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SINOPSIS

El presente trabajo fue llevado a cabo en la empresa QUIMICA SUIZA
INDUSTRIAL DEL CARIBE S.A. (QSI Caribe); la cual tiene una destacada
participacion a nivel latinoamericano, con 50 afios en el mercado Venezolano QSI
Caribe, esta enfocado en brindar soluciones confiables e innovadoras en el sector
quimico e industrial a través de la comercializacién de insumos y materias primas
para el segmento textil, cuidado personal, hogar, cuero, alimentos, bebidas entre
otros; ademas cuenta con un laboratorio de Soporte técnico el cual brinda servicios
de revision y reparacion de equipos de medicidén de representantes de IKA, Mettler
Toledo entro otros.

Actualmente los registros correspondientes al sistema de gestion del
laboratorio pertenecientes a dicha organizacion son muy deficientes; es por ello que
surge la presente investigacion del tipo proyectiva, en donde se establece una
propuesta de mejora para el Sistema de gestidn existente. Elinicio de este estudio
se encuentra orientado con la identificacion de los procesos actuales de la empresa,
cabe destacar que fue necesario realizar un diagnéstico de la situacién actual con
respecto a la norma ISO 9001:2008, “Sistemas de Gestion de la Calidad -
Requisitos”; haciendo uso de una lista de verificacion, dando como resultado de la
comparacion del cumplimiento del actual sistema de gestion de la empresa,
respecto a los requisitos establecidos, para tal fin por la Norma de referencia, un 55
% de no conformidades, un 29% de requisitos conformes y un 16% de requisitos
excluyentes el cual sirvié de base para el desarrollo de la propuesta.

Luego de determinar la situacion actual de la unidad de estudio, se procedio
a analizar cada requisito contenido en la norma, para identificar las causas y
proponer acciones y procedimientos mandatorios por la norma tales como:
auditorias internas, control de documentos, control de los registros, control de los
productos no conformes, acciones correctivas, acciones preventivas y mejoras
como politicas de calidad, indicadores de gestidén para el Sistema de Gestion.

Palabras Clave: Documentacién, Normas I1SO, Sistema de gestién.
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INTRODUCCION

El crecimiento actual de demanda que se viene presentando en las empresas
gue ofrecen productos y servicios es uno de los factores que dan origen a la

necesidad de mejorar sus Sistemas de Gestion.

La calidad en el servicio es esencial para la eficacia de las organizaciones,
tanto privadas como publicas, las acciones que se implementan para mejorarla,
requieren de unos indicadores que permita evaluar sus resultados. Un aspecto
clave en la busqueda de la satisfaccion de los clientes es que los servicios y
resultados presentados sean confiables. Esta confianza, puede generarse a través
de organizaciones que posean un Sistema de Gestion apropiado.

El estudio presentado a continuacion, tuvo como objetivo mejorar el Sistema
de Gestion de un laboratorio que presta servicios de ajustes y reparacion de equipos
de medicion en el ramo de las industrias quimicas; generando controles y
proponiendo acciones a implementar por la empresa para el mejoramiento continuo

de su sistema de gestion.

Los resultados del estudio estan contenidos en el presente documento, que ha
sido estructurado en cinco (5) capitulos, mas dos (2) secciones finales constituidas
por las conclusiones y recomendaciones y bibliografia; el mismo esta estructurado

de la siguiente manera.

Capitulo 1 “LA EMPRESA”, se presenta una breve resefia historica de la
organizacién, su vision, misidon, compromiso, estructura organizativa; ademas de
esto se expone el planteamiento del problema, la justificacion e importancia del
estudio realizado, objetivo general y los objetivos especificos, alcance y limitaciones

del estudio.
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Capitulo 1l “MARCO METODOLOGICO”, comprende los aspectos
metodoldgicos, tales como el tipo y el disefio de la investigacion, la unidad de
andlisis, la poblacion y muestra, las fases de investigacion, técnicas e instrumentos
de recoleccion de datos, técnicas para el analisis de datos y la operacion de las

variables.

Capitulo 1l “MARCO TEORICO?”, consta de los conceptos y fundamentos que
complementan el estudio (Teorias, normas, reglamentos entre otros); ademas de
los fundamentos legales y el desarrollo de las bases tedricas que sustentaron la

investigacion.

Capitulo IV “PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS”,
presenta el andlisis de los resultados, productos de la metodologia empleada y da
a conocer las caracteristicas de los procesos, asi como los resultados del andlisis
de los datos recolectados, dando respuesta a los tres primeros objetivos especificos

del estudio.

Capitulo V “LA PROPUESTA”, presenta el desarrollo de los ultimos objetivos
especificos del estudio; definiendo las acciones, controles e indicadores que
permitan la mejora de la calidad de servicio, dentro del mismo se formulan posibles
soluciones a los factores que afectan la prestacion del servicio y se plantea la nueva
estructura del mapa de procesos, de acuerdo a las mejoras propuestas para la

organizacion.

“CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES”, contiene los resultados
obtenidas del estudio, haciendo referencia al cumplimiento de los objetivos
especificos planteados al inicio de la investigacion; asi como las recomendaciones
necesarias para la correcta implementacion de la propuesta y mejoras para el

sistema de Gestidon actual.
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CAPITULO |

LA EMPRESA

1.1.- Resefia histérica

La larga y exitosa trayectoria empresarial de QUIMICA SUIZA tiene como
punto de partida, el 06 de marzo del afio 1939, fecha en que fue fundada
QUIMICA SUIZA EN EL PERU. Con el correr de los afios, la empresa crece y
llega a distintos mercados de la region gracias a la calidad de sus productos y el
excelente trato comercial que brinda. Es asi que en el afio 1978, la empresa inicia
operaciones en Ecuador y Bolivia, bajo el nombre de QUIFATEX Y QUIMICA,

respectivamente.

Desde principios del afio 1997 la empresa se establece en Venezuela bajo
el nombre de QUIREXA y en el afio 2006, llega bajo el mismo nombre a Republica
Dominicana y a Colombia como QUIDECA. A partir del 1° de Septiembre del afio
2001, QUIREXA ShoA, es la nueva razdon social de esta empresa, que la
identifica con Quimica Suiza SA y los negocios del grupo.

El inicio del nuevo siglo representa grandes retos para la empresa, ya que
implica continuar liderando la preferencia de sus clientes. Para ello en el afio
2012, se decide crear QUIMICA SUIZA INDUSTRIAL (QSI) la cual era antes
QUIREXA y que reune a las empresas ubicadas en los distintos paises donde
estd presente para crear a nivel regional una identidad propia y optimizar sus
negocios. A partir de esta fecha pasaron a llamarse QUIMICA SUIZA
INDUSTRIAL en todos los paises en donde se encuentra establecida la
compafiia, lo que la diferencia es el pais en donde se residencian. De esta
manera Quimica Suiza Industrial logra establecerse en Republica Dominicana,
Perd, Colombia, Venezuela, Ecuador y Bolivia; siempre enfocados en brindar

soluciones confiables e innovadoras en el sector quimico e industrial.
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1.1.1.- Vision.
“‘Nuestra visidn es ser el mejor aliado de los clientes y las empresas que

representa en Venezuela y los mercados del Caribe”.

1.1.2. -Mision.
“Contribuir al éxito de nuestros clientes en Venezuela y en el Caribe a través

del suministro de productos y servicios”.

1.1.3.- Compromiso.
“Comercializar productos y servicios de calidad en beneficio de nuestros
clientes y consumidores, trabajamos en equipo con celeridad y eficacia para que

nuestros clientes estén satisfechos”.

1.1.4.- Estructura Organizativa.
Con una estructura flexible e innovadora, QS| Caribe S.A., representa a
empresas de categoria mundial. Cuenta con modernos laboratorios de

investigacion y desarrollo al servicio de nuestros clientes.

A continuacién se muestra la estructura organizativa de la empresa.
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1.2.- Planteamiento del Problema.

En la actualidad la empresa Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A., tiene
a disposicion de sus clientes un laboratorio especializado en el ajuste y la
reparacion de equipos de medicidon, pertenecientes al ramo de las industrias

quimicas, el cual brinda a sus clientes asesoramiento y soporte técnico.

Dicho laboratorio presenta algunas oportunidades de mejora en el
desarrollo de sus servicios prestados. En tal sentido, se han identificado varias
situaciones que pudieran ser fuente de problemas para el servicio y que

ameritarian darles pronta solucion, tales como:

= Ausencia de politicas y lineamientos de trabajo.
= Carencia de indicadores de Gestion
= Ausencia de procedimientos internos

= Objetivos de Calidad poco definidos

Todo esto, ha causado gran impacto en el servicio prestado ya que se han
presentado consecuencias como retrabajo por parte de los técnicos por ausencia
de procedimientos documentados, ademas los tiempos de entrega del servicio
han aumentado en gran medida, trayendo consigo insatisfaccion y quejas por
parte de los clientes.

No obstante, la empresa desea incrementar su credibilidad y la confianza
en los clientes, en el desarrollo de sus actividades. Por ello se formula el presente

planteamiento.
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1.3.- Interrogantes de la investigacion.

De acuerdo a lo descrito anteriormente y a las situaciones que pudieran ser
causa de problemas para el servicio prestado se formulan las siguientes
interrogantes.

= ¢ Es posible mejorar el Sistema de Gestion existente en el laboratorio?

= ¢ Cudles son los procesos que afectan la gestién del laboratorio?

= ¢ Cuales son los factores que afectan la calidad del servicio prestado?

= ¢lInfluiria en gran medida la calidad del servicio al implementar

lineamientos perfectamente descritos en un documento?

Para dar respuesta a los interrogantes planteados y ofrecer oportunidades

de mejora al servicio ofrecido, se han propuestos los siguientes objetivos.

1.4.- Objetivo general
Mejorar el Sistema de Gestion de un laboratorio que presta servicios de
ajustes y reparacion de equipos de medicidén, pertenecientes al ramo de las

industrias quimicas.

1.5.- Objetivos especificos

Caracterizar los procesos del Sistema de Gestion del laboratorio.

2. Analizar la adecuacion del laboratorio con respecto a los requisitos que
deben cumplir los Sistemas de Gestion de la Calidad.

3. ldentificar los problemas asociados al cumplimiento de los requisitos de
calidad contemplados

4. Establecer las acciones necesarias para solucionar los problemas
detectados.

5. Desarrollar los controles necesarios para la implementacion de las

acciones propuestas.
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1.6.- Justificacion del Estudio.

El servicio es una definicion capaz de englobar diversas connotaciones.
En el caso de estudio se debe interpretar el servicio como lo indica Larrea Pedro
(1991), en su documento “Calidad de Servicio”, “El conjunto de prestaciones
accesorias, de naturaleza cualitativa o cuantitativa, que acompafan a la

prestacion principal” (p. 79)

Un sistema de gestion perfectamente definido ofrece una mejor calidad en
el servicio prestado, es por ello la importancia del presentado, ya que permitird
dirigir y controlar el laboratorio en cuanto a calidad se refiere; ademas identificara
las debilidades que posee la organizacion especificamente en su sistema de
gestion, y aportara beneficios como dar solucién a las no conformidades

identificadas.

Existen distintos motivos por los cuales las empresas en la actualidad
invierten tiempo y dinero en los sus sistemas de gestion de calidad. Entre los
beneficios se encuentran:

1. Facilitar la comercializacion de sus productos o servicios.

2. Cumplir con requisitos legales y reglamentarios.

3. Responder a las exigencias de la globalizacion, con procesos mas
sofisticados y asi desarrollar un sistema eficiente para mantener y ofrecer
mejoras contantes en el desempefio general de su compafiia.

4. Garantizar una calidad adecuada y lo mas importante controlarla porque
en ella implica:

= Satisfacer plenamente las necesidades del cliente.

= Cumplir las expectativas del cliente.

= Despertar nuevas necesidades en el cliente.

= Lograr productos y servicios con mayor perfeccion.

= Hacer bien las cosas desde la primera vez.

= Disenfiar, producir y entregar un producto con satisfaccién total.
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1.7.- Alcance.

La investigacion realizada tuvo como resultado establecer acciones y
desarrollar los controles necesarios para que el Sistema de Gestion de la
organizacion Quimica Suiza Industrial del Caribe, mejore con respecto a los
requisitos de la Norma I1SO 9001:2008, “Sistemas de Gestion de la Calidad,
Requisitos Generales”. Esta investigacion no incluira la implementacion, ni la
evaluacion de los resultados posteriores a su aplicacion, por lo tanto su ejecuciéon

dependera en su totalidad de la Directiva de la Institucion.

1.8.- Limitaciones.
Se deben considerar algunas dificultades, que influyeron en el desarrollo.
Entre los mas destacados se encuentran:
» La confidencialidad y el acceso limitado de algunas fuentes informacion.
= Disponibilidad limitada del personal que fue entrevistado.
» Carencia de suficientes datos historicos y registros del Sistema de Gestion

existente.
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CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo se expone la metodologia llevada a cabo en el
trabajo. En el mismo presentan los aspectos mas relevantes vinculados a la
planeacién y el modelo por el cual se procedié con la investigacion; tales como;
tipo de estudio, disefio del estudio, unidad de analisis y metodologia. Asi también
las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, técnicas para el andlisis de

los datos y la operacionalizacion de las variables.

2.1.- Tipo de Estudio.
Para Hurtado, J. (2000), en su documento “Metodologia de

Investigacion Holistica” se define como investigacién proyectiva como:

“Consiste en la elaboracion de una propuesta o modelo para
solucionar determinadas situaciones. Se ubican las investigaciones
para el disefio de programas de intervencion social, de maquinarias,
de programas informaticos, de inventos”; en el cual sus propositos
son: “Proponer soluciones a los problemas practicos encontrando
nuevas formas e instrumentos de actuacién y nuevas modalidades de
su aplicacion en la realidad. Establecer como deberian ser los
procesos para alcanzar unos fines y funcionar adecuadamente”. (p.
72)

La presente investigacion fue del tipo proyectiva, ya que consiste en
elaborar una propuesta, para ofrecer solucion y suplir necesidades a
requerimientos partiendo de un diagndéstico preciso de las exigencias por parte

de los procesos involucrados.
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2.2.- Diseio del Estudio.
Carlos Sabino (1992) sefiala con respecto al disefio de la investigacion o

estudio, en su documento “El proceso de Investigacion” lo siguiente:

“Si el conocimiento es un proceso intrinsecamente tedrico-practico,
donde las ideas e hipotesis deben ser confrontadas permanentemente
con los hechos empiricos para poder afirmarlas o negarlas, se
comprendera entonces la importancia de trazar un modelo conceptual
y operativo que nos permita efectuar tal cometido. El disefio de la
investigacion se ocupa precisamente de esa tarea: su objeto es
proporcionar un modelo de verificacién que permita contrastar hechos
con teorias, y su forma es la de una estrategia o plan general que

determina las operaciones necesarias para hacerlo” (p. 67)

El disefio de la investigacion fue de campo, solo se realizé una observacion
detallada para la obtencién de los datos que ayudaron en los objetivos planteados
durante el estudio; estableciéndose un contacto muy estrecho y directo con el
personal de la empresa y en datos secundarios; lo que permitié6 obtener la

informacion necesaria para tratar la situacién formulada.

2.3.- Unidad de Analisis.

La unidad de analisis esta referida al contexto, caracteristica o variable
gue se desea investigar. Es asi como la unidad puede estar dada por una
persona, un grupo, un objeto u otro que contengan claramente los eventos a

investigar.

Hurtado J., (2000) en su documento “Metodologia de Investigacion
Holistica” resalta que: “Las unidades de estudio se deben definir de tal modo
gue a través de ellas se puedan dar una respuesta completa y no parcial a la

interrogante de la investigacion” (p. 75).
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Es asi como en la presente investigacion la unidad de estudio esta
constituida por el ente donde se desarrolla y recopila toda la informacién, en el
caso de la presente investigacion es el laboratorio de la empresa Quimica Suiza
Industrial del Caribe S.A.

2.4.- Poblacién y Muestra.

