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El presente documento hace referencia al proceso que se llevd a cabo para la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), en base a la norma ISO

9001:2008, dentro de una empresa dedicada a la comercializacion de tecnologia analitica.

1.0 JUSTIFICACION

Actualmente, el nivel de exigencia de los clientes respecto a la calidad de los productos o
servicios que comercializan sus proveedores, obliga a estos a tener una estructuracién de
trabajo que permita que todas las variables que intervienen en los distintos procesos (de
disefio, produccion, comercializacion, etc.) estén controladas de forma que el resultado que

se obtenga sea, no solo predecible, sino siempre consistente”.

La organizacién que decidié implementar el SGC se dedica a proveer equipo instrumental,
consumibles, servicio de mantenimiento y calificacion de equipo a la Industria Farmacéutica
por tal motivo, no puede ser la excepcidn a la regla y aun menos tomando en cuenta, que
brinda sus servicios y productos a uno de los sectores industriales que exige los mas altos

estandares de calidad.

Es por tal razén que, la empresa decide implementar un SGC basado en la norma ISO
9001:2008 con el fin de comprender las cambiantes necesidades y expectativas de sus

clientes y de esta manera ofrecer productos y servicios de calidad.

1 Nava, V.& Jiménez R.. (2005). ISO 9000:2000 Estrategias para implantar la norma de calidad para la mejora continua. México: Limusa.



1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En general existe una preocupacion de los proveedores por proporcionar mejores productos
y servicios, y prepararse para enfrentar la competencia, pues dada la globalizacion a partir
de los diferentes tratados comerciales para favorecer el libre transito de productos y
servicios en general, se ha incrementado de manera notable la cantidad de personas que
pueden proveer el servicio, siendo mas dificil para los proveedores colocar los productos
con clientes que ahora tienen mas alternativas de comprar a mejores precios, en este nuevo
esquema el cliente decide a quién comprar, como comprar y hasta a qué precio pagar por

su compraZ.

Parte del problema de la competitividad tiene su origen en la falta de cultura y disciplina de
calidad, por lo que se ha atrasado su avance y mejora de la calidad de los productos que
ofrecen. Otra de las causas que contribuye es que la alta direccion de algunas empresas
no cuenta con la vision necesaria para crecer y expandirse, para afrontarse a la creciente

globalizacion.

Esta organizacion siendo una empresa que ofrece tecnologia analitica se enfrenta a
competidores nacionales e internacionales, por lo que exige un cambio de estrategia
competitiva centrada en la potenciacion de la calidad; y asi conseguir el reconocimiento que

necesita para poder presentarse como una empresa orgullosamente competitiva.

2SING, S.. (1997). Control de Calidad Total. México: Mac Graw Hill.

10



1.2 OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Implementar un SGC basado en la norma ISO 9001:2008 que contribuya a brindar

productos y servicios que cumplan con los requisitos de los clientes de la empresa.

OBJETIVOS PARTICULARES

1. Establecer los procesos, interacciones, controles y responsabilidades necesarios de

los colaboradores de la empresa para implantar, operar y mantener el SGC.

2. Contar con el soporte documental necesario que permita a la organizacion controlar

los procesos internos.

3. Introducir y aplicar la familia de normas ISO 9000 en el campo de trabajo (la

empresa) de tal manera que brinden soporte para la implementacion del SGC.

4. Determinar las causas que impactan en la calidad del servicio y aplicar las herramientas

basicas de la gestion de la calidad en la implementacion del sistema.

4. De ser posible, y de interés para la Direccion de la organizacion, solicitar la

certificacién del SGC por un organismo autorizado.

11



1.3 INTRODUCCION

1.3.1 La calidad y su importancia

Si consultamos las opiniones de los grandes expertos en la calidad obtendremos lo

siguiente:
J.M. Juran: “La idoneidad para el uso”

A. Feigenhaum: “El conjunto de las caracteristicas del producto (bien o servicio) de
marketing, ingenieria, fabricacion y mantenimiento a través del cual el producto satisface

las expectativas del cliente”
B. Croshy: “Cumplimiento de unas especificaciones o la conformidad de unos requisitos”

W.E. Deming: “Un grado predecible de uniformidad y habilidad a bajo costo y adecuado a

las necesidades del mercado”
De todas estas definiciones podemos integrar la siguiente:

La calidad es el conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le

confiere su aptitud para satisfacer necesidades explicitas o implicitas.3

En las sociedades primitivas habia poca necesidad de especificaciones formales. A menudo

el productor y el consumidor eran la misma persona.

Cuando el producto comprado no era apto para el uso, este conocimiento podia ser
comunicado del consumidor al productor. Con tal corto circuito de re informacién, un
productor estaba bien provisto del conocimiento necesario para lograr la aptitud para el uso

a pesar de la ausencia de especificaciones escritas.

En las sociedades industriales, la aptitud para el uso no puede ser alcanzada mediante una
colaboracion tan sencilla. Para cualquier producto, las actividades de disefio, produccion,
venta uso, etc. son realizados por numerosas personas empleadas en diversas empresas

y ampliamente dispersas geograficamente.*

3 Lépez, S.. (2006). Implantacion de un sistema de calidad: los diferentes sistemas de calidad existentes en la organizacién. Espafia: Ideas propias.

4 Juran, J.. (1996). Juran y la calidad por el disefio. Espafia: Diaz de Santos.
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Muchas de las organizaciones que actualmente se distinguen a nivel mundial por su alto

desempenfo, asi como por la calidad de los productos y servicios que proporciona a la

sociedad, iniciaron sus procesos de calidad total e innovacion, como una estrategia

fundamental para mejorar su posicionamiento competitivo. Otras organizaciones iniciaron

este proceso, como consecuencia de una profunda crisis que puso en peligro su propia

existencia.®

La siguiente tabla muestra las principales contribuciones de los grandes expertos en la

calidad asi como la evolucion que el concepto de la calidad ha tenido en el transcurso del

tiempo.

Afo

Inicio en

1900

1926

1950

1950

1951

Tabla 1. Historia de la Calidad®

Persona

La
administracion
cientifica de

Taylor

Walter A.
Shewhart

W. Edwars

Deming

Genchi
Taguchi

Joseph M.

Juran

Contribucion

La revolucién industrial, estandares de produccion con la
invencidn de la maquinaria de vapor.

La productividad

Métodos de trabajo

Aplicacion de la probabilidad para hacer la inspeccion en
los procesos en Bell laboratorios. Nace el control
estadistico de procesos.

Propone: el ciclo de mejora continua PDCA.

14 puntos de Deming

Control estadistico de procesos.

Disefio robusto, base de 6 sigma.

Calidad es adecuacion al uso

(Es decir calidad definida por el usuario y no por la
empresa)

“Autocontrol como responsabilidad de la direccion”
Planeacién de la calidad, secuencia universal de

mejoramiento.

5 Fernandez, R.. (2006). Sistemas de gestion de la calidad, ambiente y prevencion de riesgos laborales. México: Club universitario.

8 Montaudon, Cynthia. (2004). Historia de la calidad mundial. México: Lupus inquisitor.
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1961

1963

1980

1983

1984

1988

1990

Shigeo
Shingo

Kaoru

Ishikawa

Philip B.
Crosby

Armand

Feigenbaum

ISO

Ministerio de
Comercio
USA

Jan Carizon

Calidad de:

disponibilidad, servicio técnico)

disefio conformaciéon (manufactura,

El sistema de produccion Toyota: Justo a Tiempo
Base de orden y limpieza en los procesos las cinco “s”

1. Sen: seleccién

2. Seiton: un lugar para cada cosa y cada cosa en su

lugar.

3. Seiso: limpieza

4. Seiketsu: métodos y estandares.

5. Snitsuke: mantenimiento
Compania de teléfonos de Japén el primer circulo de
calidad.
La mejor implementacion de la calidad es por medio de la
participacion organizada.
Diagrama causa efecto.
Aplicacion de siete herramientas graficas para la mejora.
Libro “La calidad es gratis”
En el proceso calidad es “cero defectos”
“Hacer las cosas bien a la primera”
TQM
“Control Total de Calidad”
Aplicacion de técnicas de control estadistico de procesos.
“La calidad es un negocio”
ISO-9000 como modelo de Aseguramiento de Calidad
que deben cumplir las empresas como unica barrera no
arancelaria para comercio entre la Union Europea. “La
barrera de la globalizacion “
Los modelos de calidad Malcom Baldrige, Premio

Nacional Mexicano
“Los momentos de verdad” SAS
Voltear el organigrama

El empowerment: facultar al empleado
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Las garantias incondicionales de servicios.

Cristopher W.
1991 Retencion de clientes
Han
El valor de un cliente
1991 Arana Convenios cliente proveedor interno
Ginebra Las garantias internas
1994 Hammer Reingenieria

Comité Normas de gestion de calidad 1SO-9000:
2000-2015 técnico 176  1SO 9000, 1ISO 9004, ISO 19011 e ISO 9001:2015
de ISO

Como puede apreciarse a través del tiempo se ha buscado homologar criterios que
permitan el reconocimiento de la calidad a nivel mundial Normas de gestion de calidad ISO-
9000.

Los modelos actuales asociados a los procesos de mejoramiento de la calidad y posicidon
competitiva, no son solo una metodologia o un conjunto de técnicas o herramientas, son
sobre todo, cuestion de cultura, valores y actitudes. *

Por tal motivo es la trascendencia de transmitir del mayor nivel jerarquico de la empresa a

todos los colaboradores, la importancia de comprometerse con la implementacion del SGC.

El estilo de vida de los consumidores Yy la eficacia de las companias dependen ahora del
rendimiento confiable y consistente de los productos y servicios sin tolerar, ademas,
tiempos perdidos ni costos por ninguna falla. Hoy dia, la calidad se ha convertido en una

estrategia fundamental para la competitividad.

La clave esta en reconocer que la calidad es lo que el cliente —no la compania- dice
que es. Es consecuencia de un trabajo arduo y orientado al cliente y de procesos de trabajo

en equipo a través de todas las areas de la organizacion.®

La calidad es en esencia una forma de administrar la organizacién como puede apreciarse

en la tabla 1.

7 Orozco, L.. (2012, Enero-Marzo). Resefia de la evolucion de la gestion de calidad, la proteccion ambiental, seguridad y salud ocupacional hacia la
gestion de la competitividad y de la tecnologia en el IIE. Boletin IIE, 2, pp. 3-8.

8 Feighbaum, Armand, V.. (2004). Control Total de la Calidad. México: McGraw Hill Inc.
15



La siguiente tabla ilustra las caracteristicas principales que diferenciaron cada una de las
etapas del movimiento por la calidad, como puede observarse el cliente y sus necesidades

cobran mayor importancia en el transcurso del tiempo y la calidad pasa del ser un problema
a una ventaja competitiva.

Tabla 2. Etapas del movimiento por la Calidad?®

Criterios Control Aseguramien Administraci
Calidad del
considerados Inspeccion estadistico to de la on de la
. . . siglo XXI
(fecha de (1800) de calidad calidad calidad total (2010)
inicio) (1930) (1950) (1980)
Las
organizaciones
con una
cultura para
Preocupacién _ o Impacto
o Deteccion Control Coordinacion _ proveer
principal estratégico .
calidad
mantienen una
ventaja
competitiva.
Control y
mejora son
Un problema .
esenciales,
a resolver,
pero no
Un pero que es _ o
La calidad se Un problema Una ventaja suficientes.
problema a atacado en N .
ve como: a resolver competitiva La calidad
resolver forma .
_ concebida
preventiva
. como la que el
(proactiva) .
cliente acepta
y valora.
_ . Uniformidad Todas las Necesidades Enfoque al
3 Uniformidad . .
Enfasis del producto etapas del del cliente y el  cliente en el
del producto

con disefo hasta mercado marco de un

° Gutiérrez, P.. (2014). Calidad y Productividad. México: McGraw Hill Inc.
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Métodos

Papel de los
profesionales
de la calidad

Estandares y

mediciones

Inspeccionar,
contary

clasificar.

reduccion las ventasy la

de la contribucion
inspeccion de todos los
grupos
funcionales,
especialmente
disefiadores
para prevenir
fallas.
Herramien-
tasy
Programas y
metodolo- .
) sistemas
gias
estadisticas
Encontrar o
Medicion y
problemas y N
L planeacion de
aplicacion .
. la calidad, y
de métodos o
o disefio de
estadisticos
programas.

mercado
global, con
acceso
creciente a
través de
internet lo cual
demanda
soluciones
integrales con
calidad,
innovacion y
diseno.
Amplio menu

que se aplica a

partir de
Planeacion moldelos para
estratégica, la

establecimient competitividad:

0 de metas y liderazgo,
movilizacion mercado,
de la clientes,
organizacion planeacion,
para lograr eficiencia de
mejora procesos,
continua. talento
humano,
informacion,

conocimientos.

Establecimient

Liderazgo y

o de metas,

soporte

educaciéon y

metodoldgico

entrenamiento

para el control,

, asesoria de .
la mejoray la
otros _ -
innovacion
departamento

17



Todos los
departamento
s, aunque la
Los
alta direccion
departamen
Quien tiene la solo se
. El departa- - .
responsabilid involucra
mento de tos de -
ad por la _ . perifericamen-
inspeccion manufactur _
calidad te en disenar,
ae
_ . planeary
ingenieria .
ejecutar las
politicas de
calidad.
Inspeccionar
Orientacion y la calidad del Controlarla  Construir la
enfoque producto calidad calidad
terminado

s y disefo de

programas.

Todo el
mundo en la
organizacion,

con la alta
direccion
ejerciendo un
fuerte

liderazgo.

Dirigir la

calidad

para la
competitividad
La alta
direccion
encabeza el
esfuerzo para
generar
visiones
compartidas,
alinear los
esfuerzos,
eliminar
barreras
organizacional
es para la
mejora y
transformacion
de toda la
organizacion.
Orientacion
directa y total
al cliente, al
mercado y a
mejorar el
desempenio de

los procesos.

1.3.1.1 Transformacion del concepto de calidad a los Sistemas de Gestion de la

Calidad'®

Un SGC es un sistema que nos permite crear, dirigir y controlar una organizacion con

respecto a la calidad.

10 Organizacion Internacional de Normalizacion. Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. 1SO 9001:2005 Ginebra, Suiza, 2005.

32 p.
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Los sistemas de gestién de la calidad pueden ayudar a las organizaciones para aumentar

la satisfaccidon de sus clientes.

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades vy
expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del
producto y generalmente se denominan requisitos del cliente. Los requisitos de cliente
pueden estar especificados por el cliente de forma contractual o pueden ser determinados
por la propia organizacion. En cualquier caso, es el cliente quien determina la aceptabilidad
del producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes y
debido a las presiones competitivas y a los avances técnicos, las organizaciones deben

mejorar continuamente sus productos y procesos.

