

1. | Etico, es decir, imparcial sincero, honesto y discreto Personal GG/JA/RD 100

2. | Observador Personal GG/JA 80

3. | Tenaz, persistente, orientado hacia el logro de objetivos Personal GG/JA 70

4. | Seguro de si mismo, es decir funciona e interactia de forma independiente Personal GG/JA 80

5. |Empatico, es decir que tenga la habilidad de comprender los puntos de vista de | Personal GG/JA 70

los demas.
6. | Cumplido en su trabajo Personal GG/JA 80
7. | Comunicador GG/JA 80
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ATRIBUTOS COMPLEMENTARIOS DESEABLES

FUENTE EVALUADOR |NOTA
MINIMA
/100
1. | Mentalidad abierta, dispuesto a considerar ideas o puntos de vista alternativos |Personal GG/JA 70
2. | Perceptivo, capaz de entender las situaciones Personal GG/JA 80
3. | Versatil, es decir se adapta facilmente a las situaciones Personal GG/JA 70
4. | Planificador Personal GG/JA 80
CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES
FUENTE EVALUADOR |NOTA
MINIMA
/100
1. | Conocimiento de principios de auditoria Curso JA 80
2. | Conocimiento de la norma y su interpretacion aplicada a la organizaciéon Curso JA 80
3. | Conocimiento de procesos Curso JA 80
4. | Conocimientos basicos de metrologia Curso JA 80
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EXPERIENCIA

1. Haber participado en al menos una auditoria como acompanante

FUENTE EVALUADOR |NOTA
MINIMA
/100
1. | Aplicacién de principios de auditoria Practica JA 80
2. | Aplicacion de la norma y su interpretacion aplicada a la organizacion Practica JA 80
3. | Conocimiento de procesos Practica JA 80
4. | Conocimiento de los términos de la industria Practica JA 80
5. [Normas y leyes aplicables a la industria Practica JA 80
6. | Participacién proactiva en auditoria Practica JA 70
7. |Empatia con la gente Practica JA 70
8. |Aportes Practica JA 70
Elaborado por: Aprobado por:
Nombre: Nombre:
Cargo: Coordinador SGC Cargo: Gerente General
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CONTROL DEL DOCUMENTO

No. FECHA CAMBIO RESPONSABLE
Coordinador de
01 10/07/2007 Emisién Original Calidad

5.0 Cambio en actividad de
02 19/06/2008 | seguimiento a la solicitud de AC/AP en Coordinador de
el formato Calidad

1. FINALIDAD

Establecer una metodologia que permita eliminar las causas de una no
conformidad o una potencial no conformidad detectada dentro del Sistema de
Gestion de Calidad y prevenir que no vuelva a ocurrir.

2. CAMPO DE APLICACION

Aplica a todas las No Conformidades o potenciales No Conformidades detectadas
en el SGC de Supraplast.

3. DEFINICIONES

Acciéon Preventiva (AP).- Accién tomada para eliminar la causa de una No
Conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Accion Correctiva (AC).- Accion tomada para eliminar la causa de una No
Conformidad detectada u otra situacion indeseable.

Correccion.- Accion tomada para eliminar una No Conformidad detectada.

No Conformidad (NC).- Incumplimiento de una necesidad o expectativa
establecida, generalmente implicita u obligatoria.

NC.- No Conformidad

PNC.- Potencial de No Conformidad.

SGC.- Sistema de Gestion de Calidad.

4. POLITICAS

No Aplica
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5. PROCEDIMIENTO

Responsable

Sec.

Actividad

Documentos
asociados

Responsable del
Proceso

01

Reporta una Accidén
Correctiva o] Accion
Preventiva en la solicitud
de Acciones Correctivas y
Preventivas

Las fuentes de
identificacion de acciones
correctivas pueden ser en
base:

* Riesgos del Proceso

= Acciones Correctivas
de otras areas

Analisis de datos
Producto No Conforme
Reclamos y Quejas
Proveedores
Planificacion
Estratégica debilidades
o amenazas del
proceso

= Auditorias

Las fuentes de

identificacion de acciones

preventivas pueden ser en

base a:

* Riesgos del Proceso

= Analisis de datos

= Planificacion
Estratégica debilidades

o amenazas del
proceso.
= Experiencias Pasadas
= Resultados de
Auditorias

= Cualquier otra fuente

Solicitud de Acciones
Correctivas y
Preventivas
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Responsable del
Proceso

02

Pide el envio, via correo
electrénico, del formato de
Solicitud de  Acciones
Correctivas y Preventivas
al Coordinador del Sistema
de Gestion de Calidad

Mail

Coordinador del
Sistema de Gestion de
Calidad

03

Envia el formato de
Solicitud de  Acciones
Correctivas y Preventivas
al responsable del proceso
que evidencié la NC o
PNC

Solicitud de Acciones
Correctivas y
Preventivas

Responsable del
Proceso

04

Envia por correo
electronico la solicitud con
la No Conformidad o
Potencial No Conformidad
al Coordinador del Sistema
de Gestion de Calidad

Solicitud de Acciones
Correctivas y
Preventivas

Coordinador del
Sistema de Gestion
Calidad

05

Levanta la No
Conformidad llenando el
Registro de Control de
Acciones
Correctivas/Preventiva

e identificando la fuente
de la NC (en auditoria o
fuera de ella), en caso de
ser necesaria una Accion
Correctiva o una Accion
Preventiva.

Registro de Control de
Acciones
Correctivas/Preventiva

Coordinador del
Sistema de Gestion
Calidad

06

Asigna una numeracion a
la Solicitud de Accion
Correctiva levantada

Solicitud de Accidn
Correctivas y
Preventivas
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Coordinador del

Envia por correo
electrénico la solicitud de
Accion Correctiva y

Solicitud de Accidn

Sistema de Gestiéon de | 07 | Preventiva al Responsable Correctivas y
Calidad del Proceso donde se Preventivas
evidencio la NC o PNC

Analiza la no conformidad
o Potencial no conformidad
Responsable del y determina si es n(_acesario Solicitud de_Acciones
Proceso 08 | tomar una Correccion: una Correctivas y
accion correctiva o una Preventivas
accion preventiva.
Envia al Coordinador del
Sistema de Gestion de
gah_dad la SOI'C'FUd de Registro de Control de
Responsable del cclones Corr_ectlvas y Acciones
09 | Preventivas incluyendo . :
Proceso . Correctivas/Preventiva
causas y plan de acciones
correctivas y fechas
propuestas fruto de la
evaluacion realizada
Coordinador del Aprueba el Plan de | Solicitud de Acciones
Sistema de Gestion de | 10 | Acciones Correctivas y
Calidad Correctiva/Preventiva. Preventivas
Entrega la hoja impresa de
la solicitud de Acciones
Coordinador del glorrer;ctlvas b?/ grtleventlvas Solicitud de Acciones
Sistema de Gestionde | 11 ponsable del proceso Correctivas y
Calidad ((q:ue e\_/ldenc:lo la No Preventivas
onformidad para que se
le dé seguimiento segun el
plan de accién propuesto
Responsable del 12 | Ejecuta el Plan de N/A

Proceso

Acciones
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Correctivas/Preventiva,
evalla su efectividad vy
cumplimiento

Responsable del

Llena la informacién de

Registro de Control de

. . Acciones
Proceso 13 | seguimiento respectiva | -, .o tivas/Preventiva
que a él concierne
Entrega la solicitud de
Accion . Correctiva Y| solicitud de Acciones
Responsable del Preventiva con la .
14 | . . Correctivas y
Proceso informacion completa, Preventivas
cerrada eficazmente o
ineficazmente
Registra la no conformidad
Coordinador del de cada proceso en el
Sistema de Gestiéonde | 15 | Registro de Control de N/A
Calidad Accion Correctiva y
Preventiva.
Evalua Si la no | Registro de Control de
Coordinador del conformidad o potencial no Acciones
Sistema de Gestiébn de | 16 | conformidad ha sido | Correctivas/Preventiva
Calidad eliminada.
En caso de que la NC no
se haya eliminado, se le da
seguimiento en la misma .
Coordinador del SAC/SAP hasta dar cierre Reglstg\)ccéﬁaoﬁg:trol de
Sistema de Gestion de 17 | con fecha actualizada, y se Correctivas/Preventiva

Calidad

actualiza el Registro de
Control de Acciones
Correctivas/Preventiva con
esta informacion
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6 ANEXOS Y REGISTROS
6.1 Solicitud de Acciones Correctivas y Preventivas
6.2 Registro de Control de Acciones Correctivas/Preventivas

Elaborado por Aprobado por:

Nombre: Nombre:

Cargo: Coordinador de Calidad Cargo: Gerente General
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CONTROL DE DOCUMENTOS

No. Fecha Cambio Responsable
01 10/01/08 Emision original Asistente Comercial Nacional
Definiciones
02 25/04/08 Politicas Asistente Comercial Nacional
Actividades en el
Procedimiento

1. FINALIDAD

Establecer una metodologia para la correcta y diligente atencion a los reclamos de los
clientes con el fin de realizar su seguimiento y establecer las acciones correctivas
adecuadas.

2. CAMPO DE APLICACION

Las actividades estipuladas en este documento deberan ser cumplidas por los
siguientes Departamentos:

a) Dpto. Comercial
b) Dpto. Financiero
c) Dpto. Produccion
d) Bodega

3. DEFINICIONES
Clasificacion de Reclamos
Una vez que el producto ha sido entregado al cliente, pueden generarse reclamos por

presentar diferencias entre lo entregado y lo aprobado, generando un reclamo.

Los reclamos se encuentran clasificados en 2 tipos, los cuales se relacionan a
continuacion:

Reclamos TIPO A: Son aquellos reclamos que estan relacionados
directamente con la calidad del producto

Reclamos TIPO B: Son aquellos reclamos relacionados con el servicio de
ventas y la atencion al cliente

Codificacion de los Reclamos.
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Con el fin de identificar rapidamente los reclamos y para facilitar su tabulaciéon, se han
codificado de la siguiente manera:

Reclamos Tipo A:

A01 Extrusion. Problema de Termoencogimiento
A02 Extrusién. Rasgado lateral

A03 Extrusion. Descalibre, fuera de especificacion
A04 Extrusién. Material Bloqueado

A05 Impresién. Fuera de estandar aprobado
A06 Impresion. Desregistro /manchas
A07 Impresion. Desprendimiento de Tinta

A08 Pegado. Falta/Falla de Adhesivo Térmico
A09 Pegado. Ancho fuera de especificacion
A10 Pegado. Problema de despegue

A11 Corte. Micro perforaciones

A12 Corte. Largo fuera de estandar

A13 Corte. Problemas de grafilado

A14 Preformado

A15 Otros

Reclamos Tipo B:

B01 Demora en comunicacion
B02 Falta de cortesia en la atencion
B03 Informacion incorrecta en la orden de produccion
B04 Diferencia en el precio ofrecido y el facturado
B05 Ingreso de informacién incorrecta al sistema
B06 Otros

4. POLITICAS

1. Los reclamos de los clientes deben de ser atendidos por el Asesor
Comercial que maneja la cuenta. El/Ella sera responsable de dar el
seguimiento con los distintos departamentos de la Empresa e informar al
cliente sobre el seguimiento al reclamo y la solucién del mismo.

2. El Asesor Comercial debera llenar el Formato de Atencién a Reclamos y
entregarlo al Jefe Comercial maximo 24 horas después de haber recibido el
reclamo.

3. El Jefe Comercial debe de convocar a una reunién con los involucrados
para analizar el problema y establecer un plan de accién maximo 24 horas
después de haber recibido el Formato de Atencién a Reclamos.
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10.

11.

El Jefe Comercial debe de llenar el Registro de Reclamos una vez recibido
el Formato de Atencion a Reclamos por parte del Asesor Comercial.

Todo reclamo debera tener como respaldo el documento escrito por el
cliente.

El Asesor Comercial podra recibir un reclamo verbal pero debera levantar el
Formato de Atencion a Reclamos adjunto el Informe de Visita y firma del
cliente.

Se aceptara como tal el reclamo cuando supera el 1% del material
defectuoso del lote de facturacién despachada.

Todo reclamo debera tener el ticket de trazabilidad adjunto a las muestras
del cliente.

El Analista de Facturacion y Despacho debera tener el Formato de Atencion
a Reclamos para proceder a retirar la mercaderia.

Para devolucion y aceptacion por parte del cliente el Chofer debe tener
autorizacion de Jefe Comercial.

El tiempo estimado para emitir el Plan de Accién por parte el Dpto. de
Producciéon sera 48 Hrs. Y 72 Hrs. en el caso que se tenga que reponer
material

5.0 PROCEDIMIENTO

5.1. Reclamos Tipo A

Accion Documento
Responsable Sec. ASOC
sociado
. 01 Realiza el reclamo por Mail, carta, fax
Cliente

escrito

Asesor Comercial Adjunta documento en el

02 Llena el Formato de | Formato de Atencién a
Atencion a Reclamos vy | Reclamos

que se indique el reclamo.
Adjunta muestras del
producto defectuoso con el
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respectivo ticket de

trazabilidad.

Asesor Comercial

03

Entrega el Formato de
Atenciéon a Reclamos al Jefe
Comercial.

Formato de Atencién a
Reclamos

Jefe Comercial

04

Llena el Registro de
Reclamos.

Registro de Reclamos

Jefe Comercial

05

Coordina una reunion con el
Dpto. de Produccién para
coordinar e indicar las
Acciones a seguir

Formato de Atencién a
Reclamos

Jefe de Produccion

06

Determina si se requiere una
Inspeccion en la planta del
cliente, ir a Sec. 07 de lo
contrario ir a Sec. 08.

Formato de Atencién a
Reclamos

Jefe de Produccion

07

Determina la persona
responsable a realizar la
visita a la planta del cliente e
Informa las anomalias del
producto.

Formato de Atencion a
Reclamos

Informe de Visita
Técnica

Jefe de Produccion

08

Comunica a Jefe Comercial
Si el Reclamo fue
solucionado ir a Sec. 20. Si
existen problemas y es
necesario retirar Mercaderia
ir a Sec 09 caso contrario ir
a Sec. 15

E- mail

Jefe Comercial

09

Coordina con Analista de
Facturacion y Despacho
para retirar la mercaderia.