Para efectos de esta investigacion, es necesario conceptualizar los
términos poblacion y muestra, para asi de esta manera enmarcar los mismos.
Segun Tamayo, T. Y Tamayo, M (1997), en su documento “Metodologia de
Investigacidon” resalta lo siguiente “La poblacion se define como la totalidad del
fendémeno a estudiar donde las unidades de poblacion posee una caracteristica

comun la cual se estudia y da origen a los datos de la investigacion” (p. 38)

La muestra es la que puede determinar la problematica ya que es capaz
de generar los datos con los cuales se identifican las fallas dentro del proceso.
Segun Tamayo, T. y Tamayo, M (1997), en su documento “Metodologia de
Investigacion” afirma que la muestra. “Es el grupo de individuos que se toma de

la poblacion, para estudiar un fenémeno estadistico” (p. 38)

Adicionalmente, se debe especificar que la muestra es un subconjunto de
la poblacion, en determinados casos la muestra puede ser igual a la poblacién
(Censo). De acuerdo a lo anterior la poblacion que va a ser estudiada
corresponde a la estructura organizativa representada en la figura 1, del presente

trabajo.
2.5.- Etapas de la Investigacion

A continuacion se presentan las etapas y/o fases de la investigacion

desarrollada durante el presente trabajo.
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Capitulo I

Fase

Descripcion

Objetivo de la fase

Herramientas

Planteamiento del
Problema

Describe el problema que da razén a la
investigacién, asi como los objetivos del
caso de estudio, justificaciéon, alcances
y limitaciones del mismo.

Documentar las pautas del problema
al cual se le desea dar solucion y
definir el alcance de la investigacion.

Entrevistas
observacion directa

Marco Metodoldgico

Comprende los aspectos
metodoldgicos, tales como el tipo, el
disefio de la investigacion, la unidad de
analisis, la poblacién, técnicas e
instrumentos

Definir el disefio de estudio, unidad de
andlisis, poblacion 'y  muestra
requerida. Seleccionar las técnicas de
recoleccion de datos e informacion.

Bibliografias especializadas

Marco Teorico

Presenta los elementos tedricos que
soportan el andlisis de los datos.

Sefialar los antecedentes de Ila
investigaciéon y desarrollar elementos
tedricos de la investigacién abordada.

Normas, libros, bibliografias
especializadas, referencias
electronicas.

Presentacion y andlisis de
los datos

Se levanta la informacion y se
recolectan los datos necesarios para
conocer el proceso a estudiar.

Describir los procesos
correspondientes al servicio de ajuste
y soporte técnico de equipos de
laboratorio.

Flujogramas,
Mapa de procesos.

Plantea las mejoras a lograr mediante

Proponer mejoras para el Sistema de

Propuesta del plan de la_implementacion de dicho blan de Gestion en base a las brechas Indicadores de gestion,
Accion i’rﬁ) P encontradas durante el estudio manuales de procesos
accion. realizado
Presentar un esquema de

Conclusiones y
recomendaciones

Describe las conclusiones y
recomendaciones para la
implementacion del plan propuesto.

conclusiones y recomendaciones que
le permita a la empresa evaluar la
aplicacién del plan propuesto

Andlisis simple,
observacion directa

Tabla N° 1: Etapas de la investigacion.
Fuente: Elaboracion Propia (2014).

13




Trabajo Especial de Grado Capitulo I

2.6.- Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

Esta etapa de la investigacion es de gran importancia, porque gracias a ella
se describe la fase de recopilacion de los datos, esta seccion esta dirigida hacia
aguellos hechos que permitieron conocer y analizar lo que realmente sucede en el
laboratorio de dicha organizacion. Cabe destacar que fue necesario tener acceso a
sistemas computacionales en donde se hayo informacion y recursos de apoyo para
allegarse informacion, lo que permitio recabar informacion interna a la organizacion.
Para la recoleccion de datos, fue necesario emplear las técnicas de recoleccion de

datos que se mencionan a continuacion.

= Entrevistas no estructuradas: Desde el punto de vista del método, es una
forma especifica de interaccion social que tiene por objeto recolectar datos
para una investigacion. El investigador formula preguntas a las personas
capaces de aportarle datos de interés, estableciendo un diadlogo peculiar,
asimétrico, donde una de las partes busca recoger informaciones y la otra

es la fuente de esas informaciones.

Los instrumentos necesarios para la recoleccibn de datos de la
investigacion fueron: Block de notas, resumenes, equipos computacionales,

software con aplicabilidad al estudio (Word, Visio, Excel, entre otros) e internet.

2.7.- Técnicas e instrumentos para el procesamiento de los datos.

La informacion procesada mediante el uso de las técnicas de recoleccion
de datos tiene un valor inestimable, de ella dependera, que puedan o no
resolverse los objetivos formuladas inicialmente; pero, no obstante, esa
informacion, no es capaz por si sola de darnos las respuestas deseadas hasta
tanto no se efectue sobre ella un trabajo de analisis e interpretacion. Para realizar
el andlisis y estratificacion de los datos obtenidos se utilizaron una serie de

herramientas que se mencionan a continuacion.
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2.7.1.- Cadena de valor.
Porter, M. (1991), en su documento “El proceso estratégico” se refirio a
los procesos como “Cadena de valor”, definiendo dos tipos de actividades que

las organizaciones llevan a cabo:

1. Actividades primarias: Son aquellas a través de las cuales la
organizacion “agrega valor” a sus insumos para sus clientes.

2. Actividades de apoyo: Son aquellas requeridas para apoyar las
actividades primarias que “agregan valor” tanto en el presente como

en el futuro. (p. 91)

2.7.2.- Diagrama de flujo de proceso.

Para Niebel Benjamin (2004), en el documento “Ingenieria Industrial,
Métodos, Estandares y Disefios del Trabajo” se define un Diagrama de flujo
de proceso como: “Aquel que contiene mucho mas detalle que el diagrama de
procesos de una operacién. Se usa en principio para cada componente de un
ensamble o de un sistema, para obtener el maximo ahorro en la manufactura o
en procedimientos aplicables a una componente o0 secuencia de trabajos

especificos”. (p. 34)

2.7.3.-Diagrama de Ishikawa.
Para Niebel Benjamin (2004), en la publicacién “Ingenieria Industrial,
Métodos, estandares y disefios del trabajo” establece lo siguiente:

“También conocido como diagramas causa-efecto fueron
desarrollados por Ishikawa, el método consiste en definir la ocurrencia
de un evento no deseable o problema, es decir, el efecto como la
“cabeza del pescado” y después identificar los factores que
contribuyen, es decir, las causas como “el esqueleto del pescado” que

sale del hueso posterior de la cabeza. Las causas principales se
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dividen en cuatro o cinco categorias principales: humanas, maquinas,
métodos, materiales, entorno y administracion, cada una dividida en

subcausas. (p. 24)

2.7.4.- Diagrama de sectores.

Se define un diagrama de sectores de acuerdo al portal en internet
www.sergas.es/gal/documentacionTecnica/docs/SaudePublica/Apli/Epidat4/Ayu
da/An%C3%Allisis%20descriptivo.pdf de la siguiente manera: “El gréfico de
sectores, también llamado gréfico circular, representa la frecuencia de cada una
de las categorias de una variable cualitativa a través de sectores de un circulo
cuyas areas son proporcionales a las frecuencias. También puede utilizarse para

describir variables discretas que tomen pocos valores”™.

2.7.5.- Lista de verificacion.
De la fuente www.portalcalidad.com, una lista de verificacion se define

llI

como: “Instrumento que contiene criterios o indicadores a partir de los cuales se
miden y evalUan las caracteristicas del objeto, comprobando si cumple con los
atributos establecidos. La lista de verificacion se utiliza basicamente en la practica
de la investigacion que forma parte del proceso de evaluacion. Una de las formas

mas objetivas de valorar el estado de aquello que se somete a control.

2.7.6.- Mapa de procesos.
Para Barrascos, Juan Bravo (2008), en su publicacion “Gestion de

procesos” expresa lo siguiente:

“El mapa de procesos ofrece una vision general del Sistema de
Gestidn; en él se representan los procesos que componen el sistema,
asi como sus relaciones principales. Dichas relaciones se indican

mediante flechas y registros que representan los flujos de informacion.
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Existen varias clasificaciones de los procesos que varian

dependiendo del autor, pero en resumen pueden agruparse en tres:

1. Procesos de direccién: Van arriba y estan orientados al disefio de
toda la organizacion y a cumplir con las actividades de planeacion.

2. Procesos claves: Procesos necesarios para la realizacion del
producto o del servicio, van en el centro y se derivan necesariamente
de la mision.

3. Procesos de Apoyo o de soporte: Procesos necesarios para el
control y la mejora del sistema, van abajo y dan soporte a toda la

organizacion”. (p. 48)

2.7.7.- Organigrama.
De acuerdo a Hernandez, Carlos (2007), en su publicacion “Analisis

administrativo, técnicas y métodos” un organigrama se define como:

“La representacion grafica de la estructura organizativa de una
empresa u organizacién. Representa las estructuras departamentales
y en algunos casos, las personas que las dirigen, hacen un esquema
sobre las relaciones jerarquicas y competenciales de vigor en la
organizaciéon. Un Organigrama es un arreglo formal de los puestos del
personal, esta diseflado para alcanzar los objetivos béasicos de la

compafia”. (p. 71)
2.8.- Operacionalizacién de las variables.
Cada objetivo especifico de la investigacion cuenta con una serie de

variables de estudio, que segun Arias (1999), en su documento “El proyecto de

investigacion”: “Una caracteristica, cualidad o medida que puede cumplir
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cambios y es un objetivo de analisis, medicion o control de una investigacion” (p.
32).

La operacionalizacion de las variables es aquel proceso en cual se pueden
precisar y otorgar valores numéricos a los factores de la investigacion que desean

conocer, cuantificar y registrar para poder llegar a un resultado propuesto.
A continuacion se presenta un esquema explicativo de la

operacionalizacion de las variables de la investigacion segun cada objetivo
especifico.
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Objetivos Especificos Variables Dimension Indicadores
. Entradas, salidas, controles,
Caracterizar los procesos del .
. o operaciones de
Sistema de Gestion del . - . o
Procesos Sistema de Gestion del laboratorio transformacion, insumos,

laboratorio.

responsables, clientes,
proveedores.

Analizar la adecuacién del
laboratorio con respecto a los
requisitos que deben cumplir los
Sistemas de Gestion de la
Calidad.

Requisitos de calidad de los
Sistemas de Gestion del
laboratorio

Grado de adecuacion del
laboratorio

Porcentaje de no conformidad,
numero de no conformidades,
numero de clausulas
excluyentes

Identificar los problemas
asociados al cumplimiento de
los requisitos de calidad
contemplados

Requisitos de calidad de los
Sistemas de Gestion del
laboratorio

Problemas encontrados

Causas de problemas

Establecer las acciones
necesarias para solucionar los
problemas detectados.

Problemas asociados al
incumplimiento de los requisitos de
calidad del Sistemas de Gestiéon
del laboratorio

Soluciones propuestas

Documentos desarrollados
para el Sistema de Gestién

Desarrollar los controles
necesarios para la
implementacion de las acciones
propuestas.

Controles Soluciones propuestas

Indicadores de Gestion

Tabla N°2: Operacionalizacion de las variables.
Fuente: Elaboracién propia. (2014)
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CAPITULO Il

MARCO TEORICO.

La calidad de servicios ha sido en estos ultimos afios un punto de
referencia para todas aquellas empresas exitosas en el mercado competitivo de
hoy, muy especialmente para las empresas de servicios, cuya funcién principal
es satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes. Solo aquellas
empresas que ademas de ofrecer un buen producto o servicio a sus clientes, les
brinda una éptima calidad de servicio, llegan a ser las de preferencia, logrando

asi tener una mayor participacion en el mercado.

A continuacion se presentan una serie de conceptos y teorias que

ayudaran con el desarrollo de la presente investigacion.

3.1.- Antecedentes de la investigacion.

Para esta investigaciébn es de gran ayuda recopilar algunos hechos
pasados, para asi sustentar con mayor fuerza las soluciones que se propongan

al problema planteado

Los antecedentes son investigaciones que sustentan el estudio que se
lleva a cabo, se refieren al mismo problema o tiene algun tipo de relacion directa
o indirecta, bien del tipo metodoldgico o una investigacion parecida, la funcion
principal es servir de guia al investigador, de manera de permitirle hacer
comparaciones y tener idea de como se tratdé en otras oportunidades el mismo
tema. Estos antecedentes son tesis de pregrado, postgrados, doctorales, o una

publicacién de algun trabajo relacionada con la presente investigacion.
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Para la elaboracién del presente trabajo de investigacion se consultaron los

siguientes trabajos:

Autor: Escobar Alvarez, Francisco J; Universidad Catolica Andrés Bello
(2012).

Informe de Pasantias.

Titulo: Disefio de manuales de normas y procedimientos de los
procesos Estratégicos, Medulares y de Soporte de un empresa

importadora de productos quimicos.

Autor: Hernandez Céardenas, Cristhyam; Urdaneta de Jesus, Yorjairo;
Universidad Catdlica Andrés Bello (2012).

Trabajo Especial de Grado.

Titulo: Sistema de Gestién para la calidad de servicios de una

empresa especializada en la venta de boletos para espectaculos.

Autor: Lopez G. Carlos, Sanchez S. Radul; Universidad Catdlica Andrés
Bello (2012).

Trabajo Especial de Grado.

Titulo: Disefio de un plan para la implementacién de la metodologia
HACCP en una empresa manufacturera de alimentos (Snacks de

frutas deshidratadas).

Autor: Quijada, Milagros; Universidad Catdlica Andrés Bello (2007).
Trabajo Especial de Post-Grado
Titulo: Sistema de documentacion del Sistema de Gestion de la

Calidad para una empresa nacional de transporte de encomiendas
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3.2.- Bases Legales.

El Gobierno Venezolano ha fomentado a través de las leyes no solo la
prestacion de bienes y servicio que satisfagan las necesidades de los
consumidores, sino que ha promovido de manera constante la proteccion del
consumidor, de manera que este conozca sus deberes y derechos como
ciudadano. La Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela, Gaceta
Oficial No. 5.453 Extraordinaria del 24 de Marzo de 2000 (Art.17), Todas las
personas tendran derecho a disponer de bienes y servicios de calidad, asi como
a una informacién adecuada y no engafiosa sobre el contenido y caracteristicas
de los productos y servicios que consume, a la libertad de eleccion y a un trato
equitativo y digno. La Ley establecera los mecanismos necesarios para
garantizar esos derechos, las normas de control de calidad y cantidad de bienes
y servicios, los procedimientos de defensa del publico consumidor, el
resarcimiento de los dafios ocasionados y las sanciones correspondientes por la

violacion de estos derechos.

La Ley de Proteccion al Consumidor y al Usuario, Gaceta Oficial No.
37.930 de fecha 04 de Mayo de 2004 (Art. 6). Son derechos de los consumidores
y usuarios: La adquisicion de bienes y servicios en las mejores condiciones de
calidad y precio que permita el mercado, tomando en cuenta las previsiones
legales que rigen el acceso de bienes y servicios nacionales y extranjeros.

La Ley del Sistema Venezolano para la Calidad, Gaceta Oficial No. 37.657 del
25 de Marzo del 2003 (Art. 5). Las personas naturales o juridicas, publicas o
privadas, que produzcan bienes y servicios sujetos a reglamentaciones técnicas,
o los comercialicen, deberan suministrar la informacion y la documentacion
necesaria que permita la posterior comprobacion de la calidad de los mismos.
Asi mismo deberan colaborar con el personal autorizado por el Ministerio de la

Produccion y Comercio, 0 con los organismos que este Ministerio autorice, para
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el cumplimiento de las funciones establecidas en esta Ley y su Reglamento. (Art.
17).

3.3.- Bases Teoricas.

A continuacion se presentan un conjunto de elementos teoricos que

apoyan y sustentan el analisis de los datos.

3.3.1.- Kaizen.

De acuerdo a los apuntes del curso “Sistemas de Gestion de la Calidad”
por el Prof. Emmanuel Lopez (UCAB 2012), KAIZEN es un Concepto referido al
“‘mejoramiento integral”’, relacionado con la vida personal, familiar, social y
laboral de los seres humanos. Se infiere, en lo relacionado con la Mejora
Continua (KAIZEN), que ésta se refiere a la busqueda constante,
identificacion de oportunidades de mejora asi como a la ejecucién de
acciones, por parte de cada uno de los miembros de la organizacion,
soportados en sus competencias y conocimientos, que incrementen la
calidad de los procesos y productos, es decir, disminucion sisteméatica y
continua del desperdicio, creando, con ello, ventajas competitivas.