El enfoque a través de un SGC permite a las organizaciones a analizar los requisitos del
cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de productos aceptables para el cliente

y a mantener estos procesos bajo control.

El concepto calidad dejé de significar el control de las actividades con el ciclo de calidad del
producto o servicio, y evoluciond hacia los actuales sistemas de gestidén de calidad, con un
mayor enfoque en los procesos de organizacion, buscando la satisfaccion del cliente y el
mejoramiento. Un SGC puede proporcionar el marco de referencia para la mejora continua
con el fin de incrementar la satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas.
Proporciona confianza tanto a la organizacién como a sus clientes, de su capacidad para

proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.

1.3.1.2 Enfoque de Sistemas de Gestion de la Calidad’!

De acuerdo a la ISO 9001:2008 el enfoque para desarrollar e implementar un SGC

comprende diferentes etapas tales como:

1. Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a traveés de la organizacion,
Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

3. Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la

operacion como el control de estos procesos sean eficaces,

1u Organizacion Internacional de Normalizacidn. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos. 1ISO 9001:2008 Ginebra, Suiza, 2008. 32 p.

19



4. Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos,
Realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos e
Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y

la mejora continua de estos procesos.

Los SGC son aplicables a cualquier tipo de organizacion que requiera evaluar su capacidad
para proporcionar productos o servicios que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacion, siempre que su objetivo sea la aplicacion de
aquellos.'?

1.3.1.3 Beneficios de implementar un Sistema de la Gestién de la Calidad?

De una forma mas descriptiva puede entenderse que un SGC es una estructura
organizativa, la planificacién, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios
para llevar a cabo la gestion de la calidad. Se aplica en todas las actividades realizadas en
una organizacion y afecta a todas las fases, desde el estudio de las necesidades del

consumidor hasta el servicio postventa.
A continuacion se detalla cada uno de los elementos que conforma el SGC.

v' La estructura organizativa es la jerarquia de funciones y responsabilidades que
define una organizacion para lograr sus objetivos.

v La planificacion constituye al conjunto de actividades que permiten a la organizacion
trazar un mapa para llegar al logro de los objetivos que se ha planteado.

v' El recurso es todo aquello que se necesita para poder alcanzar el logro de los
objetivos de la organizacién (personas, equipos, infraestructura, dinero, etc.)

v' Los procesos son el conjunto de actividades que transforman elemento de entrada
en productos o servicio.

v Los procedimientos son la forma documentada de llevar a cabo un proceso.

Para que un SGC falle, solo bastara con que uno de estos cinco elementos lo haga, o que

se realice una mala gestion sobre ellos.

12 Senlle, A. & Vilar, J.. (1997) ISO 9000 en empresas de servicio. Espafia: Gestion 2000.

13 Mateo, Rafael. (2009). Sistemas de Gestidn de la Calidad, un camino hacia la satisfaccién del cliente. Parte 1. Agosto 21, 2009, de Suprema Qualitas
Sitio web: http://qualitytrends.squalitas.com/index.php/item/108-sistemas-de-gestion-de-la-calidad-un-camino-hacia-la-satisfaccion-del-cliente-
parte-i
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Los SGC varian de unas empresas a otras, pues estan claramente influenciados por las

practicas especificas de cada organizacion.

La implantacion de un SGC implica una serie de beneficios para la empresa que lo lleve a

cabo™:

Mayor nivel de calidad del producto

Disminucion de rechazos y optimizacion del mantenimiento
Reduccién de costos

Mayor participacion e integracion del personal de la organizacion
Mayor satisfaccion de los clientes

Mejora de la imagen de la organizacion

Mejora de la competitividad

AN NN VU N N N N

Garantia de supervivencia

Deming aseguro que al lograr la calidad, los costos de produccién reducirian, al producir
con menos errores, con menos tardanzas, con menos obstaculos, reduciendo el
procesamiento, y haciendo mejor uso de los insumos. Esto llevaria a un aumento de
productividad, lo que permitiria capturar el mercado con productos de mejor calidad a menor

precio.’®

14 Organizacion Internacional de Normalizacidn. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos. 1ISO 9001:2008 Ginebra, Suiza, 2008. 32 p.

15 Suarez, M.. (2007). El kaizen. México: Panorama
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Figura 1. Cadena de Deming16

La reaccién en cadena de Deming, demuestra que, aunque establecer un SGC inicialmente
puede resultar caro, a la larga las organizaciones que apuestan por la calidad recuperan la

inversion e incrementan los beneficios por aumento de la productividad.'”

Ahora las nuevas normas solicitan a la organizacion expresar lo que hace, identificar los

procesos que utiliza, y luego demostrar como su sistema de calidad funciona efectivamente.

El cliente es la razoén por la cual una organizacion existe, sin los clientes que compran los
productos o servicios las operaciones de las organizaciones son inutiles, aun cuando se
tengan los mejores empleados, las mejores técnicas y los mejores equipos, por lo que los

esfuerzos deben estar dirigidos a lograr su satisfaccion.'®

16 Gutiérrez, P.. (2014). Calidad y Productividad. México: McGraw Hill Inc.

17 Gutiérrez, P.. (2014). Calidad y Productividad. México: McGraw Hill Inc.

18 Vergara, J.. (2010). La gestion de la calidad en los servicios ISO 9001:2008. Espafia: Juan C Vergara Schmalbach.
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1.3.2 Siete causas de un servicio deficiente’

Se puede poner mucho énfasis en la etapa de disefo del servicio, teniendo en cuenta las
necesidades y expectativas de los clientes, y estableciendo especificaciones para la
prestacion de un servicio que responda a esas expectativas. Sin embargo, no se conseguira
calidad en el servicio si el proceso falla en el momento de poner estos requerimientos en

accion.

La pregunta seria, ¢ si esta todo disefiado para un servicio excelente, por qué no es posible

ejecutarlo de ese modo?

Se podria hacer un diagndstico propio en base a los siguientes factores ya que representan

los principales problemas al implementar un SGC:

1. Ambiguedad en las funciones.

Se refiere a la seguridad de los empleados respecto a lo que los directivos esperan de ellos.
Que se transmita claramente cuales son sus funciones y cémo se espera que las
implemente. No es raro encontrarse con confusion en esta area. El supervisor espera que
el empleado realice tal tarea o cumpla tal funcién, pero el empleado no lo hace porque no
es consciente de que esta dentro de las competencias de su puesto. Asimismo, otras veces
se superponen funciones de diferentes empleados, generando conflictos internos por no

tener claro a quién corresponden realmente.

2. Conflictos funcionales

Muy comun es encontrarse con el empleado “sobrepasado de trabajo”. No le alcanza el
tiempo para atender a todos los clientes, internos o externos, que debe. A su vez, muchas
veces se ve en el escritorio de al lado otro empleado con tiempos ociosos, ya que su funcién

requiere mucha menos carga de trabajo.

19 Pizzo, M.. (2012). 7 causas de un servicio deficiente. Octubre 10, 2012, de Portal calidad Sitio web: http://www.portalcalidad.com/articulos/111-
7_causas_servicio_deficiente
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Es necesario nivelar esta carga de trabajo y asegurarse que los empleados cuentan con los
recursos adecuados para atender a todos los clientes en el tiempo y del modo que se

pretende para satisfacerlos.

3. Desajuste entre los empleados y sus funciones

Este desajuste puede provenir desde el momento en que se incorpora al empleado a la
organizacion, o bien posteriormente, cuando se le asigna un puesto o tareas nuevos. Se
trata de asegurarse que el empleado esta capacitado para las tareas que debe cumplir.
Muchas veces la deficiencia surge porque no se cuenta con el presupuesto suficiente para
pagar un salario acorde a la formacion de las personas requeridas, entonces se termina

contratando a alguien sub-capacitado para el puesto.

4. Desajuste entre la tecnologia y las funciones

Aqui se acentuan los recursos que necesitan los empleados para realizar las tareas. La
tipica causa de insatisfaccion de los clientes cuando se les dice: “se cayo el sistema”, y esto

implica que no se puede procesar el servicio de ningun modo.

Los sistemas y recursos que estan a disposicidon, ¢son suficientes?, ;son adecuados?,

;estan actualizados?, ; estan bien mantenidos?

5. Sistemas inadecuados de supervision y control

La realidad es que los empleados haran aquellas cosas por las cuales los evaluan y que,
en definitiva, determinan su progreso en el trabajo. Por esto es necesario que haya

coherencia entre lo que se pide y como se evalua.

Se pide que los empleados trabajen con calidad, que sirvan bien a los clientes, pero ¢ se
los mide concretamente por esos factores? ;Se les reconocen los logros en este sentido?

¢, O se sigue midiendo la cantidad de clientes atendidos y la rapidez con que lo hacen?
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6. Falta de control percibido

Se trata de la autonomia con la cual los empleados pueden afrontar situaciones
problematicas y resolverlas con criterios propios adecuadamente desarrollados. ¢Se
capacita a los empleados para afrontar estas situaciones? ¢ Tienen claro qué decisiones se

les permite adoptar y cuales no?

Muchas veces la premisa es consultar siempre a su superior. Esto va en contra de la calidad

del servicio que prestan, ya que entorpece y lentifica la prestacion.

El balance adecuado se presentara cuando el empleado tenga claro cual es su nivel de

autonomia, y esté formado para actuar en ese nivel.

7. Falta de sentido de trabajo en equipo

El trabajo en equipo es muchas veces la clave que hace que un servicio sea prestado con
excelencia. No depender de un solo empleado, sino de la coordinacién y colaboracién del

resto de la organizacion.

Pero esta decision debe ser tomada desde los niveles directivos, y también requiere de
formacion. Es comun una cultura de trabajo individual, donde cada uno es responsable de

sus resultados, y se los evalua por ello.

Se debe aprender a trabajar en equipo. Se debe impulsar este cambio. Y aqui son

protagonistas los mandos medios, aquellos que tratan a diario con el equipo de trabajo.

Si la direccidon promueve el trabajo en equipo, pero los mandos medios lo bloquean, en

vano son sus esfuerzos.
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1.3.3 Competitividad?°

La competitividad se entiende como la capacidad de una empresa para ofrecer un producto

0 servicio de mejor manera que sus competidores.

Se es mas competitivo cuando se ofrece mejor calidad a bajo precio y con un buen servicio.
La calidad esta dada por las caracteristicas, los atributos y la tecnologia del producto mismo

como se muestra a continuacion.

Satisfaccion del cliente
Competitividad de una empresa

(Factores criticos)

Calidad del producto Calidad en el servicio Precio
*Atributos *Facilidad para adquirir *Precio directo
*Tecnologia *Disponibilidad *Descuentos/Ventas
‘ *Funcionalidad *Tiempo de entrega *Términos de pagos
*Durabilidad *Flexibilidad en capacidad *Valor promedio
*Prestigio *Actitudes y conductas ‘ *Costo servicio posventa
*Confiabilidad *Respuestas a la falla *Margen de operacién
*Asistencia técnica ‘ *Costos totales

Figura 2. Los factores criticos de la competitividad?!

La cadena de Deming esta estrechamente relacionada con la competitividad como se

aprecia a continuacion:

20 Gutiérrez, P.. (2014). Calidad y Productividad. México: McGraw Hill Inc.

2! Gutiérrez, P.. (2014). Calidad y Productividad. México: McGraw Hill Inc.
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Figura 3. Analisis de competitividad?2
1.3.4 La Normalizacion??

La normalizacion es una actividad necesaria de elevada importancia y en aumento en la
actualidad, es toda actividad que aporta soluciones para aplicaciones repetidas que se
desarrollan, fundamentalmente en el ambito de la ciencia, la tecnologia y la economia con
el fin de conseguir una ordenacion 6ptima en un determinado contexto. De acuerdo a esta
definicion, la razon de ser de la normalizacién es la regulaciéon opuesta en buen orden de

aquello que no lo estaba.

Por otra parte al existir normas conlleva a dos conceptos asociados: la homologacion y la

certificacion.

Resumiendo entonces, la normalizacién entendida como proceso sistematico apuntado a
la obtencion de un fin, requiere la existencia de normas o reglas que se deben seguir 0 a
las que se deben ajustar sus operaciones, y mas concretamente, para su utilizacion practica
y generalizada seran unas especificaciones técnicas aprobadas por una institucion

reconocida en actividades de Normalizacion.
1.3.4.1 Importancia de los estandares?*

Los estandares son acuerdos que estructuran cualquier actividad o industria. Son reglas o
guias que todos aplican. Asimismo, constituyen una forma de medir, describir o clasificar

servicios o productos.

2 Gutiérrez, P.. (2014). Calidad y Productividad. México: McGraw Hill Inc.
23 Carro, R. & Gonzalez, D.. (2013, Septiembre 05). Normalizacion Serie Normas 1SO 9000. Administracion de las operaciones, pp. 1-28.

24 Carro, R. & Gonzalez, D.. (2013, Septiembre 05). Normalizacion Serie Normas 1SO 9000. Administracion de las operaciones, pp. 1-28.
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Una de las formas mas sencillas de entender la utilidad de los estandares es pensar en lo
que ocurre cuando ellos no existen o no se aplican normas. En los laboratorios de ensayo
o calibracion es sumamente importante emitir resultados confiables sustentados en
determinado estandar que permita finalmente tomar decisiones. Por ejemplo, el dispositivo
que se utiliza para determinar la cantidad de glucosa en sangre debe de estar
perfectamente calibrado de acuerdo a estandares y bajo los lineamientos normativos

correspondientes para evitar que se realice un diagnostico o medicidn errénea.

En la industria farmacéutica, es sumamente importante que los instrumentos analiticos
como cromatografos de liquidos de alta eficiencia y espectrofotdmetros se mantengan
perfectamente calibrados para obtener el analisis de cuantificacion confiable que permita
liberar el lote de producto producido para su posterior comercializacion, de no ser asi existe

un peligro potencial en el consumo para el usuario.

1.3.5 Serie de normas ISO 9000%°

En general, los consumidores querian tener la seguridad de que en el nuevo mercado
mundial —ya sea que compraran teléfonos, pan, trigo o cualquier artefacto-, recibirian
calidad y caracter confiable a cambio de su dinero, hoy, mafana o el afio proximo. Para
lograrlo, 20 paises con participacion activa y 10 paises observadores adicionales se
reunieron y crearon una serie de normas de administracion de sistemas de calidad
denominada 1SO 9000.

ISO son las siglas en inglés de la Organizacion Internacional de Estandarizacion, la cual se
dedica a la creacion de estandares internacionales voluntarios en diversos ambitos como

son: la industria, la ciencia, la tecnologia y la economia.

El criterio de la calidad unido a la gestidn, al ahorro de gastos, a la mejora y la supervivencia

fue recogido por ISO vy, en 1987, se editd por primera vez un conjunto de normas cuyo

2 Vergara, J.C.. (2010). La gestion de la calidad en los servicios 1ISO 9000:2008. México: Eumed.
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objetivo era facilitar el reconocimiento mutuo sobre la capacidad de las empresas de cumplir

con los compromisos asumidos.