Copia de Formato de
Atencion a Reclamos
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10 Coordina con el cliente para
Analista de proceder a retirar la
Facturacion y mercaderia y autoriza al E-mail
Despacho chofer de despacho el retiro
de la mercaderia.
Chofer de 11 Recibe documento donde se
Despachos detalla la mercaderia a E-mail
retirarse.
12 Entrega mercaderia y E-mail
Cliente Documento de respaldo al
Chofer de Despacho.
Chofer de 13 Entrega a Coordinador de
Despachos Bodega.
14 Recibe la mercaderia
Coordinador de rechazada e informa al Jefe
Bodega de de Produccion, al Jefe | Guia de Remision, E-
Producto Comercial 'y al Jefe mail
Terminado Administrativo las
cantidades recibidas.
15 Coordina la inspeccion del
producto y llena el Formato Formato de Atencion a
Jefe de Produccion de Atencion a Reclamos Reclamos
indicando el estado de la
mercaderia recibida.
Recibe el Formato de
Atencion a Reclamos
aprueba y comunica al .,
Jefe Comercial 16 Asistente Comercial Formatlé)eileaﬁtggmon a
Nacional sobre el Plan de
Accion a seguir e ir a Sec.
21 el caso de Emitir N/D o
N/Cir a Sec. 17




APENDICE J

INSTRUCTIVO DE ATENCION A RECLAMOS

LOGO DE LA
CIA

Fecha de Aprobacion:
24/01/2008

6de 8

Numero de Pagina:

SP IP-02-04

INSTRUCTIVO DE ATENCION A RECLAMOS

Emite y da seguimiento a la

Solicitud de Anulacién

Asistente 17 Solicitud de Anulacion de | de Facturas, Emision
Comercial Nacional Factura, Emision de Nota de | de Notas de Debito y
Crédito y Nota de Débito. Crédito
Aprueba la Solicitud de
Anulacién de Factura, | Solicitud de Anulacion
Gerente General 18 Emision de Nota de Crédito | de Facturas, Emision
y Nota de Débito y Ila| de Notas de Debitoy
entrega al Analista de Crédito
Crédito y Cobranzas.
Recibe la Solicitud de
. e Anulacioén de Factura,
Analista de Crédito 19 Emision de Nota de Crédito Documgntos
y Cobranzas e comerciales
y Nota de Deébito y se la
hace llegar al Cliente.
Asesor Comercial 20 Confirma con el cliente el E-mail
reclamo solucionado
Adjunta E-mail de
. confirmacion del cliente al E-mail
Asesor Comercial 21 .
Formato de Atencion a
Reclamos.
5.3. Reclamos Tipo B
Responsable Sec. Accion Docun_1ento
Asociado
Cliente 01 Realiza el reclamo verbal o Mail, carta, fax
por escrito.
Llena el Formato de
Asesor Comercial 02 Atencion a Reclamos vy | Formato de Atencién a

Adjunta reclamo del cliente
en caso de ser por escrito

Reclamos
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Asesor Comercial

03

Entrega el Formato de
Atencion a Reclamos al Jefe
Comercial

Formato de Atencioén a
Reclamos

Jefe Comercial

04

Coordina una reunion con
los departamentos
involucrados dependiendo
del problema indicado en el
Formato de Atencion a
Reclamos

Formato de Atencion a
Reclamos

Jefe Comercial

05

Llena el Registro de
Reclamos

Registro de Reclamos

Jefe de Comercial

06

Establece un plan de Accion
junto con los Involucrados y
lo detalla en el Formato de
Atencion a Reclamos

Solo en el caso de: B-01 / B-
02 Se coordina visita con el
cliente

Formato de Atencién a
Reclamos

Jefe de Comercial

07

Da seguimiento al Reclamo
y se asegura que ha sido
resuelto

Formato de Atencién a
Reclamos
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6. ANEXOS Y REGISTROS

6.1 Formato de Atencion a Reclamos
6.2 Registro de Reclamos

6.3 Solicitud de Anulacion de Facturas, Emisiéon de Notas de Debito y Crédito

6.4 Informe de Visita

Elaborado por: Aprobado por:

Nombre: Nombre:

Cargo: Asistente Comercial Nacional Cargo: Jefe Comercial
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CONTROL DE DOCUMENTOS
No. Fecha Cambio Responsable
01 18/01/2008 Emision original Coordinador de Diseno y
Desarrollo

1.  FINALIDAD
Normar y formalizar los procedimientos relativos al desarrollo de productos.

2. CAMPO DE APLICACION
Este procedimiento aplica para el desarrollo de cualquier producto nuevo y para
el cambio en las especificaciones de los ya existentes.

3. DEFINICIONES
Referenciar: Medir el envase para determinar las dimensiones del ancho y
largo de corte correspondientes, material a usar, espesor y procesos a seguir.
Dummy: Copia del arte sobre P.V.C. para realizar las pruebas de
termoencogimiento y distorsion.
Cyreles: Polimero o caucho flexible con una imagen a reproducir, realzada en
relieve; aplicable para cualquier sustrato con propiedades.
Termo-encogimiento: es una propiedad fisica del PVC o del PET por medio
de la cual tienda a encogerse transversal y longitudinalmente al aplicarsele
temperatura.

4. POLITICAS

» Todo desarrollo o cambio en las especificaciones de un producto existente
debe ser canalizado por medio del Coordinador de Diseno y Desarrollos.

= Todo dispositivo de almacenamiento que se recibe con archivos sera
devuelto al departamento de ventas maximo 2 dias después de su recepcion
para su devolucion al cliente.

» El arte para los desarrollos debe constar en el formato de aprobacion de
artes.

» En el arte impreso se deben especificar las medidas del ancho y largo de
impresion, ubicacion del corte y grafilado.

= La Lista de chequeo para aprobacién de artes establece la responsabilidad
de cada persona en la aprobacion. El cliente o Asesores Comerciales
aprueban los textos legales, el Coordinador de Disefio y Desarrollo aprueba
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las especificaciones técnicas y el Jefe de Impresion aprueba el disefio de
impresion.

= El Coordinador de Disefio y Desarrollos le dara seguimiento a los nuevos
productos durante el proceso de desarrollo, llenando en la Orden de Trabajo
la secuencia de las actividades realizadas.

= Para la elaboracién de cyreles y corridas de produccién sélo se podra utilizar
el arte aprobado por el cliente o el Asesor Comercial, el Jefe de Impresién y
el Coordinador de Disefio y Desarrollos.

5. PROCEDIMIENTO

Responsable Sec. Accion Docurrllento
Asociado
Cliente Presenta Solicitud de
01 desarrollo al Asesor N/A
Comercial.
Asesor Comercial Solicita la informacion
02 necesaria para el desarrollo N/A

y el envase del producto.

Llena la Orden de Trabajo
para Desarrollos de
Productos y entrega al| Orden de Trabajo

Asesor Comercial 03 X A
Coordinador de Disefio y | para Desarrollos de
Desarrollos con el envase Productos
del producto.
Referencia el envase;
indicando medidas,
materiales, procesos y si se
Coordinador de requiere realizar muestras
o . Formato de
Diseno y para analizar el o
04 . Referencia Inicial
Desarrollos comportamiento de alguna
. . de Producto
variable (Ver Instructivo para
Referencia Inicial de

Productos) y entrega al
solicitante via mail.
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Asesor Comercial

05

Solicita al departamento
financiero y al Gerente
General la aprobacién de
precios del proyecto en base
a la informacién recibida en
el Formato de Referencia
Inicial de Producto.

Formato de
Referencia Inicial
de Producto

Coordinador de
Disefio y
Desarrollos

06

Elaboracién de muestras:
Si se requieren realizar
pruebas de medidas,
grafilado, sellado,
encogimientos, preformado
una vez aprobada |la
cotizacion (ir al paso 7).

Si se requieren muestras
impresas, se lo hara con
cualquier impresion.

Si no se requiere hacer
pruebas (ir a paso 16).

N/A

Coordinador de
Diseno y
Desarrollos

07

Orden de
Produccién solicitando
muestras al Departamento
de Produccion, adjuntando
las especificaciones técnicas
del producto.

Crea una

Orden de
Produccion

Dpto. Produccion

08

Elabora muestras

pruebas.

para

Orden de
Produccion

Coordinador de
Disefo y
Desarrollos

09

Llena las especificaciones
de las muestras en el
Formato para la Evaluacion
de Muestras.

Formato para la
Evaluacion de
Muestras

Asesor Comercial

10

Envia muestras y formato de
evaluacion de muestra al
cliente.

Formato de
Evaluacion de
Muestra
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Realiza pruebas con las

de archivos).

Si el cliente no tiene el arte,
el departamento de disefio
debe desarrollar uno con la
informacion recibida.

. muestras recibidas (Si se Formato de
Cliente ) , iy
11 requiere se contara con la Evaluacién de
asesoria del Coordinador de Muestra
Disefo y Desarrollos.
Llena en el formato de
. o Formato para la
Cliente evaluacion de muestras los L
12 ; Evaluacion de
resultados obtenidos en las
: Muestras
pruebas realizadas.
Cliente Envia los resultados de las Format.(? de
13 Evaluacion de
muestras.
Muestra
Revision de resultados:
Coordinador de Si  se requiere cambiar
Disefio y alguna variable (ir al paso
14 15). N/A
Desarrollos
Si no se requiere hacer
cambios (ir al paso 16).
Corrige los datos en el
Coordinador de Formato de Referencia
Disefio y Inicial para que el Asesor
15 X . N/A
Desarrollos Comercial vuelva a cotizar.
Si se requiere hacer otra
muestra (ir al paso 06).
Diseiio del arte del
producto.
Si el cliente tiene el disefo
elaborado debe enviarlo al
Cliente / Disefiador A;’ﬁt?ggs g?am(laamlilace E:Y:r: Politicas para la
Grafico 16 P P P recepcion de

archivos
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Imprime el arte original
enviado por el cliente y se lo

Formato para Artes

Coordinador de Disefio y
Desarrollos o] Cliente
consideren que es necesario
evaluar las distorsiones del
disefio, se elaboraran
muestras impresas en
blanco y negro. Se procede

como en el item 6.

Disefiador Grafico 17 entrega al Coordinador de Originales y
Disefio y Desarrollos quien devolucién de
lo adjunta a la Orden de archivos
trabajo.

Disefiador Grafico Devuelve el archivo al

18 Asesor Comercial y registra N/A
devolucion.

Coordinador de

Diseno y .
Desarrollos 19 2\#:2;[:2 el arte a la forma del N/A

/ Disefiador Grafico '

Coordinador de

Disefo y Elabora el dummy sobre

Desarrollos 20 PVC y en papel. N/A
Hace pruebas de termo-
encogimiento para evaluar
distorsiones, ubicacion de
textos, pegado y grafilado.
Si el dummy pasa la prueba,
ir al paso 22.
Si el dummy no pasa la

Coordinador de prueba, ir al paso 19.

Disefio y

Desarrollos 21 Cuando el envase tiene N/A
formas irregulares y el
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Jefe de Impresion

22

Revisa el disefio y colores
en computador.

Si  se sugiere realizar
cambios en el disefio se los
registrara en el Formato de
Solicitud de Cambios, ir al
paso 23.

Si no es necesario hacer
correcciones al diseno, ir al
paso 24.

Formato de
Solicitud de
Cambios

Disenador Grafico

23

Hace correcciones en el
diseno.

N/A

Disenador Grafico

24

Imprime 4 copias del diseno
dentro de Formato de
Aprobacion de Artes

Formato de
Aprobacion de
Artes

Coordinador de
Disefo y
Desarrollos / Jefe
de Impresién

25

Aprueba el disefio vy
distorsiones del arte,
verificando los  cambios
solicitados en el formato vy
en la Lista de Chequeo

Si  se requieren hacer
correcciones, regresa al
paso 22, caso contrario ir al
paso 26.

Lista de Chequeo
de Aprobacion de
Arte

Asesor Comercial

26

Envia artes al cliente.

N/A

Cliente

27

Aprobacién del arte:

Si el cliente aprueba el arte,
este debe ser enviado al
Asesor Comercial (ir al paso
31).

Si el cliente no aprueba el
arte o requiere algun cambio
en el disefio este debe ser
enviado al Asesor Comercial
(ir al paso 28).

N/A

Asesor Comercial

28

Recibe los artes no
aprobados y los entrega al

Coordinador de Disefio y

Formato de
Solicitud de
Cambios




APENDICE K

INSTRUCTIVO PARA DESARROLLO DE PRODUCTOS

LOGO DE LA
CIA

Fecha de Aprobacioén:
21/01/2008

Numero de Pagina:
7de9

SP IP- 03 - 01

INSTRUCTIVO PARA DESARROLLOS DE PRODUCTOS

Desarrollos, indicando por
escrito los cambios a realizar
en el formato de Solicitud de
Cambios

Coordinador de

Informa al Jefe de Impresion

repeticibn con cambio se
debera adjuntar el formato
de solicitud de cambios en
descripcion del producto.

Disefio y 29 . . N/A
Desarrollos sobre los cambios a realizar.
Coordinador de . .
Disefio y Regl_lzar los cambios
Desarrolios / 30 solicitados al arte del N/A
Disefiador Grafico ?g)sarrollo (regresar al paso
Recibe los artes aprobados
Asesor Comercial por el _cllente y envia uno al Formato de Artes
31 Coordinador de Disefio y
aprobadas
Desarrollos para crear la
Orden de Produccion.
Coordinador de Crea la Ficha Técnica del
o Nuevo Producto con las . -
Disefio y P Ficha Técnica del
32 especificaciones formuladas
Desarrollos Nuevo Producto
en el desarrollo y el arte
aprobado por el cliente.
Crea la Orden de
Coordinador de Produccién con las
Disefio y 33 especificaciones técnicas, la Orden de
Desarrollos carga en el sistema vy Produccion
devuelve artes al Asesor
comercial
Descarga Orden de
Produccion, llena los datos
Asistente requeridos de demanda,
. . solicita la aprobacién -
Comercial Nacional . X Solicitud de
) financiera y pasa la Orden a .
/ Asistente o Cambios en
. 34 Produccion. o
Comercial descripcion de
) En caso de ser una orden de
Internacional productos
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Asistente de
Programacion

35

Recibe la Orden de
Produccion con 2 artes
aprobados.

N/A

Asistente de
Programacion

36

Revisa la Orden de
Produccion:

Si toda la informaciéon esta
completa y correcta (ir al
paso 37).

Si la informacion esta
incorrecta o incompleta se
devuelve la Orden al Asesor
Comercial para que realice
las correcciones.

N/A

Asistente de
Programacion

37

Programa la impresién de la
Orden.

N/A

Asistente de
Programacion

38

Entrega Orden de
Produccion y artes al Jefe de
Impresion y  solicita la
elaboracion de cyreles.

N/A

Jefe de Impresion

39

Entrega la solicitud y un arte
aprobado al Jefe de
Logistica y Compras para la
elaboracion de los cyreles.

N/A

Asistente de
Programacion

40

Recibe Arte aprobado
enviado al proveedor y arte
de la separacién de colores
enviado por el proveedor y
revisa cyreles nuevos del
desarrollo.

Si  los cyreles estan
correctos (ir al paso 41).

Si hay algun error en los
cyreles se informa al jefe de
impresion para que coordine

la reposicion.

N/A
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Asistente de

Entrega los cyreles al

desarrollado

Programacion 41 Supervisor de Produccién. N/A
Asistente de Entrega al Coordinador de
= . 42 Diseno y Desarrollo los artes N/A
rogramacion :
enviados por el proveedor.
Coordinador de Almacena los artes recibidos
o 43 en la carpeta del producto N/A
Diseno y Desarrollo
desarrollado.
Operarlogtde 44 Realiza impresion del nuevo N/A
Produccién producto.
Verifica la muestra impresay | Lista de Chequeo
Jefe de Produccion 45 aprueba el producto | para Aprobacion de

Artes

6. ANEXOS Y REGISTROS

6.1 Orden de Trabajo

6.2 Formato de desarrollos de productos

6.3 Formato para referenciar productos

6.4 Formato de Solicitud de Cambios

6.5 Solicitud de Cambios en descripcion de productos

6.6 Plano mecanico de artes

6.7 Lista de Chequeo para aprobacion de artes
6.8 Formato para evaluacion de muestras

Elaborado por

Aprobado por

Nombre:

Nombre:

Desarrollos

Cargo: Coordinador de Disefio y

Cargo:

Jefe de Produccion
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CONTROL DE DOCUMENTOS

No. Fecha Cambio Responsable
01 20/12/2007 Emision original Jefe de Logistica y Compra
1. FINALIDAD
Establecer una metodologia que permita realizar las compras locales de
manera eficaz.
2. CAMPO DE APLICACION
Aplica a todas las compras locales de la compafiia.
3. DEFINICIONES

Categorias de Compra.- Prioridades que se le daran a las compras
relacionadas a mantenimiento y demas insumos requeridos por cualquier
usuario segun sus tiempos de entrega:

Categorias | Tiempo de Entrega | Tiempo Critico
1 4 hrs 6 hrs
2 2 dias 3 dias
3 5 dias 6 dias

Proveedores Fijos.- Proveedor Evaluado cuyo resultado obtenido fue mayor o
igual al 80%

Proveedores Alternos.- Proveedor Aprobado Condicionalmente y
Proveedores Seleccionados.

JC.- Jefe de Logistica y Compras.

GG.- Gerente General.

CBMP.- Coordinador de Bodega de Materia Prima.
JD.- Jefe Departamental

ACP.- Analista de Conciliaciones y Proveedores.

CM.- Coordinadores de Mantenimiento.
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O/C.- Orden de Compra

4. POLITICAS

Solo se podra hacer compras a Proveedores Alternos y a Proveedores
Nuevos con la autorizacion del Gerente General.

Para realizar una compra se solicitaran de 2 a 3 cotizaciones para su
andlisis siempre y cuando el monto sea mayor a $35.

En caso de que el producto a comprarse solo exista en un lugar, se indicara
las otras empresas en la que este se estuvo buscando indicando teléfono y
persona de contacto.

Las compras con Vales de Caja chica se efectuaran para montos menores
a $40; para valores mayores se cancelaran con Cheque.

Se emitiran Ordenes de Compra a todos los Proveedores Fijos y para
compras Generales mayores a $40.

La revisidn de las cotizaciones para escoger la mejor opcién la realizaran el
Jefe de Logistica y Compras; el Jefe Departamental y el Gerente General.