3.3.2.-Calidad.
Con relacion a la calidad existen diversas definiciones. Para el autor
Cuatrecasas, Luis (2005) en su documento “Gestion integral de la calidad”

expresa lo siguiente:

“La calidad puede definirse como el conjunto de caracteristicas que
posee un producto o servicio, asi como su capacidad de satisfaccion
de los requerimientos del usuario. La calidad supone que el producto

0 servicio debera cumplir con las funciones o especificaciones para
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las cuales ha sido disefiado y que deberan ajustarse a las expresadas

por los consumidores o clientes del mismo”. (p. 34)

Por otra parte Bain, D. (1995), en su libro “Productividad. La Solucion

a los problemas de las Empresas” define la calidad como:

‘Es sinbnimo de satisfaccion para los clientes, y ésta ultima
depende de que la organizacién les brinde lo que desean, en el
momento que lo desean. De la satisfaccion del cliente, el
elemento “que se desea”, se define perfectamente determinando
las caracteristicas de la calidad que se requieren, asi como el
elemento ‘puntualidad” en el procesamiento de los pedidos y en

las entregas” (p. 127).

Mientras que la norma ISO 9001:2008, Sistemas de Gestion de la Calidad
define la calidad como: “Grado en el que un conjunto de caracteristicas

inherentes cumple con los requisitos”.

En términos menos formales se puede relacionar la calidad con la
percepcion del cliente. Los clientes comparan el desempefio real del
producto o la experiencia del servicio total con su propio conjunto de
expectativas y se forman un juicio, que rara vez es neutro. El producto o

servicio recibe, entonces, la aprobacion o el rechazo.

3.3.3.- Calidad de Servicio.

Para el Centro Europeo de empresas innovadoras de Valencia (CEEIV)
(2009), en su documento “Manual analisis de satisfaccion del cliente” se
expresa lo siguiente: “En el entorno actual la calidad de servicio se convierte en

una de las variables consideradas clave para la competitividad de las empresas.
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Las empresas tienen claro que si quieren sobrevivir en un mercado tan
competitivo como el actual, ofrecer una elevada calidad de servicio se convierte

en algo totalmente necesario”. (p. 11)

3.3.4.- Calidad Percibida por el Cliente.

Para el Centro Europeo de empresas innovadoras de Valencia (CEEIV)
(2009), en su documento “Manual analisis de satisfaccion del cliente” se
expresa lo siguiente: “La calidad percibida por el cliente es definida como la

valoracion que este hace de la excelencia o superioridad del servicio”. (p. 12)

Los investigadores sefialan que los clientes tienen mas dificultades para
evaluar la calidad de los servicios que la calidad de los productos, ya que la
primera incluye evaluaciones no solo de los resultados obtenidos, sino también
del proceso de prestacion del servicio. Ademas, las percepciones de calidad
derivan de la comparacion de las expectativas del cliente con el resultado actual

gue recibe el servicio.

3.3.5.- Enfoque basado en procesos.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que
identificar y gestionar numerosos procesos interrelacionados y que interactuan.
A menudo el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de
entrada del siguiente proceso. La norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestidn
de Calidad” expresa lo siguiente: “La identificacion y gestion sisteméatica de los
procesos empleados en la organizacion y en particular las interacciones entre

tales procesos se conocen como enfoque basado en procesos”. (p. 3)
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MODELO

Mejora Continua del Sistema de Gestion de la Calidad

Responsabilidad

g; de la Direccion % i

Gestién de los Medicién, andlisis | |
Recursos

Clientes - Clientes

! Requisitos !

Figura N°1: Modelo de un Sistema de Gestion de la Calidad
Fuente: ISO 9001:2008, Sistemas de Gestion de la Calidad.

El modelo, esta soportado por los ocho principios de la Gestion de la
Calidad:

1. Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes, y por
lo tanto, necesitan identificar y entender sus necesidades presentes y
futuras a fin de estar en capacidad de cumplir con los requisitos del

cliente y esforzarse en sobrepasar sus expectativas .

2. Liderazgo : La gestibn no es una actividad mas de administracion; el
liderazgo se requiere para dar unidad de propésito y direccion y para
crear un ambiente en el cual el personal de la organizacion se involucre

totalmente en el logro de los objetivos organizacionales.
3. Participacién del personal: La cooperacion y la participacion de las

personas permite que sus capacidades sean utilizadas en beneficio de

la organizacion.
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4. Enfoque a procesos : Los resultados deseados se obtienen mas
eficientemente cuando los recursos y actividades se gestionan como

procesos

5. Enfoque Del Sistema Hacia La Gestién : Identificar, entender y gerenciar
un sistema de procesos interrelacionados contribuye a la eficiencia y

eficacia de la organizacion.

6. Mejoramiento continuo: Es un objetivo permanente de la organizacién

7. Toma de decisiones basada en hechos: Las decisiones eficaces y
eficientes estan basadas en el andlisis légico de los datosy de la

informacion basada en hechos.

8. Relaciones beneficiosas con los proveedores: Las relaciones de este tipo

realzan la capacidad de ambas organizaciones para crear valor

3.3.6.- Documentacién del Sistema de la Calidad

De acuerdo a la norma 1ISO 9001:2008, Sistemas de Gestion de la Calidad
la cual expresa lo siguiente: “La documentacion de sistemas es el conjunto de
informacion que indica qué hacen los sistemas, como lo hacen y para quién lo
hacen; consiste en un material que explica las caracteristicas técnicas y la

operatividad de un sistema” (p. 2).

Existen varios tipos de documentos, los de programas, que explica la
l6gica e incluye descripciones, diagramas de flujo, listados de programas y otros
documentos. Muchas organizaciones tienen lo que se conoce como un “sistema

de documentacion”, el cual consiste en una politica formal cuya documentacién
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se muestra como algo que debe prepararse en forma rutinaria para cada

programa de cémputo, archivo y nuevos sistemas.

3.3.7.- Indicadores de gestion.

Para Beltran Jaramillo Jesus M. (1998), en su documento “Indicadores
de Gestidon” expresa lo siguiente: “El concepto de indicador, “(...) se trata de
una magnitud que estd siempre asociada a la nocién de fenbmeno o sistema.
Con relacién a este puede desempefiar dos tipos distintos de funciones. Una
tiene un caracter descriptivo e intenta ilustrar sobre el conocimiento de la

situacion o del sistema, asi como su evolucion en el tiempo”. (p. 47)

De acuerdo al mismo autor un indicador de gestion se puede definir como:
“‘Relacion entre las variables cuantitativas o cualitativas que permiten observar
la situacion y las tendencias de cambio generadas en el objeto o fenomeno de
cambio, respecto de objetivos y metas provistos e influencias esperadas. Algo
fundamental que se debe tomar en cuenta es que los indicadores de gestion

deben considerarse como un medio y no como un fin” (p. 49)

3.3.8.- Ciclo de Mejoramiento Continuo.
Para la norma ISO 9001:2008, “Sistemas de Gestion de Calidad” la cual

establece lo siguiente:

“Una clave para prepararse para el registro ISO es seguir la secuencia
del Ciclo de Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA). Cada paso
hacia el registro puede seguir el ciclo PHVA: la documentacion, el
modelo de mejora del proceso, la auditoria de registros y las auditorias
de seguimiento. Este enfoque recurre al ciclo de mejora continua de
Shewhart y adoptado por Deming conocido como el PHVA, que se

describe a continuacion brevemente:
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» Planear: Establecer objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de
la organizacion.

» Hacer: Desarrollar los procesos.

= Verificar: Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y
de los productos o servicios respectos de las politicas, los objetivos
y los requisitos del producto, e informar los resultados.

= Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio

de los procesos”. (p. 4)

3.3.9.- Norma Técnica.

Segun a los apuntes del curso “Sistemas de Gestion de la Calidad” por el
Prof. Emmanuel Lépez (UCAB 2012), Una Norma es: “Documento técnico
establecido por consenso que contiene especificaciones técnicas de aplicacion

voluntaria y ha sido elaborado con la participacion de las partes interesadas”

3.3.10.- I1SO.

De acuerdo a la norma ISO 9001:2008, “Sistemas de Gestion de la
calidad”. “1SO es el acronimo de Internacional Organization for Standarization
(Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacibn mundial de

organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO)”.

3.3.11.- IEC.

A través de la norma ISO 9001:2008, Sistemas de Gestion de la calidad”
“EC es el acronimo de International Electrotechnical Commission (Comision
Electrotécnica Internacional) es la organizacion lider a nivel mundial que prepara
y publica normas internacionales para todas las tecnologias eléctricas,

electronicas y relacionadas”.
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3.3.12.- Reseiia Historica de las normas I1SO

La norma ISO 9001:2008, “Sistemas de Gestion de la Calidad”; establece
lo siguiente: “ISO, (Organizacion Internacional de Estandares), la cual fue
fundada en el afio 1946, con el propdésito de crear y unificar un conjunto de
normas orientadas al principio a manufactura, comercio y las comunicaciones.
En idioma griega antiguo, “isos”, significa “igual”, que en el fundamento de la
normalizacion significa ‘“lgualar para todos los requisitos de algo”. En la
actualidad mas de 142 paises del mundo son miembros de la organizacién ISO,
la cual tiene su sede principal en Ginebra, Suiza y las normas publicadas por la
organizacién son traducidas principalmente en inglés, ruso, francés y espafiol”.
3.3.13.- Normas ISO 9001

De acuerdo a la norma ISO 9001:2008, “Sistemas de Gestion de la
Calidad”. “El nucleo de la norma de Sistemas de la Calidad 1SO 9000, consiste
en cuatro normas internacionales que proporcionan una guia para el desarrollo e
implementacion de un sistema eficaz de administracion de la calidad. Al no ser
especifica para un producto o servicio en particular y sin importar el tamafio de la
organizacién ni al sector productivo, su aplicacion dependera del compromiso

gue las empresas tengan con la calidad y sus clientes”.

Existen diferentes razones por las cuales las organizaciones adoptan las
normas ISO, en la actualidad los clientes y la competitividad global hacen que las
organizaciones cambien la manera de conducir sus negocios, la calidad
encabeza dicho cambio, ofreciendo productos y servicio de calidad, para

asegurarse la permanencia de la cartera de clientes.
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CAPITULO IV

PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS.

En el presente capitulo, se muestran y analizan los datos requeridos para el
desarrollo del estudio, cumpliendo asi los primeros tres objetivos especificos
planteados al iniciar la investigacion, en funcion de cumplir con el objetivo general

propuesto.

A continuacion se describen los procesos, los departamentos involucrados y

el modo en el cual interactian respectivamente con el Sistema de Gestion.

El laboratorio es el vinculo clave entre el cliente y la empresa para
requerimientos como:
= Solicitudes de revision de equipos.
» Reparaciéon de equipos.
= Cotizacidon de repuestos para equipos

= Cotizacién de equipos nuevos.

El mismo se encuentra trabajando en dos jornadas, de 8:00 am a 12:00
pm y de 1:00pm a 5:00pm, en ambas jornadas labora un personal conformado
por 2 personas; el Técnico de soporte de equipos y un Ejecutivo de ventas de
equipos de laboratorio. Los colaboradores son supervisados por el Gerente de la
Fuerza de Ventas y a su vez, este debe reportar al Gerente General de la

empresa.

Los medios de comunicacion utilizados por lo clientes para solicitar los
servicios son: a través del numero (0212. 239.74.89) y del correo electronico

(mpuerta@Qsicaribe.com) y (Drios@Qsicaribe.com) en donde, los clientes se

pueden consultar informacion, cotizar repuestos y equipos, realizar o formular
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quejas, verificar el estatus de sus equipos. Los servicios de revision y reparacion

son realizados tanto en el laboratorio de la empresa, como en instalaciones

externas (instalaciones del cliente) todo esto depende de la solicitud del mismo.

En el laboratorio se realizan actividades de reparacion y ajustes de

equipos, basados en los manuales de los fabricantes de los equipos. Entre los

equipos a los cuales se les realiza soporte técnico se encuentran:

Comparadores de masas

Balanzas analiticas y de precision
Micro balanzas y Ultra balanzas
Analizadores de humedad
Impresoras de laboratorio e industria.
PH-metros

Tituladores

A continuacion se muestran los roles y responsabilidades del personal del

laboratorio.

Responsabilidades del ejecutivo de Ventas de equipos de laboratorio.

Recepcion y entrega de equipos en el laboratorio

Contactar a los clientes.

Auditar el inventario de repuestos.

Coordinar las compras de equipos y repuestos

Realizar las solicitudes de repuestos al departamento correspondiente.

Realizar visitas de ventas a los clientes para ofrecer los servicios.

Responsabilidades del Técnico de Soporte de Equipos.

Recepcion y entrega de equipos en el laboratorio
Realizar la revisibn y mantenimiento de los equipos, ofreciendo servicios

internos y externos.
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» Elaborar reportes e informes de los equipos a los cuales ha realizado
servicio.

= Mantener actualizado los inventarios.

4.1.- Caracterizar los procesos del sistema de gestion del laboratorio.

Una organizacion no debe estar dividida por funciones o departamentos,
productos o servicios de manera aislada, debe ser vista de forma integral como
un todo, es decir, procesos, estos proceso pueden estar dividido en procesos
estratégicos, procesos criticos o claves y procesos de apoyo.

El mejoramiento continuo al principio debera estar dirigido hacia los
procesos criticos o claves, ya que son estos, que en su mayoria tienen un
mayor impacto al cliente y por ende a la satisfaccion y cumplimientos de las
necesidades y expectativas establecidas. Por tal motivo y con el fin de
identificar y analizar los procesos involucrados con el sistema de gestion de la
empresa, se elaboré el mapa de procesos del servicio ofrecido. En donde

destacan los siguientes procesos:

» Marketing

= Solicitud del cliente

= Transporte

» Revision / Reparacion

= Compras nacionales

= Compras internacionales
= Control de calidad

» Facturacion y cobranza
Todo esto para identificar los “Niveles de los procesos del Sistema de Gestion

del laboratorio” que agregan y no agregan valor al producto final, el cual para la

investigacién en curso es la prestacion del servicio de revisién y reparacion de
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manera eficaz y eficiente. El mapa permite visualizar las interrelaciones
existentes entre los diferentes procesos y actividades desarrolladas por la
empresa, lo cual facilitara la identificacion de oportunidades de mejora para el

Sistema de Gestidn existente.

Luego, se presenta una tabla con la descripcion de los procesos de direccién
y de soporte, con la finalidad de detallar las entradas, salidas, recursos,
responsables y procedimientos, que ocurren en cada proceso. Por ultimo se
muestran diagramas de flujos correspondientes a los servicios prestados por el
laboratorio de la empresa para complementar la informacién descrita

anteriormente.
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CLIENTE

MAPA DE PROCESOS DEL LABORATORIO DE QUIMICA SUIZA INDUSTRIAL DEL CARIBE

Procesos Estrategicos

|
|
|
| | o Y
|
|
I Planificaciéon de Gestién de Gestién de |
Servicios. Procesos Proyectos I
I I
I
I___________jt____________jt__________I
|
4 4
Markting Cor_’npras Comp'ras
Nacionales Internacionales
5 | - =]
; (3] 5] -
Pedido del Reparacion y/o Control de Facturacion =
> Cliente ' Transporte pars Y > . > > =
. L Ajuste Calidad =
(Cotizacion) o
I CADENA DE VALOR DEL PROCESO DE REPARACION Y AJUSTE DE EQUIPOS
I
I I
I RRHH. Mantenimiento Finanzas. Administracién. |
|
|
‘ I
|
I I Procesos De Soporte I ,
I LEYENDA I \/

—>

I Data Suministrada por el cliente I

Especificaciones del cliente I

Especificaciones del cliente

(Repuestos)

Especificaciones del Técnico ‘

‘ Proceso de Reparacidon y ajuste

del Equipo.

Data de metodos de ajuste y
control de calidad

Producto Final
(Equipo Reparado)

Figura N°3: Mapa de procesos del Servicio de Ajuste y Reparacion
Fuente: Elaboracién propia (2014)
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Entradas

Recursos

Actividades

Responsable

Indicadores

Salidas

Minutas, Foros,

Organizacion

Eficiencia en las

Personal de la

Planificacion Personal de la programas de operativa por parte Gerente General actividades empresa calificado
de Servicios empresa participacion por la de la Direccion. realizadas
alta Direccion.
Organizar,
. Administrar L
Minutas, Foros, Eficiencia
Gestion de Personal de la programas de _recursos € excelentey Prqpuestas de
A implementar Gerente General L mejoras para la
Proyectos empresa participacion por la desenvolvimiento
alta Direccion. nuevos proygptos de la empresa empresa.
para el beneficio de
la empresa
Identificar todas las
Minutas, foros, responsabilidades Buen
Gestion de Personal de la programas de funcionales para el Gerente General Eficiencia en los funcionamiento de
Procesos empresa participacion por la | cumplimiento de la procesos. los procesos de la

alta Direccion.

mision de la
empresa

empresa.