La familia de normas ISO 9000 ha venido a formar parte en afios recientes, de la estrategia
de algunas empresas que desean insertarse o permanecer en el mercado internacional. Sin
embargo el proceso de implementacion del sistema no ha sido tarea facil para las
empresas, que desean obtener el certificado de calidad ISO. Esto debido a que es un
sistema complejo que requiere todo un nuevo conocimiento en la organizacion. Esto implica

tiempos y costos que no toda organizacién esta en condiciones de soportar.2®

La mayoria de los paises tenian establecidas sus normas de calidad de caracter nacional,
basadas en especificaciones de “calidad” que deberia de cumplir un producto que aparecia
en sus respectivos mercados. Sin embargo estas normas no contemplaban criterios a cerca
del aseguramiento de calidad en el proceso de la fabricacion del bien o servicio en cuestion:
un producto aceptado bajo la norma nacional en cuanto a su diseno y funcionamiento,
podria salir defectuoso al mercado por la falta de la aplicacion de procedimientos de

aseguramiento de la calidad a lo largo del proceso de produccion.

Con la globalizacion de los mercados, hubo la necesidad de ir uniformando lo que se
entiende por calidad, no solo del producto, sino de todo el proceso, desde los proveedores

de materia prima hasta la entrega y servicio postventa al cliente.

La aplicacién y gestion de esta familia de normas se hace con el apoyo de la documentacién

necesaria segun el tipo de empresa.

La documentacion ayuda a asegurar de que todo lo que este escrito se haga como

se definié, permite la comunicacion del propédsito y la coherencia de la accion.

“‘Una de las ventajas de la documentacion es que aporta certeza y seguridad a la planta
laboral... antiguamente, los trabajadores estaban acostumbrados a que alguien le dijera
qué tenian que hacer y como. Si cambiaba el supervisor o el gerente podia ser que las
cosas sufrieran una modificacion de estilo. Con la documentacion, las instrucciones estan

escritas ya no importa que cambien los responsables de las areas”

La serie ISO 9000 consta de cuatro normas basicas respaldadas por otros documentos:?’

26 Senlle, A. & Vilar, J.. (1997) ISO 9000 en empresas de servicio. Espafia: Gestion 2000.
2 Griful, E. & Canela, M.. (2005). Gestion de la calidad. Espafia: UPC.
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La familia de normas ISO 9000 citadas a continuacion se han elaborado para asistir a las

organizaciones, de todo tipo y tamafio, en la implementacion y la operacion de sistemas de

gestion de la calidad eficaces.

1.

La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestién de calidad

y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de calidad.

. LaNorma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion aplicables

a toda la organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le
sean de aplicacion, y su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.

La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la
eficiencia del sistema de gestion de calidad. El objetivo de esta norma es la mejora
del desempeno de la organizacién y la satisfaccion de los clientes y de otras partes

interesadas.

. La Norma ISO 19011 proporciona informacion relativa a las auditorias del sistema

de gestion de la calidad y de gestidon ambiental.

A continuacién se muestra de forma grafica el alcance de las principales normas de la
familia ISO 9000.
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Figura 4. Familia de normas 1SO 900028

Para el logro de la implementacion de un sistema de gestion de la calidad en las
organizaciones, la norma ISO 9000 posee 8 principios que pueden ser utilizados con el fin
de direccionar las empresas hacia un mejor desempenfo estos principios los podemos ver

a través de la siguiente figura:

28 Griful, E. & Canela, M.. (2005). Gestién de la calidad. Espafia: UPC.
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Figura 5. Principios de Gestion de la Calidad 2°

Para garantizar el desarrollo, implementacién y mejora de un Sistema de Gestidén de la
Calidad la nueva norma trae un enfoque basado en procesos, lograndose con esto
garantizar la eficiencia y eficacia del SGC al poder articularse de esta forma procesos,

actividades y tareas relacionadas entre si, conllevando esto a la satisfaccion del cliente.

1.3.5.1 CERTIFICACION3®

Al homologar algo lo estamos sometiendo, por obligacidn, al dictamen de un organismo
calificado, para aprobar su consistencia o no con leyes o reglamentaciones normativas de
obligado cumplimiento, en razén de los altos intereses de la comunidad. En resumen: si nos
conceden la homologacion, actuaremos dentro del alcance de las leyes; si no fuese asi se

incurriria en un delito.

2 Griful, E. & Canela, M.. (2005). Gestién de la calidad. Espafia: UPC.

30 carro, R. & Gonzalez, D.. (2013, Septiembre 05). Normalizacién Serie Normas SO 9000. Administracion de las operaciones, pp. 1-28.
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En cambio cuando buscamos un dictamen semejante por razones de prestigio, de pactos
o de clausulas contractuales con nuestros clientes o consumidores, pero sin la presion de
la obligacion administrativa, se esta ejercitando un acto de confianza en nuestra
capacidad y en la calidad de nuestra actividad que implicamadurez y responsabilidad
por encimade lamerasujecion de las leyes: buscamos la certificacion o constatacion

de nuestros méritos para ser mas competitivos.

En la siguiente figura se detallan las etapas que involucran el proceso de certificacion de la

norma ISO 9001:2008 para esta empresa que comercializa tecnologia analitica.
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Organizacion solicita servicios de
certificacion.

Envia documentacion a
departamento de certificacion.

v

Departamento de certificacidon
registra solicitud, elabora
cotizacion y la envia.

Representante autorizado de la
—> organizacion llena solicitud y
cuestionario de certificacion
Organismo certificador presenta
cotizacion.

Una vez aprobada solicita a la
organizacion la documentacion.

v

Auditoria Etapa 1

Verifica si el sistema de gestion
contempla todos los elementos
sefialados por la norma de
referencia, asi como viabilidad
para realizar la auditoria etapa 2.

Organizacion entrega
documentacion para su revision

Organismo certificador emite
informe de auditoria etapa 1

!

Si hay inconformidades la
organizacion debe enviar
correcciones pertinentes

Informe de auditoria en
donde presenta los hallazgos

Dictamen favorable

Emision de certificado

—

Revisiones de acciones
correctivas

Es necesario que el resultado de
la auditoria 1 sea conforme para
proceder a la realizacion de la
auditoria etapa 2.

Auditoria etapa 2 (Auditoria de
certificacion)

Visita del equipo auditor a las
instalaciones de la organizacion
para evaluar implementacion del
SGC conforme a la norma de
referc'encia.

Deteccion de no conformidades

La organizacién envia evidencia
de cierre de no conformidades

Auditoria de seguimiento revisidn
del cierre adecuado de no
conformidades registradas.

Auditoria de vigilancia

Revision de que la organizacion
cumple con las condiciones de
certificacidn correspondientes.

Figura 6. Pasos para la certificacion 1ISO 9001.31

3MNC.org. Recuperado el 20 de septiembre de 2014 de: http://www.imnc.org.mx/
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1.3.5.2 Ventajas y desventajas de la certificaciéon ISO 9001:200832

Su implementacion aunque supone un duro trabajo, ofrece numerosas ventajas para las

empresas, como pueden ser.

Internos
v Estandarizar las actividades del personal que trabaja dentro de la organizacion
por medio de la documentacion.
v' Mejor estructura o integracion en las operaciones.
v" Mejor comunicacion y calidad en la informacion.
v Definicion clara de las responsabilidades dentro de la organizacion.
v' Conocer las causas reales de los problemas.
v" Disminucion de costos a causa de rechazos, desperdicios y retrabajos.
Externos

v Integracion a nuevos mercados.

v" Mejor imagen competitiva

v/ Satisfaccion de requerimientos de los clientes.

Desventajas

v

DN N NN

Los esfuerzos y costos para preparar la documentacion y actualizarla de forma
regular.

Dificultad en la interpretacion de la norma.

Costos por obtener y mantener el certificado.

Resistencia al cambio por parte del personal de la organizacion.

El estar certificado no garantiza ingresar a nuevos mercados y brindar productos

de calidad.

32 Feignbaum, Armand, V.. (2004). Control Total de la Calidad. México: McGraw Hill Inc.
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1.3.5.3 Costos de obtener la certificacion ISO 9001

<

<

La implementacion de costos en que incurren las compafias se puede clasificar en

costos directos y costos indirectos.

Los costos directos incluyen, entre otros, los siguientes:

Contratacién de formadores o consultores externos (si se requieren)

Envio de personal para recibir capacitacion y formacion externa.

Adquisicion de las normas nacionales e internacionales pertinentes de la familia ISO
9000 vy los libros y publicaciones relacionadas.

Adquisicion de equipos, instrumentos y otros recursos que identifique la compania.

Los costos indirectos incluyen, entre otros, los siguientes:

Tiempo empleado por la direccion y demas personal para el desarrollo del sistema.
Reorganizacidn de los procesos, incluidas las mejoras en el manejo de la empresa
(si se requieren)

Costos de calibracion externa de los equipos con el fin de asegurar la trazabilidad de
las mediciones comparado con patrones de medicién trazables a patrones de
medicion nacionales o internacionales.

Organizacion de la capacitacion y formacion interna.

Tiempo gastado por los auditores internos para las auditorias internas periédicas.
Acciones correctivas, incluida la actualizacion de manuales y procedimientos (si se
requiere)

Gastos en digitalizacion de manuales, papeleria y otros articulos de consumo

requeridos para la preparacion de manuales y documentacion de procesos.
Algunos factores que pueden ayudar a reducir los costos anteriores incluyen:

Hacer que el personal de la companiia se familiarice con los requisitos del SGC.
Contar con actividades documentadas relacionadas con el sistema, como por

ejemplo instructivos de trabajo, planes de calidad, procedimientos o registros ya

implementados.
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v' Contratacién de consultores para actividades especificas tales como analisis de
desvios, formacion de auditores, auditorias de pre evaluacién ademas de contar con
persona propio para supervisar las actividades restantes.

v Ademas del costo de implantar un SGC, si desea obtener una certificacién por
tercera parte, tendra que pagar honorarios al organismo de certificacion
seleccionado para este propésito. Dichos honorarios dependeran del tamaio de la
organizacion, el numero de sus instalaciones, el numero de empleados y otras
variables consideradas por estos organismos. Todas las tarifas prevén un periodo
de certificacion de tres afnos que incluye auditorias de seguimiento por parte del
organismo de certificacion contratado. También hay que tener presente que a la tarifa
basica se le debera agregar los costos de desplazamientos, alojamiento y viaticos

del equipo de auditoria involucrado.

1.3.5.4 Estado de certificaciones ISO 900133

Recientemente la ISO publicé la ISO Survey 2011, un estudio que realiza esta institucion

todos los afos para conocer el estado de las certificaciones ISO en todo el mundo.

Como resultado se obtuvo lo siguiente:

A nivel mundial, los paises que lideran en certificaciones ISO 9001 son China, Japdn e
Italia, mientras que los paises que experimentaron un mayor crecimiento en certificaciones

fueron ltalia, China y Rumania.

En cuanto a la region de Latinoamérica las certificaciones ISO 9001 en el 2011 aumentaron
en un 5% (un total de 2,403 certificados nuevos) respecto al 2010. El mismo caso fue para
la Republica Dominicana, en donde el numero de certificados pas6 de 116 a 164 para un
incremento de 29.2%. En la grafica a continuacion se puede ver el comportamiento de las

certificaciones ISO 9001 para toda la region de Latinoamérica.

33 Rafael, J.. (2012). Aumentan las certificaciones ISO 9001 en Latinoamérica. diciembre 16, 2012, de Suprema Qualitas Sitio web:
http://qualitytrends.squalitas.com/index.php/item/174-estado-de-las-certificaciones-iso-en-latinoamerica-y-el-mundo
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Figura 7. Certificaciones ISO 9001 en Latinoamérica

1.3.5.5 La Norma ISO 9001:2008%*

La version 1ISO 9001:2008, se enfoca en la implementacion de un SGC, con un enfoque
basado en procesos, con lo que busca que la organizacion articule sus procesos,
procedimientos, tareas y el trabajo de las personas de forma sistémica, con lo que se logra

un mejoramiento continuo dentro de las organizaciones.

Esta norma, conserva los requisitos anteriores de la ISO 9001:2000 descritos en los

siguientes cinco numerales:

4. Sistema de Gestion de la Calidad (Requisitos Generales — Gestidon de la Documentacion)

5. Responsabilidad de la Direccién
6. Gestion de los recursos
7. Realizacion del Producto - Prestacion del Servicio

34 Organizacion Internacional de Normalizacidn. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos. 1ISO 9001:2008 Ginebra, Suiza, 2008. 32 p.
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8. Medicion, analisis y mejora.

1.3.5.6 Factores que influencian en la implementacién del SGC%

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica de
la organizacion. El disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una

organizacién estan influenciados por:

1. Su entorno organizativo, cambios en ese entorno y los riesgos asociados con ese
entorno.

Sus necesidades cambiantes.

Sus objetivos particulares.

Productos que proporciona.

Procesos que emplea.

o 0 ke N

Tamafo y estructura de la organizacion.

Como se puede observar en la figura 4, la norma ISO 9001:2008 es la unica dentro de la

familia que establece requisitos para un SGC y la unica que es auditable y certificable.

Esta norma internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos cuando
se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un SGC, para aumentar la satisfaccion

del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de actividades
que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada

se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.

Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada
del siguiente proceso. La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion,
junto con la identificacion e interaccion de estos procesos, asi como su gestion para

producir el resultado deseado, puede denominarse como “enfoque basado en procesos”.

35 Organizacion Internacional de Normalizacion. Sistemas de Gestidn de la Calidad. Requisitos. 1SO 9001:2008 Ginebra, Suiza, 2008. 32 p.
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Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre
los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como de

su combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestidén de la calidad,
enfatiza la importancia de:

v' La comprensién y el cumplimiento de los requisitos.

v' La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor
v La obtencion de resultados del desempeiio y eficacia del proceso
v

La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas

La siguiente figura muestra que los clientes juegan un papel significativo para definir los
requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere
la evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la

organizacion ha cumplido sus requisitos.

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

RESPONSABILIDAD DE LA

DIRECCION
CLIENTES

CLIENTES

MEDICION, ANALISIS Y
MEJORA

REALIZACION DEL PRODUCTO

Figura 8. Modelo de un SGC basado en procesos

Posteriormente se debe encontrar la forma de cumplir con los requisitos especificados por
la norma SO 9001.
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Si bien la norma I1SO 9001:2008 es muy genérica, exige 6 procedimientos basicos y 21
registros obligatorios como minimo para evidenciar su cumplimiento. En La tabla 3 se

detallan los documentos antes mencionados.
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Tabla 3. Documentacion obligatoria para cumplir con la Norma de referencia ISO
9001:20083¢6

Procedimientos documentados que exige la Norma ISO 9001:2008

o gk w N =

Control de los documentos

Control de los registros de la calidad
Auditorias internas

Control del producto no conforme
Acciones correctivas

Acciones preventivas

Registros que la organizacion esta obligada a llevar de acuerdo a la Norma ISO
9001:2008

—

9.