La solicitud de compras de suministros de oficina y limpiezas se las recibira
en el Formato de Suministros de Oficina hasta los 10 de cada mes y la
compra se realizara hasta los 17.

Toda solicitud de Compras de mantenimiento o repuestos vendra con la
autorizacion del Jefe Departamental.

Cualquier usuario que quiera hacer una solicitud de compra que nos sea de
Compras de Materias Primas, Insumos y repuestos lo podra hacer en el
Formato Solicitud de Compras y se lo considerara como Compras de
Categoria 3.

Todas las facturas deben tener el recibido de las personas a las que se les
entregaron los pedidos indicando el uso.

El Coordinador de Bodega de Materia Prima sera responsable de pasar
todas las facturas recibidas al Jefe de Logistica y Compras maximo en 24
hrs.

En caso de no estar el Gerente General todas las aprobaciones que se
necesiten las dara de forma provisional el Jefe Administrativo Financiero.
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= El tiempo de entrega para las compras de mantenimiento sera el

especificado en las Categorias de Compra.

= Eltiempo de entrega para las compras de tipo servicio de mantenimiento se
acordara al momento de cotizar estos servicios y se lo informara a

mantenimiento para su aprobacion o rechazo.

» Toda solicitud de una Materia Prima nueva debera venir acompafiada de un

consumo o movimiento estimado para poder controlar el nuevo item.

= Los tiempos de entrega a considerar para los siguientes proveedores son:

Materias Primas Tiempo de
Entrega
Tintas Nitrocelulosas 7
Tintas Poliamidas 7
Tintas Poli A/L 7
Tintas PVC 15
Tintas Base 10
Solventes 3
Pellet 40
Strech Film 2
Sticky Back 3
Cintas de Embalaje 2
Cajas de Cartones 25
Lam de BOPP 30
Lam de PVC Importado 70
Waipe 15
Medias Nylon 15
Cores 15

= En caso de que haya un cambio en el tiempo de entrega, se informara
inmediatamente para que el usuario apruebe o rechace este tiempo y tomar

las medidas respectivas.

» Solo para el Proveedor Matriflexo, la Orden de Compra no llevara el precio

en la misma.

= La verificacion de Cyreles la debera realizar el Jefe de Impresién o

Asistente de Programacion.
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5. PROCEDIMIENTO

Responsable Sec. Accion Documento Asociado
e sootuade | Soj01ed 8 Servt
CBMP/CM/Usuario compra acompafiada bra,
01 Muestras, Planos,
S del documento o
. . Solicitud de Cyreles, Arte
asociado segun el caso
Aprobado
Solicita las Qotizaciones, Mails,
JC 02 cotizaciones Ordenes de Compra
respectivas. anteriores.
Presenta cotizaciones
JC 03 al usuario para su Cotizaciones
aprobacioén
Emite la Orden de
JC 04 Compra si €S para un Orden de Compra
Proveedor Fijo o en
caso de requerirlo.
Presenta la Orden de
Compra yl/o
Cotizaciones al
Gerente General, si es Orden de Compra
JC 05 aprobada ir al paso 06, e P
: . ) Cotizaciones
si no revisar el motivo
de No aprobacion con
el Gerente General y el
Usuario Respectivo.
Orden de Compra, Vale de
JC 06 Si hay crédito enviar la | Caja Chica, Solicitud de
Orden de Compra al Cheque
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Proveedor e ir al paso
08, sino realizar la
solicitud de cheque o
vale de caja chica
segun el monto de
compra

JC 07

Informar al proveedor
para cuando esta listo
el pago y enviar la
Orden de Compra

Orden de Compra

JC 08

Coordina con el
proveedor el despacho
o retiro de la
mercaderia.

N/A

CBMP / Asistente
de Programacion / 09
AC

Arribo y desembarque
de los productos.

Guia de Remision
Factura

CBMP/CM/Usuario
s / Asistente de
Programacion

10

Verifica cantidad vy
calidad de los
productos.

Factura
Orden de Compra

CBMP / Asistente

de Programacion "

Entrega factura firmada
al Dpto. de Compras
indicando el uso de los
articulos comprados

Factura

JC 12

Ingresa  factura al
sistema. Si no existe
ningun tipo de
inconformidad caso
contrario gestiona la
devolucion al
proveedor.

Factura
Modulo de Compras en
Sistema
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6.0 ANEXOS Y REGISTROS

6.1 Solicitud de Compra

6.2 Solicitud de Elaboracién de Cyreles
6.3 Solicitud de Servicio

6.4 Orden de Compra

Elaborado por: Aprobado por:

Nombre: Nombre:

Cargo: Jefe de Logistica y Compras Cargo: Jefe Administrativo Financiero
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CONTROL DE DOCUMENTOS

# Fecha Cambio Responsable
01 15-05-2008 Emision Original Coordinador de Calidad
1.FINALIDAD

Establecer de una manera ordenada y cuantificada los proyectos de mejora de
la compania

2.CAMPO DE APLICACION

Los lineamientos de este documento se aplican a todos los procesos de la
compafia.

3.DEFINICIONES

Proyecto de mejora: Mejoramiento de las condiciones, ambientales y
laborales, para obtener mejores condiciones laborales y para crecimiento de la
Compaiia.

4.POLITICAS:

» Todo proyecto de mejora tendra que presentarse formalmente para
aprobacién a través del registro “formato de proyecto de mejora”
adjuntando tiempo de realizacién, cotizaciones, costos estimados y costos
beneficios a lo cuantificables.

» En las reuniones departamentales y de revisiéon del SGC, se analizara la
viabilidad de los proyectos, de acuerdo al grado de importancia

» Los encargados de la aprobacién seran en conjunto con el Gerente
General y Jefe de Area.

= En caso de no aprobarse, el proyecto se archivara por un tiempo de dos
meses, después de este tiempo se desechara como proyecto no viable.

= Se hara seguimiento del proyecto de mejora y se pasara a la gerencia un
informe anual de los resultados y eficacia del proyecto.

» Es importante la participacién activa de todo el personal en cuando a las
mejoras dentro de la compafia

» En el caso de proyectos Informaticos y RRHH se obviaran bosquejos si
fuera el caso.

» Los proyectos de mejora seran analizados por el jefe inmediato en caso de
que la idea parte de personal operativo.

= Las cotizaciones las realiza el responsable del proyecto o Jefe de Logistica
y Compras.
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5.PROCEDIMIENTO

Responsable

Sec.

Accion

Documento
Asociado

Responsable de

Proyecto de Mejora
01
Jefe de Area

Se reune con el Gerente
General, para discutir
elllos proyectos a
implementarse.

Acta de mantenimiento
Actas Internas

Actas de Revision del
SGC

Formato Proyecto de
mejora.

Gerente General
) 02
Jefe de Area

Aprueba la viabilidad del
Proyecto en conjunto con
el responsable del
proyecto de mejora
dandole prioridades a cada
uno de las actividades del
mismo.

Formato de proyecto
de Mejora

Responsable de 03
Proyecto de Mejora

Determina los
elementos, insumos,
planos, proveedores,
tiempo de entrega a
utilizar en proyecto, al
mismo tiempo diligenciara
las cotizaciones al
departamento de compras.

posibles

(Cotizacion)

Jefe de Logisticay
compras

04

Realiza las diferentes
cotizaciones y se las
entregara al responsable
del proyecto de mejora en
el tiempo programado.

(Cotizacion)
Mail

Responsable de 05
Proyecto de Mejora

Presenta el proyecto en la
siguiente reunion de
mantenimiento con toda la
informacién actualizada y
el tiempo a realizarse.

Formato de mejora,
Planos.
Solicitud de compra.
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Gerente General 06 Da la aprobacion o no del | Formato de proyecto
Jefe de Area proyecto, y asignaran los | de mejora
recursos necesarios para
su realizacion.
Realiza el proyecto,
Responsable de 07 notificando los avances del | Correo electrénico
Proyecto de Mejora mismo durante su
realizacion a los
responsables del area.
Terminado el proyecto lo
Responsable de 08 entrega a la persona | Informe de Realizacién
Proyecto de Mejora responsable del area de Proyecto
Realiza el seguimiento del
Responsable de 09 proyecto cada tres meses | Registros del Proceso
Proyecto de Mejora para ver si los resultados
eran lo esperados o si se
tienen que hacer un ajuste
10

Responsable de
Proyecto de Mejora

Emite informe sobre
proyecto realizado al
Gerente General.

Informe de proyecto de
mejora.
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6.ANEXOS Y REGISTROS

6.1 Acta de mantenimiento

6.2 Actas Internas

6.3 Actas de Revisiéon del SGC

6.4 Formato Proyecto de mejora.

6.5 Solicitud de Compra

6.6 Informe de Realizacion de Proyecto de Mejora
6.7 Informe de Proyecto de Mejora

ELABORADO POR: APROBADO POR:
Nombre: Nombre:
Cargo: Coordinador de Calidad Cargo: Gerente General
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Auditoria
Alcance:
Objetivo:

Criterio de Auditoria:

No.
Todo el Sistema de Gestion de Calidad.
Verificar la implementaciéon del SGC

Verificar el cumplimiento de leyes y reglamentos
Verificar cumplimiento de Politica y Objetivos de

Calidad

Verificar la toma de acciones correctivas/preventivas

de la XXX auditoria.

Manual de SGC y demas documentos del SGC, y

norma ISO 9001:2000.

Informe de XXX Auditoria
Fechas de Auditorias: XX de XXX 20XXX
Equipo Auditor:
Auditor Lider:
DIA: XX de XXXX 20XX
Fecha y Hora Procesos Auditado Auditor Lugar

Reunién de Enlace de Equipo Auditor

Almuerzo y Reunién de Enlace

Reunion de Cierre de Auditoria
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LISTAS DE VERIFICACION

RESPONSABLE DE PROCESO AUDITADO

AREA AUDITADA
FECHA AUDITARIA

AUDITOR RESPONSABLE

CUMPLE
OBSERVACIONES

Ventas
NO APLICA S| NO
Gestion de Ventas

¢, Existe un intructivo para Gestion de Ventas ?

¢ Tiene una base de datos de los Contactos de
Clientes?

¢ Existe una lista actualizada de contactos con: nombre,
teléfono comercial, teléfono residencial y otras informaciones
relevantes?

Clasificacion de Clientes

¢ Tiene clasificados a los clientes por tipos?

¢ Tiene alguna clasificacion de clientes segun pedido?

Planificacion de Ventas

¢ Tiene algun plan de ventas?
¢ Existe un responsable del cumplimiento del plan de
ventas?

¢, Qué controles emplean?
Recepcion de Pedido

¢ Tiene un proceso de recepcion de pedidos?

¢, Cémo controlan las modificaciones de los pedidos de
los clientes?

¢,Son comunicados al departamento de produccion las
modificaciones cuando la orden ya ha sido entregada a
dicho departamento?

¢ Hay procedimiento escrito para gestion de reclamos?
¢Los reclamos son recibidas a través del departamento de
Ventas?

¢, Se establecen acciones correctivas (investigacion,
evaluacion) para las reclamaciones?

¢El cliente recibe, en un plazo maximo , retorno sobre la
investigacién/ evaluacion/ acciones correctivas referente a
las reclamaciones?
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ALCANCE:

La auditoria se realizé a los procesos del SGC de LA EMPRESA S.A. que se
encuentran declarados en el Manual de Calidad.

OBJETIVOS:

) Verificar la implementacion del SGC

o Verificar el cumplimiento de leyes y reglamentos

o Verificar cumplimiento de Politica y Objetivos de Calidad.
o Identificar oportunidades de mejora.

CRITERIO DE AUDITORIA:

Manual de SGC y demas documentos del SGC, y norma ISO 9001:2000.
Informe de Primera Auditoria

EQUIPO AUDITOR:

Auditor Lider:

REPRESENTANTE DEL AUDITADO

Representante de la Direccion:

FECHAS Y HORARIO
DIA:
Fechay Hora Procesos Auditado Auditor Lugar

Reunion de Enlace de Equipo Auditor




INFORME DE AUDITORIA INTERNADE LA

APENDICE P

SP FP-01-11
EMPRESA
Reunion de Cierre de Auditoria Sala de
Reuniones #
2

PUNTOS POSITIVOS ENCONTRADOS

Se puede destacar entre los puntos positivos encontrados los siguientes procesos:

OPORTUNIDADES DE MEJORA

Las oportunidades de mejora, que se han dividido entre No Conformidades (NC) que
aplican a las desviaciones detectadas y Observaciones (OBS) que evidencian una

potencial

Preventivas.

PROCESO

no conformidad.

.Se adjunta Solicitudes de Acciones Correctivas-

#NC

CLAUSULA
DE LA
NORMA

#0BS

CLAUSULA
DE LA
NORMA

RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS




APENDICE P
INFORME DE AUDITORIA INTERNA DE LA SP FP-01-11
EMPRESA
CONCLUSIONES

DISTRIBUCION INFORME DE AUDITORIA

El presente informe se ha enviado a la Representante de la Direccidén en la siguiente
direccion electronica.

REQUISITO DE CONFIDENCIALIDAD

El equipo auditor garantiza la confidencialidad de la informacion recopilada en este
reporte, misma que podra utilizarse Unicamente con autorizacion previa escrita de la
empresa