Fuente: Elaboracion propia (2014)
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Entradas

Recursos

Actividades

Responsable

Indicadores

Salidas

Personal de la

Adiestramiento,

Reclutar y
contratar, adiestrar

Gerente de Gestion

Eficiencia en los

Personal apto y

RRHH N . : .
empresa capacitacion y y capacitar el de Capital Humano procesos de la capacitado para
captacion de personal. empresa laborar.
personal
Patrones de Mantener los Excelente Equipos optimos y
Equipos del referencia, equipos bajo Operarios de respuesta por parte en buen estado.
Mantenimiento laboratorio. accesorios de perfect_o Mantenimiento de los equipos.
medicion funcionamiento.
Gestionar
Necesidades Equipos, operaciones Jefe de Desarrollo eficiente Adquisicion de

Administracion

operativas de la
empresa

materias primas

cambiaras para la
compra de insumos
y equipos de la
empresa

Administracion

de las actividades
de la empresa.

equipos, insumos y
materias primas

Finanzas

Necesidades
operativas de la
empresa

Equipos,
materias primas

Realizar estudios
de factibilidad de
los equipos y
materias primas de
la empresa.

Gerente de
Finanzas y
Contraloria

Desarrollo eficiente
de las actividades
de la empresa.

Adquisicion de
equipos, insumos y
materias primas

Tabla N°4: Caracterizacidén de los procesos de soporte de la empresa.
Fuente: Elaboracion propia (2014)
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Cliente

Inicio

Solicita
Cotizacion por
senvicio de
revision

¢Acepta
presupuesto?

Si

Genera orden
de compra

Envia equipo al
laboratorio

Cancela
honorarios

Orden
de

compra

Ejecutivo de Ventas Técnico de Laboratorio Departamento de Cobranza
Realiza Cotizacion de
cotizacion y servcio

envaal cliente

le compray
notifica al
Técnico
¢ Revision en No Coordina con
Laboratorio el cliente la
de QSI? revision
Si
Realiza
revision del
equipo
Generareporte  Reporte
del equipoy de
cotiza Equipo
repuest
Notifi
ead Genera facturas y Facturas
cobranza para I . )
facturar envia a Ejecutivo de
. ventas
honorarios
Envia facturas
al cliente

Grafico N°1: Diagrama de flujo del servicio de revision.
Fuente: Elaboracion Propia (2014)
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Cliente Ejecutivo de Ventas Técnico de Laboratorio Departamento de Cobranza
Inicio

Solicita Cotizacién Realiza Cotizacion de
por servicio de cotizacion y servicio
reparacion envia al cliente

iAcepta No
presupuesto?

si

Generaordende 10"
compra y envia
informe de revision ~ €OMPra

¢ Revision en No % Coordina con
Laboratorio el cliente la
de QSI? reparacion
si
Envia equipo al ¢ Equipo No
requiere un
! atorio repuesto?
si
Cenera No ¢Repuesto
solicitud de ees
abastecimiento i
si
Proceso de
Compra
reparacion del
equipo
Reporte
Genera reporte de
delequipo  Equipo
Notifica a Genera facturas y
cobranza para envia a Ejecutivo de  Facturas
facturar ventas
honorarios
Cancela Envia facturas
honorarios al cliente
Fin

Gréafico N°2: Diagrama de flujo del servicio de reparacion
Fuente: Elaboracion propia (2014)
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4.2.- Analizar la adecuacion del laboratorio con respecto a los requisitos
de calidad que deben cumplir los Sistemas de Gestién de Calidad.

Para el analisis de la adecuacion del sistema de gestion del laboratorio, se
elabord una lista de verificacion, basada en los requisitos establecidos por la
norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de Calidad”; todo esto con la
finalidad de medir el nivel conformidad del sistema de gestion respecto norma
de consulta. Haciendo uso de entrevistas no estructuradas, realizadas al
personal operativo se pudo recabar la informacién correspondiente al
laboratorio, revisando una a una los requisitos establecidos y evidenciando

siempre, mediante registros las no conformidades encontradas.

En base los resultados obtenidos se establecen el diagnéstico de la
situacién actual del sistema de gestion, y se toma como punto de partida para
realizar el disefio de la documentacién que le servira de soporte al sistema de

gestion de la calidad que desea implementar la empresa objeto de estudio.

A continuacion se muestra la lista de verificacion aplicada.
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Req.

Clausula

Conformidad

Observacion

Sistema de Gestién de Calidad

SI NO N/A

4.1. Requisitos Generales

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

documentados  ni
los  procedimientos

No se tienen
implementados
mandatorios.

La organizacion debe:

a) ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y
su aplicacion a través de la organizacion

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos

c¢) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar que tanto la
operacion como el control de estos procesos son eficaces

d) asegurar la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar
la operacion y el seguimiento de estos procesos

e) medir, realizar el seguimiento y analizar estos
f) implementar las acciones necesarias para alcanzar
planificados y la mejora continua de estos procesos

procesos, e
los resultados

Los procesos no estas determinados ni
documentados.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos
de esta Norma Internacional.

Los procesos no estas determinados ni
documentados.

4.2. Requisitos de la Documentacién

4.2.1. Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:
a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de
la calidad

b) un manual de la calidad

c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional
(NT)

d) los documentos requeridos por la organizacion para la planificacion,
operacion y control eficaz de sus procesos

e) los registros de la calidad requeridos por esta NI

La organizacion no tiene desarrollado
ningun manual de la calidad.

4.2.2. Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad

que incluya lo siguiente:

a) el alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacién de cualquier exclusion

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion
de la calidad, o una referencia a los mismos

La organizacion no tiene desarrollado
ningin manual de la calidad.
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¢) una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion
de la calidad (sgc)

4.2.3. Control de documentos

Los documentos requeridos por el sgc deben controlarse. Los registros de la
calidad son controlados. Debe establecerse un procedimiento documentado
gue defina los controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario asi como para
llevar a cabo su re-aprobacion

¢) asegurar que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los No existe un procedimiento para el control
documentos de los documentos, ni de los registros.

d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso

e) asegurar que los documentos permanecen legibles y son faciimente
identificables

f) asegurar que se identifiguen los documentos de origen externo y que se
controla su distribucién

g) evitar el uso no intencionado de documentos obsoletos

4.2.4. Control de los registros de la calidad

Deben establecerse y mantenerse registros de la calidad para proporcionar
evidencias de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz
del sgc. X
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles
necesarios para la identificacion, legibilidad, almacenamiento, proteccion,
recuperacion, tiempo de retencién y disposicion de los registros de la calidad.

La organizacion no cuenta con registros
de la calidad.

Total.| O 7 0

2 Debes 7

Anexo N° 1: Lista de verificacion relativa al Sistema de Gestidon de la Calidad
Fuente: Elaboracién propia (2014)
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Requisitos Conformidad Observacion
5. Responsabilidad de la Direccion SI | NO | N/A
© . . . . .
P La alta gerencia debe proporcionar evidencia de su compromiso para el
g desarrollo e implementacion del sgc y para la mejora continua de su eficacia
25 a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los La organizacion no tiene desarrollado ni
g S requisitos del cliente como los legales y reglamentarios X implementado un sistema de gestion de
a © |b) estableciendo la politica de la calidad la calidad, y por ende no hay evidencias
g T | c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad de la mejora continua de su eficacia.
© d) llevando a cabo las revisiones por la direccion
o e) asegurando la disponibilidad de recursos
(]
S A pesar de que se tienen determinados
S los requisitos del cliente, y que los
T . . L . . mismos son cumplidos por el
$ La alta direccion debe asegurar que los requisitos del cliente se determinan y X laboratorio e adgmas spe cuenta
> se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente. Y qUe ;
o con una Politica de la Calidad
5 documentada y difundida en la
o organizacion
0
. La alta direccion debe asegurase que la politica de la calidad:
° a) es adecuada al proposito de la organizacion
g b) incluye el compromiso de satisfacer los requisitos y de mejorar
S 8 | continuamente la eficacia del sgc X No se tiene una politica de calidad
5 Ei ¢) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos definida
o de la calidad
2 d) se comunica y entiende dentro de la organizacion
e) se revisa para mantenerla adecuada continuamente.
S 5.4.1. Objetivos de la calidad
§ La alta direccion debe asegurar que los objetivos de la calidad, incluyendo
= aquellos necesarios para cumplir los requisitos del producto, se establecen en X No existen obietivos de la calidad
g las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. ) :
a Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de
X |la calidad.
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5.4.2. Planificacion del sistema de gestion de la calidad

La alta direccién debe asegurar que:

a) la planificacion del sgc se lleva a cabo con el fin de cumplir con los requisitos
dados en 4.1y los objetivos de la calidad.

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

No se cumple este requisito porque no
se esta cumpliendo con la clausula 4.1

5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicacién

5.5.1. Responsabilidad y autoridad
La alta direccion debe asegurar que las responsabilidades, autoridades y su
interrelacion estan definidas y comunicadas dentro de la organizacion.

Cada miembro de la organizacion
dispone de su correspondiente
descripcion o perfil de cargo, y a su vez,
tienen conocimiento de las relaciones
de jerarquia, a través de organigramas
publicados en las instalaciones de la
empresa.

5.5.2. Representante de la direccién

La alta direccion debe designar un miembro de la direcciéon quien, con su
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y
autoridad que incluya:

a) asegurar que se establecen, implantan y mantienen los procesos
necesarios para el sgc

b) informar a la alta direcciéon sobre el desempefio del sgc y de cualquier
necesidad de mejora

c) asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos de los
clientes en todos los niveles de la organizacion

La alta direccién no ha designado a
nadie para asumir la responsabilidad y
autoridad sobre estos aspectos.

5.5.3. Comunicacién interna

La alta direccion debe asegurar que se establecen los procesos apropiados
de comunicacion dentro de la organizacion y que la comunicacién de efectia
considerando la eficacia del sgc

La organizacion dispone de un
procedimiento documentado e
implementado para las comunicaciones
internas.

5.6. Revisiones por la

Direccion

5.6.1. Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sgc de la
organizacion, para asegurar su continua consistencia, adecuacion y eficacia.
La revisiéon debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y la
necesidad de efectuar cambios en el sgc, incluyendo la politica de la calidad
y los objetivos de la calidad.
Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion.

La alta Direccién no realiza Revisiones
de su sistema de gestion.
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5.6.2. Informacién para larevision

La informacion de entrada para la revisién por la direccion debe incluir
informacion sobre:

a) resultados de auditorias

b) retroalimentacion de los clientes La alta Direccién no realiza Revisiones
¢) desempefio de los procesos y conformidad de los productos de su sistema de gestion.

d) situacién de las acciones correctivas y preventivas
e) acciones de seguimiento de revisiones anteriores
f) cambios planificados que podrian afectar al sgc

g) recomendaciones para la mejora

5.6.3. Resultados de larevision

Los resultados de la revision por la direccién deben incluir las decisiones y
acciones asociadas a: La alta Direccion no realiza Revisiones
a) la mejora de la eficacia del sgc y sus procesos de su sistema de gestion.

b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente
¢) la necesidad de recursos

Total.

2 9 0

2 debes 11

Anexo N° 2: Lista de Verificacion relativa a la Responsabilidad de la Direccién
Fuente: Elaboracién propia (2014)
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Requisitos Conformidad Observacion
6. Gestion de los Recursos SI | NO | N/A
3
c 3 L, . . . La organizacién no tiene establecido un
S o | La organizacion debe determinar y proporcionar l0s recursos necesarios ) - -
%5 |para: sistema de gestion de la calidad, por lo
s 9 o . . - X tanto no se asegura la asignacion de
© & |a) implementar y mantener el sgc y mejorar continuamente su eficacia -
& . » X recursos para el mantenimiento y
- » | b) aumentar la satisfaccién del cliente. ) .
- 9o mejora del mismo.
©
En Recursos Humanos se dispone de
6.2.1. Generalidades los resumenes curriculares y sus
El personal que realice trabajos que afecten la calidad del producto debe X respectivos soportes, los cuales
ser competente con base en la educacion, formacion, habilidades y evidencian que el personal asignado al
experiencia apropiadas. laboratorio posee las competencias
) adecuadas.
c
©
g
T 6.2.2. Competencia, toma de concienciay formacién
@ | La organizacion debe:
2 a) determinar las competencias necesarias para el personal que realiza .
S . ; En Recursos Humanos se dispone de
3 trabajos que afectan la calidad del producto, | , Ul
g b ; hp . . . os resUmenes curriculares y sus
) proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas -
o ! respectivos soportes, los cuales
! necesidades, X - . .
© S . evidencian que el personal asignado al
c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas . .
X . . . laboratorio posee las competencias
d) asegurar que su personal es consciente de la relevancia e importancia
] , . L adecuadas.
de sus actividades y como contribuyen al logro de los objetivos de la
calidad, y mantener los registros apropiados en la educacion, formacion,
habilidades y experiencia
s
3 La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la o
5 . ; . = La organizacion cuenta con una
S infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del .
= : . - infraestructura  acorde con  sus
@ producto. La infraestructura incluye, por ejemplo los .
Q o . . L . X operaciones, en buen estado vy
< a) edificios, espacios de trabajo y servicios asociados .
= . apropiada para el desarrollo de las
IS b) equipos para los procesos, tanto hardware como software, y T -
- " L actividades del laboratorio.
™ c) servicios de apoyo tales como transporte o comunicacion
©
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Trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar las condiciones del ambiente
de trabajo necesarias para lograr la conformidad con los requisitos del
producto

La organizacion cuenta con un
programa de seguridad y salud laboral,
y tienen comités de seguridad, para
garantizar un ambiente de trabajo
seguro para el logro de la conformidad
con los requisitos del producto.

Total.

1

2 debes

5

Anexo N° 3: Lista de Verificacidn relativa a la gestion de los recursos

Fuente: Elaboracién propia (2014)
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Requisitos Conformidad Observacioén
7. Realizacion del Producto SI | NO | N/A
o o . Existen manuales de procedimiento que
La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la .
I X documentan los procesos operativos del
realizacién del producto. .
Q laboratorio.
S
8 Al no estar establecido un sistema de
a La planificacion de la realizacién del producto debe ser consistente con los X gestion de la calidad, no hay manera de
3 requisitos de otros procesos del sgc. que la planificacion sea coherente con
S unos procesos gque aun no existen
3
-% En la planificacion de la realizacién del producto, la organizacién debe
o determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:
s a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto En  encargado de lanificar  las
3 b) la necesidad de establecer procesos, documentos y proporcionar recursos operaciones? del Iaborato?io realiza una
c especificos para el producto.
h) P b P ; e o - X agenda donde se plasma el resultado de
o c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, S
@ ) i P c i la planificacién de estos procesos, y esto
2 inspeccion y ensayos especificos para el producto asi como los criterios para )
£ 7 : ayuda al buen desarrollo de los mismos.
s la aceptacion del mismo
o d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencias de que los
i procesos de realizacion y el producto resultante cumplen con los requisitos
N~
El resultado de esta planificacion debe presentarse en forma adecuada para X
el método de operar de la organizacion.
[%]
S
< 7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
S o |La organizacién debe determinar: .
c 3 o o . . _, El laboratorio genera una orden de
% S | @ los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las trabajo, en base a los requerimientos
©'S |actividades de entrega y posventa X ex| rejséldos or el cliente. A partir de
23 |b) los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios para la es?os datos pes Ue se désarrzllan los
§ § | utilizacion prevista o especificada servicios u’e regta el laboratorio
S © |c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto. quep ’
e d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.
[qV)
~

50




Trabajo Especial de Grado

Capitulo IV

7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el producto
La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta
revisién debe efectuarse antes de que la organizacién se comprometa a
proporcionar un  producto al cliente, debe asegurar que:
a) los requisitos del producto estan definidos
b) las diferencias existentes entre los requisitos del pedido o contrato y los
expresados previamente son resueltos

¢) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma.
Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los
requisitos, la organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion. Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion
debe asegurar que la documentacién pertinente se modifica y que el personal
apropiado es consciente de los requisitos modificados

El laboratorio siempre verifica con el
cliente la naturaleza de sus pedidos.

7.2.3. Comunicacion con los clientes
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes, relativas a:
a) la informacion sobre el producto
b) el tratamiento de preguntas y modificaciones

¢) la retroalimentacioén del cliente, incluyendo quejas

El laboratorio mantiene constante
comunicacién con el cliente, por via
telefonica y por e-mail.