Revision por la direccidon

Educacién, formacién, habilidades y experiencia de los que forman toda la
organizacion.

Evidencia de que los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los
requisitos.

Resultados de la revision de los requisitos relacionados con el producto y de las
acciones originadas por la misma.

Elementos de entrada para el disefo y desarrollo

Resultado de las revisiones del disefio y desarrollo y de cualquier accién que sea
necesaria

Resultado de la verificacion del disefio y desarrollo y de cualquier accién que sea
necesaria

Resultado de la validacién del disefio y desarrollo y de cualquier accion que sea
necesaria

Registros de los resultados de la revision del cambio y cualquier accion requerida

10.Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier accion necesaria que se

derive de las mismas.

11.Segun se requiera por las organizaciones, demostrar la validacién de los procesos

donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de

seguimiento o medicidn posteriores.

12.Identificacion unica del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito.
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13.Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que, de algun

otro modo, se considere inadecuado para su uso.

14.La base utilizada para la calibracién o la verificacion del equipo de medicién cuando

no existen patrones de medicidn nacionales o internacionales.

15.Validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo

de medicion no esta conforme con los requisitos.
16.Resultados de la calibracion y la verificacidn del equipo de medicion.
17.Resultados de la auditoria interna y de las actividades de seguimiento.

18. Identificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de la liberacion del producto.

19.Naturaleza de las no conformidades del producto y de cualquier accién tomada

posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.
20.Resultados de la accion correctiva.

21.Resultados de la accién preventiva.

Estos requisitos de la norma indican que deben cumplirse, pero no indican como deben
hacerse, y esto es porque: “Las normas en la familia ISO 9000 describen qué elementos
deben abarcar los sistemas de calidad, pero no como una organizacion especifica debe
implementar estos elementos. Debido a que las necesidades de las organizaciones varian,

el objetivo de estas normas no es obligar a la uniformidad de los sistemas de calidad”

Se puede ver entonces que las normas ISO 9000 son normas muy abiertas que permiten

que las empresas las acoplen a sus propias necesidades.

Al documentar los procedimientos, se debe incluir el como deben realizarse cada una de
las actividades y quién es el encargado de realizarlas, pero la propia empresa es la que

debe decidir el mejor sistema para cumplir con los requisitos de la norma.3?’

Es de vital importancia que la organizacion que decida implementar un SGC permanezca
consciente de que esta tomando una decision estratégica mas que una solucion inmediata
a sus problemas y lo que implica esta decisién para evitar confusiones como la que se

muestran a continuacion.

36 Organizacion Internacional de Normalizacidn. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos. 1ISO 9001:2008 Ginebra, Suiza, 2008. 32 p.

3 Pérez, J.. (1994). Gestion de la calidad empresarial: calidad en los servicios y atencion al cliente. Calidad total. Madrid: ESIC.
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Tabla 4. Paradigmas de la norma ISO 9001.38

Paradigma

ISO 9001 me dice coémo
debo de hacer las cosas

ISO 9001 es burocratico

ISO 9001 me pide como
documentar mis

procedimientos.

ISO 9001 es un sistema
para gestionar

documentos.

ISO 9001 pide requisitos
minimos para la
educacion del personal

de la empresa.

ISO 9001 asegura la
calidad de mis productos

ISO 9001 es la solucion a

mis problemas.

Falso. ISO 9001 solo provee requisitos. La organizacion

decide como implementarlos.

Falso. ISO 9001 solo pide 6 procedimientos documentados
y 21 registros obligatorios. Los demas procedimientos
estan a opcion de la empresa si tenerlos documentados o
no.

Falso. ISO 9001 solo pide que los documentos del SGC
sean controlados. La forma de redactarlos esta a opcién de
la empresa (diagramas de flujo, formato en prosa, dibujos,
Videos, etc).

Falso. ISO 9001 es un SISTEMA DOCUMENTADO para

gestionar la calidad

Falso. ISO 9001 solo pide que el personal de la

organizacion sea competente.

Falso. De hecho no hay herramienta o modelo de gestion
que asegure el éxito, sino mas bien, te ayudan a
conseguirlo. Todo dependera mucho de otros factores
tanto internos como externos como por ejemplo la cultura
de la organizacion y el mercado de esta.

Falso. La implementacién de ISO 9001 debe de ser una
decisién estratégica de la organizacion (tal y como lo

especifica la norma misma). Si se quiere clavar un clavo,

38 Gutiérrez, P.. (2014). Calidad y Productividad. México: McGraw Hill Inc.
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usa el martillo el cual es la herramienta para esto, y no un

destornillador.

1.3.6 Tecnologia Analitica®®

El futuro quimico analitico tendra que poner un énfasis compensado vy flexible entre los
fundamentos propios y compartidos de la quimica analitica e impulsar desarrollo de | + D
de calidad. Debera establecer un balance correcto (segun cada situacién) entre las
actividades ordinarias dentro/fuera del laboratorio y las actividades externas: relaciéon con
los clientes que requieren la informacion quimica y, asi, resolver problemas analiticos, y
con otras areas cientifico- técnicas para transferir tecnologia analitica e incorporar los
avances de las mismas. Ademas, tendra que adquirir experiencia en los nuevos sistemas
analiticos (procesos y herramientas) y ser impulsor y mantenedor de los sistemas de calidad
y tomar protagonismo en organismos nacionales y supranacionales (ISO; Unién
Internacional de Quimica Pura y Aplicada, IUPAC) relacionados con la metrologia para que

las normas/guias sean completamente coherentes con la realidad de las medidas quimicas.

La tecnologia analitica permite aplicar los conocimientos técnicos y cientificos para
desarrollar y mejorar métodos e instrumentos con el fin de obtener informacién sobre la

composicidon de la materia, utilizando como principal instrumento el analisis quimico.

1.3.6.1 La instrumentacion analitica*®

La instrumentacién es la ciencia y la tecnologia de los sistemas complejos que permiten
medir magnitudes fisicas cuyo objetivo es la obtencion de datos que se transmiten a

dispositivos de representacion, registro o elementos de control.

Se puede definir a la Quimica Analitica como parte de la ciencia que estudia el conjunto de
principios, leyes y técnicas cuya finalidad es la determinacion de la composicion quimica de
una muestra natural o artificial. El conjunto de técnicas operatorias puesto al servicio de

dicha finalidad constituye el analisis quimico. Esta ciencia desarrolla y mejora métodos e

3 Valcarcel, M.. (2000) Automatizacién y miniaturizacién en quimica analitica. Barcelona: Springer-Verlag lberica.

40 Burriel, F.. (2008). Quimica analitica cualitativa. Madrid: Thomson.
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instrumentos para obtener informacién sobre la naturaleza quimica de la materia. Dentro
de la Quimica Analitica se incluye la Instrumentacién analitica que se basa en las
propiedades quimico-fisicas. La clasificacién de la instrumentacion analitica se realiza en

base a la propiedad que se mide.

Los avances tecnoldgicos han provocado durante los ultimos afos que la Instrumentacion
Analitica, una de las ramas de la Quimica Analitica, se desarrolle de manera importante ya

que se puede adquirir mayor conocimiento y aplicaciones de la misma.
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1.4 METODOLOGIA

El propésito de la presente investigacion es de tipo documental y aplicada respectivamente.

Es aplicada ya que su propésito fundamental es resolver un problema practico y al mismo

tiempo documental porque se utiliza como técnica la recopilacion de datos la revision

bibliografica y documental en general.

1.4.1 Las etapas del proyecto

En el proyecto de implementaciéon del SGC se identifican etapas macro basicas que, a su

vez, se podrian considerar como procesos del proyecto mismo tal y como se aprecia en la

siguiente figura.

./ < \‘.

Diagnéstico

N

Disefo del
Planeacién soporte
documental
\. AN

Implementacion

N

Verificacion

|

Figura 9. Etapas del proyecto de implementacién del SGC.4!

4 Atehortua, F.. (2003). Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia.
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Las siguientes etapas se definieron con un enfoque basado en el ciclo de Deming (Planear,
hacer, verificar y actuar) como una estrategia de mejora continua de la calidad. De esta
manera, se realizo inicialmente un diagndstico que permitiera aprovechar los recursos ya

existentes y trabajar en aquellos que hacian falta.

La metodologia se dio a conocer como una propuesta al Director General y este la aprob6

para su ejecucion.

Con esta metodologia se busca una mejora integral de la competitividad, mejorando

continuamente la calidad y optimizando la productividad.

( [ ) 4 -‘ ( " [ VERIFICACION
PLANEACION El objetivo de
En esta fase se DISE%%BSI-ESI\?I;?.RTE esta fase es
determinan las IMPLEMENTACION evaluar si el
actividades por Corresponde a la ) SGC ha sido
DIAGNOSTICO efectuarse para definicion de ds.e rleahg? 3 implementado
Evaluacion cenranliajbrecha soluciones para |\|/.u ga.gor; yl de manera
inicial del existente entre cumplir los requisitos GRICACIONICS eficaz y cumple
estado de la la organizacion obligatorios y los soporte los propdsitos
y la norma de establecidos en la documental
para el cual fue
empresa calidad de norma de referencia elaborado en la isefi
to a los ; . A disefiado. Esto
respec referencia.(ISO aplicables fase de disefio, y li
requerimientos '2068 : se diligencian y se realiza
del modelo de Sl ) En esta fase se realiza TBISIRER 65 med@ntg la
gestion de El producto la elaboracion del registros que _ auditoria
calidad que se resultante de la soporte documental sirven como interna dela
aplicara. misma es un (maquqles, e calidad y las
(Andlisis plan detallado procedimientos cantroly evidencia dgma§
P de actividades instructivos, de ejecucion de las auditorias
estratégico) con sus formatos, entre otros) i externas que
b actividades del
responsables, requeridos para proceso. cada 5
tiempos de cumplir dichos organizacion
ejecucion y requisitos. establezca de
plazos. manera
— & ) voluntaria.

Figura 10. Descripcion breve de las etapas del proyecto*2

42 Atehortua, F.. (2003). Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia.
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1.4.1.1. DIAGNOSTICO*

Corresponde a una evaluacion inicial del estado de la empresa respecto a los

requerimientos del modelo de gestidon de calidad que se aplicara (ISO 9001:2008).

Ninguna entidad llega completamente en cero a la implementacion de un modelo de gestion
de la calidad. Algunas tendran una amplia experiencia técnica soportada quiza en la
documentacion de sus procesos. Otras podran contar con tecnologia de punta que facilite
el control de los procesos. Y las habra que también dispongan de personal ampliamente

calificado, que sera un capital importante a tener en cuenta al iniciar el proyecto.
Andlisis Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas (FODA)

Analisis estratégico: Antes de iniciar la implementacion es necesario que la empresa realice
un analisis estratégico de su situacién respecto al tema de calidad. Analisis FODA
(Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas). En esta etapa participan todos los

colaboradores de la empresa.

La formulacién de la estrategia, denominada con frecuencia planeacion estratégica o a largo
plazo, se ocupa en el desarrollo de la mision, los objetivos las estrategias y las politicas de
una corporacion. Comienza con el analisis de la situacién, esto es, el proceso que consiste
en encontrar una concordancia estratégica entre las oportunidades externas y las fortalezas

internas y trabajar al mismo tiempo con las amenazas externas y las debilidades internas.

FODA es un acréonimo que se usa para describir las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades
y Amenazas particulares que son factores estratégicos para una empresa especifica. El
analisis FODA no solo debe permitir la identificacion de las competencias distintivas de una
corporacion, es decir, las capacidades y los recursos especificos con que una empresa
cuenta y la mejor manera de utilizarlos, sino también identificar las oportunidades que la

empresa no es capaz de identificar actualmente debido a la falta de recursos necesarios.*

Una vez realizado el analisis FODA se identificaran en forma critica el 20% de las causas

que provocan el 80% de los problemas de la organizacion a través de un grafico de Pareto.

43 Atehortua, F.. (2003). Gestién y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia.

a4 Hunger, D. & Wheelen, M. (2007). Administracion estratégica y politica de negocios. México: Pearson Educacion.
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Los directivos son bien conscientes de que los numerosos problemas y situaciones con los
que se enfrentan son desiguales en importancia.

En lo comercial, el 20% de los clientes aportan el 80% de las ventas.

Lo que hace evidente a través de estos fendmenos es el principio de “los pocos vitales y
muchos triviales™?®

La calidad de cualquier proceso productivo que repercute en la competitividad de las
empresas esta influenciado por las 6 M’s, es por tal razén que las causas obtenidas de una
lluvia de ideas se estratifican en estos 6 apartados que permiten la construccion del

diagrama de Pareto y el diagrama de pescado o Ishikawa.*6

El diagrama de pescado o Ishikawa es un esquema que muestra las principales causas
clasificadas de un problema. El objetivo de este tipo de programa es encontrar las posibles
causas de un problema.
En un proceso productivo el diagrama de pescado puede estar relacionado con uno o mas
de los factores (6M’s) que intervienen en cualquier proceso de fabricacion:

1. Métodos: procedimientos por usar en la realizacion de actividades.

2. Mano de obra: la gente que realiza las actividades.

3. Materiales: la materia prima o los materiales que se usan para producir.

4. Medicion: los instrumentos o métodos empleados para evaluar procesos y

productos.

5. Medio: las condiciones del lugar de trabajo

6. Maquinaria y equipo: los equipos y maquinas necesarios para producir.
El diagrama de pescado se basa en un proceso de generacion de ideas llamado “lluvia de

ideas”.4’

43 Juran, J.. (1996). Juran y la calidad por el disefio. Espafia: Diaz de Santos

46 Escalante, E.. (2006). Analisis y mejoramiento de la calidad. México: Limusa.

47 Escalante, E.. (2005). Seis-Sigma: metodologia y técnicas. México: Limusa.
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1.4.1.2. PLANEACION“8

En esta fase se determinan las actividades por efectuarse para cerrar la brecha existente
entre la organizacion y la norma de calidad de referencia.
El producto resultante de la misma es un plan detallado de actividades con sus

responsables, tiempos de ejecucion y plazos.

En las responsabilidades participan:

a. El representante de la direccidn. Este lider debe reunir ciertas capacidades basicas
como liderazgo, vision, capacidad de convocatoria en la entidad, habilidades de
comunicacion oral y escrita, conocimientos de los procesos internos de la entidad, carisma,

confiabilidad entre el personal de la entidad, capacidad de trabajo en equipo y creatividad.

b. Los facilitadores. El representante de la direccion debe identificar en la entidad a
personas que puedan servir de facilitadores en la orientacion del proceso en las diferentes
areas, estas personas deben reunir las mismas caracteristicas del lider del proyecto, pues

se espera que actuen a su vez como lideres en su equipo de trabajo.