Auditor Interno Lider




APENDICE Q
CONTROL DE ACCIONES CORRECTIVASIPREVENTIVAS

CONTROL DE ACCIONES CORRECTIVAS sprs.t07
ARO 2008 RESPONSABLE DE ELABORACION : LADY ROJAS
FECHA DE ACTUALIZACION: 31 mar 2008
WDE | TIPODE RESPONSABLE DE FECHA | FECHA | DURACION EFICACIA CIERRE
ORIGEN  |PROCESO CLAUSULA DESCRIPCION DE NG ANALISIS DE CAUSA ACCIONES PROPUESTA
souicTup | Accion. Nicio FINAL DEL SI () ST NO
Nos i v s s e s ort s e Gt s e pomiso mter ot o o g | POV o8 doeumentos deldepartamento que s
4 TORIA 1 6 eno- mar- 1
sac | AwITORIA VENTAS. 423a)b) A General asumit a reaponsabiidad de revisa y apraear og | Manelaran en el Sistema de Gestién de Calidad JEFE DE VENTAS 2vew0s | 24-mar08 o Se Cumple
05
A pesar que la politica de Calidad fue difundida, nose | Capacitar nuevamente al departamento de ventas
2 sic | aomorat venTas 530) e politica de calidad 10 ha sido dundida adecuadamente dento 96l | posean registros de la evaluacion de la misma, por o tanto|  Evaluar el entendimiento de la poltica a todo el sere D vENTAS rzerecs | 24-mar08 » Se Cumple
se tiene que fortalecer su comprension. personal del rea.
Enla actualidad existe un cronograma de visitas, tanto de
No so oncuonira implementaco ol Gronograma do Vista, tal y como s inica | Y5128 ncionales como de provincas. En la acualidad se |Realizar el instructivo de visitas 2 clintes incluyendol
TORIA 1 . -eno-
s sic | Awrmora VENTAS 7230) ol Sebproeeso ge Elaborarn de pian ce venas esta analizando el llevar un solo formato y elaborar un Sus respectivos registros. JEFE DE VENTAS 12ene08 | 12-ene-08 o Se Cumple
nuevo instructivo que permita mejorar el control de las.
visitas, como la eficacia de la misma.
Se realizard la recoleccion de las encuestas como
Al momento de la auditoria no se tenian tabulados los | fecha méxima Ilunes 21 de enero del 2008. Fecha
. sic | Awmorat VENTAS 821 No existen resultados de evaluacion de satisfaccion al clente. resultados de la encuesta realizada en el mes de | de  Resultados de Encuestas de Satisfaccién fecha JEFE DE VENTAS 12ene08 | 24-mar-08 ” Se Cumple:
Diciembre méxima Jueves 24 de Enero del 2008
Elaborar la ficha técnica del producto donde se
B s | momora | oeesERoY 731 | Nose evidencio el rgistro do Ia fiha técrica on a carpeta de Ecuavegeta, fa [No se levantd la informacion en a ficha técnica, se puso encontrd la no conformidad. cooRoNADOR OF DIsE0 ¥ prODUCTO | 4eece | 3060608 » se Cumple
ki referencia Jugo Durazno de 375 mi informacion directamente en la Orden de Produccién | Se empezara a levantar la informacion de la ficha
técnica de los productos existentes.
Se corrigid Ia primera politca y se cambio Ia segunda
Con respecto a a politca de las rayas de colorrojo para | © S¢ denotarén os espacios ransparentes con color gris
T (20%) y con rayas de color rojo las zonas d traslape.
No se cumple Ia Ias éreas transparentes se considerd que estabamal | (2976 Sn faYas de color 1j0 s aahas e uasape,
el mamera 4o Ters 5 6 ncica 3 donotaan os epacios vansparene | ecaciada. estos vyes aco e alcaron pors denore 25
con color gris (20%) y con rayas de color ojo. no se cumple ol paramet onas de traslape. fas barras y el fondo, el velor de a reflectancia de los
TORIA 1 g ! oo K
6 s | oAt | oesaoLLo0E 73 b o 100 ums A T fpdndimuad olores debe ser ‘COORDINADOR DE DISERO Y PRODUCTO o | 230008 3 Se Cumple
Fondo 2 70%
conamplre so dsaalor blanca como ondo conbarssszles para o tigo| _ coigos de baras fosrun tomados el dacumerto ds e e
arra taly como se evidencié en el arte de facundo 375 mi COP, p todos
Lalectura de los porcentajes de reflectancia se la hard con
poies pats una boena loctora.
ellector de codigo de barras
Al momento de Ia auditoria el Disefador Gréfico tenia 2
meses en el cargo. Se le dio la capacitacion necesaria | Se revisaré cada punto de las politicas de creacién y
B wo | woronar | oeommiboe | 734622 | € Ia variable de | perono se realzs la evaluacion, ademas no se habia | manejo de artes con el disefiador y como evidencia | oo oo w se Cumple
iy truncamiento del 50% presentado hasta ol momento ningin trabajo donde se | se realizard una evaluacion de los temas tratados.
pudiera practicar ese punto de Ia politca por lo que pudo
habérsele ohidado.
Personal del Dpto. tene muchas responsabildades dentro | DENI Matriz de proveedores y las prioridades para
o esta completo el registro de evaluacion a los proveedores. Sdlo se o sus funconos como: compra de manteninirto. a evaluacién
. s | Aomorat|  cowprss 741 |evidendid la svaluacion a 3. por o tanto no s esta asegurando que el producto|  Importaciones, suministros. Hacer un de visitas a los JEFEDELOGISTICAY COMPRAS | 18ene08 | 27-mar08 | 60 Seo Cumple
Tos requisitos oo o o i s demida atoncén a para realizar la evaluacion
este asunto. Realizar Las evaluaciones a los proveedores que
. i Crear lista de materiales que impactan en la calidad
No existe un istado de 05 productos adquirdos Segin el IMPACIO QUS 65105 |\ Lo ol producto
o sic | Awmorat coupRas 741 tengan sobre Ia calidad del producto final, con el objetivo de darle un trato P q P JEFE DE LOGISTICA Y COMPRAS teore0s | 1516608 » Se Cumple
impacto en la calidad del producto.
‘especial on ol proceso de compra
No hay evidencia de que exista na corrocta verificacion de os productos
lcomprados y no existen registros de que los proveedores tengan certificados de[No se ha definido lsta de materiales que afectan la calidad | Solicitar en cada compra el certificado de calidad a
o sic | aomora comPRAS 7:43 | caldad, osto so evidonci con algunos proccios comprados,por o tantono. | el proccto: Asimismo, o s o ha 0xigdo a poveodor segtin matriz de JEFE DE LOGISTICA Y COMPRAS teersn | 1540508 3 Se Cumple
los requisitos de que entregue el respectivo Certificado de Calidad.
compra especifcados.
No hay registros de que algunos productos quimicos como los solventes estén |\ o | Tovestigar en Internet si los solventes utiizados
" sic | Awmorat coupRas 424 | controlados por el CONSEP (Consejo Nacional de Sustancias Estupefacientes i g e stén regularizados. JEFE DE LOGISTICA Y COMPRAS teore0s | 18.mar08 @ Se Cumple
seguridad de los productos que se mueven en la Planta
y Psicatropicas).
Cambiar formatos de Solicitud de Compra para que
No hay registros de que los requisitos del cliente intemo se hayan satisfecho, | I formato de Solicitud de compra no era el adecuado. los clientes internos firmen en recibido de la
2 sic | Awmorat coupRas 742 e del delos prod Ademés que no exsten polilicas claras y establecidas solicitud. JEFE DE LOGISTICA Y COMPRAS teore0s | 1516608 » Se Cumple
fueron solicitados sobre las cozaciones Definir cuando se debe hacer las cotizaciones segin
polticas de compras
Se cuenta con el Régimen Legal de Importaciones y el
N doncis 10 control de los 05 logales. No s6 pudo. | Deparimeone e e e ol e | Revisar la fecha de vigencia de la Ley Organica de
0 s | wormomat comprs 0 s evidenci un correcto control de los documentos legales. No se pudo | Departamento no iene la Ley Organica Aduanera, En o JEFE DE LOGISTION Y COMPRAS. tenocn | 30ene08 = se Cumple
comprobar que la ey de Aduanas que se utlizaba era la ley vigente. momento de la Auditoria no se conacia acerca de la
vigencia del documento (19/11/08) que esté indicado en la
asta del Libro
Imprimir los correos electrénicos y archivar en su
” s | wormorat conprs 424 | Nohay un aimacenamiento ordenado de los regisros via mail que permita su | No se habia considerado esto punto para su respeciivo | respectiva carpeta de mportaciones o cualquier P OE LOGISTION ¥ CONPRAS remos | 2746008 m se Cumple
recuperacion para proporcionar evidencia de Ia conformidad con los requisitos. almacenamiento solictud respectiva
En ol inventario que iene Ia bodega se revisaron dos flems e rallos (Ubulares,
el primero correspondia a los rollos de 99X50 amarilloy el inventario en el formato y Actualizar instructivos en donde se indique al
s o | ormoras |AusecenmeNToDE [, | sistema era de 14.99 kg.  en fisico en la bodega se encontro la misma * Ingreso a bodega o es controlado responsable de ingreso a bodega los fines de COORONMDOR OE BODEGADE WP | 1oencs | 816008 W se Cumple
e, canidad, después en a bodega s colabiz s ol ubulares dela_ |+ aves de bodega las consena e supenisor os ines do semana
referencia de 56 lloy se revisd ol no semana junto con el encargado de bodega
eran las mismas 112.7 kg existian o vt memats
5o consut ol Cooranadar do a Bodega do alariaprma s corociasus, | e et Reunién con Recursos Humanos para definic
. s | apmomas |ANACENAWENTODE | o |funciones y nos informo que no la tenia claras debido a actualmente realizaba | Asignacién de funciones que no fueron formalmente COORONADOR OE R emos | 816508 ” So Cumpl
e, otras actividades on la Bodega a de producto terminado y no sabia si estas definidas.
actividades estaban dentro de sus funciones o no.
Mo et oo o agas dentrdo abodoga do s ea | DSconocimient de esponsaties docontol e 01s6as | Runicn con personas encargata del contral de
(0 existe control de plagas dentro de la bodega de materia prima on ol area | + Desconocimiento de cronograma de control de plagas.
W s | wororat | ORI | 64| exterords s panta eviste ampas para rlones pro n 3 boega se mormo | ~No s ha presentado ornaimente sl deparamenio o | | P12995 €1 Panta para aue sea dfundido 3 las Jere o PrODUGCION somin | coene0s | 2 Se Cumple
que no existe ningn control al respecto. persona responsable de seguridad industrial. ersonas responsables de dreas
N . materia de Ia bodega de mat . . Cambiar el formato de Solicitud de materiales a
aa erarc maleril de a bodega de materiaprina se cuerla con “‘"‘Em; o bodega y en el de Devolucines de Produccidn.
" 0| moronar [NUACEMIETO0E| 4 | onel culsongresan o dtalos del matoril ave v 2 sl como ol 10 de |1 et oo una sprobacien fomalpara suso. | Realzar pruebas pltos 6@l nuevo formato de | CooRomooR s a0EcAve e | e | srebos | 2 Secumple
done un nombre para su corrspondien identfcacin tud de materiales a bodega y en el de
Devoluciones de Produccion.
Disefio de la nueva bodega de materia prima.
[——— cumi oo parimetos 5o aplaiaio i pors Grdiar olacn g | | ESPICnefcint o bodegs e maleri i, | OTenars ez une el ity o odeaa
o @ | Awmoras v 63 pir con los parimoios de apiamiento, i para g 3 onen o ¥ controlar la rotacién del inventario. COORDIADOR DE BODEGAGEMP | 1bens08 | 27-mard8 | 60 Se Cumple
o T e o e o ) 1 10 Sxste espacio stock (hasta 3 afios) y tienen rotacin nula, Separar e identificar la materia prima NO conforme
para transiaren [a bodega y asignarle un lugar dentro de bodega de materia
Enla bodega de matefia prifa no se encueniran 105 maleriales IGeNicados |\ o e cada
LACENAMIENTO DE ‘adecuadamente los rollos de uso frecuente estan junto a los rollos de muestra. o b 198r que ocup: Reorganizacién e identificacion de materia prima.
2 sic | Awmorat 755 o exste una identificacion para cada tipo de materia prima y dentro de la Determinar consumo de materia prima y clasificaria | COORDINADOR DE BODEGADE P | 1oens0s | 12:mar-08 5 Se Cumple
e, @ + No se conocia con certeza la rotacion de la materia
bodega. Exdsten rollos que tienen vencido su uso pero no estan identificados ni . bajo sistema ABC
se presento ningin informe al respecto. P
Se realizé un seguimiento para verifcar si una orden de compra se habia
recibido en a bodega de materia prima, se mostraron facturas de los
proveedores con la fecha de llegada y los documentos de recapcion pero no se X
” wc | awomomas 743 s i el | EHfomatoulzado o regisaba la Orden s Compraria| _Carmbio en el formato y efecucén de pruebas COORONMDOR DE BODEGADE NP | 1eemcs | 2546508 - se Cumple

Coordnador de Bodega de Materia Prima no cuenta con l informacién acerca
la Orden de Compra realizada al proveedor por lo cual no hacer el
seguimiento correcto.

fecha de recepcion.

Implementacion del formato de Solicitud de compra




Se pidi6 al Asistente e la bodega que nos explicara que cuidados deben tener
al mezolar goma él cual explico que se debe utilizar una mascarilla especial
para gases y unas gafas para o ofcontacto con s os,peroen cuant o

Desconocimiento de la necesidad de uso de guantes para
manipulacion del producto.

Supervisar el uso de guantes, gafas y mascarilla
cuando se trabaje con los quimicos en la bodega de