7.3. Disefio y Desarrollo

7.3.1. Planificacién del disefio y desarrollo
La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
La organizacion debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo
b) la revision, verificacion y validacion, para cada etapa del disefio y desarrollo
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.
La organizacién debe asegurarse de una comunicacién eficaz y clara
asignacion de responsabilidades.
Los resultados de la planificacion deben actualizarse

El laboratorio no realiza actividades de
disefio no de desarrollo.
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7.3.2. Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada
Estos elementos de entrada deben incluir:
a los requisitos funcionales de desempefio . . .
) q 2. y pe El laboratorio no realiza actividades de
b) los requisitos legales y reglamentarios X L
- ) . . . disefio no de desarrollo.
c) la informacién de disefios previos, cuando aplique
d) cualquier otro requisito esencial

Estos elementos deben revisarse para verificar adecuacién
Los requisitos deben estar completos y no contradictorios

7.3.3. Resultados del disefio y desarrollo
Los resultados deben verificarse con los elementos de entrada y deben
aprobarse antes de su liberacion
Los resultados del disefio desarrollo deben . . -
- Y El laboratorio no realiza actividades de

a) cumplir con los requisitos de entrada X L

. . i L S disefio no de desarrollo.
b) proporcionar informaciéon para compra, produccion y la prestacion del
servicio

c) hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto
d) especificar las caracteristicas del producto para uso

7.3.4. Revision del disefo y desarrollo
Revisiones sistematicas de acuerdo con lo planificado
a) evaluar capacidad de los resultados del disefio X El laboratorio no realiza actividades de
b) identificar cualquier problema y proponer acciones disefio no de desarrollo.
Incluir representantes de las funciones relacionadas
Mantener registros de las revisiones y de las acciones
7.3.5. Verificacion del disefio y desarrollo . . -

. e . El laboratorio no realiza actividades de
Realizar la verificacion de acuerdo a lo planificado. X I

- e disefio no de desarrollo.

Mantener registros de los resultados de la verificacion
7.3.6. Validacion del disefio y desarrollo
Validacion del disefio y desarrollo para asegurar el uso previsto del producto X El laboratorio no realiza actividades de

resultante.  Validaciéon antes de la entrega del producto. disefio no de desarrollo.
Mantener registros de los resultados de la validacion

7.3.7. Control de los cambios del disefio y desarrollo

Identificar los cambios del disefio y desarrollo,
Mantener registros de los cambios. X El laboratorio no realiza actividades de
Revisar, verificar y validar los cambios antes de su implementacion disefio no de desarrollo.

Evaluar el efecto de los cambios en el producto ya entregado
Mantener registros de los cambios y de las acciones necesarias
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7.4. Compras

7.4.1. Proceso de compras

Asegurar que el producto adquirido cumple con las especificaciones. Control
al proveedor y al producto adquirido. Evaluar y seleccionar proveedores en
funcién de capacidad. Establecer criterios de seleccién y evaluaciéon. Mantener
los registros de las evaluaciones y de acciones

El laboratorio cuenta con catdlogos de
los equipos e insumos que tienen que
adquirir para las operaciones de
revisiones, ajustes y reparaciones de
equipos.

7.4.2. Informacion de las compras
Describir el producto a comprar en la informacién de compras.

Cuando sea apropiado
a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y
equipos

b) requisitos para la calificacion del personal

C) requisitos del sistema de gestién de la calidad
Asegurarse de la adecuaciébn de los requisitos de compra antes de
comunicarselos al proveedor

El laboratorio ya tiene seleccionados sus
proveedores favoritos, de acuerdo con
las especificaciones de los servicios que
ofrecen y la capacidad de respuesta de
sus pedidos.

7.4.3. Verificacion de los productos comprados
Implementar la inspeccidon para asegurar que el producto cumple con las
especificaciones. Cuando se establezca la verificacidn en las instalaciones del
proveedor se incluye en la informacién de compra

Se realiza una relacion de orden de
compra versus factura al momento de la
llegada al laboratorio del producto
adquirido.

7.5. Produccién y Prestacion del Servicio

7.5.1. Control de la produccidn y de la prestacién del servicio

Planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacion del servicio bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando
aplique

a) informacion con las caracteristicas del producto,

b) disponibilidad de instrucciones de trabajo,

c) el uso del equipo necesario,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de medicion,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion,

f) la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la
entrega

El laboratorio tiene documentadas las
caracteristicas de los servicios que
prestan

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

La organizacion debe Validar procesos de produccion y de prestacion del
servicio donde los productos no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o] medicion posteriores.
Demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados
planificados. Si aplica, establecer disposiciones para estos procesos

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos.

b) la aprobacién de equipos y calificacion del personal

c) el uso de métodos y procedimientos especificos

No aplica, porque esta verificacion
siempre se hace antes de entregar el
equipo al cliente.
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d) los requisitos de los registros, y
e) la revalidacion

7.5.3. Identificacion y trazabilidad

Cuando aplique, identificar el producto a través de toda la realizacion del
producto. Identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién.
Cuando la trazabilidad sea un requisito, controlar y registrar la identificacion
Unica del producto

La organizacion identifica todos
productos que ingresan al laboratorio

los

7.5.4. Propiedad del cliente

La organizacion debe Cuidar bienes del cliente mientras estén bajo control de
la organizacion. Identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que
son del cliente suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del
producto.

Cuando el bien del cliente se pierda, deteriore 0 sea inadecuado su uso, se
registra y se comunica al cliente

La organizacion identifica todos
productos que ingresan al laboratorio

los

7.6. Control de los dispositivos de

seguimiento y de medicion

Determinar el seguimiento y la medicidon a realizar, y los dispositivos de
medicién y seguimiento que proporcionan evidencia de la conformidad del
producto. Establecer procesos para asegurar que el seguimiento y la medicion
pueden realizarse y se realizan coherentemente. Cuando sea necesario
asegurarse de la validez de resultados, el equipo de medicion debe

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados contra patrones de
medicion trazables

b) ajustarse segun sea necesario

¢) identificarse el estado de calibracion

d) protegerse contra ajustes que puedan invalidar el resultado de la medicion
protegerse contra dafios por manipulaciéon, mantenimiento o almacenamiento.
La organizacion debe tomar las
acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado.

Total.

10

3

2 debes

22

Anexo N° 4: Lista de Verificacion relativa a la realizacion del producto

Fuente: Elaboracién propia (2014)
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Requisitos

Conformidad

Observacion

©

Medicion, analisis y mejora

Sl

NO

N/A

8.1
Generalidades

Planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion, andlisis y
mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del
b) asegurarse de la conformidad del
¢) mejorar continuamente la eficacia del sgc

producto
sgc, y

No cuentan con indicadores de gestién
para llevar a cabo procesos de
seguimiento, mediaciéon, analisis y
mejoras.

8.2. Seguimiento y medicién

8.2.1. Satisfaccion del cliente
Realizar seguimiento de la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento
de sus requisitos. Determinar métodos para obtener y utilizar la informacion

No existe un método formalmente
establecido para la retroalimentacion del
Cliente. Toman acciones reactivas.

8.2.2. Auditoria interna

Llevar a cabo auditorias internas para determinar si el sgc
a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la
Norma 1SO 9001:2008 y con los requisitos del sgc establecidos por la
organizacion

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz
Planificar un programa de auditorias en cuanto a procesos, areas a auditar, asi
como auditorias previas. Definir los criterios de auditoria, alcance, frecuencia'y
metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias
aseguran la objetividad del proceso de auditoria. Documentar las
responsabilidades y requisitos para la planificacidn y realizacion de auditorias,
informar los resultados y mantener registros. La direccion se asegura de que se
tomen acciones para eliminar las no conformidades y sus causas
Las actividades de seguimiento verifican las acciones tomadas y el informe de
los resultados de la verificacion

No se realizan auditorias por falta de
personal y omision del laboratorio

8.2.3. Seguimiento y medicién de los procesos
Aplicar métodos para el seguimiento y medicién de los procesos del sgc. Los
métodos demuestran la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planificados

Llevar a cabo acciones correctivas para asegurarse de la conformidad del
producto

No tienen desarrollado métodos ni planes
gue permitan la medicion de los procesos
de su sistema de gestion.
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8.2.4. Seguimiento y medicién del producto
Medir y hacer seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que
se cumplen con los requisitos
Se realiza en las etapas del proceso de realizacién del producto de acuerdo a
lo planificado.

Mantener evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion
Los registros indican la persona que autorizan la liberacién del producto

No se ha levantado un listado de
caracteristicas de calidad de servicio
prestado, de acuerdo a las expectativas
del cliente y de los requisitos del
producto, para poder realizar el
seguimiento y medicion de las mismas.

8.3. Control del producto no conforme

Se asegura de prevenir el wuso de producto no conforme
Documentar en un procedimiento las responsabilidades y autoridades con el
tratamiento de producto no conforme
Tratar los producto no conformes mediante lo siguiente:

a) Tomar accion para eliminar la no conformidad detectada
b) Autorizar su uso, liberacibn o0 aceptacion bajo concesion
c) por una autoridad pertinente o] cliente
d) Impedir su uso o aplicacion prevista

Mantener registros de las no conformidades y acciones tomadas

posteriormente, incluyendo concesiones
Verificar nuevamente un producto cuando haya sido corregido para demostrar
conformidad con los requisitos

Tomar acciones apropiadas cuando se detecta un producto no conforme
después de la entrega haya comenzado su uso

No se tiene control sobre el producto no
conforme

Determinar, recopilar y analizar los datos para demostrar la eficacia del sgc.

[%2]

% Evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sgc. Incluir

° datos del resultado del seguimiento y medicion

° Proporcionar  informaciébn  sobre el andlisis de datos sobre No se poseen indicadores para medir la
2 a) la satisfaccion del cliente eficacia del sistema de Gestion de la
5] b) la conformidad con los requisitos del producto Calidad

E c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,

< incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y los

® | proveedores

£ |8.5.1. Mejora continua

‘@ | Mejorar continuamente la eficacia del sgc mediante el uso de la politica de la No se realizan auditoria para determinar
i calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis la eficacia de los servicios y procesos

o de datos, las acciones correctivas y preventivas, y la revision por la direccion
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8.5.2. Acciodn correctiva

Tomar acciones para eliminar la causa de las no conformidades
Acciones correctivas apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas. Establecer un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes) X
b) determinar las causas de las no conformidades
¢) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar la no recurrencia de
las no conformidades
d) determinar e implementar las acciones necesarias
e) registrar los resultados de las acciones

No se tiene procedimiento para acciones
correctivas

8.5.3. Accion preventiva
Determinar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia. Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los

problemas potenciales
Establecer un procedimiento documentado para definir los requisitos para: No se tiene procedimiento para acciones
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas X P P

. . : reventivas
b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no P

conformidades,

C) determinar e implementar las acciones necesarias,
d) registrar los resultados de las acciones tomadas, y revisar las acciones
preventivas tomadas

Total. ol 10 0
2 debes 10
Anexo N° 5: Lista de Verificacion relativa a Medicién, analisis y mejora
Fuente: Elaboracion propia (2014
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Luego de realizar la auditoria de los requisitos establecidos por la norma de
consulta, se presentaron los resultados obtenidos de la aplicacion de la lista de
verificacion, correspondiente al sistema de Gestibn, ademas se presentd un
diagrama de sectores en donde se compard el grado de conformidades y no

conformidades encontradas.

Con la finalidad de facilitar la comprension y analisis de las tablas mostradas se
presenta el significado de la nomenclatura empleada.

Requisitos Descripcion Total Conformidad
Req. Si No N/A

Requisito: Disposicion establecida por la norma.
Descripcidn: Caracterizacion y subdivision de las disposiciones contenidas

Total Req: Cantidad total de requisitos establecidos por requisitos.

Pardmetros relativos a la conformidad del Requisito.
Si: Cumplimiento del requisito
No: Incumplimiento de requisito

N/A.: Exclusion del requisito

Requisitos Descripcion Total Conformidad
Req. Si No N/A
4.1. Requisitos Generales 3 - 3 -
4.2. Requisitos de la | 4.2.1. Generalidades 1 - 1 -
documentacién
4.2.2. Manual de la calidad 1 - 1 -
4.2.3. Control de los 1 ; 1 )
documentos
4.2.4. Control de los 1 ) 1 )
registros
Total. 7 0 7 0
% Conformidad - 0% | 100%

Tabla N°5: Requisitos relativos al Sistema de Gestion de la Calidad
Fuente: Elaboracién propia (2014)
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Requisitos Descripcion Total Conformidad
Req. Si No N/A
5.1. Compromiso de la 1 i 1 i
direccién
5.2. Enfoque al cliente 1 i 1 i
5.3. Politica de la Calidad 1 - 1 -
5.4.1. Objetivos de la 1 i 1 i
Calidad
5.4. Planificacién 5.4.2. Planificacién del
Sistema de Gestion de la 1 - 1 -
Calidad
5.5.1. Responsabilidad y 1 1 ) )
o Autoridad
5.5. Responsabilidad y 5.5.2. Representante de la
Autoridad y. direccion 1 i 1 i
comunicacion 5.5.3. Comunicacion 1 1 i
Interna
. 5.6.1. Generalidades 1 - 1 -
5.6. Revisiones por la
direccién 5.6.2. Informacion de 1 i 1 i
entrada para la revision
5.6.3. Resultados de la
L 1 - 1 -
Revision
Total. 11 2 9 0
% Conformidad - 18% | 82%

Tabla N°6: Requisitos relativos a las responsabilidades de la Direccién
Fuente: Elaboracién propia (2014)

Requisitos Descripcion Total Conformidad
Req. Si No N/A
6.1. Provision de
1 1 -
Recursos
6.2.1. Generalidades 1 1 - -
6.2. Recursos Humanos 6.2.2. Competencia,
formacion y toma de 1 1 - -
conciencia
6.3. Infraestructura 1 1 - -
6.4. Ambiente de 1 1 i )
Trabajo
Total. 5 4 1 0
% Conformidad - 75% | 25%

Tabla N°7: Requisitos relativos a la Gestion de los recursos.
Fuente: Elaboracion propia (2014)
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Requisitos Descripcion Total Conformidad
Req. Si No N/A
7.1. Planificacion de la
realizacion del 4 2 2 -
Productos
7.2.1. Determinacién de
los requisitos
: 1 1 - -
relacionados con el
producto
7.2. Procesos L
relacionados con el 7.2.2. 'REVISIOH 'de los
cliente requisitos relacionados 1 1 - -
con el producto
7.2.3. Comunicacioén con
; 1 1 - -
el cliente
7.3.1. Planificacion del
S 1 - - 1
disefio y desarrollo
7.3.2. Elementos de
entrada para el disefio y 1 - - 1
desarrollo
7.3.3. Resultados del
e 1 - - 1
disefio y desarrollo
L 7.3.4. Revision del disefio
7.3. Disefio y Desarrollo y desarrollo 1 - - 1
7.3.5. Verificacion del
S 1 - - 1
disefio y desarrollo
7.3.6. Validacion del
S 1 - - 1
disefio y desarrollo
7.3.7. Control de los
cambios del disefio y 1 - - 1
desarrollo
7.4.1. Proceso de 1 1 i i
compras
7.4.2. Informacion de las 1 1
7.4. Compras compras ) )
7.4.3. Verificacion de los
1 - - 1
productos comprados
7.5.1. Control de la
g 1 1 - -
produccion y de la
prestacion del servicio
7.5. Produccién y 7.5.2. Validacion de los
prestacion del servicio | Procesos de la 1 - - 1
produccion y de la
prestacion del servicio
7.5.3. Identificacion y 1 i 1 i
trazabilidad
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7.5.4. Propiedad del 1 1 i i
cliente

7.6. Control de los
equipos de seguimiento 1 1 - -
y de medicion
Total. 22 10 3 9
% Conformidad - 45% | 14%

Tabla N°8: Requisitos relativos a la realizacion del producto
Fuente: Elaboracion propia (2014)

Requisitos Descripcion Total Conformidad
Req. Si No N/A
8.1. Generalidades 1 - 1 -
8.2.1. Satisfaccion al
; 1 - 1 -
cliente
8.2.2. Auditorias Internas 1 - 1 -
8.2. Seguimiento y —
medicion 8.2.3. Seguimiento y 1 ) 1 )
medicién de los procesos
8.2.4. Seguimiento y 1 i 1 i
medicion del producto
8.3. Control del producto 1 i 1 i
no conforme
8.4. Analisis de datos 1 - 1 -
8.5.1. Mejora Continua 1 - 1 -
. 8.5.2. Acciones 1 i 1 )
8.5. Mejora Correctivas
8.5.2. Acciones
. 1 - 1 -
Preventivas
Total. 10 0 10 0
% Conformidad - 0% | 100%

Tabla N°9: Requisitos relativos a la medicién, analisis y mejora
Fuente: Elaboracion propia (2014)
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Situacién actual del laboratorio de Quimica Suiza Industrial del Caribe

N . .
Clausula. Conforme Confc?rme N/A Situacion Actual
4. Sistema de
Gestion de Calidad 0 7 0
5. Responsabilidad
de la Direccion 2 9 0
6. Gestion de
Recursos 4 1 0 B Conforme
7. Realizacion del
Producto 10 3 9
No Conforme
8. Medicidn, Andlisis
y Mejora 0 10 0
Total 16 30 9 N/A
% Totales 29% 55% 16%
Tabla N°10: Situaciéon actual del laboratorio Gréafico N°3: Diagrama de sectores de la situaciéon actual.
Fuente: Elaboracion propia (2014) Fuente: Elaboracién propia (2014)
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Analisis de la situacién actual.