C. El soporte operativo. La documentacion de los procesos y procedimientos requiere
personal dedicado casi exclusivamente a las labores de transcripcion en el procesador de
palabras. El numero y calificacién de esas personas depende del tamafio de la entidad, del
volumen de documentacion requerido y del tiempo que se haya fijado la entidad para el
proyecto. Debe quedar claro, sin embargo, que estas personas no son las responsables de
documentar los procedimientos, ya que cada procedimiento lo debe documentar quien lo

ejecuta.

d. Todo el personal. La participacién de todas las personas en la organizacién es
fundamental para el éxito del proyecto. A quienes tienen responsabilidades directas
respecto a procesos que afectan el SGC se les debe invitar a participar en la elaboracion

de los procedimientos documentados; y a quienes no tienen injerencia directa en el proceso,

48 Atehortua, F.. (2003). Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia.
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de todos modos se les debe estar informado para fortalecer e la entidad una conciencia de

la calidad orientada al mejoramiento continuo de los procesos.

1.4.1.3. DISENO DEL SOPORTE DOCUMENTAL#®

Esta etapa corresponde a la definicién de soluciones para cumplir los requisitos obligatorios

y los establecidos en la norma de referencia aplicables.

En esta fase se realiza la elaboracién del soporte documental (manuales, procedimientos,
instructivos, formatos, entre otros) requeridos para cumplir dichos requisitos de acuerdo al

diagrama de las etapas del proyecto de implementacion del SGC.

Las actividades de documentacion precisan que los ejecutores de los procesos describan
la manera en que los realizan, identificando si los mismos se ajustan a los requerimientos
especificos de la norma de referencia. La organizacion es la que debe definir
efectivamente que actividades documenta y hasta donde se extiende en el volumen de
dicha documentacion, tomando en consideracion la complejidad de los procesos y la

calificacién de las personas que los realizan.

El siguiente diagrama ilustra el flujo de las actividades necesarias para realizar el diseno

del soporte documental.

49 Atehortua, F.. (2003). Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia.
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Figura 11. Diagrama de flujo para la fase de disefio del soporte documental
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1.4.1.4. IMPLEMENTACION®®

Se realiza la divulgacion a través de reuniones en donde se explica la funcidn y aplicacion
del soporte documental elaborado en la fase de disefio del soporte documental, y se
conservan los registros que sirven como mecanismos de control y evidencia de ejecucion

de las actividades del proceso.

INICIO
ENVIAR
EVIDENCIAS PARA
FIRMA DE EL CIERRE DE NO
DOCUMENTOS DE CONFORM DADES
REVISION Y L
APROBACION ¢
DREEX'SSN%\EE\R POSIBLE REALIZACION DE
o AUDITORA DE  |[qn0 DICTAMEN DE
B ENTOS TERCERA PARTE CERTIFICACION
ENTREGAR COPIAS '
CONTROLADAS.
l EJECUCION DE
ACCIONES
CAPACITAR AL i TVASY T o
PERSONAL EN LOS R Al CACION DE
DOCUMENTOS B SVIAS
¢ S|
v FIN
REALIZAR |
AUDITORIA ENTREGA DE ~ NO
INTERNA Y CERTIFICADO
ANALISIS DE
INFORME
P APELACION

Figura 12. Diagrama de flujo para la implementacion del SGC.

50 Atehortua, F.. (2003). Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia
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1.4.1.5. VERIFICACION 5!

El objetivo de esta fase es evaluar si el SGC ha sido implementado de manera eficaz y
cumple los propdsitos para el cual fue disefiado. Esto se realiza mediante la auditoria
interna de la calidad con el apoyo de listas de verificacion y las demas auditorias externas

que cada organizacién establezca de manera voluntaria.

Una vez que inicia la implementacion del SGC, la realizacién de las auditorias internas
depende de las necesidades de la empresa y el estado de los procesos, debe de
programarse la periodicidad de estas.

Con el propésito de entender mejor esta fase a continuacion se detalla el concepto de

auditoria.

Auditoria

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen

los criterios de auditoria.

Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera parte,
se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion, para la revision por la direccion y
con otros fines internos, y pueden constituir la base para un auto declaracién de

conformidad de una organizacion.

Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de segunda
y tercera parte. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un
interés en la organizacion, tal como los clientes, o por otras personas en su nombre. Las
auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes y
externas, tales como aquellas que proporcionan el registro o la certificacién de conformidad

de acuerdo con los requisitos de las normas ISO 9000 o ISO 14001.52

51 Vilar, J.. (1999). La auditoria de los sistemas de gestion de calidad. Espafia: FC.

52 Organizacion Internacional de Normalizacidn. Directrices para la auditoria de sistemas de gestion. ISO 19011:2012 Ginebra, Suiza, 2012. 52 p.
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1.4.1.6. MEJORA CONTINUA.%?

De acuerdo con el tipo de organizaciéon (complejidad y tamafo) se busca fortalecer los
conocimientos en la norma de calidad de referencia y oportunidades de mejora evaluando

constantemente el desempenfio del SGC. Esta evaluacion se puede realizar a través de una

auditoria interna.

53 Organizacion Internacional de Normalizacidn. Gestidn para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de gestidn de la calidad. 1ISO

9004:2009 Ginebra, Suiza, 2009. 49 p
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1.5 RESULTADOS

1.5.1. DIAGNOSTICO

Para conocer el estado de la empresa respecto a los requerimientos del modelo de gestion

ISO 9001:2008, se aplicd una evaluacion de los elementos basicos que solicita la norma,

obteniendo lo siguiente:

NO

Tabla 5. Lista de verificacion de los requisitos generales que exige la Norma I1SO

9001:2008 (pre-implementacion)>*

PUNTO A VERFICAR

*CALIFICACION OBSERVACIONES
ND/NH H/ND D/NH H/D

Elementos basico que exige la Norma ISO 9001:2008

1

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

Determinar la secuencia e
interaccion de estos procesos
Determinar los criterios vy
metodos necesarios para
asegurarse de que tanto la
operacion como el control de
estos procesos sean eficaces
Asegurarse de la
disponibilidad de recursos e
informacion necesarios para
apoyar la operacion y el
seguimiento de estos

procesos

54 Organizacion Internacional de Normalizacidn. Sistemas de Gestidn de la Calidad. Requisitos. 1ISO 9001:2008 Ginebra, Suiza, 2008. 32 p.
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5 Realizar el seguimiento, la
medicién y el analisis de estos
procesos e

6 Implementar las acciones
necesarias para alcanzar los
resultados planificados y la
mejora continua de estos
procesos.

*ND: NO DOCUMENTADO, NH: NO HECHO, D: DOCUMENTADO Y H: HECHO

Como puede apreciarse en la tabla anterior, la mayoria de los elementos basicos no se

habian hecho ni documentado, estos fueron los primeros elementos en los que se trabajé.

En la siguiente figura se puede apreciar del lado izquierdo la parte interna de la organizacién
(fortalezas y debilidades) y del lado derecho la parte externa (oportunidades y amenazas)
que se obtuvieron a partir de la evaluacion estratégica como apoyo al diagnostico de la

empresa.
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FORTALEZAS

*Excelentes relaciones personales y
oportunidades de nuevos clientes.

*Precios de productos y servicios
competitivos.

clientes.

*Flexibilidad con las necesidades de los

OPORTUNIDADES

*Apertura de nuevos mercados

*Proveedores internacionales con
tecnologia de punta.

*Reconocimiento de clientes por ser
una organizacion certificada. ‘

*Competidores internacionales con
poco interés por abastecer sus
productos y servicios en tiempo. ‘

DEBILIDADES

*Capacidad competitiva

para entrega de productos debido a

actividades a desarrollar.

*Capacidad del talento humano:

Falta reforzar: Programas de capacitacion,
desarrollo y motivacion.

Limitada publicidad, prolongados periodos

distribucién de productos importados, falta
definir y documentar las responsabilidades y

AMENAZAS

*Precios muy competitivos de otros
prestadores de servicios y marcas.

*Acelerado crecimiento en la industria
de la tecnologia analitica.

Figura 13. Andlisis FODA de la organizacion.

Una vez que se realiz6 el analisis FODA, se pudieron establecer las estrategias de accion

como se muestra a continuacion.
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Tabla 6. Establecimiento de estrategias Debilidades-Amenazas (DA), Debilidades-Oportunidades

(DO), Fortalezas-Oportunidades (FO) y Fortalezas-Amenazas (FA).

FORTALEZAS
Excelentes  relaciones
personales con los
clientes.

Precios de productos y

servicios competitivos.

Proveedores

internacionales con
tecnologia analitica de
punta dispuestos a
colaborar en el Servicio
de soporte de desarrollo

de métodos de nuestros

clientes.
Apertura de nuevos
mercados en los

diferentes sectores de la
industria quimica por ser

reconocidos por nuestros

altos estandares de
calidad (Certificacion
ISO 9001)
Competidores

internacionales con poco
interés por abastecer sus
productos y servicios en
tiempo.
ESTRATEGIAS FO
Apoyo técnico de los
proveedores para
desarrollar los proyectos

de nuestros clientes.

Aprovechar las buenas

relaciones personales,

Acelerado crecimiento en la

industria de la tecnologia

analitica.

Precios muy competitivos de
otros prestadores de servicios y

marcas.

ESTRATEGIAS FA

Diseflar un programa de servicio al

cliente en donde éste perciba el interés
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Flexibilidad

las

respecto a
diferentes
de

necesidades los

clientes.

DEBILIDADES

Capacidad competitiva

Falta definir y
documentar las
responsabilidades y

actividades a desarrollar

Capacitacion del talento

humano.

Falta reforzar:
Programas de
capacitacién, desarrollo
y motivacion

experiencia en el ramo y
precios competitivos de
productos y servicios

para colocar los

productos y servicios de

la organizacion en
nuevos mercados,
comprender las

necesidades del cliente y
distribuir en tiempo una
amplia gama de servicios
y productos en
tecnologia analitica.
ESTRATEGIAS DO
Documentar las

responsabilidades vy

actividades para
obtener resultados
predecibles y

reproducibles.

Aprovechar la
capacitacion que el
proveedor brinda para
fortalecer el caracter

técnico del personal.

de la empresa por promover su éxito y

de esta manera mantener su lealtad.

Buscar la actualizacion constante e
incursion en las nuevas tecnologias

analiticas.

ESTRATEGIAS DA

Actualizacién en nuevas técnicas de
separacion y capacitar al personal en

las mismas.

Cada una de las estrategias antes citadas, son de vital importancia para mejorar la

competitividad de la empresa, pero la estrategia que cobra mayor importancia es la de

documentar las responsabilidades y actividades no solo para obtener resultados
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predecibles y reproducibles sino también para evidenciar y controlar de una forma mas

organizada las demas estrategias planteadas.

Se solicitd al personal de la organizacion que describieran las 3 principales causas que
consideran cruciales en la falta de competitividad de la organizacién (lluvia de ideas), de las
17 personas que participaron se obtuvieron 51 causas. Se consider6 un tamafio de muestra
de 46 causas, tomando en cuenta una distribucion normal con ayuda de numeros aleatorios
y con un 95% de confianza.

Finalmente se estratificaron las ocho principales causas de acuerdo a las 6 M’s y en funcion

de su frecuencia.

Tabla 7. Causas de la falta de competitividad en la organizacion

NUMERAL CAUSAS DE LA FALTA DE COMPETITIVIDAD FRECUENCIA
MEDIO AMBIENTE (AMBIENTE DE TRABAJO Y CONDICIONES EXTERNAS)
1 Organizacion y comunicacion deficiente 17
2 Apertura de nuevos mercados 2
MANO DE OBRA
3 Insuficiente compromiso por el personal con el trabajo 8
4 Insuficientes programas de capacitacion al personal 7
METODOS
5 Insuficiente calidad de los servicios técnicos y de 6
ventas
MEDICION
6 No se realiza la evaluacién del desemperio de los procesos 3

(auditorias internas) ni encuestas de satisfaccion del

cliente.
MATERIALES
7 Insuficientes existencias de insumos en el almacén. 2
MAQUINARIA Y EQUIPO
8 Falta de organizacion y control en los dispositivos de 1
medicion.

Total 46
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En la tabla de arriba puede apreciarse que la organizaciéon y comunicacion deficiente es la

principal causa que los colaboradores de la empresa consideran causante de la falta de

competitividad en la misma.

Diagrama de Pareto de las causas de falta de competitividad
en la empresa

20 120

18

16 @ e 100
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~
N

60

Frecuencia
~
S)

40

i )
I = o :

Medio Ambiente  Mano de Obra Meétodos Medicion Materiales Mdquinaria

Causas de la falta de competitividad

Figura 14. Diagrama de Pareto de las causas de la falta de competitividad de la empresa

El diagrama de Pareto indica que si se atienden las causas 1, 2 y 3 se cumplira con los
pocos vitales que los colaboradores de la empresa estiman causantes de la falta de

competitividad, ya que de acuerdo al porcentaje acumulado algebraicamente suma el 80%

de las causas.

Finalmente se representa de forma grafica y con mas detalle el conjunto de causas
potenciales que contribuyen a la falta de competitividad (Diagrama de Pescado) y que

apoyan a las conclusiones obtenidas del diagrama de Pareto.
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Figura 15. Diagrama de espina de pescado para determinar las causas de la falta de

competitividad de la empresa

Para la elaboracion de este diagrama, se requirio la cooperacion de todos los colaboradores

de la empresa con el fin de estratificar de acuerdo a la las 6 M’s las causas que impactan

en la falta de competitividad de la empresa, puede observarse que la organizacién y

comunicacion deficiente es la principal causa potencial.
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1.5.2. PLANEACION®®

En esta etapa se determinaron las actividades para cerrar la brecha existente entre la
organizacion y la norma de calidad de referencia (ISO 9001:2008).
El producto resultante de la misma es un plan detallado de actividades con sus

responsables, tiempos de ejecucion y plazos como se aprecia a continuacion.

Se elaboré6 el plan de trabajo contemplando cada una de las etapas del proyecto en
coordinacion con la direccion general.
La etapa que requiri6 mas tiempo fue la de disefo del soporte documental,

aproximadamente 8 meses.

55 Atehortua, F.. (2003). Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia.
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5: SEMANAS

Realizo: Karina Barrera
Aproba: Direccion General




1.5.3. DISENO DEL SOPORTE DOCUMENTALS®

En esta etapa se realiz6 el disefio y elaboracidn del soporte documental necesario para que

la empresa pudiera cumplir de forma satisfactoria con la ISO 9001:2008.

Inicialmente, se identificé a través de una piramide documental el tipo de documento

necesario y la jerarquia que ocuparia en la misma.

Los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad y su jerarquia se pueden observar

en la siguiente figura.