2 sic | Awmorat 64 por que el quimico no materia prima COORDINADOR DE BODEGADEMP | 18608 | 15-1eb-08 » Se Cumple
e, .
afcta a1l pere 610,10 o st vioniad an u documort, luogo se | O 8¢ entega hoja de sogueidad por pare del PIOVA | rener copia de hoja de seguridad de los quimicos
inform6 que por seguridad del personal es obligacion el uso de la mascarilla, q que se almacena en bodega
las gafas y los guantes
a se evidencia que el
enlariontaaetacho loga st oone o 12 bodeqa. o fcante recomionda 5
rolos empresa apla 8 rollos, no s puede ransiar e acceso a os mismos Nose dispone de espacio sufciente para e
B sac | Awmoray [MMACENAMIENTODE | 755 | 5 complicado, carecen de identificacion las mezclon atrialos on la bodoga do materia | | Reorganizar bodego de materia prime COORDINADOR DE BODEGADEMP | 1-enad6 | 11-mar-08 £l Se Cumple
productos de muestras con materia prima, macaamieno de pmd ucto no a isefio de la nueva bodega de materia prima.
conforme (rechazado) junto con producto conforme, no se dispone de_espacio
Suficiente para el amacenamiento
Se lene mateiaprima cacuca, encririndose rollos e polleina marca | No s realizd el rspeciio conirol de calidad anes de | Realizar un nforme de Caiidad verifcando que esos
2 sic | awrmora 755 83 o pintura baso agua (wator i) despachar el producto al clente. productos se encuentran caducados e identificarlos | oo e | armarcs w se Cumple
e st los se | «Noserealizé el anaisis necesario para determinar qué como productos no conformes
eresqon i clte MPROUAF o 11/2007 cantidad deberia ser la 6ptima a adauirr.
Todas las OP que se entregan a planificacion son ingresadas a una base do
datos en'a cual se evidencio una incongruencia de datos en las cantidades de
1a OP N° 9436 en la cual se solicita 250 millares y en la base de datos esta Ingresar una a una las caracteristicas de las
- U T I—— 714 | inoresada 100 millares. También se tomd la OP X yeuyas | Ordenes de Produccion, verificando y comparando LEre oE PROBLCCION raar | 23en008 - se Cumple
Jugo Facundo naranja 237 ml y se evidencio que en al base de datos este N caracteristicas on las referencias son iguales los datos vs. Base de datos
de OP constaba como Jugo Facundo Pera 237 mi. En la base de datos estaba
ingresada la OP N° 9757 como Jugo Facundo Pera 237 ml, pero este numero
de OP no corresponde al producto por que Ia OP fisica consta como N° 9557
Fiplastenn e s e e S|t et o | 976 1 et ama programacna s
ToR! ! g i oo
» G| AUDTORAT | PUNFIGACION md 1a produccion no existe registros del cambio ni quien solicita y autoriza el en cuanto a la Programacion 1 JEFE DE PRODUGCION 2iene0d | 23-ene-08 ? Se Cumple
cambio en el programa
gt , o planiicacion no & Agregar al registro actual una columna que nos
En ol cuadro do Contrl do Ordenes de Produccién no es posiblo conocer las e oo os pheidndis ore so la | permita evidendiar el estatus de la orden de
z sic | Awmorat 71 . ni el estatus, es decir cuales estén en proceso, peion p P P produccién JEFE DE PRODUCGION 007 | 23-ene08 B Se Cumple
conoce porque son indicadas verbalmente por el
cuales son as pondientes.
departamento de ventas
Se evidencio en el &rea de Extrusion que la Politica no estaba claramente | A pesar que la politica de Calidad fue difundida, no se Capacitar nuevamente al personal
» s | ADTORAY | EXTRUGCION 530 | entendida por el personal del drea y solo se menciond un punto de la politica | poseen registros de la evaluacion de la misma, por o tanto|  Evaluar el entendimiento de la politica a todo el COORDINADORA DE SGC. toore08 | 2716608 @ Se Cumple
que es la satisfaccion al cliente. se tiene que fortalecer su comprension. personal del drea
El equipo X Rile es nuevo, en el contrato de compra viene
Capacitar al personal de impresién para el correcto
Se evidencié falta de capacitacion para el manejo del X Rite. Se indics que | "°1U190 2 “pac“aiz” "sz "c'::;:’: :ﬂ‘;:m“:ops?:”‘” P s manejo ﬂelpeqmw P
» s | momomat | meResion 622b | vendra un técnico proveedor del equipo a dar capacitacion pero aun no esta el equl pa g JEFE DE IMPRESION iresn | 1540608 » Se Cumple
cumpldo debido a que el técnico viene de otro pais y se ha
definida la fecha
estado coordinandola fecha, por tal molivo el personal de
impresion no a sido capacitado todavia
S5 ovidencio en el InsiruGtvo Gel Proceso do Impresion que e fa parte de | El instructivo de IM-01.02,03 quedd obsoleto debido a que
“Ajuste de Tonalidades” se Io esta realizando de una manera distinta alo que | el Instructivo fue hecho cuando no teniamos el equipo X-
dice el instructivo. Asi mismo se evidencio que el Instructivo del Proceso de | Rite. El ajuste de tonalidades, el control de musstras y los .
oR! i m o mar- E
0 s | ADTORAY | MPRESION e | it e Gontre 5o Motara o o e hasar s 503 meros.| ormaton cambiron deni o o oo e jeut g | Actualizar el instructivo incluyendo polticas JEFE DE IMPRESION irone0s | 27.mar08 o Se Cumple
sin embargo en la Muestra del Producto SIDRAL DURAZNO (PVC) el control tonalidades y controles de muestras que se esta
e muestra se lo estaba 1000 metros. Se implantando con el X-Rite
Reubicar el Quick Check del drea de impresion al
) ) €1 equipo Quick Check 600 esta en el drea de impresion | Laboratorio para que las mediciones de codigos de
o PR R — 76| So ¥encioque ol Pt par calbracen dlCuick check 600 s ancuenia | paa cotlar o o sio s cigos do bara, preste | barras y 1as calbracones del equipo se hagan en JErE OF WPRESION renocs | 27:mar8 o e Cumple
en mal estado. o ot oxousets o inins. soteenton s o este lugar que va estar libre de agentes.
impresién expuseto a tinies, sclventiss y rasss. deteriorantes para el equipo y el patrén de
No 56 Gonsiderd este punto en el Istuctivo do Impresion
va que cuando existe problemas de lectura de codigos de
baras ol 95% o5 por problemas de creacion del codigo de | INCIuIr en el instructivo de impresidn acciones
Se evidencio que no se llevan controles claramente definidos para as acciones | barras en Disefio y Desarrollo y esto lleva a que cuando | COTTectivas cuando se tenga problemas de lectura
@ s | ADTORAT | mMPRESION 852 correctivas cuando la lectura del codigo de barras no cumple con las exista una mala lectura del cédigo de barras en la cédigos de barras JEFE DE IMPRESION o8 | 27-mar08 o Se Cumple
especificaciones. impresion no se pueda hacer nada en la maquina
impresora para corregir el problema. Existen politcas de
creacion de codigos de barras en Diseo y Desarrolo, i
o alovna o astas ool
Se menciona en el instructivo de impresion en el punto 5.9
Se evidencio que no se tiene definido cada que tiempo se debe tomar una | que se toma una muestra impresa cada 500 metros para
oR! i m o g
® SAC | WOTORAT | MPRESION nie muestra para hacer a lectura del codigo de barras con el quick check 600,  [revision de impresion, esto incluye tonos de color y cdigos| Detallar en el punto 5.9 lo que se revisa JEFE DE IMPRESION TTenos | 27-feb-08 “ Se Cumple
No 56 ha implemontado ol formato de registo Hacer pruebas piloto del formato de registro de
(0 56 ha implementado el formato de registro de
s s | ADTORAT | mMPRESION 424 | Seeudencio quo ol Instructivo el Proceso do Impresién hace roforoncia a un | \igogigades todavia porque se estén reestructurando los | V1sC0sidades y analizar si es el adecuado JEFE DE IMPRESION irone0s | 27-mar08 o Se Cumple
Registro de Viscosidad, sin embargo no se evidencio dicho registro. ¢ : implementario
formatos en el area de impresion.
Capacitar al personal en asunto de trazabilidad del
Se evidencio que ena Produccion del Producto Bebida de Frutas Vida Mango | Los operadores no estaban concientes de la importancia
s s | ADTORAT | mMPRESION 753 e Bebiaa s Realizar chequeos esporadicos para controlar que JEFE DE IMPRESION irone0s | 18.mar08 & Se Cumple
los tickets de trazabilidad estén colocados en los
items.
Todos los trabajos antiguos fienen ficha t6cnica, a partida
de impresion es un formato que reemplazo a la ficha
w s | momorar | weresion 424 | Se evidencio que no exise regisio de Paridas de mpresion y Ficha Técnica [i6onica hace 2 afos por eso los rabajos aniguos no tienen JEFE OF WPRESION renocs | 274008 . se Cumple
para algunos trabajos antiguos. partida de impresion y los actuzles no tienen ficha técnica
Al parecer existi6 una confusion en la auditoria con
si de que no exista
No existe una clara divigacion de la polltica de calidad dentro del personal | A pesar que la politica de Calidad fue difundida, nose | Evaluar el entendimiento de Ia politica a todo el
s sic | Awmorat PEGADO 53d | operativola cual no esta en su totalidad entendida, esta debe ser explicada | poseen registros de Ia evaluacion de Ia misma, por lo tanto personal del rea. SUPERVISOR DE PRODUCCION iroe0s | 1816608 @ Se Cumple
mas explicitamente para su comprension. se tiene que fortalecer su comprension.
El Instructivo de operacion de maquina falta coregi, o cual no lien tablas
basicas para el control de proceso, se toma en consideracion un solo
parémetro como la velocidad pero no a tension (que se realiza mediante el | [ |DEfiiy estandarizar la cantidad necesaria de goma
tacto) al igual que Ia aplicacion de goma, teniendo los instrumentos " por cada tipo de material a pegar y establecer
oR! peRv ! ene mar "
*® SO | ATORAT pecao 421 | necesarios para ser tomados como referencia  registrarse dentro del reporte, | ©2"idades estandarizadas en cuanto al paso de goma y tablas instructivas. SUPERVISORDE PRODUSCION Tem 7| 2Tmar08 |4 Se cumple
¢ tension se refiere.
e deberia realizar una tabla con [0s promedios de los parametros con los que Definir la cantidad de tension
se podrian trabajar ya que mucho de los materiales y productos sé repiten y
esta incluidos dentro de los instructivos
O SE ENCONTRO DE REGISTRO DE SOLICITUD DE MATERIAL A BODEGA
PARA EL PROCESO EN CASO DE QUE ESTE NO VENGADE MPRESIONY | oo i | IMPIementar en el instructivo el formato de solictud
'SOLAMENTE SE BASAN EN LA ORDEN DE PRODUCCION, POR LO GUAL . e materiales de bodega
B sic | aomora PEGADO SUPERVISOR DE PRODUCCION 508 . «
71 D BERA DE TENER DOCUMENTOS Uk RESPALDEN DIcHO emargo st 04308 agioaies e o sithan 2616608 Se Cumple
REQUERIMIENTO DE IGUAL MANERA COMO SE LO REALIZA CON OTROS siendo considerados.
PROCESOS COMO IMPRESION
Dentro del proceso existe dos equipos distintos (peg-1, peg-2) uno de los
cuales no cuenta con el instructivo de operacion correspondiente y
este equipo no lo esta totalmente definido como tomarlo si como
Elaborar instructivo para las funciones de la
pegadora o como rebobinadora ya que actualmente solo se utilza | oL dola P02, osa o Pe.0 tonte de neondo come de
w sic | Awmorat PEGADO 424 | como rebobinadora, cualquier proceso que esta realice deberfa estar | O 't ¢ donilas onciones 9a la Pe-02 estaba o g peg; SUPERVISOR DE PRODUCCION t5ore08 | 27-mar08 ” Se Cumple
pendiente la elaboracion del nstructivo bobinado.
definido y tener los instructivos correspondiente, para lo cual ya que
esta maquina tiene esas dos funciones es recomendable contar con
los dos instructivos tanto para pegado y otro de rebobinado y definir
claramente dentro de que proceso se enmarca realmente este equipo.
ET nstrucivo e operacion de maquina falta GorTogi, on ol cual s6 ndican
gréficos y los cuales no se encuentran el nstructivo. También se hace
referencia  variaspartesdo a méctina como perilas o manies s cules o |, § 6n do méquina Marcar los dispositivos de ajuste correctamente en
B se [ worowar | come 42,1 toceld se i vros pasos o so aplables en odas s macuinas | 42160 8 ealzd s audiora debic a aue ste m’;i;eg: Il an el mstroc e celdaenel | | SwERSOROSrRoDson | taeds | 27mards | 7 S0 Campe
Se recomienda una sealizacion en la maquina para una mejor visualizacion y | ° 2 b P arifics p ncluir en el instructivo cuadre de fotocelda en el
sacar imagenes precisas y agregarlas al nstructivo instructivo

especificar el cuadre de fotocelda para que tipo de fotocelda 0 maquina aplica
estos pasos y ser més ilustrativo el instructivo ya que varios procedimientos no
facilmente.




Dentro del proceso de verificacion y/o pruebas que se realizan dentro de la
produccion se menciona de que se controla el largo del producto y para esto se|
uiiza wa roga bicada en la mécina a cal esta tlamonto deteriorada y

No se le ha dado la debida atencién a la reposicion de la

@ sic | Awmorat coRTE 7ie el estado de este instrumento de medida es dificil asegurar de que el Realizar Solicitud de Pedido de regla SUPERVISOR DE PRODUCCION iroe0s | 1816608 @ Se Cumple
odoco asutants curmpla 108 roquishos, s focomionds cambiar o egla de metal por perte del depariamento de compras.
instrumento de medida por uno que no se degraden tan faciimente y poder
asegurar los resultado del producto.
No esiste una claro entendimiento do la poitica de calidad ni de 0 OBJStNGS | (i oo Capacitar nuevamente al personal
) sac AUDITORIA 1 CORTE 53d de la organizacién, se debe realizar una nueva induccién de la politica de DO ot s abiativos do colida Evaluar el entendimiento de la politica a todo el 'SUPERVISOR DE PRODUCCION tene0s | Bfeb-08 » Se Cumple
calidad y de los objetivos que busca la organizacién. politicay obl personal del drea.
N Lenaba ol regisro de novedades delt Modificar formato incluyendo las firmas del que
Enro cambios do tumos no se rogisiran las anomalias quo se presantan, se |1 P2ISE T P8 EARE S BART O OREOTEE S8 e recibe el turno y el que entrega
. TORA 1 peRv ! 7. mar
4 sic | Awrmora coRTE 553 | comunican verbalmente, no exste regisiro de acciones a tomar, no permite | P97 0,04 10 habia con e Rt i Incluir posibles acciones correctivas para que SUPERVISOR DE PRODUCCION 27marts | 27-mar-08 0 Se Cumple
identificar acciones recurrentes. ‘ s en la reunién de entrega de turo se
tome la accidn debida.
s sic | Awmorat SELLADO 751 No se evidencié un instructivo para Ia limpieza de la Selladora Nose realizo el respectivo andlisis de Ia causas JEFE DE PRODUCGION 27marcs | 22.abr08 B Se Cumple
Informar a los Operadores por medio de_publicacion
LioUDACIONDE No se tiene scciones corsctivas o cuadren | S0l0 ¢ comunicaba verbalmente porque se tenia | ‘en cartelera o un re-entrenamiento de los pasos y
® s | omorat | OROENESDE 852 | los reportes de produceion. En el Se informa Tplado ado minimo en los eportes poruna|  recomendatciones para el correcto llenado de ASISTENTE OE PRODUCCION eneth | 20-ene-08 7 Seo Cumple
PRODUCCION al Jefo de Produccion variacion enlos pesos de 1as balanzas v due estas tenian registros de produccién
un error minimo de 9 Calibracién de balanzas con menos rango de error
LiQUDACION DE No s tiene acciones correciivas e [ O e e Lonia na| Informar las funciones y obligaciones del cargo via
@ sic | Amora1 | oRoENEs DE 552 | los reporcs 80 produceion. En l insnisivo olo s Sspecifia s o6 mioma P pores P memo de parte de recursos humanos ASISTENTE DE PRODUCCION tore0s | 1516608 0 Se Cumple
BN s variacion en los pesos de las balanzas ya que estas tenian
un ermor minimo de 0,05 Kg.
[ devalucion de Cerveceria Nacional fue Gebidamente
Se realizo el seguimiento a una devolucion encontrada en la percha No.020 la
oo conespondiaa Ganocara National ols do Aqua Manenialsa sl | "fomada al Ausiar d Caldad. al Jefe de Producciony | Informar por medio de mermo de devalucones en
la informacion correspondiente y se identific que 72.1 kg. fueron entregados el| 56801 comercial. Pero calidad no acepto el material jonde conste 1a firma de 1a persona 3 1a due es
® S | AuDmoRi g [AMACENAMIENTODE | g 5 13 do septiombro y 3290 kg. Fueron eniregados el 11 do octubre, parofa |  POrdue habla rolls desarmados, suclo y por no haber | formada de la devolucién para darle segumiento !l cooromuponossooeaaverT. | zamos | 8008 Ed Se Cumple
T oformacion del material devselo no foe reportado a Ia personal ‘tenido la debida proteccion por parte del cliente y al producto y para que no estén més de 15 dia
correspondiente. En el caso de Plastiterm una devolucién esta en la bodega | Parecer devolvian todos los saldos que tenia dicho cliente almacenados en bodega.
desde ol 27 de Julo del 07 y no se ha reportado. curants varios afos en bodsga La devolucien de Plasitorn
En la bodega de producto terminado se cuenta con un aire acondicionado para i
mantener a temperatura controlada ol ambiente pero se abservd que el equipo Informar al Jefe compras y logisticas para que se
LACENAIENTO BE o estaba funcionando adecuadamente y estaba tirando agua al piso las | EJ aire acondicionado de bodega producto terminado no ha| ~ comunique con la empresa de mantenimiento de
o sic | Awmorat P, 63 personas de a bodega colocaron un balde para recoger el agua pero los ecibido mantenimiento desde el mes octubre por o aire acondicionado y quede arreglado la COORDINADOR DE BODEGADEPT. | 2em008 | 80008 s Se Cumple
cartones cercanos se pueden deteriorara por el agua. Ademés los dispositivos enta goteos continuos imperfeccion presentada.
para controlar la temperatura de la bodega no estan funcionando
comectamente
En'a bodega de producto teminado se Uene asignada una percha para los
cartones de material develto pero cuando se verificé el drea se encontraron 2 s \ e o percha y asi se d
rollos de muestra de la Referencia de Industrias Lacteas Toni, referencia Te Ie 5393"‘3’1 ;50 "‘:‘95"35 e la :"‘ at y a‘s‘dse ellf's
limén corespondientes a 6.95 kg., ademas 2.440 unidades de soluciones de | La percha asignada para las cajas de devoluciones habian ::;;‘ o e e e
ampaqn Shargo de Labors Gane  busn e, Enlon | st y8 qus o sren s oo Ineriacay v que llegu uevo de cajas que vi
- Gan | moreses con todas l formacin necesars de rocuco
w0 sic | Awmorat 755 fivos de la bodega so fodos pros mezolar con mercaderia do dospacho s [as colosd on | (oo iy todas estas BODEGADEPT. | fhends | 154008 0 Se Cumple
e 55| Lominado deben estr sobre et pero o6 enconts e los caronen i o5 | osas. En ot cafa no tenen imprecs o omire ol el oo e forms 4o
bandas preformadas do Solidenca Helados Gynos estaban on ol piso. Adomas | producto por o que se escribe manualmente los datos | ot "o T8 CIEHTS IRERHAR BECCRR TEC OO
Ias cajas no cuenta con la informacion necesaria para conocer Ia procedencia principales para el cliente. Impresa para indica Iac condiciones de termperatira que
del producto terminado, en las cajas de material preformado sdlo consta la e cstar aimacenado &l materal
informacion del cliente la referencia y las medidas pero no esta la informacion
de seguridad por la exposicién al calor
El producto que se encontré sobre el piso del C":‘:":‘;’:opaxjje‘:rle“e‘s‘i puerta de Jespacho
ALMACENAMENTO DE Se encontrs producto del cliente Ginos que no estaba sabre pallets como lo | cliente Ginos se habia separado por que estaba | P2r 44€ 104 piso el b N
5 sic | Awmorat 755 p Vaya a despachar como ha ocurrido en este caso 0 |  COORDINADOR DE BODEGADEPT. | 16ends | 8-1eb-08 2 Se Cumple
P tablece en su procedimient facturada para el despacho del dia pero no fue
cualquier otro producto que entre a bodega.
aprobada por el Dto. de cobranzas.
En el disefio actual de las cajas no se contemplo la | C2MbI0 del arte en las cajas de embalaje pequefias.
@ o P PRODUCTO |, ¢ o 5o 5| Noexiste fecha de elaboracicn en las Gajas de producto terminado, para Iformaciin de 1a fecha de claboracion de ; o Marcacién a mano de la fecha de produccién y la JEFE OF PROBUCOION reomos | 8reb.08 " se Cumple
Terunaoo | 785 TS saberlo habria que abrir la caja informacidn relevante de la referencia en las cajas
productos.
grandes.
Se identifco en la bodega de producto terminado la OP 8950 correspondiente a Cambio del instructivo de Producto No Conforme
PR Seafman i Spring Water como producto no conforme, pero no se evidencio un| I Instructivo de Producto No conforme no que incluya el proceso de clasificacion.
5 sic | Awmoraq | PRODUCTO N 424 | informe de la no conformidad de ese producto, se informd de forma verbal al | contemplaba el material que esta por clasificar | Revisar los lotes de producto terminado que estén JEFE DE PRODUCGION teone0s | 27-mar08 7 Se Cumple
Jefe de Produccion y se adjunto unas muesiras el defecto del producto en fa rechazados en la bodega o retenidos para aplicar el
instructivo correspondiente.
Informar a los Supervisores de Produccion y
arooUETO NS So evidencié tachones en los formatos de rogistro de la OP 9234 de Emulsién | Esta actividad no ha sido controlada, i se habia | Operadores el manejo correcto de los registros de
5 sic | Awmorat | PRODUCTO N 424 Noni Kids no garantizando que la informacion esciila sea facimente | informado  los responsables el manejo correcto de | produccion como: reportes de produccin, reportes JEFE DE PRODUCGION teone0s | 12.mar08 » Se Cumple
idenificablo Ia informacién. de turno, listas de chequeo.
Informar al personal administrativo de planta como
Se evidencio en la OP N° 9463 comespondiente a Naranjada Pura Crema 500 ;
. s | wororas | PRoReToN a3 PO e 720 | En el control de registros no estaba difundido para se debe presentar la informacién para sea JEFe OF PROBUCOION rsemos | 1546008 " se Cumple
oo o o oy evitar que se use lapiz en el llenado de registros. presentada claramente.
En el instructivo se menciona el Ticket de trazabilidad con el codigo FO-DP-002 Actualizar el instructivo existente de trazabilidad,
55 sic | awmorat | Tazsiion 763 | peroentaactualidad se esta utiizando un ticket adicional para productos que | Este ticket fue s por el cédigo del ticket de trazabilidad JEFE OF PROBUCOION recs | 27.mar0s - se Cumple
o se despacha en rolloy este no consta en el instructiv. El instructivo no esta el Que no 56 lo manciona en sl metructive para los productos que se despachan en rolos
actualizado.
El tcket de trazabilidad sirve solo para identificacion del producto en los
diforentes procesos pero no ayuda a rastrear el producto En un ejerciciode | N se realizé el respectivo andlisis de la causa hasta
El sic | ADTORAT | TRAZABLIDAD 753 razabilidad solicitado por un cliente (Nestle) mencionan que han tenido COORDINADOR DE CALIDAD 27margs | 22.abr-08 B Se Cumple
problemas en rastrear el producto y N0 se obtuvo toda la informacion requerida
que era llegar hasta la materia prima
Los nicos eauipos del proceso que estén calibados y existen registros son | | o« oo radores conocen el manefo de las balanzas Realizar una charla acerca del manejo de
balanzas, excepto a balanza gramera que o ha sido calibrada Existe un plan instrumentos de medicién que Se encuentran en el
TORIA 1 ! o mar
% s | ADTORAY | METROLOGIA 76() ool . s ncampta Lot spracs conoc aerca s 948 5 les  ndicado s manefoen el mormento iroa do prosedtin COORDINADOR DE CALIDAD o | 27.mar0s s Se Cumple
sistemética de las balanzas (evidencia verbal), mas no existe registro e su uso pero no existe registro de dicha charla
Las hojas técnicas de los equipos do medicion estan incompletas, hay
1as mlsmas, por eindicarNa en| - pepido a que no se ha llevado el control e fas.
el caso que sea pertinente En el procedimiento de control y calibracion nose | -, 100 2 440 70 %8 B @840 B SNl 08 B8
B sac | Awmorat | meTROLOGIA 76 incluye el documento de las balanzas elecircnicas Asi mismo en la hoja | ISR 46 10° equinos ub rectan 3 caldad 48 Actualizar las hojas técnicas COORDINADOR DE CALIDAD o008 | 27.mar08 o Se Cumple
técnica no se tiene el mismo nombre en los equipos, ya que al lector también | D e e fooron adouidas P
1o denominan verificador de codigo de barra. No hay registros de las o
calibraciones del lector de cédigo de barras.
o0ty b it oo s 1010 X241 Lo psos prs o el de cauo d Xy A e
@ sic | momorat | meTRoLOGIA 76 [establecido parémetros para PVC de 50 micras Del X-R no hay instructvo, pero| |© €5t realizando ya que estos fueron comprados | Aprobar los pasos para el manejo del X-R y ¢l RK COORDINADOR DE CALIDAD tosn | 27-mar08 o Se Cumple
Al momento se realiza s callbracion dos veces al e, perd no hay regisu el | Fecientemente. La calibracion se la realiza dentro de | Registrar las calioraciones realizadas en el X-R
Tniamo. Falta difundit a informacion la planta pero no se lleva registro de ello
Los operadores son descuidados en el momento de
. Se evidencio que en el interior del panel de seguridad de una puerta se | realizar los mantenimientos de maquina Los paneles
o sic | aomorat encontr un pifién almacenado, panel que esté bicado al final de la maquina | eléctricos de esa zona no tienen seguros para que olocar seguros a los paneles eléctricos COORDINADOR DE CALIDAD 28dic07 mar- B e Cumple
SESIROAD 64 o ! o, panel que esté bicado al final de léctricos d I quros para q ol 9 los paneles eléctr 12-mar-08 Se Cumpl
de Rotograbado permanezcan cerrados y ocasiona estos descuidos
por parte del personal
@ s | Awmomat|  SEGURIDRO 64 La planta no cuenta con un listado de productos quimicos o se realizd el respectio andliis de a causa hasta la COORDINADOR DE CALIDAD Zhmarts | 22-abr-08 E Se Cumple
Enla planta no se cumplen con todas las recomendaciones de Ia hoja de
o> seguridad de 05 productos quINICos, evdenciandose que el ersonal que |\ L estala
& sac | Awomorat o 64 prepara la goma no usa guantes, en el rea de impresion se observa también s COORDINADOR DE CALIDAD 27.mar0s | 22-abr08 E Se Cumple
que no dispone de gafas y guantes para la manipulacion del solvente como
indica la hoja de seguridad
Enel regisro d nform devsta el 17 do didmbye de 2007 resizadoa | Para b gesén dl ol nforms do stay accesors a
‘CRIDESA por un problem: etiquetas, anios | Realzar el nforme vista téricay entregar una
o sic | aomorat | wavteNmiENTO confornidad 6ol cloke por o absjo heche. sl caneiaba s del sssor | recponsables b ich i, o manienion copia al departamento de ventas JEFE DE MANTENMIENTO toee0s | 30ne08 B Se Cumple