Analizando los resultados obtenidos de la aplicacion de la Lista de
verificacion se pudo determinar que la empresa objeto del estudio, cuenta con un
sistema de gestidn enfocada hacia la interaccidon de sus procesos, en dicho sistema
existe una gran ausencia de procedimientos; razon por la cual se debe desarrollar
la documentacion requerida para garantizar el 6ptimo cumplimiento del sistema de
gestiéon actual en base a la norma ISO 9001:2008 “Sistema de Gestion de Calidad,
Requisitos”.

Luego de la verificacion se establecen las siguientes conclusiones.

» Disefio y Desarrollo: Este requisito es excluido ya que el laboratorio se
dedica exclusivamente a la revision, reparacion y/o ajuste de equipos de

acuerdo a condiciones preestablecidos entre las partes del servicio.

» Verificacion de los productos comprados: Este requisito es excluido, ya
que la verificacion de las instalaciones del proveedor seria muy costosa
debido a que se encuentra en otro continente, mas sin embargo el proveedor

tiene un buen historial de servicio con el laboratorio.

» Validacion de los procesos de produccion y de la prestacion del
servicio: Este requisito es excluido ya que la validacion de la prestacion del
servicio puede verificarse mediante actividades de seguimiento, medicion,

antes, durante y después a la prestacion del servicio.

4.3.- Identificar los problemas asociados al cumplimiento de los requisitos de

calidad contemplados

Es de suma importancia identificar y conocer los problemas de adecuacion,

para asi de esta manera poder establecer y cubrir estas brechas entre la
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conformidad y la no conformidad. En su mayoria las causas asociadas al

incumplimiento tienen sus cimientos en la falta de documentacion de procedimientos

gue establece la norma de referencia como mandatorios. Con el fin de identificar los

problemas asociados al cumplimiento de los requisitos de la Calidad, se presenta a

continuacion las no conformidades encontradas al realizar la lista de verificacion.

Requisitos de la Documentacién: En este requisito es donde la empresa
presenta mayores deficiencias en la documentacion, los cuales se
consideran deben ser mejorados. La empresa debe desarrollar los objetivos

de la calidad que estén concatenados con la politica de calidad.

Revision por la Direcciéon: Se pudo demostrar la falta de compromiso que
posee la alta direccion sobre implementar un sistema de gestion de la calidad
qgue les permita demostrar la eficacia de sus procesos, ya que no existe
evidencia alguna que demuestre y garantice la continuidad, revisiones y

evoluciones realizadas al Sistema de Gestion de la Calidad.

Gestion de Recursos: La empresa no cuenta con registros que demuestran
las competencias, toma de conciencia y formacién del personal. Es
importante recalcar que se deben actualizar los perfiles de cargo de acuerdo
a las responsabilidades y funciones del personal.

Revisién de los requisitos relacionados con el cliente: Se encontrd que
la empresa no posee evidencia para demostrar las acciones tomadas cuando
existe diferencias entre lo establecido en el contrato con el cliente y el servicio

prestado.
Control de dispositivos de seguimiento y medicion: La empresa no

realiza seguimiento ni verificacion de los dispositivos de medicion, es decir,

no cuenta con un programa de verificacion de acuerdo al uso de los equipos.
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» Seguimiento y medicion del producto: La empresa no realiza seguimiento
de las caracteristicas del servicio para verificar que se cumplen los requisitos

del mismo.

Ademas, de las no conformidades mencionadas, es importante identificar
los procedimientos establecidos como “mandatorios” por la norma de consulta y

que no posee el sistema de gestion del laboratorio.

= Control de los documentos: Los documentos requeridos por el sistema de

gestion de la calidad deben controlarse.

= Control de los registros: Los registros deben establecerse y mantenerse
para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, asi como

de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad.

= Auditoria interna: La organizacion debe llevar a cabo a intervalos
planificados auditorias internas para determinar si el sistema de gestién de
la calidad es conforme con las disposiciones planificadas, y si se ha

implementado y se mantiene de manera eficaz.

= Control del producto no conforme: La organizacion debe asegurarse de
gue el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y

controla para prevenir su uso o entrega no intencional.

= Accion correctiva: La organizacion debe tomar acciones para eliminar las
causas de las no conformidades con el objeto de prevenir que vuelva a

ocurrir.

= Accion preventiva: La organizacion debe determinar acciones para eliminar

las causas de no conformidades potenciales para prevenir sus ocurrencias.

65



Trabajo Especial de Grado Capitulo V

CAPITULO V

LA PROPUESTA

En el presente capitulo, se muestran, analizan y desarrollan los ultimos dos
objetivos especificos del estudio, en funcién de cumplir con el objetivo general
propuesto. Ademas se define el sistema de gestion, que permita la mejora de la
calidad de servicio, dentro del mismo se formularan posibles soluciones a los
factores que afectan la prestacion del servicio y se establece la factibilidad de dicha

implementacion en la organizacion Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A.

5.1 Establecer las acciones para solucionar las causas de los problemas
de adecuacion identificadas

Con el fin de ofrecer soluciones a las no conformidades detectadas en el
sistema de gestion del laboratorio, fue necesario identificar y establecer acciones

que se mencionan a continuacion.

1. Formular una Politica de la Calidad y Objetivos de la Calidad: Expresa los
lineamientos a seguir en cuanto a las directrices y estrategias en funcién del
servicio, la calidad y la satisfaccion del cliente. Los objetivos estan formulados en

funcién de la politica de la calidad, dando respuesta a la misma.

2. Disefnar Indicadores de Gestion: Para medir la capacidad de alcanzar los
resultados deseados y evaluar los resultados logrados frente a recursos utilizados

por servicio prestado.
3. Levantar Procedimientos: Para estandarizar los procesos claves del negocio y

con la finalidad de mantener controles internos que van a permitir una mejor gestion

y desempenio por parte del personal en cada area.
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La Norma 1SO 9001:2008 requiere especificamente que la organizacion tenga
“‘procedimientos documentados” para las seis actividades que se sefalan a

continuacion, estableciendo como requisitos obligatorios lo siguiente:

= Control de Documentos: El propoésito de este documento es establecer los
lineamientos necesarios para controlar todos los documentos del sistema

de la calidad de la empresa, incluyendo aquellos de procedencia externa.

= Control de los registros: El propésito de este documento es describir el
control de los registros, para la identificacion, almacenamiento, proteccion,

recuperacion, tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

= Auditoria Interna: El propésito de este documento es establecer los
pasos a seguir para la planificacién, ejecucién y seguimiento de las
auditorias de calidad realizadas, de manera de asegurar que las mismas
sean un mecanismo de control que permita evaluar la situacion del Sistema

de Gestion 'y se cumplan con los requerimientos exigidos por el cliente.

= Control de Producto No Conforme: El propdsito de este documento es
evitar que un producto que no cumple con los requisitos especificados sea

utilizado, aplicado o instalado inadvertidamente.

= Accion Correctiva: El propésito de este documento es establecer los
lineamientos a seguir para documentar y ejecutar acciones correctivas que
permitan eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situaciéon
indeseable, la investigacion de las causas y la aplicacion de controles para

asegurar su efectividad.
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= Accion Preventiva: El propésito de este documento es establecer los
lineamientos a seguir para implantar las acciones preventivas que permitan
eliminar la causa de una no conformidad potencial o de una situacion que

sea susceptible a mejoras.

5.2 Desarrollar los controles necesarios para la implementacion de las

acciones propuestas.

La propuesta para el Sistema de gestién del laboratorio de la empresa
Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A., consiste en el analisis de los resultados
de la situacion actual de la empresa; ademas, ofrecer una respuesta a las no

conformidades encontradas durante el desarrollo.

En cuanto a los controles desarrollados, se elaboré de acuerdo a los requisitos
establecidos en la norma de consulta. Tomando como consideracién el tamafio de

la organizacion, el tipo de actividad, la complejidad e interaccién de los procesos.

A continuacion se presenta la documentacidn propuesta para la organizacion.
Hay que destacar que la estructura y contenido de los procedimientos e
instrucciones de trabajo, se realizé considerando lo establecido por la empresay se

regira por las siguientes disposiciones:
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TITULO. CODIGO: XXX-YYY-ZZZ VERSION: XXX

O
QSl

una empresa @ QUICORP

PAGINA: XX de YY FECHA: XXIYYIZZZZ

1.- OBJETIVO

Define sin ambigiiedad el tema y proposito del documento.

2.- ALCANCE

Establece los limites del procedimiento y el campo de aplicacion.

3.- DEFINICIONES
Contiene lista de términos con sus definiciones y la equivalencia de vocablos que se emplean en el
procedimiento y que se considera incluir para la mejor interpretacion.

4.- LINEAMIENTOS
Son condiciones expresadas como clausulas que se deben cumplir con relacion al objetivo del
procedimiento. También pueden incluir, las condiciones particulares que se deben exigir a los productos,

servicios y procesos.

5.- PROCEDIMIENTO

Indica los pasos a seguir para llevar a cabo una actividad o proceso graficado en diagrama de flujo

6.- REGISTRO

Identifica los registros generados o utilizados en el procedimiento.

Tiempo de Archivo
- Criterio de
Nombre Cédigo Ubicacién Inactivo
Activo Disposicién Recuperacion
Final
7.- ANEXOS

Documentos relacionados, agregados al final del documento

Anexo N° 6: Formato de los Procedimientos
Fuente: Elaboracion Propia (2014)
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O ; CODIGO: MP-001-CA-01 VERSION: 001
TITULO.
OSI Control de los Documentos PAGINA:  01de6 FECHA: 05/03/2014
una empresa @ QUICORP
1. OBJETIVO:

El presente procedimiento tiene por objeto establecer los lineamientos necesarios para controlar todos los
documentos del sistema de Gestion de Quimica Suiza Industrial del Caribe SA., incluyendo aquellos de

procedencia externa.

2. ALCANCE:

Este procedimiento contempla todos los documentos del sistema de Gestion de la empresa.

3. DEFINICIONES:

Documentos: Son informaciones (datos que poseen significado) y su medio de soporte, estos pueden ser
emitidos por cualquier unidad de la empresa a fin de dar cumplimiento a los objetivos exigidos por el
modelo de Gestién de la Calidad.

Documento Externo: Son los documentos emitidos por agentes externos a la empresa.

Documento No Controlado: Es aquel que se emite solo por razones de informacion general y no requiere
actualizarse a medida que transcurre el tiempo.

Manual: Es un compendio de documentos aplicables a un area en particular.

Manual de Calidad: Es el documento que describe de forma detallada el Sistema de la Calidad de la
empresa, a efectos de que esta sea entendida por los miembros de la Organizacién o por terceras partes

que requieran de su conocimiento.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o proceso.

Instrucciéon de Trabajo: Es la descripcion detallada de una tarea, que por lo general es desarrollada por
una sola persona.

4. LINEAMIENTOS:
= El Coordinador de cada area serd el responsable de coordinar la elaboracion, revision y aprobacién
de los documentos del sistema de gestion

= Cada responsable de area debe garantizar el cumplimiento, implantacion y mantenimiento de los
documentos que atafien a su departamento.

=  Cualquier miembro de la empresa puede solicitar la elaboraciéon o modificacién de un documento.

»= La Custodia de los documentos originales es responsabilidad del Gerente de area.

= El Gerente de area sera el responsable de asegurar que el usuario disponga de la Gltima versién de
los documentos correspondientes a su area.

= Solamente el Gerente de area tiene la autoridad para la emision de los documentos.

= A toda nueva revisién de un procedimiento dado, se le subrayan las lineas de texto que resultaron
modificadas o afiadidas como consecuencia de la revision efectuada.
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4.1 Estructura de la documentacion:
La estructura y contenido de la documentacion sera la siguiente:

PROCEDIMIENTOS

El contenido de los procedimientos sera el siguiente:
1.- Objetivo; (Define en forma explicita el objetivo que se pretende alcanzar con la formulacién
del procedimiento).
2.- Alcance. (Ambito de aplicacion).
3.- Definiciones. (Son aquellos conceptos aplicados en el desarrollo del documento para evitar
diferentes interpretaciones de la terminologia usada).
4.- Lineamientos. (Disposiciones).
5.- Descripcién del procedimiento. (Consiste en una descripcion detallada de como se llevan a
cabo ciertas actividades en diferentes areas funcionales).
6.- Registros. Son documentos que presentan resultados obtenidos o proporcionan evidencia de
actividades desempefadas.
7.- Anexos. (Sirve para incluir informacién adicional como: Tablas, diagramas, formatos,
instrucciones de uso de dichos formatos, etc.).

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

1.- Propésito. (Define en forma explicita el objetivo que se pretende alcanzar con la formulacion
de la instruccion de trabajo).

2.- Responsable. (Se indica el cargo o unidad operativa que asumira la responsabilidad de la
ejecucion de la norma).

3.- Definicion de términos. (Son aquellos conceptos aplicados en el desarrollo de la instruccion
de trabajo para evitar diferentes interpretaciones de la terminologia usada).

4.- Disposiciones generales. (Lineamientos generales).

5.- Descripcion de la actividad. (Consiste en una descripcion detallada de cémo se llevan a cabo
la actividad).

6.- Registros. Son documentos que presentan resultados obtenidos o proporcionan evidencia de
actividades desempefadas.

7.- Anexos. (Sirve para incluir informacién adicional como: Tablas, diagramas, formatos,

instrucciones de uso de dichos formatos, etc.).

EFEORMATO

Todos los formatos del sistema de gestion no estan estructurados bajo ningin lineamiento, su forma

se adapta a las necesidades del proceso.

= Todos los Procedimientos e Instrucciones de Trabajo para un area especifica seran archivados en
un manual para dicha area.
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= Todos los anexos a los Procedimientos e Instrucciones de Trabajo seran ubicados en un Aparatado

especial al final de cada Manual.

4.2 Presentacion

= Todos los procedimientos, instrucciones y manuales del sistema de la calidad son presentados bajo

el formato indicado anteriormente.

4.3 Codificacion

= Todos los documentos seran identificados a través de un cédigo alfanumérico, cuya estructura es la

siguiente:

Sistema de Codificacion para Descripciones de cargo, Manuales, Planes de calidad,

Procedimientos e instrucciones de trabajo

Correlativo del documento

Tipo del documento —

D

XXX  AD XX

Numero del documento

A 4

L » | Area/Departamento del documento

Cada documento sera identificado con la siguiente nomenclatura.

Tipo de Documento

PO: Politica de la empresa
MP: Manual de Procedimiento
IT: Instructivo de trabajo

FO: Formato

5. PROCEDIMIENTO:

5.1 Elaboracion, revision y aprobacion

Area / Departamento:

FC:

GH:
FV:
OL:
AD:
CA:
MV:

Finanzas y Contraloria
Gestion Humana
Fuerza de Ventas
Operaciones y logistica
Administracion

Calidad

Mercadeo y ventas

12




Trabajo Especial de Grado Capitulo V

Usuario del documento Solicita la elaboracién o cambio de un documento a través del

formato Solicitud de elaboracién o _modificacién de un

documento

Revisa el documento nuevo o las modificaciones propuestas
y procede a la estandarizacién del documento, bajo los
lineamientos establecidos en este procedimiento.

Coordinador de Area

Hace entrega del documento al usuario o elaborador del
mismo para que haga la revision respectiva, constatando la
veracidad de los cambios propuestos.

Procede a firmar el documento como elaborador y hace

Usuario o elaborador del documento ) ; .y
entrega del mismo al gerente de area para su revision.

Revisa el documento, de no haber correcciones, procede a
firmar el documento como evidencia de la revision y hace
entrega del mismo al Gerente General de la empresa 0 al
Representante por la Direccién para su aprobacion.

Gerente de area o Jefe de Area

Gerente General 0 Representante por la Revisa el documento y procede a firmarlo dejando evidencia
de su aprobacion y hace entrega del mismo al Coordinador
de éarea.