Nivel 1.

anual de Calid

Nivel 2.

Procedimientos

Normalizados de
Operacién (PNQO's)

Nivel 3.

Plan de Calidad, Manuales de
Calificacion, Guias de Instalacion,
Manuales de Operacion.

Nivel 4. N

Registros de Calidad

Nivel 5.
Bibliografia complementaria

Figura 17. Piramide Documental de la organizacion

56 Atehortua, F.. (2003). Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia.
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1.5.3.1 Nivel 1. Manual de la Calidad®”

El Manual de la Calidad de la Organizacién establece:

El alcance del SGC, los objetivos y politica de calidad, la estructura organizacional,
descripcion general de la organizacion, los procedimientos establecidos para el SGC o
referencia de los mismos, y una descripcion de la interaccién entre estos procesos que es
ilustrada en la figura 19.

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad implementado en la organizacion aplica a
todos los productos y servicios suministrados (Equipos e instrumentacién necesaria para
hacer determinaciones analiticas, tecnologias de fases estacionarias por cromatografia de
liquidos, accesorios para preparacidon de muestras y servicios de mantenimiento y
calibracion)

Dentro del manual se considera una exclusion total al numeral:

7.0 Realizacion del producto

De la norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos” referente a
disefio, debido a que la organizacion es distribuidora. Dichas exclusiones son permitidas,
porque no afectan la capacidad o responsabilidad de la empresa para proporcionar

productos que cumplan con los requisitos del cliente y los reglamentos aplicados.

La politica de la calidad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un
punto de referencia para dirigir la organizacion. Ambos determinan los resultados deseados
y ayudan a la organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados. La
politica de la calidad proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad. Los objetivos de la calidad tienen que ser coherentes con la politica

de la calidad y el compromiso de mejora continua, y su logro debe poder medirse.

La alta direccion es la responsable de definir la politica de la calidad y los objetivos de la

calidad.

57 Organizacion Internacional de Normalizacidn. Sistemas de Gestidn de la Calidad. Requisitos. ISO 9001:2008 Ginebra, Suiza, 2008. 32 p.
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Politica de Calidad

“En la organizacién buscamos la satisfaccion del cliente con productos y servicios de
calidad, ofreciendo un tiempo de respuesta acorde con los compromisos establecidos con
el cliente y en permanente busqueda de la mejora continua con base en la experiencia

adquirida y el desarrollo tecnoldgico”.

Objetivos de Calidad

1. Brindar los recursos necesarios para la formacién integral de los colaboradores de

la empresa.

2. Promover y vender los productos y servicios que ofrece la empresa a lo largo de
los estados de la Republica Mexicana que sean asignados por los proveedores de

la misma. Ampliar la cartera de clientes.

3. Realizar las visitas de los servicios de mantenimiento durante los plazos de

tiempo comprometidos con el cliente y evitar los re servicios.

4. Cumplir con los presupuestos de ventas asignados por los proveedores de la
empresa en un 100%.

Mision

Definir una referencia para promover el éxito de nuestros clientes, el crecimiento sostenido
de la organizacion y el desarrollo profesional de sus colaboradores aprovechando nuestra

capacidad organizativa y operativa.

Visiéon

Seremos reconocidos por nuestros clientes e inversionistas por brindar la mejor solucion

a las diversas demandas en el ambito de la practica analitica.

La direccion general de la empresa definio la politica de calidad, los objetivos de calidad,

la mision y la vision tal y como establece la ISO 9001.
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La siguiente tabla muestra los elementos importantes para la ejecucién de cada uno de los
procesos de la empresa y los cdédigos de los PNO’'s en donde se encuentran

documentados.

En esta tabla se describen los procesos que conforman la empresa, ya que es el principio
de ISO 9001:2008 y muestra los responsables de los mismos, el nombre y la codificacion
del PNO en que describe dicho proceso y finalmente las salidas que corresponden a la

razon de ser del mismo en donde, algunas veces estas salidas son las entradas de otro

proceso.
Tabla 8. Gestion de Procesos
‘ Responsable Entradas Proceso Salidas
~ Politica, objetivos ,
_ Planteamiento de
de calidad, .
. ) . nuevas estrategias
auditorias internas, Revisiones por .
_ _ . . . de trabajo.
Direccion general no conformidades, la direccion
y lider de calidad encuestas de .
_ . Establecimiento de
satisfaccion del PNO-DIR-01 _
_ _ acciones
cliente, informes de )
) correctivas.
trabajo.
Convocatorias de Nuevos clientes,
Lider de nuevos proyectos, Proyectos contratos y
proyectos bases de datos de PNO-PRO-01 relaciones
posibles prospectos laborales.
Cobranzay
_ » Recursos
Necesidad de facturacion _ _
Cobranza, . financieros para el
_ cobranza a clientes
facturacion y correcto
- y pago a PNO-CYF- (01- _ _
contabilidad funcionamiento de
proveedores 06) L
la organizacion.
Necesidad de _ Control de
Sistemade
documentar, » documentos y
] _ gestion de la _ _
Lider de calidad controlar y _ registros, acciones
_ calidad .
organizar preventivas y
informacion, correctivas,
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Coordinador de

recursos humanos

Coordinador de
ventas y

vendedores

Gerente de
servicio e
ingenieros de

servicio

Coordinador de
trafico,
importaciones y
administracion

general

Jefe del almacén

atender no
conformidades y
quejas de los
clientes, plantear
soluciones a las no
conformidades,
evaluar el
desempefio SGC.
Deteccién de
necesidades de
capacitacion y
reclutamiento de

personal.

Requerimientos del

cliente

Necesidad de
mantenimiento
preventivo,
correctivo o
calificacion a
instrumentacion

analitica

Necesidad de
recursos
principalmente

materiales.

Necesidad de
administracion y
resguardo de

insumos.

PNO-SGC-(01-
06)

Disposicion de

recursos

PNO-REH- (01-
03)

Ventas

PNO-VEN-(01-
08)

Servicio

PNO-ISE- (01-16)

Tréfico,
importaciones y
administracion

general

PNO-TEI-(01 Y
04)

almacén

PNO-ALM-(01-
06)

atencion a quejas,
no conformidades,

auditorias internas.

Personal
competente de
acuerdo a las
funciones que

desempeinia.

Orden de compra
contrato de

servicio

Reporte de
servicio/
Encuesta de
satisfaccion del

cliente.

Recursos
suficientes para
ejecutar las
actividades y el
buen
funcionamiento de
la organizacion
Insumos en estado
optimo para su
venta o utilizacion
inmediata
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Soporte interno y Necesidad de Respuesta

. o Atencion a o
atencion a servicio, producto, _ eficiente y
. . o clientes ]
clientes quejas, peticiones. oportuna al cliente.
PNO-SAC-01

En la siguiente figura se observa que la organizacién interna de la empresa se subdivide en
tres segmentos: La Direccion General; Coordinaciones, Gerencias y Jefaturas y finalmente,

los departamentos de soporte quienes desempenan los procesos antes descritos.
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1.5.3.2 Nivel 2. Procedimientos Normalizados de Operacion

Los procedimientos proporcionan informacion sobre como efectuar actividades y los

procesos de manera coherente; cuando en la norma se especifica “procedimiento

documentado” significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado

y mantenido. La organizacion clasifico sus procesos en estratégicos, clave y de soporte

como se muestra en la siguiente figura.

PROCESOS.CERTIEICACION

PROCESOS ESTRATEGICOS

PROCESOS CLAVE

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

PROYECTOS REVISIONES POR
LA DIRECCION

ADMINISTRACION
GENERAL

PROCESOS DE SOPORTE

TRAFICOE COBRANZAY ALMACEN Y ENTREGAS
IMPORTACIONES FACTURACION

Figura 19. Interaccién de procesos

Algunos de los procedimientos elaborados fueron:

v

AN N N R

Control de documentos y registros de calidad
Control de no conformidades

Acciones correctivas y acciones preventivas
Auditorias internas

Revisiones por la direccion

Gestidn de proyectos

Ventas

74

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

=
°
=
~
=
>
g
F
=
b=
2
wv




Compras

Evaluacion a proveedores
Cobranza

Pago a proveedores

Almacén

AN N N N NN

Servicios

Para fines de este trabajo unicamente se describen en diagramas de flujo los 6
procedimientos que exige la ISO 9001:2008, cabe mencionar que se realizo la elaboracion

de todos los procedimientos anteriormente citados.
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PROCEDIMIENTOS BASICOS QUE
EXIGE LA NORMA SO 9001;2008
PARA LA IMPLEMENTACION DE
UN SGC.

“Preocupate por la calidad, son muchos quienes no estan preparados para un
entorno donde es la excelencia lo que se espera”
(Steve Jobs)
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1.5.3.2.1 Control de documentos

1.5.3.2.2 Control de registros de la calidad

Los documentos requeridos por el SGC deben controlarse. Los registros son un tipo

especial de documento y deben controlarse.

Se entiende por controlado a la aprobacion, revisién, actualizacion, identificacion de

cambios,

utilizacidon de versiones vigentes,

identificables.

utilizacion de documentos legibles e

Como la organizacion los gestiona de la misma forma, se englobaron en un solo diagrama.

Control de Documentos y Registros de Calidad

PNO-SGCOI
o Solicita Difunde version final
IS g . emision o Elabora/ ‘ Entrega .| y entrega evidencia J —
6 g N1 Myl modificacion Modifica Realizar |~ —»documentacion a "1 @l Lider de Calidad e aercia
GE g de documento correcciones Lider de Calidad si aplica
documento 7\ ’y
g v A4
1] B Copia, sella, _
5 Codfficay distribuye copiasy | | Regba evidendia, cerra
Iy q c_ontrola S‘ recaba obsoletos si silicitud, destru_ye copias
5 tiempos. aplica. obsoletas, archiva original
O |
: 1
e —
Procede ¥
= solicitud?
599
o Eg Revision de
Y u o i .
b3a documentacion CorEE
QT
>
£
cC — A
0@ No—» o :
g o —»| Autorizacion .
0@ Fin
oY

No

Figura 20. Control de Documentos y Registros de Calidad
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1.5.3.2.3 Control de producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos

del producto, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencionados.

Control de No Conformidades

PNO-SGC-03
vy
O U
— ONe)
T = UD
c o @/ (Inicio Emite N
5§58 e No
560 5 Conformidad
k3 =
o
i)
({8}
iS) NO
© e
(@] Codificay
(U N
o clasifica. l
5 A 4
O jy— ! Seguimiento a la '
- 4 Analisis de posibles Determinacion | g o, Cierre de No
i . implementacion de Conformidad
c Procede No R causas de acciones P nes onformida
(] .
— o 9 [ \conformidad?,
2o d
o0y
v o o
L2 Q
oo g ko)
£
A 4
No > Fin

Figura 21. Control de producto no conforme
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1.5.3.2.4 Acciones correctivas

1.5.3.2.5 Acciones preventivas

La organizacion debe de tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades

con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.

Como la organizacion los gestiona de la misma forma, se englobaron en un solo diagrama.

Acciones Correctivas y Acciones Preventivas PNO-SGC-05
vy
b~y 8
= O
v = U5 )
COUE Q . Emite No
gg_gg Inicio B oo midad
2003 onformida
o o
—
©
3 . . 5
5 Codifica, Certifica Accion
@ Clasificay correctiva/ Accion
g‘é Y documenta. preventiva
S * A
—
cu Procede No Sli
o conformidad? A 4 —
TEg Redliza renorte de Solicita Flabora reporte de
S §.§ o copr) rectiva/ .| capadtacion Identifica causa raiz 1 Elabora plan de estado de Acdon
¥4 % B oreventiva al Lider de accion correctiva/ Accion
el P Calidad preventiva
gsy
08¢
0 =
[2E )
A 4
No P Fin

Figura 22. Acciones Correctivas y Acciones Preventivas
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1.5.3.2.6 Auditorias Internas

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas intervalos planificados para

determinar si el SGC es conforme con las disposiciones planificadas, se ha implementado

y mantenido de manera eficaz.

Auditorias Intemas PNO-SGCO6
o Definicion y
o g capadtacion del
3o —»{ auditor lider y equipo
e auditor en criterios
o aplicables
ﬁ Elabora NO
g Inicio programa de
£ a_udrtorla Dfeon de Elaboracion de Reunion de § Entrega del
e intema - | listas de verificacion| 4| a@Perturay EIEnCE informe de la
P ?jﬂ N y herramientas para__| §ecudon de [‘Pgiiie soliciud auditoria
auditoria . = toria || L
la auditoria la quditoria Ge CAPA seguimiento de
4 v L CAPA
c
‘qé Elaboracion de Auditor interno
7 examen calificado
S
i)
3
<
y
Fin

Figura 23. Auditorias Internas

La siguiente tabla permite realizar la planificacion de la calidad a través de los procesos,

recursos,

objetivos, plazo y evaluaciones necesarias. Contribuye a monitorear el grado en el que se

estan desempefiando los procesos de acuerdo a lo esperado.

Tabla 9. Plan de Calidad
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Proceso

Medicion,
analisis y

mejora

Revisiones
por la

direccién

Objetivos

Comparar el

desempeno

global de los
procesos de la

empresa

Asegurar la
conveniencia,
adecuaciéon y

efecacia del

sgc

Plan de calidad

Establecimiento

de acciones
Medir la
satisfaccion del

cliente

Realizar

auditorias internas

dar seguimiento y
medicion a los

procesos

seguimiento y
medicion del

servicio

Planear acciones
a partir de las
salidas de las

revisiones por la

direccion

Recursos

necesarios

Encuesta de
satisfaccion del

cliente

Programa de
auditorias

internas

Indicadores de

desempefio

Evaluaciones de
desempefio a
los ingenieros de
servicio
Resultados de

auditorias

Resultados de
acciones

correctivas

Retroalimentacié

n del cliente

*Método de
evaluacion
(indicadores)
= ( Encuestas con
resultado satisfactorio/
total de
encuestas)*100
=(Auditorias
realizadas/auditorias
programadas)*100
=( Evaluaciones
realizadas/
evaluaciones
programadas)*100
=( Evaluaciones
realizadas/
evaluaciones
programadas)*100
= (Puntaje
obtenido/puntaje
total)*100
= (Acciones correctivas
que eliminarén la no
conformidad/ acciones
correctivas totales)*100
=(Quejas atendidas
satisfactoriamente/quej
a totales)*100
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Proceso Objetivos
Contabilida Administrar
d, cobranza eficientemente

y los recursos

facturaciéon  de la empresa

Evaluar la

_ o competencia
Disposicion
del personal y
de recusrso
o detectar las
(capacitacio _
necesidades

n)
de
capacitacion
_ Organizar,
Sistema de
. establecer,
gestiéon de
documentar,

Establecimiento
Plazos

de acciones

Realizar cobranza
a clientes
pagos a
proveedores
pago de
impuestos y
declaraciones

fiscales

Proporcionar
capacitacion
cuando se

requiera

Evaluar la
aplicabilidad del S

manual de calidad

Recursos

necesarios

Informe de

contabilidad

informe de

cobranza

Programa de

capacitacion

Hoja de
evaluacion del
perfil/descripcion
de puesto
Manual de
calidad y

documentacioén

*Método de
evaluacion
(indicadores)

=(Declaraciones y
realizacion de estados
financieros realizados/

declaraciones y
realizacion de estados
financieros exigidos
por hacienda)*100

=(pagos
obtenidos/facturas
emitidas)*100
=(pagos
realizados/facturas
recibidas)*100

=(Capacitaciones
realizadas/capacitacion

es programadas)*100

=(Evaluaciones
satisfactorias/total de

evaluaciones)*100

=(Documentacién
aplicable/total de la

documentacion)*100
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la calidad
(SGC)

implementar y
mantener el

sgc

Proceso Objetivos
Ofrecer con
prontitud y
eficacia
Ventas
nuestros
productos y

servicios

Resolver las
necesidades
en
mantenimiento
Servicio , calificacion y
calibracién
de
instrumentacié

n analitica

- Abastecer de
Trafico e
_ _ los recursos
importacion .
materiales
es _
necesarios

(politica-objetivo
de la calidad),
procedimientos,
registros y toda la
documentacion
necesaria para el
eficaz desempefio

del sgc.