técnico y la del coordinador de disefio y desarrollo de productos de Supraplast.
Adems de no poseer una copia de dicho informe

solo asta el 7 de enero se dispuso el encargado et
estos registros




No se cumple 1o especiicado en el numeral 8 del Instructivo puesta a punto, en
este numeral se indica que todos los equipos deben ser limpiados con una
solucion de solvente y detergente, sin embargo los responsables del proceso

Falto en el instructivo recalcar las proporciones precisas

Unificar la solucién de limpieza , por una comercial ™

ToRAT | i 9 i -one fob
o sac | AwITORIA IANTENMIENTO B3 | ican aue so s mainas con aqunos anbs de ven es necesaro o vse de | o1 12 Preparecién de la solucicn ds impieza y que equipos producto quimico para la limpieza JEFE DE MANTENIMIENTO oo | 6-feb08 ) Se Cumple
esta solucion que para las maquinas nuevas no aplica, el instructivo no indica
esta aclaracion.
Levantar las competencias que faltaban
o evidoncio que no se ha realizado en el 2007 una Evaluacion del No s realizo debido a que faltaba defini algunas Entregar las evaluaciones a los evaluadores
& s | ADITORA1 |ReCURSOS HUMANOS | 6224 e e sempeio del parsona competencias de algunos cargos y aprobar el formato de Recibir las tene0s | 18-mar-08 3 Se Cumple
valuacion Realizar informe de la informacién obtenida
Obtener los resultados de las evaluaciones de
S0 evidencio que no se ha implementado el Instructivo para pianificary otorgar | o, an planificado las capacitaciones, dobido a que
& s | ADITORA1 |RECURSOS HUMANOS | 622 q o para pl YOIOMAT| " na fuente de recoger informacion es a través de las Realizar el DNC por tene0s | 27-mar-08 7 Se Cumple
pa evaluaciones de desempeiio que no han sido realizadas. Realizar plan de capacitacion 2008
Solicitar aprobacién del formato
w o | aomorar | recusos rmaos| 64 Se evidencio que no se ha implementado el Instructivo para medir ol Clima | Se implements parcialmente con una muestra del 20%. ealizar el levantamiento de informacién COORONADOR OF RErH: remos | 1546008 “ se Cumple
Laboral Actualmente el formao esté en revision para la aprobacién| Realizar informe de resultados y recomendaciones
o eidencio que of Progama deInducuin st inomplels a6 IO |y, o i o stalocr s fomas qus formaran
6 sac | AWITORAT 64 X Coordinador e Calidad, Auslliar de P a Levantar informacion faltante ‘COORDINADOR DE RRHH t6ene0s | 27-feb-08 2 Se Cumple
parte de la induccion
Caiid. Aeaser Toenco y Commace 4o R
o sic | Awmorat 3 Se Cumple
Enlas polficas consta que se debe de realizar cada fres
. eses y sifue ejecutado, en la actualidad se esta
Se evidencio que el iltimo control de plagas se lo hizo hace § meses cuando | M=%ES ¥ S1 e Sleciiaco, en a acuaidad se el
7 s | ADTORA1 [RECURSOS HwANoS | 6.4 este selo debe realizar cada mes. Ademds se evidencio que no existe un | %P planta para px ‘COORDINADOR DE RRHH tore0s | 1516608 0 Se Cumple
e o o eomene b g 1a fumigacion correspondiente a enero. Existe un plano,
? pero este debe de ser actualizado e acuerdo a a dltima
fumigacion.
5o sidncio ue 1 Polic del Isiuct Contrldo PlagesTodss a5 | i e remevida. G sstacincuenta conun
” sic | Awmorat 4230 cartel que indique Peligro pol ‘COORDINADOR DE RRHH w08 | 1516608 0 Se Cumple
Gmero de identificacion.
Vonano' o se cumple.
No existen registros debido a que los pedidos se realizan
. s | awororat asrems 424 | Nose evidencis registro de a reparacion de maquina ni e Ia adquisicion de via telefonica y con respecto a os registros de la Implementar Registro de Soporte a Usuarios et roumsTRATOFIRCERo | 2tesas | 30ene08 . se Cumple
equipos informaticos adauisicion de equipos los archiva el Analista de
Proveedores y Conciliaciones.
. la servidor con la carpeta
e s | wormomat asrems 64 No se tiene un respaldo de os archivos del SGC, solo se posee respaldo del | No se habia fa comp: para Py LEFE AOMNSTRATVOFIANGERD | 2emce | 1046b-08 » 6 Cumple
sistema MBA los archivos SGC.
No existon regstos debi o5 podic ’ Implementacién del registro Soporte a Usuarios
(o existen registros debido a que los pedidos se realizan 2 >
7 sic | Awmorat SisTENAS 424 |Nose tione rogistro do los soportes a usuarios, o tene el formato pero todavia| iz tejetenica y las confimaciones del equipo ameglado se | 499 €1 usuario presentard su conformidad via | e oustramvorwcERD | 2temete | 24eb08 2 Se Cumple
0 se o implementa mail.
hace verbalmente
Pedir formalmente al Coordinador RR.HH. que se me
K sic | Awmorat SisTENAS La descripeion de las funciones no son conocidas No he recibido fornalmente la desoripcion de funcién del | - especifique mis funciones como responsable del | cce oy srRaTvOFINWGERD | Zzem0s | 6eb-08 s Se Cumple
proceso. proceso de Sistemas.
En el proceso de Gestion de Recursos Financieros se consultaron sobre las Reunién con Gerencla General el 29 de Enero-2008
GesTIoNDE funciones del Asistente e Costos y a quien le reportaba y Ia respuesta fue al | En efecto, los costos son reportados al contador general T defini funciones eapeciicas.
” s | ADTORAY | RECURSOS 622 | Jefe Administrativo pero en el organigrama el Asistente de Costos le reporta al | yio al Jefe Administrativo Financiero porque actualmente P P JEFE ADMINSTRATIVOIFINANGIERO |  22.00008 | 27-mar-08 & Se Cumple
FINANGIEROS ‘Contador General, por lo cual se debe fevisar las funciones de este compartimos funciones en el departamento
departamento y el organigrama de I empresa
Las liquidaciones de las importaciones se realizaran
En el proceso de Gestén de Recursos Financieros se evisaron o3 1), En cuanto  a iquidacion de las importaciones se ha. | ~go (1CIBEICE B8 RIS S8 O OTS
comespordients nsncihos y o svdeniron deben las 72 horas o
iquidacion de dentrodelas | de Ia mercaderia a bodega, tiempo en el i odega
politicas se pockfon o 2 lidacion s dobe roalsar an 24 noras mimo cual se recopila toda la documentacion origina Las Polticas de Crédito se aplicaran una ves
pero de la informacion que se revis6 Ia Ultima importacion de pellet llevaba 5 | 2), Las politicas de crédilos y cobranzas estan en el aprobado y puesto en vigencia el Instructivo de
dias sin liquidar. En el caso del instructivo de Crédito yCohranzas so e instructivo créditos y Cobranzas.
cesmonoe con las poli s cuales se 3), En efecto, las facturas que corresponden a maleria | Las facturas ya se estdn cancelando con las firmas
. s | momorms | SESTONDE o s Gerencia psono s avdanciningin cocurmeno de apmnacmn En e\ prima solo se pagan con el recibido del coordinador de | de responsabilidad, es decir materias primas con 3 | e \ounsrraTvorIANGERD | 220m08 | 600008 5 Se Cumple
FINANGIEROS ar | bodega, pero las compras de repuestos y mantenimiento | firma de recepcion del coordinador de bodega de
fimadas 6 bor o Conrdinador do 8 Bodeg 4o lens i arsser | 4o maqas son srovedss por & ol s ania o e materia prima y las facturas por compra de
cancelad, pero el Jefe de Mantenimiento y el Jefe de Produccicn actualmente e mantenimiento. repuestos y mantenimiento con 1as firmas del jefe
deben firmar as facturas de los Talleres mecanicos y de las compras de | 4), No se identificaba la hoja de costo porque se adjunta a
de produccion y jefe de mantenimiento
repueson o mcquines Fnaiments an of it ara rcepoin  costes | i Iqudacén de 1 ordenda proucion cua vercon | 1050 S 00 ST e
de rdenes liquidadas se establece un documento para la presentacion de [0s | todos los datos, pero en todo caso desde ahora e nauidaci "
e s et o o e e B e cor ™ | oremands ave so 6 meluyon s doton 46 lmcassn. | de produccien serdn identificadas con los datos de
dentificado, acuerdo a la orden de produccién
GesTonoe
B sic | momoRAt | RECURSOS 85.1 1 proceso de Gestion de Recursas Financleros no iene definidos los Nolos habia definido con la Gerencia General Definir y Aprobar los indicadores con la Gerencia | e soystaamvornnciEro | zemsos | 30-0ne-08 3 Se Cumple
[iviedmet corespondientes indicadores de gestion
En el documento del Manual de Galidad no se contemplaba la exclusion del
punto 7.5.2 respecto a l Validacien do s procesos de la produceion yde fa | ¢ L s e | Incli exclusion de fa ddusula 7.5.2 que trata de fa
w0 sic | momomas | PROCESOS 422 | Prestacion de seniclos. Ademas en la malriz de interelaciones e revisd el ||, oy ge inter relaciones esta siendo actualizada porlo validacion de procesos de la produccin REPRESENTANTE DE LADIRECCION | 22008 | 27-mar-08 o Se Cumple
GERENCIALES proceso de Gestion de Compras e Importaciones y su relacion con el Proceso a0 oatim ool I dobias comoaomay Revisar matriz de gestién de compras y procesos
Gerencial pero la informacion entre los dos procesos no concuerda en la a gerenciales
informacién que entregan y reciben.
Nose tiene un documento donde se encuentren detallados los objetivos de
calidad del sistema y los que se mencionaron no han sido difundidos al | La charla que fui impartida al personal de la compania ful
PROCESOS personal de la Compariia. En la auditoria ente las personas que so unicamente de la norma ISO 9001:2000 y de la politca de Difundir politica de calidad
1 TORIA 1 i e mar
o G| MOTORAT | gerenciaes 641 reguntaron esta el Goordinador de Ia bodega de Materia prima, Jefe calidad, no se incluyd los objetivos de calidad por estar Difundir los objetivos de calidad REPRESENTANTE OF LADIRECCION | - 2200008 | 27-mar-08 ® Se Cumple
Administrativo y Financiero y el Contador General Ios tres mencionaron no incluidos en la politica
conocer los objetivos del Sistema de Gestion de Calidad
Se necesitan evidencias objetivas que demuestren la aprobacion de la politica
de calidad del sistema, se manifesto que la aprobacion se realizo con los
auditores y ol0s colaboradores pero N0 Se MOSHaron evidencias. ENGUaN0a [ || oo oo
erocEs0s Ia difusién no todo el personal de la compaia recibis la capacitacien sobre fa | - HPECTETON Bl cde & peraoral €8 1 C18 ¥ 998MAS | Difundir la poltica y realizar la debida evaluacién de
@ sic | Awmorat 53 potio da callay o b rtiacana Pl 8 gt & coerars prop paldo para a. la misma REPRESENTANTE DE LADIRECCION | 22008 | 27-mar-08 & Se Cumple
GERENCIALES puedan ser revisados pero no han realizado la revision
de Sllsdoy ol Asisen ds s Bodega de matrs i oz e e e
e o prmers manient n entenderla
plica o calind y o segundo menlost i conoeer s polica 4 cadad
/e su nombre consta en los listados de capacitaciones.
Se hizo a comunicacién verbal de las responsablidades | Sormuricar de manera formal las responsabiidades
@ sac | awmorar | PROCESOS 1| O e e e e ot dol coordinador do calidad asi como las del representanto | 4€! "ePTesentante de “‘l':“d‘” ¥ del coordinador | - e senTaNTE DELADIRECCION | zzenede | 29-may-08 | 12 Se Cumple
y de la direccion, pero no hubo registro de ello e calida
£n el proceso de Audilorias Infemas se presents la nformacien de 18 UHIMa |, oo ome pero | ETPIERT 12 solicitud el control de o conformidades|
o sac | Awrorat [ PRICESOS 562 auditorta Intoma realizada sobre los documentos del sistema, peronose | > 1% 10 8 SudTof8 1A Y oe Prosenic.e nome B REPRESENTANTE DE LADIRECCION |  10-ens08 | 29-may-08 140 Se Cumple
evidencio un plan accion respecto a las no conformidades encontradas P
s Los documentos extemos los tienen archivado el contador
S o s Gt | e e
o sc | awrmorat O 423 So evidoncia e o ool 1 Documentos. o par actuslizarla mtiz o ntrprocesas Completar la lista de documentos externos COORDINADORA DE SC taeecs | 27-mar08 s Se Cumple
a P aonae oo deallon 108 documantos exeros due mandan
oo o8 proceses ol ssama
Se realiz6 una charta en donde se indicaba todo lo que se | Realizar n seguimiento al personal de los objetivos
o sac | awmoray [MEDICIONAMLISSY| 51 Se evidencia que no se esta evaluando los objetivos de Calidad refiers al Sistema de Gestidn de Calidad, Ia politica y COORDINADORA DE S50 tserecs | 27-mar08 » Se Cumple