Direccién

Actualiza la Lista maestra de documentos del sistema de
gestién

Coordinador de Area

La primera emision del documento es revision 0, en la medida en que se susciten cambios en los documentos,

estos seran identificados con un nimero consecutivo.
La aprobacion de los documentos del sistema de gestion de calidad (codificados y generales), se hace mediante

las siguientes opciones:
=  Através de una minuta emitida y firmada por el ente que aprueba la documentacion

5.2 Distribucién

Coordinador de Area Prepara las copias y sella los documentos a ser distribuidos.

Realiza la distribucién de acuerdo al contenido de la tabla
de distribucion ubicada en la portada del documento original

y retira la documentacion obsoleta.

= Se utilizard una Lista de distribucién para todos aquellos documentos que no la contengan en la
portada.
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= Todo documento que sea publicado, cuyo contenido afecte al sistema de gestion deber ser controlado.

5.3 Actualizaciones y control de cambios

Toda modificacién realizada a un formato o procedimiento, suscita una nueva revisién al documento que lo
origina, siempre y cuando la modificacion sea de fondo, este control se llevaenla Lista maestra de documentos

del sistema de gestidén.

La ultima modificacion llevada a cabo en los documentos sera reflejada en la portada, en la casilla de control de

cambios.

5.4 Normas externas

e Cada responsable de area identifica sus documentos externos y controla su distribucién.

5.4 Documentos Obsoletos

= Es funcidon del Coordinador de area retirar y destruir las copias distribuidas de documentos obsoletos.

6. REGISTROS
Disposicién
Cédigo Descripcion Acceso Custodia final
Lista maestra de
Por
documentos del Calidad
. . nombre
sistema de gestion
7. ANEXOS:
No Aplica

Anexo N° 7: Procedimiento de control de los documentos.
Fuente: Elaboracién Propia (2014)
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. CODIGO: MP-001-CA-02 VERSION: 001
TITULO.

OS I Control de los Registros PAGINA:  Olde2 FECHA: 05/03/2014

una empresa @ QUICORP

1. OBJETIVO:

El presente procedimiento tiene por objeto describir el control de los registros seguido por Quimica Suiza
Industrial del Caribe S.A., para la identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de

retencion y la disposicion de los registros.

2. ALCANCE:

Este documento contempla todos los registros de la calidad generados por Qsi Caribe S.A.

3. DEFINICIONES:
Registro: Documento o parte de un documento en el que se registra la informacion y/o evidencias del
desarrollo de una actividad.

Registro de la Calidad: Son todos aquellos registros exigidos por la Norma ISO 9001:2000 que nos
permiten conocer el grado de calidad alcanzado y comprobar que el funcionamiento del sistema de calidad
es el adecuado para garantizar la calidad esperada y su constante mejora.

4. LINEAMIENTOS:
El Coordinador de cada area mantiene actualizados los formatos normativos vigentes en la Lista Maestra

de Documentos

4.1 Identificacion y codificacion

Los formatos que son soporte de los registros de calidad se encuentran codificados en la medida de lo
posible para asegurar el uso de formatos normalizados, los mismos pueden ser ubicados en la Lista
maestra de Documentos, en los casos donde el formato dependa del sistema de facturacion, de inventario

o de un talonario, seran considerados como registros, en algin Procedimiento o Instruccion de trabajo del

Sistema de gestion.

4.2 Almacenamiento, proteccién y recuperacion.

Los registros en papel son legibles y se archivan de manera que puedan encontrarse facilmente en las
instalaciones previstas para tal fin. A objeto de garantizar la preservacion de los registros de la calidad, QSI
Caribe S.A. dispone de instalaciones que brindan las condiciones ambientales adecuadas para prevenir el

deterioro o el dafio y evitar su pérdida.
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Los registros de la calidad se mantienen en soporte papel o electrénicos.

Los datos contenidos en registros electrénicos se vuelcan periédicamente en disquetes de seguridad, a

efectos de su conservacion.

Cada Gerencia es la responsable por el mantenimiento de sus registros de calidad, en archivos adecuados

para evitar el deterioro o el dafio.

5. PROCEDIMIENTO

Personal de QSI Caribe Desarrolla una actividad establecida dentro del sistema de

Gestion.

Mediante los lineamientos establecidos en este procedimiento
deja evidencia del desarrollo de dicha actividad en un registro de

la calidad.

Almacena el registro

Al cumplirse el tiempo estipulado de almacenamiento, retira los

documentos y les da la disposicidn final indicada.

La recuperacion se realiza localizando el formato en el lugar de

archivo

6. REGISTROS:
No Aplica

7. ANEXOS:
No Aplica

Anexo N° 8: Procedimiento de control de los registros.
Fuente: Elaboracion Propia (2014)
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. CODIGO: MP-001-CA-03 VERSION: 001
TITULO.

o Sl Auditorias Internas PAGINA: 0lde5 FECHA: 05/03/2014

una empresa @ QUICORP

1. OBJETIVO
El propdsito de este documento es establecer los lineamiento a seguir para la planificacion, ejecucion y
seguimiento de las auditorias de calidad realizadas en Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A., de manera
de asegurar que las mismas sean un mecanismo de control que permita evaluar la situacion del sistema de

calidad y se cumplan con los requerimientos exigidos por el cliente.

2. ALCANCE:
Este documento es aplicable a todas las Auditorias internas de la Calidad desarrolladas en Quimica Suiza
Industrial del Caribe S.A.

3. DEFINICIONES:

Auditoria: Es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas (datos
que respaldan la existencia o veracidad de algo) y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar si se
cumplen los criterios de Auditoria previamente establecidas y si éstas se han implantado efectivamente para el
logro de los objetivos propuestos.

Auditoria Interna; Son denominadas también auditorias de primeras partes, son realizadas por personal de la
empresa para fines internos y puede constituir la base para declarar la conformidad del sistema de la
organizacion.

Auditorias Externas: Son denominadas también de segunda parte. Son las auditorias realizadas por los clientes
u otras personas en su nombre, los tienen algin interés con la organizacion para verificar la consistencia del
sistema de calidad.

Programa de Auditoria: Es el conjunto de una o mas auditorias planificadas en un periodo de tiempo
determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

Auditoria de Seguimiento: Son las auditorias realizadas para dar seguimiento a las no conformidades
detectadas en una Auditoria previa.

Criterios de Auditoria: Es el conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como referencia. Dentro
de los criterios de auditorias se establecen también las credenciales o calificaciones de los auditores segun lo
establezca la organizacion.

Evidencia de Auditoria: Son los registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacién que son
pertinentes para los criterios de Auditoria y que son verificables.
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Auditado: Persona u organizacion que es auditada.

Equipo Auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una Auditoria. Generalmente se designa un auditor

lider y puede incluir auditores en formacién, expertos técnicos y observadores.

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

Auditor: Es la persona con competencia o en formacién para llevar a cabo una Auditoria.

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion

indeseable.

No

Conformidad: Incumplimiento de un requisito de la norma.

4. LINEAMIENTOS:

El Coordinador del departamento es responsable de elaborar el Programa de Auditoria. anualmente,
distribuir el informe final de la Auditoria a todas las areas auditadas, hacerle seguimiento a las acciones
correctivas y velar por que se cumplan todas las acciones correctivas.

La Direccién debe aprobar el programa anual de auditorias.

El Auditor Lider es responsable de llevar a cabo las auditorias; elaborar el plan de la auditoria; dirigir las
reuniones de apertura y cierre de auditoria, elaborar el informe final de la auditoria.

El grupo auditor es responsable de realizar las entrevistas a los auditados; revisar los productos indicados
en el alcance de la auditoria.

Los Gerentes o Jefes de las diferentes unidades son responsables de dar todo el apoyo necesario en la
ejecucioén de la Auditoria. Ejecutar y cumplir todas las acciones correctivas establecidas en la Auditoria.

Se realizara una auditoria interna por lo menos una vez al afio.

. PROCEDIMIENTO

Programacién de Auditorias.

Coordinador. Elabora una programacion anual de todas las auditorias a
llevar a cabo durante el afio considerando los resultados de
las auditorias anteriores. La programacién se elabora en el

Programa de Auditoria., y hace entrega de la misma a la

Gerencia General para su aprobacion.

Gerente General / Procede a aprobar el programa de auditoria.

Representante de la Direccidn.
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Coordinador

Auditor Lider

Gerente de area

Auditor Lider

Coordinador

Grupo Auditor

Auditor / Lider

Grupo Auditor

Verifica la competencia de los posibles auditores de la

empresa, Yy asigna el grupo auditor.

Solicita documentos de referencia para el desarrollo de la

auditoria.

Recopilan la informacion solicitada y entregan la misma all
Auditor lider.

Elabora el Plan_de Auditoria conjuntamente con el grupo

auditor y el Coordinador de Calidad.

Elabora, si asi lo considera la Lista de verificacién para

auditorias

Notifica a las areas involucradas sobre la realizaciéon de la

auditoria y su fecha.

Procede a la ejecucion de la Auditoria de acuerdo con lo

establecido en el Plan de Auditoria, llevando a cabo

entrevistas con los responsables de cada &rea para la

recoleccién de evidencias.

Da inicio a la reunion de clausura de la Auditoria y procede a
informar los resultados obtenidos. Durante la reuniéon de
clausura se elabora la minuta con lista de asistencia, donde

se establecen los puntos acordados en la reunion.

Elabora Informe de Auditoria de calidad. Registrando las

observaciones y no conformidades segun lo descrito en el

punto 3 Definiciones.

Entrega informe al coordinador de area.
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Coordinador Recibe el informe final del auditor lider y hace entrega del
mismo a los gerentes de las unidades establecidas en el Plan
de Auditoria

Procede a documentar las No Conformidades en el Reporte

de no conformidad en caso de que existan, como se indica

en el Procedimiento de Acciones correctivas

Notifica las No Conformidades a las diferentes areas

involucradas.

Los registros seran mantenidos segun lo establecido en el Procedimiento de control de los registros

6. REGISTROS:
Disposicién
Caodigo Descripcion Acceso Custodia final
Programa de Por fecha
Calidad
S.C. auditoria

7. ANEXOS.

No aplica.

Anexo N° 9: Procedimiento de Auditorias internas
Fuente: Elaboracion Propia (2014)
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) CODIGO: MP-001-CA-04 VERSION: 001
TITULO.

QS I Control del Producto No conforme PAGINA:  0lde3 FECHA: 05/03/2014

una empresa @ QUICORP

1. OBJETIVO
El presente Procedimiento tiene por objeto evitar que un producto que no cumple con los requisitos

especificados sea utilizado, aplicado o instalado inadvertidamente en Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A.

2. ALCANCE:
Este procedimiento es aplicable a todo producto considerado no conforme, que requiera un tratamiento
para asegurar que ha superado los controles requeridos o la disposicion del producto en caso de rechazo.

3. DEFINICIONES:
Producto: Resultado de actividades o de procesos.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

Reclasificacion: variacién de la clase de un producto no conforme de tal forma que sea conforme con
requisitos que difieren de los originales

Reparacion: Accion tomada sobre un producto no conforme para convertirlo en aceptable para su
utilizacién prevista.

Producto no conforme: Resultado de actividades o de procesos que no cumple con los requisitos
especificados.

Materia Prima: Son todos los productos requeridos en el proceso productivo

Materiales: Son todos los insumos necesarios en el proceso productivo para el desarrollo efectivo de cada
una de las operaciones del proceso.

Acciones correctivas: Es la accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad, de un defecto

o de cualquier otra situacién indeseable existente para evitar su repeticion.

4. LINEAMIENTOS:
No Aplica.

81




Trabajo Especial de Grado Capitulo V

5. PROCEDIMIENTO:

Si el Producto no conforme se detecta en el Proceso de recepcion.

Técnico de Soporte.

Detecta la existencia de un producto no conforme y procede a

la identificacion sefialando los defectos.

Lo sita previamente identificado

Notifica al proveedor (o area competente) a través de (informe,
etc)

En caso de considerarlo necesario procede a informar al
Coordinador o Gerente para levantar una No Conformidad,
mediante el Reporte de no conformidad — accién correctiva

Si el Producto no conforme lo detecta el Cliente.

Cliente
Notifica la existencia de un producto no conforme al Ejecutivo
de Ventas de Qsi Caribe S.A.

Ejecutivo de Ventas Solicita al cliente la emision de un fax (factura o formato del
cliente) o emite una nota de pedido a las oficinas de Qsi
Caribe S.A., indicando las caracteristicas del producto.

Gerente de Area Recibe la comunicacién emitida por el Ejecutivo de ventas y
evalla si el producto no conforme es imputable a la empresa.

Técnico de Soporte Si el caso amerita la reparacion de un producto, procede de
acuerdo a los procedimientos internos asociados a dicho
producto.

Ejecutivo de Ventas Si el caso amerita el cambio o devolucién de un producto
procede, como se indica en el procedimiento interno
asociado.

Gerente de Area De ser necesario, informa al Coordinador para levantar una
no conformidad, mediante el Reporte de no conformidad —
accion correctiva para evitar la repeticién de este suceso.
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6. REGISTROS:
Disposicion
Caédigo Descripcion Acceso Custodia final
Reporte de ]
Procedencia
No de laNo
sc Conformidad - | Conformidad. Calidad
Accion
Correctiva
7. ANEXOS.
No aplica.
Anexo N° 10: Procedimiento de control de los productos no conformes.

Fuente: Elaboracion Propia (2014)
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. CODIGO: MP-001-CA-05 VERSION: 001
TITULO.

o Sl Acciéon Correctiva PAGINA:  01de3 FECHA: 05/03/2014

una empresa @ QUICORP

1. OBJETIVO
El presente procedimiento tiene por objeto evitar que un producto que no cumple con los requisitos

especificados sea utilizado, aplicado o instalado inadvertidamente en Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A.

2. ALCANCE:
Este procedimiento es aplicable a todo producto considerado no conforme, que requiera un tratamiento
para asegurar que ha superado los controles requeridos o la disposicion del producto en caso de rechazo.

3. DEFINICIONES:
Producto: Resultado de actividades o de procesos.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

Reclasificacion: variacién de la clase de un producto no conforme de tal forma que sea conforme con
requisitos que difieren de los originales

Reparacion: Accion tomada sobre un producto no conforme para convertirlo en aceptable para su
utilizacién prevista.

Desecho: Accion tomada sobre un producto no conforme para impedir su uso inicialmente previsto.

Producto no conforme: Resultado de actividades o de procesos que no cumple con los requisitos
especificados.

Materia Prima: Son todos los productos requeridos en el proceso productivo, tales como, chapa de acero
inoxidable.

Materiales: Son todos los insumos necesarios en el proceso productivo para el desarrollo efectivo de cada
una de las operaciones del proceso.

Componentes: Son todos los elementos complementarios requeridos para conformar el producto.

Acciones correctivas: Es la accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad, de un defecto
o de cualquier otra situacién indeseable existente para evitar su repeticion.

4. LINEAMIENTOS:
No Aplica.
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5. PROCEDIMIENTO:

Si el Producto no conforme se detecta en el Proceso de recepcion.

Técnico de Soporte.

Detecta la existencia de un producto no conforme y procede a

la identificacion sefialando los defectos.

Lo sita previamente identificado

Notifica al proveedor (o area competente) a través de (informe,
etc)

En caso de considerarlo necesario procede a informar al
Coordinador o Gerente para levantar una No Conformidad,
mediante el Reporte de no conformidad — accién correctiva

Si el Producto no conforme lo detecta el Cliente.

Cliente
Notifica la existencia de un producto no conforme al Ejecutivo
de Ventas de Qsi Caribe S.A.

Ejecutivo de Ventas Solicita al cliente la emision de un fax (factura o formato del
cliente) o emite una nota de pedido a las oficinas de Qsi
Caribe S.A., indicando las caracteristicas del producto.

Gerente de Area Recibe la comunicacién emitida por el Ejecutivo de ventas y
evalla si el producto no conforme es imputable a la empresa,
en caso de que sea una devolucion o cambio y al Técnico de
Soporte en caso de que sea una reparacion

Técnico de Soporte Si el caso amerita la reparacién de un producto, procede de
acuerdo a los procedimientos internos asociados a dicho
producto.

Ejecutivo de Ventas Si el caso amerita el cambio o devoluciéon de un producto
procede, como se indica en el procedimiento interno
asociado.

Gerente de Area De ser necesario, informa al Coordinador para levantar una
no conformidad, mediante el Reporte de no conformidad —
accion correctiva para evitar la repeticion de este suceso.
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6. REGISTROS:
Disposicién
Cédigo Descripcion Acceso Custodia final
Reporte de
No Procedencia
. de la No .
sc Conformidad - Conformidad. Calidad
Accion
Correctiva
7. ANEXOS.
No aplica.