Establecimiento
de acciones

Revisar los
informes de
ventas y

cartera de clientes

Revisar informes
de servicios
realizados

mensualmente

Revisar las
encuestas de
satisfaccion del

cliente

Revisar informes
de compras
realizadas

mensualmente

Plazos

necesaria para la
implementacién
del SGC.

Recursos

necesarios

Informe de

ventas

Cartera de
clientes

actualizada

Informe de

servicio

Informe de

servicio

Informe de

servicio

Informe de

servicio

Encuestas de
satisfaccion del

cliente

Informes de

compras y

*Método de
evaluacion
(indicadores)
=($ Vendido/$ meta de
ventas)*100

=(clientes nuevos/total
de visitas

realizadas)*100

=(Servicios preventivos
realizados/servicios
programados)*100
=(Servicios correctivos
realizados/servicios
solicitados)*100
=(Calificaciones
realizadas/calificacione
s programadas)*100
=(Calibraciones
realizadas/
calibraciones
programadas)*100
= (Encuestas con
resultado satisfactorio/
total de
encuestas)*100
=(Abastecimiento
oportuno de recursos
/abastecimiento total

de recursos)*100
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para el buen
funcionamient
odela
empresa.
Proceso Objetivos
Obtener
informacion
sobre el
desarrollo de
nuevos
Proyectos proyectos en
donde puedan
ser requeridos
los servicios y
productos de
la empresa
Resguardar en
optimas
condiciones
los insumos
Almaceén
destinados
para venta o
prestacion del

servicio

revision del
catalogo de
proveedores

calificados

Establecimiento
de acciones

Revision de plan
de trabajo para
desarrollo de

nuevos proyectos

Revisar los
reportes de
entradas y salidas

del almacén

Plazos

Catalogo de
proveedores

calificados

Recursos

necesarios

Informe de
desarrollo de

proyectos

Reportes de
movimientos del

almaceén.

Confiabilidad de

los inventarios

=(Evaluaciones
realizadas a los
proveedores/evaluacio
nes programadas) *100
*Método de
evaluacion

(indicadores)

=(Proyectos en donde
participa como
proveedor la
empresa/proyectos
totales) *100

=(Reportes entregados
oportunamente/reporte

s totales)

=(%Obtenido de
margen de error/
2%)*100

*NOTA: SE CONSIDERA EVALUACION SATISFACTORIA Sl EL RESULTADO DE ESTA ES 2 85%
M = MENSUALMENTE; T = TRIMESTRALMENTE; S = SEMESTRALMENTE
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1.5.3.3 Nivel 3. Plan de Calidad, Manuales de Calificacion, guias de instalacion,

manuales de operacion.

Son documentos que describen detalladamente los indicadores para evaluar el desempeio

de los procesos, la operacién de equipos y la calificacion de la operacion, instalacion,

desempeio y mantenimiento.

v

Y

Entre los manuales de calificacion se encuentran los de marca WATERS y JASCO,
mismos que se subdividen en la calificacidon de la instalacion, operacion, desempefio

y mantenimiento de los instrumentos caracteristicos de cada marca.

Se disefaron tres tipos de guias de instalacion:

Guia de instalacion para disolutores
Guia de instalacion para equipos HPLC

Guia de instalacion para espectrofotometros

Entre los manuales de operacién se encuentran los de marca WATERS y JASCO,
mismos que se subdividen segun los instrumentos caracteristicos de cada marca, y
estos solo se controlan para su uso ya que fueron elaborados por los proveedores

correspondientes.

1.5.3.4 Nivel 4. Registros de Calidad

v' Son la evidencia objetiva del cumplimiento de los requisitos de la norma.

Son guias de la informacién que se tiene que registrar para demostrar el
cumplimiento de los tres niveles anteriores.

Algunos ejemplos de los registros elaborados son los siguientes:

Revision por la direccidon del desempefio de los procesos
Educacién, formacién, habilidades y experiencia del personal de la organizacion.

Registros de los resultados de la revision del cambio y cualquier accion requerida

YV V V VY

Resultados de las evaluaciones de competencia al proveedor y de cualquier
accion necesaria que se derive de las mismas.
» La base utilizada para la calibracion o la verificacién del equipo de medicién

cuando no existen patrones de medicion nacionales o internacionales.
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» Resultados de la calibracion y la verificacion del equipo de medicion.

» Resultados de la auditoria interna y de las actividades de seguimiento.

» Naturaleza de las no conformidades del producto y de cualquier accién tomada
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

» Resultados de la auditoria interna y de las actividades de seguimiento.

» Resultados de la accion correctiva.

> Resultados de la accién preventiva.

1.5.3.5 Nivel 5. Bibliografia complementaria

Corresponde a todas las referencias bibliograficas en fisico o electronico que soportan
los niveles anteriores Ley General de Salud (LGS) 2014, Ley Federal de Metrologia y
Normalizaciéon (LFMN) 2014, Norma Mexicana (NMX), Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos (FEUM) 2013, libros, articulos, revistas, manuales, etc.)

1.5.4 IMPLEMENTACIONS®8

Se realizé la divulgacion a través de reuniones en donde se explicé la funcidn y aplicacion
del soporte documental elaborado en la fase de disefo del soporte documental, y se
conservaron los registros que sirven como mecanismos de control y evidencia de ejecucion
de las actividades del proceso, también se realizaron evaluaciones para determinar el grado
de comprension del documento y si el resultado no era satisfactorio se difundia nuevamente

el mismo.

El siguiente formato permite, evidenciar la difusién de los documentos asi como la
distribucion de los mismos. Contribuye al control de documentos en los rubros de difusion

y distribucion.

58 Atehortua, F.. (2003). Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Colombia: universidad de Antioquia
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L8

TITULO

EVIDENCIA DE DIFUSION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

AREA:
SGC PAGINA 1 DE
CODIGD: FRNO-SGC-01F4 PNO PNO-SGC-01
NOMBRE DEL DOCUMENTC:

Hago constar que he leide cuidadosamente y he entendido lo descrito en el documento arriba citado.

Me MOMERE FECHA FIRMA

Hago constar que recibi una copia controlada del documento anteriormente citado, haré buen uso de esta y resguardaré en el lugar apropiado para tal fin.

N2 NOMBRE FECHA FIRMA

Lider de Calidad:

Firma:

SGC-01/F4.1

PINU-oGLA

*0JUBWINOOP 3P UOIINQLISIP A UQISNYIP Bp BIDUBPIAT "2 'inbi4



1.5.5 VERIFICACION 59

Se evalud la eficacia y el grado de implementacion del SGC disenado a través de una
auditoria interna en la cual participo todo el personal de la empresa.
Previo a la realizacion de la auditoria se realizé un plan de auditoria que permitiera gestionar

la ejecucién de la misma.

Tabla 10. Plan de auditoria

TITULO

PLAN DE AUDITORIA

AREA: SGC PAGINA 1 DE 1
CODIGO: PNO-SGC-06/F3 PNO PNO-SGC-06
KBN
LEGCH
EQUIPO AUDITOR JCPR
JEG
FECHA 12-Ene-15
DURACION

DOS SEMANAS
ESTIMADA

OBJETIVO DE LA Determinar el grado de implementacion de los procesos del SGC y

AUDITORIA cumple con los propodsitos para los cuales fue disenado.

CRITERIOS PARA
LA AUDITORIA

Norma ISO 9001 2008, LFMN 2014.

ALCANCE DE LA
AUDITORIA Procedimientos correspondientes al SGC

59 Vilar, J.. (1999). La auditoria de los sistemas de gestién de calidad. Espafia: FC.
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PROCESOS A
AUDITAR

3. Acciones correctivas

4. Acciones preventivas

5. Auditoras internas

6. Revisiones por la direccion

7. Servicio

8. Ventas

9. Trafico e importaciones

10.Cobranza y Facturacion
11.Contabilidad
12.Proyectos

13.Almacén

14.Recursos Humanos

1. Control de documentos y registros de calidad

2. Control de producto no conforme

LUGAR DONDE SE
REALIZARA LA
VERIFICACION

Empresa

PROGRAMACION

HORA DE
ACTIVIDAD FECHA AUDITOR AUDITADO
INICIO/FINAL
Aplicar listas de verificacion y entrevistas a los responsables de los siguientes procesos
1. Control de documentos y
12- 08 horas/17 TODO EL
registros de calidad LEGCH
Ene-15 horas PERSONAL
2. Control de producto no
12- 08 horas/17 TODO EL
conforme JEG
Ene-15 horas PERSONAL
3. Acciones correctivas 12- 08 horas/17 JCPR TODO EL
Ene-15 horas PERSONAL
4. Acciones preventivas 12- 08 horas/17 TODO EL
LEGCH
Ene-15 horas PERSONAL
5. Auditoras internas 12- 08 horas/17 JEG TODO EL
Ene-15 horas PERSONAL
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HORA DE
ACTIVIDAD FECHA AUDITOR AUDITADO
INICIO/FINAL
6. Revisiones por la direccion 13- 08 horas/17
KBN DG
Ene-15 horas
7. Servicio 14- 08 horas/17 KBN PERSONAL DE
Ene-15 horas SERVICIO
8. Ventas 15- 08 horas/17 PERSONAL DE
LEGCH
Ene-15 horas VENTAS
9. Trafico e importaciones 16- 08 horas/17
JEG LEGCH
Ene-15 horas
PERSONAL DE
10.Cobranza y Facturacién 19- 08 horas/17
KBN COBRANZAY
Ene-15 horas
FAC
11.Contabilidad 20- 08 horas/17 PERSONAL DE
LEGCH
Ene-15 horas CONTABILIDAD
12.Proyectos 21- 08 horas/17
JCPR AGR
Ene-15 horas
13.Almacén 22- 08 horas/17
JEG JMJ
Ene-15 horas
22- 08 horas/17 PERSONAL DE
14.Recursos Humanos KBN
Ene-15 horas RH

La ejecucion del plan de auditoria consistiéo en que los auditores internos seleccionados y
calificados para este proceso, evaluaran a través de listas de verificacion el grado de
cumplimiento de los procesos a su cargo de acuerdo al criterio de auditoria (ISO
9001:2008).

La elaboracién de las listas de verificacion se hizo con la colaboracion de los cuatro
auditores, para obtener hallazgos objetivos se evitd que los auditores evaluaran su propio

trabajo.

Las listas de verificacion que a continuacién se presentan permitieron identificar las

oportunidades de mejora del SGC.
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En la siguiente tabla se puede apreciar que el estado de los requisitos generales de la
Norma se convierte de “No hecho y no documentado” a “Hecho y documentado” si se
compara con la tabla de diagndstico correspondiente. Esto debido a que se trabaj6 con los

elementos descritos hasta cumplir en todos como “hecho y documentado”.

Tabla 11. Lista de verificacion de los requisitos generales que exige la Norma ISO 9001:2008
(post-implementacion)

N° PUNTO A VERFICAR *CALIFICACION OBSERVACIONES
ND/NH H/ND D/NH H/D
Elementos que exige la Norma ISO 9001:2008

1 Identificar los procesos
necesarios para el sistema
de gestiéon de la calidad y
su aplicaciéon através de la
organizacion

2  Determinar la secuencia e
interaccion de  estos
procesos

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

4  Asegurarse de la
disponibilidad de recursos
e informacion necesarios
para apoyar la operacion y
el seguimiento de estos
procesos

5 Realizar el seguimiento, la
medicion y el analisis de

estos procesos e
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6 Implementar las acciones
necesarias para alcanzar
los resultados planificados
y la mejora continua de
estos procesos.

*ND: NO DOCUMENTADO, NH: NO HECHO, D: DOCUMENTADO Y H: HECHO

Al verificar el cumplimiento de la documentacion de los 6 procedimientos y 21 registros
basicos que exige la norma, se detectoé que en todos se cumplio, con excepcion de aquellos

que no aplican por la naturaleza de los servicios y productos que proporciona la empresa.

Tabla 12. Documentacion obligatoria para cumplir con la norma de referencia ISO 9001:2008
(post-implementacion)

N° PUNTO A VERFICAR *CALIFICACION OBSERVACIONES
C NC N/A  TOTAL
Procedimientos documentados que exige la Norma ISO 9001:2008

*

1 Control de los documentos

2  Control de los registros de
la calidad

3 Auditorias internas

4  Control del producto no
conforme

5 Acciones correctivas

6  Acciones preventivas

Registros que la organizacién esta obligada a llevar de acuerdo a la Norma ISO
9001:2008
N° PUNTO A VERFICAR CALIFICACION OBSERVACIONES
C NC N/A TOTAL

1  Reuvisién por la direccion
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NO

PUNTO A VERFICAR

Educacion, formacion,
habilidades y experiencia
de los que forman toda la
organizacion.

Evidencia de que los
procesos de realizacion y
el producto resultante
cumplen los requisitos.
Resultados de la revision
de los requisitos
relacionados con el
producto y de las acciones
originadas por la misma.
Elementos de entrada
para el disefio y desarrollo
Resultado de las
revisiones del disefio vy
desarrollo y de cualquier

accion que sea necesaria

Resultado de la validacion
del disefio y desarrollo y
de cualquier accién que
sea necesaria

Registros de los
resultados de la revision
del cambio y cualquier
accion requerida
Resultados de las
evaluaciones del
proveedor y de cualquier
accion necesaria que se

derive de las mismas.