objetivos. Se les proporciond informacion pero no se les
realiz6 una evaluacion escrita




Si existe el documento pero cuando se realizaror

" Implementar el documento solicitud de acciones
seguimientos no fue empleado por desconocimiento de su

a7 sc | Awmoraq [MEDICIONALISISY| 5 g No se evidencia solicitud de acciones correctivas y preventivas COORDINADORA DE SGC. t5ore08 | 27-mar08 7 Se Cumple
MEIORA correctivas y preventivas
o se establece un pian e accion para aumentar 103 indicadores de Realiar plan de acdin por categaria para aumentar
1 ToR! i mar [
sic | AwTORAZ VENTAS 821 onte st lon auliados g6 a 4 No se ha formalizado plan de accién " por ategor JEFE COMERCIAL Zmarcs | 094un08 5 Se Gumple
La orden de produccidn N° 10046 de Ecobel fue suspendida envarias | gy o " o | Somunicar @ % Rscores comeries e o
2 s | Awmomaz venTas 723 | ocasiones y no se encontrd registros formales e que s informé al liente e o ser comunicada al cliente, con JEFE COMERCIAL toaeos | 22:abr-08 3 Se Cumple
48 una de las suspensiones, P documento escrito.
o Guslaing Sk 300G En s sescen 4 proces 4 otanae. |52 Comet un ror ol loar ety al arision do coomdmooR < osER0 Y
3 sac AUDITORIAZ 424 o g P P s la ficha técnica por parte del Coord. De disefio y. Revision de las fichas técnicas realizadas 03ab0 | 16-abr-08 u Se Cumple
DESARROLLO consideraba al grafilado como un proceso pero en la orden de produceion N ESARROL
Desarollos,
140 corte y Grafilado s lo considera como un solo proceso.
Existen 14 proveedores que inciden en la calidad del producto de los cuzles
5600 5 han evaluado a 3 en los cuales se evidencio que el proveador
SR G oS oy o OSSN | ot s na | 704 8 rcdim s s
. ToR! i o 1CA Y oM s .
sic | AbmoRAz [ cowpras 742b) roieedores pava du eio a1 evaluaciones . Proveedores , JEFE DE LOGISTICA Y COMPRAS osuncs | 094un-08 o Se Cumple
recusrimiano y BOFP DEL ECUADOR tlone o 73% por 10 ol 50 consira resentar cronograma para Visita a proveedores
0 proveedor no calificado sin embargo por ser el inico proveedor de
polipropi este proveedor y no existe plan de accion
o vidnio e o s ane s rica dl materlde Bl n s cusl 5o | o técrics dl matris Bl se sncuenis an podsr . ;
s sic | AwmorA2 b 755 ¥ tiempo de caducidad de este 0 fue entregado a bodega que tampeco. | E"1792" fieha técrica del material Bolloré 2 bodega | - coonopuoon oe soecavE WP | zsabas | 07-mayo8 «« Se Cumple
materia e Sonocmlani do o exsinci ol msimo. le materia prima
El proceso de planificacién de a produccién no asegura el cumplimiento del
st T o aregs Gelclris, e udeaoan st hicines
 hace roforencia que se fevisa stock de existencias antes proceder No se han aprobadolos instructivos del proceso de
planifcar scun o cuacho de lanifcacon a OFP 10206, productos Barlios lanificacion. Revisar, corregir, aprobar & implementar los
S Ok dice 43.000 unidades que debieron ser enregadas ol 20 de marzo, segin | No se ha difundido el correcto uso del registro del o tttion gl e e aneacn
3 sac | Awrmoriaz | PANTICACIONS 71 las declaraciones de la responsable del proceso dice que existe un cuadro de rograma diari. Difusion del P o formato JEFE DE PRODUCCION 16abe0s | 09un-08 s Se Cumple
planificacion diario y que 1os pedidos cumplidos son marcados con amarillo en | No se habia formalizado los pasos a seguir cuando no se | Difusion del uso y llenado correcto del formato de
/adro, al revisar dicho cuadro se evidencia que este pedido esta ‘cumple con el programa de produccion programa diario
mrcadocon amailosin embarg o suar odos o egsos
1a O/P dan un
o e 23000 e i han 140 roproqtamadas & ingin cond
No se cumple Io definido en el teral 4 Palilcas llem # 5 del Instrucivo e
Esusin,donde s ndica s de cada olo s foman muesi para md o Difundir y controlar el cumplimiento del instructivo
PRODUCCION, 15,1 | encogimiento, espesor, calibre y ancho de material, teniendo que de la orden | _ s s el proceso de extrasin.
7 o | woromaz | peoceso | 715 T o extrusion del 21-03-2008 o extruyeron 10 rolos do los cuales so e do condenizaciin dlparsonalde ersion sobro ol 2 JEFE OE PRODUCCION toaeos | 09un08 s Se Cumple
EXTRUCCION ¥®)inspeccionaron 8, y de éstos 8 solo a 3 se le inspeccionaron todas las variables
lantes indicadas, igual situacion se presento con la orden e extusion del 01-03
2008,
Enel rep dades del tumo 2 del des se registraban en el | Definir con el personal operativo la forma adecuada
et arvsora'> o dae comiar o odamionos Eaa cbsenaon i 0. | detument e novedadss y v se g 1 reporson o de reportar las novedades de mé
s wo [ meronaz | smomeson | 7819) | encuenvargstacaonl eprtece s roduceion y en cuanto ala Definir junto a mantenimiento como se van a JE DE PRODUGCION 16abe0s | 30-may-08 “ Se Cumple
/@ 56 tomaron acciones corroctivas como generar la solicitud de goneracion de solcitud hubo confusion siva so habia | reportar Ias novedades para evitar que los dafios no
mantenimiento realizado o no. sean reportados a tiempo
o 4o Produceion no habia entregado ol formato | IMTOTMar Via correo electrénico a los Supervisores
No se encontrs evidencia de que en fa produccion de la orden N° 9021 se haya |/ SUPERSc! 4 Protuceiin 1o Tans enegacs = oA 0l que el cumplimiento de esta revision de muestras ol
o s | AwTORAZ | PRODUCCION 424 |realizado el control de muestras. Cliente: Blenastor Referencia: Enjuague Bucall P para d se la puede obviar. JEFE DE IMPRESION toabeos | 024un-08 @ Se Cumple
Encident 300mI este controlylos operadores tampoco S1G1eroN UE S 165 | pagar un memorando a los operadores de Impresién
entregue ol formato P P
para que siempre se realice este control
N TR I —— 44 | Nose cumple procedimiento de alistamiento de macuina IM-02 No se llena I |Eloperador de impresidn pas por alto este punto debido a Aprobar y difundir instructivo de IM-02 P ssmarcs | 084un08 . se cumple
pizarra de armado en OP 10147.3 Ecuaquimica, Triton que el instructivo de IV-02 10 a sido difundido todava.
Noso oo aprobodo o procodimierosdoloado 31050 |l ol o prosesdocoahs o tooolde o g | "5 2PT9V € Implementar o nstructivos de
«« ToR! ! i s abe . 1
sic | Awmoraz [ provuccion | 4; commpletato o a6l éree d6 remacis specta a reflad, faltaba ol cuadro do tensiones y las cortadoras JEFE DE PRODUCCION G6abeos | 06un08 e Se Cumple
detallar el cuadre de cuchillas
Se evidencian ermores en las liquidaciones de las 6rdenes de produccion
L lidackon 0135.1, o Eocgicn Feadan 1 i,
e do pracuccion Ordonde| L\Quldacmn
Desperdicio 306
P Kiuedo sldo 3834 aa za
2 sic | momomaz | ORDENeESOE 7, Horas méquina 1,25 ASISTENTE DE PRODUCCION 23abe0s | 24-20r08 ' Se Cumple
PRODUCCION
Liquidacién 9760.3 de Laboratorio Cartago. Shampoo Carla Sala
s de produccion Orden do
Liquidacion
Total metros grafiado 16,798 14718
Falta aflanzar 10s Gonocimientos del personal operaiivo con respecto al llenado | I pioto e la nueva metodologia para trazar a los Monitorear el proceso de trazabiidad de 105
m s | awomomaz | razseions 753 | delos formatos de Trazabildad que lleva cada proceso de produccidn ya que | productos se incié el 7 de marzo por [0 que para [a fecha COORONADOR DE CALIDAD somerts | 16:may08 . So Cumpl
v en alguna falta informacion (Orden 10175, cliente Max Duarte: Holy Water, cod | de la auditoria se encontraba en estatus de medicion de | Realizar una prueba para evidenciar la efectividad
efectividad dadal
Deriro del proceso de procicidn el rea e metlogia o tene establecido un| L25 Ca1Eracones do 0s oquipos de T planta 5o a r0aza
plan o un programa de cahhracmn da los equipos que {onan incidoncia ot | g an oféroa do meirloga Aot Sersonas| Actualizar plan de calioracin con los instrumentos
s ToR! ! 103  abr-
s | ADTORAZ | METROLOGIA 76(a) | de la produccion, e e el brationae & oo 5o madeion por que inciden en la calidad de producto COORDINADOR DE CALIDAD Oabea | 15-abr08 s Se Cumple:
Tos ovesiore, dsbe evaiocoras u plan do calbracion do o larotes e e e et
equipos para asegurar su optimo funcionamiento. aueelpl
Establecer una fecha limite de espera al
paon o calbracin el squpolectords cdgos ds bara (QUICK CHECK: | 2 S8 L2 RO SO SR niCR G | cepartamento de compra para I compra delpatn
15 SAC | ADITORAZ | METROLOGIA 7.6a) 600) se encuentra en mal estado, por lo tanto no ofrece una calibracion del " : COORDINADOR DE CALIDAD 2omar08 | 26un-08 2 Se Cumple
compras, pero debido a retraso en el departamento no se de cédigo de barras
equipo confiable, Ia accin propuesta en la auditora no fue eficaz. € "
ha podido realizar dicha compra Comprar el patrén del lector de codigos de barras
Solcitar al departamento de compras la adquisicion
Dentro del proceso de produceion en el drea de exrusion se encuentraun | El multimetro hasta el momento se lo utiza para realizar | de un termometro para medir la temperatura del
equipo de uso para medi temperatura (multimetro FLUKE 16) el cual no ha | las mediciones de temperatura e las tinas do agua de las qua en s tinas de las extrusoras
® s | ADTORAZ | METROLOGIA 76 sido calibrado y es parte importante dentro del drea en mencion. Se debe | extrusoras, debido a que no se ha realizado la compra de | Retirar el multimetro de la maquina y reemplazario COORDINADOR DE CALIDAD 10be0B 30548 Se Cumple
calibrar este equipo ya que este sirve como patron parala calibracion de 105 i trmémetro que seria lo ideal para controlar la por el termémetro
diferentes controles de temperatura que existen en las maguinas. temperatura en dicho punto de la maquina Incluir la hoja técnica del termémetro ya que seria
considerado como instrumento patrén
Ellector de c6digo de barras (PSC-QS 1000) no se utilza
No se evidencia ninguna clase de_registros del equipo lector de cddigo de | para la verficacion de los codigos de barras sino que se lo
barras (PSC-S 1000) que funciona conjuntamente con el computador del  |utiiza para la decodificacion e los mismos, el instrumento| ~ Definir un patrén para el equipo de medicion de
«7 s | ADTORAZ | METROLOGIA 7.1¢) [laboratorio, de igual manera también no hay registros el equipo de Medicién de | que se ulliza es el eclor de codiqo de barras Quick Check. | bandas para poder realizar el control de este equipo|  COORDINADOR DE GALIDAD 10abeos | 16un08 & Se Cumple
cho de bandas colocado en la peg-2 conlo cual se revisa el ancho final del | Debido a que el equipo de medicion de anchos de bandas
producto que sale en rollos. ue instalado en el mes de Enero, no se le ha lievado el
Gontrol formal de-dicho equipo
Existen 3 estaciones conra incendio en1a parle exteror de a planta pero
o @ | aomormz | SEGURIDRD 63 estas no estan habilitadas, por falta de una bomba de agua, Io cual es parte | Esto se debe a que no contamos con un tanque de agua COORONADOR DE CALIDAD 2o s e Cumple
INDUSTRIAL importante para las eventualidades que se puedan presentar en las contra incendio
tal
et Dentro deIa planta eisten Lamparas do emergencia y alamas detectoras de | ¢ (o e s ol Cotizar lamparas de emergencia y alarmas
K ToR! G ! s 30604
o sic | Awmoraz [ SECURDAD 63 humo al momento no estén en funclonamiento, y ya tenen algin iempo sin [, E5.° %9 S9%6.2 249 10 3¢ S T4 hecho MANNIIGHOR S | presentar al gerente general un informe para plan COORDINADOR DE CALIDAD osjun08 asg0 Se Cumple:
de seguridad a implementarse en la compafiia
Seindico que se habian realizado &1 estudio de nivel dé salvente dentro de 1as.
scauRonD instalaciones y que hay 2 agentes que afoctaban a a salud, pero de este | El estudio de solventes se o realizo el dia 11 do Marzoy | Presentar al auditor el registro del estudio de
B sac | awmomaz | SESUROAD 64 | estudio no se evidenciaron registros. Se deberia realizar un plan de control de | nos emilieron el respectivo informe del estudio realizado, solvente realizado COORDINADOR DE CALIDAD 26marcs | 15.abr-08 B Se Cumple
salud entre los colaboradores para determinar que tanto afocta a la salud de 0r 1o tanto se tiene dicho registro
uno de ellos.
No se ha desarrollado un plan de emergencia para (05 diferentes fiesgos que | No se ha fealizado el plan de emergencia debido a que
2 sac | awmomaz [ SESRDAD 64 | se puedan presentar dentro de la planta, ya que el personal desconoce que es | p lios, C°°":;‘f;§z§“:j:";' Dersonalacerca ge uso de COORDINADOR DE CALIDAD osnos | 094un-08 3 Se Cumple
lo que se debe hacer en caso de evacuacion y uso de extintores intores, evacuacion y primeros auxil
En la bodega de productos terminados se evidencio que los cartones para las Informar stock de cartones al departamento
2 s | aomomaz | sooecacerr | 755 undas estan apilaces sin dejor separacion entre esios  Ia pared 1o e Por sobre produccion comercial para poder negociar con cliente Y Poder | cooRoNADORDEBODEGADEPT. | 22mayos | 09jun08 | e Cumple
dificulta el control de los cartones que se encuentran en el fondo venderlo
Se cermo la solicitud 132 ya que se tiene que presentar un
proyecto para resolver dicho inconveniente el cual al
momento esta en la etapa final, las solicitud 15 refiere a
La requisicien de mantenimiento No. 132 fue cerrada aunque el problema por | conslruccion de piezas esta se esta ejecutando y aun no
el cual se genero la misma no se resolvid, se detalla que se debe cambiar el | e ha terminado esto se comunica en las reuniones de
contador de Ia méquina IM-02, pero no se evidencio alguin registro para dar | mantenimiento que se realizan, la solicitud 32 se refiere a
seguimiento a esta requisicion inconclusa. En la cameta de requisiciones | compra y hasta el momento no se ha tenido respuesta de | S€ coordinaran los secuenciales de las requisiciones
pendientes constan solicitudes desde enero la No. 15 y 1a No. 35, las cuales no|  los proveedores acerca de esto y se ha comunicado | conjuntamente con los que la generan para evitar
n o | aomoraz | warenmento 751 |10 o stenidas v seha formado o soctant paa cambia  solctud verbaimrte sl solctrte do los svnces do a misma, s | 18 correccones posteiores y as que estén JSISTENTE OF MANTENMIENTO soawos | 22.00v08 " So Cumple
0 anular Ia misma. Enlos nporqueal | equivocadas o errdneas se las devolverd para su
ocuencialipress poro 1 s o achado  conegdo 8 mano pero el | moment e generaras s 12 esian moehus vces in correccién