Anexo N° 11: Procedimiento de acciones correctivas

Fuente: Elaboracién Propia (2014)

86




Trabajo Especial de Grado Capitulo V

. CODIGO: MP-001-CA-06 VERSION: 001
TITULO.

o Sl Accidon Preventiva PAGINA:  01de3 FECHA: 05/03/2014

una empresa @ QUICORP

1. OBJETIVO:
El presente procedimiento tiene por objeto establecer los lineamientos a seguir para implantar las acciones
preventivas que permitan eliminar la causa de una no conformidad potencial o de una situacion que sea

susceptible a mejoras en Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A.

2. ALCANCE:

Este documento contempla los pasos a seguir para asegurar la implementacion de acciones preventivas.

3. DEFINICIONES:
Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién

potencialmente indeseable o aquella que se puede tomar en funcidon de mejorar una situacion.

Accidn correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion

indeseable.
No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Mejora: Parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos.

4. LINEAMIENTOS:
= Los responsables de cada éarea verificaran y haran seguimiento a la ejecucion de las acciones
preventivas.

= La responsabilidad de la verificacion de las acciones preventivas producto de auditorias es
responsabilidad del Coordinador de area.

= El responsable de cada area debe asegurarse de que las acciones preventivas se registran y ejecutan
segun lo establecido en el presente procedimiento.

= Las fuentes para detectar, analizar y eliminar las causas de una no conformidad potencial son:
Solicitud de acciones correctivas.
Reclamos de clientes.
Sugerencias de los auditados durante la ejecucion de las auditorias internas.
Problemas potenciales detectados en el proceso de revision yo reparaciéon o en el proceso

administrativo interno.
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5. PROCEDIMIENTO

Personal de Qsi Caribe

Gerente 0 Jefe de area

Responsable

Determina las no conformidades potenciales o situaciones
mejorables y solicita la accion preventiva a través del Reporte

de Mejoras - Accién Preventiva Envia copia al Gerente o

Jefe de area correspondiente.

Analiza la no conformidad potencial o situacion mejorable,
evalla la necesidad de tomar acciones preventivas, determina
las causas de las no conformidades potenciales, determina las
acciones preventivas o planes de mejora.

Designa a un responsable para la implantacion y

seguimiento de la accion preventiva o de mejora.

Inicia el proceso de implantacion de las acciones
preventivas o de mejora. Realiza el seguimiento respectivo

y establece en el Reporte de Mejoras - Accién Preventiva

el cierre de esta accién, su efectividad y el tipo de

modificacién que genera esta accion

6. REGISTROS:
Disposicién
Caodigo Descripcion Acceso Custodia final
Area que
Reporte de detecta la .
Mejoras - Calidad
Accion situacion
Preventiva indeseable.
7. ANEXOS.
No aplica.

Anexo N° 12: Procedimiento de acciones preventivas.
Fuente: Elaboracién Propia (2014)
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Politica de Calidad y Objetivos de Calidad

Politica de Calidad

Objetivos de Calidad

El Laboratorio de la empresa Quimica
Suiza Industrial del Caribe, se encuentra
enfocado en brindar asesoria directa a
nuestros clientes mediante nuestro personal

altamente calificado; ofreciendo soporte
técnico asegurando siempre la maxima
calidad.

Aumentar la formacién y capacitacion del
personal relacionado al puesto de trabajo

y a las nuevas tecnologias.

Nuestro principal objetivo es ofrecer servicios
de calidad, satisfacer las necesidades y
requerimientos de nuestros clientes.

Mejorar la eficacia en nuestros procesos.
Ampliar el servicio

Aumentar los clientes

Mantener estandares de calidad en productos
y servicios, que garanticen la competitividad
en los mercados nacionales.

Incrementar la confianza de nuestros
clientes
Incrementar la satisfaccién y fidelidad de

nuestros clientes

El mejorar continuamente es para nosotros el
proceso para optimizar los requerimientos y
los resultados esperados por nuestros
clientes.

Mejorar continuamente el Sistema de
Gestion de Calidad

Disminuir las no conformidades.
Aumentar la eficacia de las acciones

correctivas.

Anexo N° 13: Politica y Objetivos de la Calidad
Fuente: Elaboracion Propia (2014)
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Indicadores de Gestion de acuerdo a la Politica y Objetivos de la Calidad

Politica de Calidad

Objetivo de Calidad

Indicador de Gestiéon

El Laboratorio de la empresa
Quimica Suiza Industrial del Caribe,
se encuentra enfocado en brindar
asesoria directa a nuestros clientes
mediante nuestro personal
altamente calificado; ofreciendo
soporte técnico asegurando siempre

la maxima calidad.

Aumentar la formacion y
capacitacion del personal
relacionado al puesto de
trabajo y a las nuevas
tecnologias.

Eficacia en el Adiestramiento

Nuestro principal objetivo es ofrecer
servicios de calidad, satisfacer las
necesidades y requerimientos de

nuestros clientes.

Mejorar la eficacia en
nuestros procesos.

Eficacia del servicio prestado

Ampliar el servicio

Aumento de encuestas de
mercadeo

Aumentar los clientes

Aumento de Ingresos por
servicios

Mantener estandares de calidad en
productos y servicios, que
garanticen la competitividad en los
mercados nacionales.

Incrementar la confianza de
nuestros clientes

Garantia del servicio Post
Venta

Incrementar la satisfaccion y
fidelidad de nuestros clientes

Encuestas de satisfaccion

El mejorar continuamente es para
nosotros el proceso para optimizar
los requerimientos y los resultados
esperados por nuestros clientes.

Disminuir las no
conformidades.

Deteccion de no
conformidades con auditoria

Aumentar la eficacia de las
acciones correctivas.

Eficacia de las acciones
correctivas

Mejorar continuamente el
Sistema de Gestion de
Calidad

Revisiones del Sistema de
Gestion de Calidad

El compromiso con nuestros clientes
se basa en la participacién de todo
el personal, en la bausqueda de la
excelencia con un enfoque
dinamico promoviendo la calidad y
la excelencia en los procesos,
productos y servicios.

Brindar el mejor servicio a
nuestros clientes.

Aumento del nimero de
clientes.

Clientes satisfechos con el
servicio

Anexo N° 14: Indicadores de Gestion de acuerdo a la politica y Objetivos de

Fuente: Elaboracién Propia (2014)

Calidad.
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INDICADORES DE GESTION

Eficacia del Adiestramiento

Medir la eficacia del adiestramiento y la formacién del personal dispuesto a laborar en el
laboratorio

Horas de formacién *100
Total de empleados.

Medir la relacién existente entre las horas dedicadas a la formacion y el nimero de empleados
adiestrados.

Férmula =

Por definir por la empresa Por definir por la empresa

Ninguna
Anexo N°15: Indicador de Eficacia del adiestramiento.
Fuente: Elaboracion Propia (2014)

Eficacia del servicio de reparacion

Medir el nivel de eficacia del servicio en cuanto a las actividades de reparacion y revision de
equipos.

Numero de equipos reparados

Formula = *100

Numero de equipos esperados por reparar (Meta)

Medir el grado de cumplimiento de los objetivos propuestos por el laboratorio

Por definir por la empresa Por definir por la empresa

Este indicador es muy ambiguo, puede ser empleado de diferentes manera, para el caso del
laboratorio se ha tomado como referencia el nimero de equipos a reparar

Anexo N°16: Indicador de Eficacia de servicio.
Fuente: Elaboracion Propia (2014)
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Eficacia de las acciones correctivas

Medir el nivel de eficacia de las acciones correctivas implementadas en el laboratorio

. Numero de acciones correctivas implementadas
Férmula = - - —— 0
Numero de acciones correctivas planteadas luego de auditoria

Consiste en evaluar la proporcion del resultado de las acciones correctivas entre el nimero de
acciones correctivas planteadas

Por definir por la empresa Por definir por la empresa

Ninguno
Anexo N°17: Indicador de Eficacia de acciones correctivas.
Fuente: Elaboracién Propia (2014)

Encuestas de Satisfaccion

Medir el nivel de satisfaccion de los clientes

Y, Encuestas de Satisfaccion

Medir el grado de satisfaccién de los clientes a través de una encuesta

Por definir por la empresa Por definir por la empresa

Ninguno
Anexo N°18: Indicador de Encuestas de satisfaccion
Fuente: Elaboracion Propia (2014)

A continuacién se muestra un formato de encuesta de satisfaccion disefado

para el laboratorio de la empresa Qsi Caribe S.A.
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roXe) ,
(@] QS | ENCUESTA SOBRE SATISTACCION
uns empresa @ QUICORP DE USUARIOS Y CLIENTES

A continuacidn se plantean una serie de interrogantes acerca del servicio que prestamos. Los datos
gue en ella se consignen se trataran de forma anénima. Clasifique su nivel de satisfaccion de acuerdo
con la siguiente valoracién.

1 =Nada de acuerdo
2 = En desacuerdo
3 = Indiferente
4 = De acuerdo
5= Muy de acuerdo

Valoraciéon

Ne ftems

1 El laboratorio realiza la labor esperada con seguridad y correctamente

2 El personal del laboratorio se muestra dispuesto a ayudar a los usuarios

3 El trato del personal con los usuarios es considerado y amable

El personal esta totalmente cualificado para las tareas que tiene que

4 .

realizar.
5 Cuando acudo al Servicio, sé que encontraré las mejores soluciones.
6 El personal da una imagen de honestidad y confianza.

7 Cuando solicito el Servicio, no tengo problema alguno en contactar con la
persona que pueda responder a mis demandas

8 Consideramos suficiente el horario establecido de atencion al cliente

9 Se informa de una manera clara y comprensible a los usuarios

10 El Iabgratorio recoge de forma adecuada las quejas y sugerencias de los
usuarios
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11 Se conocen los intereses y necesidades de los usuarios

El laboratorio da respuesta rapida a las solicitudes y necesidades de los
usuarios.

13 El laboratorio se adapta perfectamente a mis necesidades como usuario

Se han solucionado satisfactoriamente mis reclamos en ocasiones
pasadas

15 La opinién de otros usuarios sobre el servicio es buena

16 Cuando acudo al Laboratorio sé que encontraré las mejores soluciones

He observado mejoras en el servicio prestado en mis diferentes
solicitudes del servicio

Si tuviese que evaluar los servicios prestado por el Laboratorio de Quimica
Suiza Industrial del Caribe, lo haria de la siguiente manera:

S| DESEA REALIZAR ALGUNA OBSERVACION SOBRE EL SERVICIO PRESTADO.

Anexo N° 19: Encuestas de satisfaccion
Fuente: Elaboracion Propia (2014)
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Con la documentacion propuesta, los controles antes expuestos v,
en funcion del alcance de los resultados del trabajo, se pueden presentar los
resultados de la investigacion, haciendo uso de un mapa de procesos. En donde se
evidencia el aporte al sistema de gestion del Laboratorio.

Este aporte se plantea con un reingenieria de procesos; el cual permitio
eliminar algunas debilidades y actividades que no agregan valor al proceso clave
gue es comercializar insumos y en el caso del laboratorio prestar servicios de ajuste

y reparacion de equipos de medicién.

La reingenieria e incorporacion de nuevos procesos permitird en gran manera
beneficios para el sistema de gestion tales como: Unificacion de tareas, reduccion
de tiempos, reduccién de controles entre otras. A continuacion se presenta el mapa
de procesos propuesto para el sistema de gestion del Laboratorio de la empresa
Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A., en donde se destaca el aporte de la

investigacion realizada.
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MAPA DE PROCESOS DEL LABORATORIO DE QUIMICA SUIZA INDUSTRIAL DEL CARIBE

‘ Procesos Estrategicos

Anexo N°20: Mapa de procesos propuesto
Fuente: Elaboracién propia (2014)
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CONCLUSIONES

El presente trabajo comprobdé que solo la medicion de la conformidad y la no
conformidad del sistema de gestion no es suficiente para retroalimentar la
administracion y el mejoramiento continuo de una empresa; hace falta medir y tomar
en cuenta aspectos relevantes del funcionamiento de la organizacion como
interaccidon de procesos, politicas de calidad, objetivos de calidad, indicadores de
gestion entre otros; ademas se debe considerar la contribucion del personal a los

resultados de la empresa.

Es de suma importancia destacar la caracterizacion de los procesos en toda
organizacién; durante la presente investigacion permitié identificar las actividades
claves del negocio y facilité el andlisis de los procesos que interactian y afectan la
prestacion del servicio, con el fin de orientarla hacia el propdsito de cada actividad.
Haciendo uso de un Mapa de procesos se logré demostrar un enfoque légico y
racional de la gestion existente, en donde posteriormente se estudié la calidad y el
aporte al servicio de manera que satisfagan las necesidades de los usuarios del
laboratorio.

Para el andlisis de la adecuacion del laboratorio fue necesario determinar la
situaciéon actual de la empresa Quimica Suiza Industrial del Caribe a través de la
aplicacion de una lista de verificacion fundamentada en las exigencias de la norma
ISO 9001:2008 “Sistema de Gestion de Calidad, Requisitos”; en donde se evidencio
la deficiencia en la documentacién y en el sistema de gestion actual, ya que el nivel
de 55 % de no conformidades, un 29% de requisitos conformes y un 16% de

requisitos excluyentes

De acuerdo a los resultados arrojados luego de la lista de verificacion fue

necesaria la identificacion de los problemas asociados al cumplimiento de los
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requisitos de calidad contemplados por los sistemas de gestion de calidad también
denominados no conformidades, para ello se emple6 un analisis de causas, ya que
el origen de las mismas radicaban en la ausencia de documentacién y el

levantamiento de procedimientos internos.

El cierre del presente trabajo se enmarca con la presentacion de las acciones
aimplementar por la empresa y el desarrollo de la documentacion, la cual se traduce
en resultados; por el tipo de investigacion se resume en los procesos propuestos
como lo son: auditorias internas, control de documentos, control de los registros,
control de los productos no conformes, acciones correctivas y acciones preventivas,
los mismos estan claramente definidos a través un mapa de proceso donde se

puede visualizar la interaccion y responsabilidades involucradas.

Ademas de la documentacion generada, se deben destacar las acciones
formuladas, tales como: objetivos de calidad y los indicadores de gestién, los cuales
se encuentran estrechamente vinculados a lo establecido por la politica, que
refieren a la satisfaccion del cliente, mejoras en la eficacia operativa, ampliacion de

los servicios, eliminar en lo posible las no conformidades entre otros.

Finalmente se debe destacar que el desarrollo de la documentacion
propuesta disminuye las fluctuaciones de los procesos por desconocimiento de los
mismos, permite normalizar y estandarizar la documentacion, mejorar la
comunicacién, aprovechar eficazmente los recursos, mejorar su productividad, y la
satisfaccion del cliente por lo cual se incentiva a la organizacion a implementar la
propuesta ofrecida y a realizar seguimiento peridédico al sistema de gestion

instaurado para observar mejoras en el servicio prestado.
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RECOMENDACIONES

El éxitoy el triunfo de un proyecto dependen en gran medida de que tan bien
ha sido concebido, razén por la cual la aplicaciéon de la metodologia planteada radica

en la propuesta para la documentacion de un sistema de gestion para una empresa.

Se recomienda profundizar y extender el estudio con investigaciones
posteriores que den respuesta a aspectos relevantes y que son de gran aporte para
la empresa Quimica Suiza Industrial del Caribe S.A., como lo son: estudios
ergonomicos, estudios de Salud y Seguridad laboral que puedan resolver problemas
detectados pero por el alcance y limitaciones del trabajo no se pudieron abordar en

esta investigacion.

Para involucrar al personal de la empresa se recomienda extender la
propuesta del presente trabajo a todos los niveles de la empresa y oficinas
operativas, para estandarizar el uso de la documentacion generada y el 6ptimo

desarrollo de los procesos propuestos.

Para documentar los procesos especificos de la norma ISO 9001:2008,
faltantes se recomiendan asesorias técnicas para dar respuestas a cada uno de los

requisitos de la norma, es importante hacer énfasis en el procedimiento de auditoria.

Dar a conocer al personal, el uso de la documentacién vigente e invertir
tiempo y personal para verificar la accesibilidad a la misma y cumplir con las normas

establecidas para el control de la documentacion y los registros.
Se recomienda iniciar el proceso de certificacion en base a la normas 1SO

9001:2008 (vigente) al personal, para que de esta manera se sensibilicen y
participen en el Sistema de Gestion de la Calidad.
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