produccion no tiene
o genrar una Confuion, £n 61 mSruciG 163p6cive o consa como
procederen e caso d s socudes de manienimiento e 1o se pueden

la secuencia fespectiva y esto genera que se repita el
secuencial, en el instructivo no se tomo en consideracion
1a demora de la realizacién de solicitudes ya que estas se

resolver requiere esperar

tender en el menor tiempo posible. y de no poder

realizarse se nolifica el tiempo que se llevaria ya sea por

compras o por talleres y esto esta dentro de las politicas.
del instructivo de mantenimiento preventivo.




Los indicadores se encuentran en ese estado, ya que el
cronograma planteado a principios del aio no se ha

Se revisaron los indicadores del proceso y el indicador del cumplimiento del
ero, s a ha reprogramar
Ias fechas de los mantenimientos preventivos de las maquinas y los puesta a

este cronograma, por decision de la gerencia los
indicadores se Sequiran presentando cualquiera sea su
estado, dentro de las politicas esta replantear las fechas.
de los mantenimientos, las cuales se replantearon en base

Se tendrd otra reunion con Jefe de Produccién y el
Asistente de Programacién para replantear las
fechas definitivas del cronograma de

21-abr-08

Se Cumple

x sic | aomoraz | wavtenmiENTO 63) punto. El instructivo indica que el programa se revisa con el Asistente de v A JEFE DE MANTENMIENTO 2rmar08
D earamaciin cato o 20 oo onomeian s Adrsomo s sonoer o1 a una reunin conjunta con el Jefe de Produccion y la mantenimientos preventivos.
. Gerencia, Ia cual no se volvio a cumpli, se volverdn a
ue consta las fechas de preventivo y puesta a P N
e pore ot miomen e 30 et cumBends replantear las fochas por tercera ocasion, la comunicacion
P el seguimiento para el cumplimiento del cronograma se
establece via e-mail ol cual se [0 da a conocer al asistente
de programacion para que nos de el dia y Ia hora que
estime conveniente.
Se veriico sias Hojas de Vida de 105 Grabajadores contaban con (0da [a o 50 habia actualzado 12 hoja do vida por
2 SAC | AUDITORIAZ | RECURSOS HUMANOS |  6,2.2d | informacidn pertinente, Sin embargo, al verificar la hoja de vida del Gerente ooty P Actualizar la hoja de vida JESSENIA GOMEZ atmaros | 14-abr-08 18 Se Cumple
General mis ba actualizad:
Reunién con el Ec. CAP para revisar el plan de
5 . Falta que Gerencia revise y apruebe el plan de capacitacién
% SAC | AUDITORAZ |RECURSOS HUMANOS Se cuenta con un Plan de Capacitacién 2008 pero atn no ha sido aprobado. q upmtagénp P Aprobar el plan de capacitacién JESSENIA GOMEZ Stmar0s | 16-abr-08 1 Se Cumple
- v | romomnz | serems 5305 | Fala afanzar s conocimientos e personal para respaldar i informacion o 56 ha realizado & IsIruGIVG para Respaldarla | Actializar o msruciivo. Hacer la dfusion del mstiotvo | = 2o o o T - So Cumple
generaly del ol acion actualizado
. . Por descuido no se habia nstalada o 1cono en p
Enlla maquina del usuario Joffre Garcia (Coord. BPT) no consta la carpeta del instalar o icono de Respaldo en Sevidor. Explicar el
oR! s STRATH ! 7.mar -abr- «
» sic | AbmoRAz | sisTEMAS 63b scronio Srvespaldo (Acosso ditecto). computadors del Coarinacr d Bodga de Producos orscemionts 40 rspeld 46 miomacon JEFE ADMINSTRATIVOIFINANGIERO. | 27-mar08 | 14-abr-08 3 Se Cumple
En el instructivo de liquidacion de ordenes de produccion consta un documento
obsoleto del formato de registro de producto terminado y en ol mismo proceso Actualizar el instructivo, Hacer a difusion del instructivo
B sic | Awmoraz | RECURSOS 423 | seinformo que luego del respectivo costeo de las ordenes de produccién se Elinstructivo no ha sido actualizado e ‘CONTADOR GENERAL 0 Se Cumple
informa a Gerencia General cuando las ordenes no cumplian con ol margen
de utldad, pero esta actividad no consta en el respectivo instructivo
\ T e e T | cvar s oma mpress s acts de s
» sac | Awormoraz voes | 561582 No se mantienen registros de las revisiones por la direccion P a . reuniones de revision por la direccién (GERENTE GENERAL o3imos | 164un08 13 Se Cumple
GERENCIALES de Marzo, ¢ las tenia en la carpeta electronica de
audiorias en la coordinador de Calidad
3 Talta Tograr el Golas
a1 sac | Awrmori2 | MEDICIONY MEIORA | 85,2 85,3 [SAG/SAP que no son eficaces va que no exste cierre de las SAC no realizadas| COORDINADOR DE CALIDAD Zmar08 | 18-3br-08 El Se Cumple
enla fecha propuesta por cada involucrado
o focha do aprobacion do la misién, visién y poltica do calidad no o5 Ia real ya| 1@ {201 formal de aprobacion fue en ol 23/01/08 aunque | Corregir en el documento de la poitica de calidad de
ToRAZ | M . 6 ! 10-abr  may-
@ S | AUDITORA2 | MEDIGIONY MEVORA |  4.2.32) e encions s e v 0153 oot 67 o i mes deDicemor ue digd f persoal de o Supraplast la fecha formal de aprobacién COORDINADOR DE CALIDAD 0abr8 | 06-may-08 2 Se Cumple
Lainfomacién d oscareos eleciricoscel Gerete Generlnohan sido | - Ssteries no vanela medio lomo. w6 mehabla | SO1Ctar 1 coordinador de Sistemas que ndiaue fa
TORAZ | M d § ! 7. abr
5 S | AUDITORAZ | MEDIGIONY MEJORA | 6,3) e adodon 1 Gerente e contee s aroar Inchoadt 1 o o reairar 108 oapsldes ¥ e 20 habla forma de respolder \r;forma:;én COORDINADOR DE CALIDAD 27maros | 182008 2 Se Cumple
hecho los respectivos soportes de informacion espaldar toda la informacién
L& SAG 56 menciona que &l proceso de trazabiidad estara Isto para o 22 Corregir en el registro la fecha de cierre a fa no
B sic | aomoraz | MEDCONY MEORA | 852 Huboun ertor en digtar |2 fecha de cierre en e registro de conformidad mencionada COORDINADOR DE CALIDAD toabeos | 18-abr-08 o Se Cumple

‘enero 08, pero el plan que maneja la Coord. Calidad tiene fecha 22 febrero 08.
Ia fecha

control de acciones correctivas/preventivas




APENDICE S

AMFE DE PROCESO DE COMPRAS

ANALISIS MODAL DE FALLO POTENCIAL Y SUS EFECTOS

AMFE PROCESO

Nombre/ref. de la pieza o proceso: COMPRAS - PIEZA NUEVA
Responsabilidad de disefio/fabricacion

Otros departamentos involucrados:

Proveedores y plantas afectados
Afio del modelo:

Fecha de lanzamiento de ingenieria: /

Preparado por:
Fecha del AMFE (Orig): / /

Fecha de produccion: [/ /

Integrantes:
Descripcion/ proposito del Tipo de fallo Efecto del fallo \'} Causas del fallo F Contoles actuales DINPR Acciones recomendadas
proceso r e
El departamento de compras
recibe la solicitud
Cotizar pieza con proveedores|Demora en las cotizaciones Demora en la compra |2|SC Alto tiempo de respuesta de los 2 |Ninguno 1 4 Allanzas. con proveedores para definir
proveedores tiempos de respuestas
Elegir la mejor opcion Escoger opcion que no cumple con los Si no existe la pieza con todas . .
- L . e Craer una base de datos que incluya piezas
requerimientos de mantenimiento Se compra pieza - las especificaciones, se compran . e
. 4|S [Desconocimiento del comprador ) . . 1] 12 |codificadas con las especificaciones de cada
equivocada piezas parecidas sin consultar -
. una y lugares en donde se las pueda adquirir
con mantenimeinto
Demora en la entrega . . C |Proveedor no tenga la pieza 1 ’ Tener un minimo de 3 proveedores para
No se tiene la pieza Volver a cotizar 1 4 . .
cada pieza necesitada
Comprar y llevar a la planta 5[ C [No hay presupuesto 1 Al existir el stock minimo de bodega, ya se
Problemas financieros No se cierra la compra Ninguno 1 5 |tendra el presupuesto para mantener dicho

stock

MANTENIMIENTO




SGS APENDICE T

FORMULARIO DE APLICACION

A nombre de:

Solicitamos los servicios de SGS del Ecuadar, S A, para la Certificacion de nuestro Sistema de
Gestion v estamos de acuerde en cumplr con los Codigos de Practica v Condiciones
Generales de Serviclos de Certificacion, asi como pagar los costos cotizades en la Propuesta
MNo. EC/GYE 2008012 Rev. 0 con fecha 15 de Enero de 2008 . Asi mismo confirmamos que la
informacion proporcionada a SGS y que se encuentra detallada en los datos generales de la
propuesta es carrecta.

PRE-CERTIFICACION (OPCIONAL) Acepto: S| O no OFecha Tentativa

AUDITORIA DE CERTIFICACION FASE 1 Fecha Tentativa
AUDITORIA DE CERTIFICACION FASE 2 Fecha Tentativa _
Nombre:

Cargo: Firma:

Fecha:

Nombre Contacto Financiero:

Cargo: RUC EMPRESA: 0991296883001

Telefono: 5000500 - 5000501 Email:




APENDICE U

Audit Plan
Plan de Auditoria

Organization/ Organizacion:

NOMBRE DE LA CIA

Address/ Direccion:

Km. 16 1/2 Via a Daule Av. Pascuales

Date(s) on site/
Fechas en sitio:

Junio 10 2088

Lead Auditor/ Auditor Lider:

Team Member(s)/ Miembros
del equipo:

Standard(s)/ Norma:

ISO 9001:2000

Audit Language/ Idioma de
auditoria:

Espanol

Audit objectives: To confirm that the management system has been established and implemented in accor-
dance with the requirements of the audit standard./ Objetivo de Auditoria: Confirmar que el sistema de gestion
ha sido establecido e implantado de acuerdo con los requisitos de la normativa auditada.

Date/ Time/ Auditor/ Area / Department / Process / Function/ Key Contact/ Contacto
Fecha Hora Auditor Area/Departamento/Proceso/Funcion
Jano10 | ogn3o | mass Reunion de Apertura Al
Planificacion del SGC 4.2.1
Manual de la Calidad 4.2.2
Politica de Calidad 5.3
08H45 MG Objetivos de la calidad 5.4.1
Control de documentos 4.2.3
Control de Registros 4.2.4
Comercial
10h00 MG Procesos relacionados con el cliente 5.2 - 7.2
Medicién de satisfaccion del cliente 8.2.1
11h00 MG Disefio y Desarrollo 7.3
Procesos de seguimiento y medicién 8
Auditorias internas 8.2.2
12h00 MG Medicién de procesos 8.2.3 — 8.2.4 — 8.5.1
Acciones Correctivas 8.5.2
Acciones Preventivas 8.5.3
13H00 Almuerzo
14h00 MG Compr.a's e Importac?i'ones 7.4
Seleccién y evaluacién de proveedores
14H45 MG Revision Gerencial 5.6
8h45 BS Planificacion de la Produccion 7.1
9h30 BS Produccion y prestacion de servicio 7.5
Almacenamiento 7.5.5
11h30 BS Producto no conforme 8.3
Despacho de productos 7.5.3 — 7.5.5
Recursos Humanos 6.2 — 6.4
12H00 BS Competencias, conciencia y formacion
Ambiente de trabajo
13H00 Almuerzo
Infraestructura 6.3
14H00 BS Sistemas Informaticos
Mantenimiento
15h00 MG/BS Tiempo de auditor
15h30 MG/BS Reunioén de cierre
Job/Cert. n°: | Error! Nombre desconocido de propiedad de Visit Type: | S2A Visitn®: |1
documento.jError! Nombre desconocido de propiedad de
documento.
Document: APENDICE U PLAN DE AUDITORIA SGS.docGS0307 Issue n°: |1 Page n°: 10f2




APENDICE U

Date/ Time/ Auditor/ Area / Department / Process / Function/ Key Contact/ Contacto
Fecha Hora Auditor Area/Departamento/Proceso/Funciéon
16h00 Salida de las instalaciones

Notes to Client:

Times are approximate and will be confirmed at the opening meeting prior to commencement of the audit./
Los tiempos son aproximados y se confirmaran en la reunién de apertura antes de iniciar la auditoria .

SGS auditors reserve the right to change or add to the elements listed before or during the audit depending
on the results of on-site investigation. / Los auditores de SGS se reservan el derecho de cambiar o
adicionar los elementos indicados antes o durante la auditoria, dependiendo de los resultados de la
investigacion en sitio .

A private place for preparation, review and conferencing is requested for the auditor’s use. / Se requerira un
lugar privado para la preparacion, revision y comentarios entre el equipo auditor.

Please provide a light working lunch on-site each audit day. / Le agradeceremos proveer los alimentos
necesarios para cada dia de auditoria.

Your contract with SGS is an integral part of this audit plan and details confidentiality arrangements, audit
scope, information on follow up activities and any special reporting requirements. / Este plan de auditoria y
los correspondiente acuerdos de confidencialidad, alcance de la auditoria, informacién de actividades de
seguimiento y los requerimientos especiales de reporte son parte integral de su contrato con SGS.

Job/Cert. n°: | Error! Nombre desconocido de propiedad de Visit Type: | S2A Visitn®: |1
documento.jError! Nombre desconocido de propiedad de
documento.
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