C

NC

N/A

TOTAL

OBSERVACIONES
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NO

10

11

12

13

14

PUNTO A VERFICAR

Segun se requiera por las
organizaciones, demostrar
la validacion de los
procesos donde los
productos resultantes no
puedan verificarse
mediante actividades de
seguimiento o medicion
posteriores.

Identificacion unica del
producto, cuando la
trazabilidad sea un
requisito.

Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que
se pierda, deteriore o que,
de algun otro modo, se
considere inadecuado
para su uso.

La base utilizada para la
calibracion o la verificacion
del equipo de medicion
cuando no existen
patrones de medicion
nacionales o]
internacionales.

Validez de los resultados
de las mediciones
anteriores cuando se

detecte que el equipo de

medicion no esta
conforme con los
requisitos.

C

NC

N/A

*

TOTAL

OBSERVACIONES
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NO

15

16

17

18

19

20

21

*C

PUNTO A VERFICAR

Resultados de la
calibracion y la verificacion
del equipo de medicion.
Resultados de la auditoria
interna y de las
actividades de
seguimiento.

Identificacion de la(s)
persona(s) responsable(s)
de la liberacion del
producto.

Naturaleza de las no
conformidades del

producto y de cualquier

accion tomada
posteriormente,
incluyendo las

concesiones que se hayan
obtenido.

Resultados de la auditoria
interna y de las
actividades de
seguimiento.

Resultados de la accion
correctiva.

Resultados de la accion

preventiva.

C

NC

N/A

: CUMPLE, NC: NO CUMPLE Y N/A: NO APLICA

TOTAL

OBSERVACIONES
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1.4.2 MEJORA CONTINUA.5°

Una vez que se realizé la auditoria interna se elabor6 en coordinacion con los auditores

internos, el informe de hallazgos de la auditoria interna, mismo que identifica las no

conformidades encontradas y posibles recomendaciones para su solucioén.

En la siguiente tabla se plasmaron los hallazgos de la auditoria con las recomendaciones

de mejora correspondientes.

Tabla 13. Informe de hallazgos de la auditoria interna

TITULO

INFORME DE HALLAZGOS DE AUDITORIA

AREA: SISTEMA DE
GESTION DE
LA CALIDAD PAGINA 1| DE 1
CODIGO: PNO-SGC-06/F5 PNO PNO-SGC-06
KBN
EQUIPO LEGCH
AUDITOR JEG
FECHA 12-Ene-15
DURACION DOS SEMANAS
OBJETIVO DE | Determinar el grado de implementacién de los procesos del SGC y
LA AUDITORIA | cumple con los propdsitos para los cuales fue disefiado.
1. Control de documentos y registros de calidad
PROCESOS 2. Control de producto no conforme
AUDITADOS 3. Acciones correctivas

4. Acciones preventivas

5. Auditoras internas

60 Organizacion Internacional de Normalizacidn. Gestidn para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de gestion de la calidad. 1ISO
9004:2009 Ginebra, Suiza, 2009. 49 p
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6. Revisiones por la direccion
7. Servicios técnicos
8. Ventas
9. Trafico e importaciones
10.Cobranza y Facturacién
11. Contabilidad

12.Proyectos
13.Almaceén

14.Recursos Humanos

LUGAR DONDE
SE REALIZO
LA
VERIFICACION

Empresa

DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS

PROCESO NO CONFORMIDADES REQUISITO
No conoce la
Recursos documentacion asociada al
. 4.2 Requisitos de la documentacion
Humanos area de trabajo.

Falta implementar una lista
de verificacion de los
puntos criticos del proceso
o para monitorear el 7.1 Planificacion de la realizacion del
Servicio . _

desemperfio del mismo. producto
No se realiza el proceso de
solicitud de orden de

servicio.

No conoce la

documentacion asociada al o .
Ventas . . 4.2 Requisitos de la documentacion
area de trabajo.
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Falta implementacion de los
procesos de acuerdo a los

PNO’S correspondientes.

Falta apego a

Proyectos 4.2 Requisitos de la documentacion
procedimiento
No conoce la
documentacion asociada al
Direccion area de trabajo 4.2 Requisitos de la documentacion
General 5.6 Revision por la direccion
No realiza las revisiones
oportunamente
No conoce la
Cobranzay documentacion asociada al

Facturacion

area de trabajo.

4.2 Requisitos de la documentacion

Tréfico e
Importaciones

No se implementa el
proceso de Evaluacion a
proveedores (PNO-TEI-02)

7.4.1 Proceso de compras

No se realiza la encuesta

Sistema de de satisfaccion del cliente y o
Calidad analisis del desempeno de 8.4 Analisis de datos
los procesos.
Contabilidad Ninguna N/A
No conoce al 100% la
Almacén documentacion asociada al 4.2 Requisitos de la documentacion
area de trabajo.
El equipo auditor considera que los colaboradores de la empresa no se
CONCLUSION poyan en su totalidad de la documentacion asociada a las areas de
DE LA trabajo por lo que no se esta implementando en el grado en el que se
AUDITORIA espera el SGC de acuerdo a lo disefnado.

Se detectaron no conformidades menores asociadas al apego de la

documentacion asociada a las areas de trabajo, y no conformidades
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mayores asociadas a la evaluacién a proveedores, revisiones por la

direccién y analisis estadistico del desempefio de los procesos del SGC.

RECOMENDACIONES DE MEJORA PARA EL PROCESO DE AUDITORIAS

Difundir los documentos asociados a cada area y evaluar nuevamente el apego a los

mismos.

Elaborar en coordinacion con la Gerencia de Servicio la lista de verificacion de los puntos

criticos del proceso de mantenimiento.

Realizar el proceso de evaluacion a proveedores.

Realizar las encuestas de satisfaccion de los clientes y analisis del desempefio de los

procesos.

Realizar las revisiones por la direccion.

APROBACION DEL INFORME

FECHA

FIRMA DEL FIRMA DEL
AUDITADO AUDITOR LIDER

FIRMA DEL DIRECTOR
GENERAL

16/ENE/15

Todas las areas KBN

NTGM

Posteriormente se presenta a manera de ejemplo, el reporte correspondiente a una de las

no conformidades descritas en el informe de hallazgos de la auditoria.
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Tabla 14. Reporte de No conformidad

TITULO

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

AREA:

SGC

—

PAGINA

DE 1

CODIGO:

PNO-SGC-05/F1

PNO

PNO-SGC-05

FECHA: 23-Ene-15

APLICADO A: PROCESOS ADMINISTRATIVOS ( ) SGC ()
PRODUCTOS/SERVICIOS ( *)

DESCRIPCION:

soporte interno.

Los ingenieros de servicio no solicitan las ordenes de servicios correspondientes al

OBSERVACION ( ) NO CONFORMIDAD MENOR(* ) NO CONFORMIDAD MAYOR

CODIGO DE NO CONFORMIDAD:

NC-001-23ENE15

REPORTADO POR: KBN PUESTO: Lider de Calidad

AVALADO POR: DG

PUESTO: Directora General

ANALISIS DE LA NO CONFORMIDAD

TIPO DE ACCION:
CORRECTIVA (*)

PREVENTIVA ()

CODIGO DE ACCION: AC-001-23ENE15
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LIDER DE CALIDAD:

RECEPCION DE LA NO CONFORMIDAD POR EL RESPONSIBLE DE SU CAUSA.
FECHA: 23-Ene-15

NOMBRE: ZUBO FIRMA:

Entonces, se levantd la accion correctiva correspondiente a la no conformidad

anteriormente descrita como se aprecia a continuacion.
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Tabla 15 . Reporte de accion correctiva

TITULO

REPORTE DE ACCION PREVENTIVA/CORRECTIVA

AREA: SGC PAGINA 1| DE 1

CODIGO: PNO-SGC-05/F2 PNO PNO-SGC-05

1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Los ingenieros de servicio no solicitan las ordenes de servicios correspondientes al soporte

interno.

2. IDENTIFICACION DE LAS CAUSAS DEL PROBLEMA

CAUSAS
v Falta de comunicacion entre los ingenieros de servicio y el area de soporte interno

y atencion a clientes.
v Falta de compromiso de los ingenieros de servicio por no solicitar oportunamente la

orden de servicio.

CAUSA RAIZ
Falta de comunicacién entre los ingenieros de servicio y el area de soporte interno y

atencion a clientes.

SE ANEXA: DIAGRAMA CAUSA EFECTO( ) PARETO ( ) OTROS( ) N/A( *)
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3.- PLAN DE ACCION
No ACTIVIDAD FECHA FECHA RESPONSABLE
Reunion entre el Gerente de Servicio y los Ingenieros de servicio
1 . . - — 26-Ene-15( 26-Ene-15
ingenieros de servicio para concientizar y gerente de servicio
sobre la importancia de solicitar la orden de
> Reunion de las partes interesadas para 26-Ene-15| 26-Ene-15 Responsable de
acordar la metodologia para solicitar la soporte interno,
4.- VERIFICACION Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES
No| ACTIVIDAD FECHA | RESULTADOS DE LA FIRMA
1 | Revisidon de que el proceso de | 02-Feb-15 Se realiza

solicitud de 6rdenes de servicio

oportunamente la

5.- CERTIFICACION DE ACCION CORRECTIVA/PREVENTIVA

No.

FECHA DE

COMENTARIOS (EFECTIVIDAD)

FIRMA

09-Feb-15

Se realiza oportunamente la solicitud de 6rdenes de

servicio.

CERTIFICO QUE LAS ACCIONES (ACTIVIDADES) REALIZADAS DAN SOLUCION AL
PROBLEMA QUE LAS GENERO, POR LO CUAL ESTA ACCION

CORRECTIVA/IPREVENTIVA SE CONSIDERA CERRADA.
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1.6 DISCUSION

La organizacion decidio implementar un SGC debido a que se ha convertido en un requisito

para competir.

A través del analisis FODA, se detectaron las principales debilidades y amenazas que la
organizacion aprovecho como oportunidades de mejora y planteo estrategias de accion, de
la cuales destaca la documentacion de las actividades para obtener resultados
predecibles y reproducibles a causa de la organizacion y comunicacion deficiente, causa

principal de la falta de competitividad de la empresa.

Las herramientas basicas de la calidad como el diagrama de Pareto y espina de pescado
dieron soporte al analisis FODA para encontrar la principal causa que repercute en la
competitividad de la organizaciéon. Con ayuda del diagrama de Pareto, se pudo detectar
claramente que el 80% de las causas del problema estaban representadas por las

siguientes tres:

|.  Organizacion y comunicacidn deficiente-Apertura de nuevos mercados (Medio
ambiente)

II. Insuficiente compromiso por parte del personal en el trabajo correspondiente-
Insuficientes programas de capacitacion al personal (Mano de obra)

lll.  Insuficiente calidad de los servicios técnicos y de ventas (Métodos)

Por lo que se implementaron las estrategias de accion en torno a estas tres causas,
principalmente, a organizacion y comunicacién deficiente por ser la de mayor frecuencia en
el diagrama de Pareto con ayuda de la elaboracidn del soporte documental que permitid

gestionar de una mejor manera la organizacion y la comunicacién dentro de la empresa.

Posteriormente, se realizé un plan de trabajo que fue detallado con todas las actividades a
realizar, plazos y responsables de ejecucion para llevar a cabo un control mas estricto de
las actividades vy cerrar la brecha existente entre la organizacion e 1ISO 9001:2008, como
ya se esperaba, la etapa de disefio del soporte documental fue la que mas tiempo y

esfuerzos requirid por parte del personal de la organizacion.

Se traté de llevar a cabo en la medida de lo posible las actividades en los plazos de tiempo
previamente establecidos, sin embargo, la etapa de disefio de la documentacion demoro
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mas tiempo del planeado debido a que no todos los colaboradores tuvieron la misma
disposicion para documentar los procesos. Algunos carecian de tiempo, conocimiento,
actitud o simplemente ganas de participar en el proyecto, quiza esto podria adjudicarse a
que el factor humano, uno de los puntos medulares de la organizacién generalmente se
opone a los cambios. De cualquier manera, se logré documentar todos los procesos
(PNO’s), el manual de calidad, el plan de calidad y todo el soporte documental que la
organizacion determin6 necesario para demostrar el cumplimiento con los requerimientos
de sus clientes pero en este documento solo se describieron de forma grafica los procesos
basicos de la calidad que exige la norma ISO 9001:2008 y los elementos mas
sobresalientes del manual de calidad. Posteriormente se dio a conocer toda la
documentacion elaborada a los integrantes de la organizacion de acuerdo a su
participacion en los procesos establecidos, se evalué el grado de comprension de los
procesos de calidad con cuestionarios escritos con el fin de detectar con mayor precision

aquellas etapas de los procesos en donde hubiese deficiencias.

La integracion del equipo auditor para la etapa de verificacion, se llevdé a cabo con la
elaboracion de examenes, discusidon de normas y documentacion requerida para su

capacitacion.

Las auditorias internas fueron programadas y ejecutadas por el equipo auditor en donde se

encontraron los hallazgos descritos en el informe de auditoria.

En el area de servicio los ingenieros de servicio solo ocasionalmente solicitaban la orden
de servicio, lo que repercutia en la trazabilidad de los reportes de servicio; por parte del
area de ventas, los vendedores utilizaban formatos independientes para elaborar las
cotizaciones de servicio de mantenimiento lo que contribuia a obtener diferencias en los
montos finales, mientras que en el area de cobranza y facturacion faltaba implementacion

del formato de comprobacion de gastos.

Por lo que se informd a las areas de trabajo pertinentes e implementaron las acciones
correctivas, en el area de servicio se realiz6 una pequefia reunion para concientizar al
personal correspondiente de solicitar oportunamente las 6rdenes de servicio. En el area de
ventas, el coordinador de ventas difundié y capacité en funcion del formato final para
realizar las cotizaciones de servicio de mantenimiento; y en el area de cobranza y
facturacion se llegé a la conclusion de que no se llenaba el formato porque generaba
confusion la informaciéon que solicitaba vy el personal que debia llenarlo sugiri6 cambios;

finalmente, se difundié y capacito en el mismo.
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Se espera que con ayuda de las revisiones por parte de la direccién del desempenfio de los
procesos, los resultados de las encuestas de la satisfaccion del cliente y la ejecucion de las
auditorias internas se realicen las adecuaciones necesarias al sistema que permitan

mejorar continuamente.
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1.7 CONCLUSIONES

Con el objetivo de que la empresa demostrara su capacidad para brindar productos y
servicios que cumplieran con los requisitos del cliente y conjuntamente comprendiera las
necesidades del mismo, se establecieron los procesos, responsabilidades e interacciones
y toda la documentacion de soporte necesaria para implantar, operar y mantener el Sistema
de Gestion de la Calidad basado en la familia de normas ISO 9000 y las herramientas
basicas de la calidad, este sistema requirio, requiere y requerira de los esfuerzos continuos
de todos los integrantes de la organizacion, evaluando constantemente el desempefio de

los procesos y siempre con la premisa de mejorar.

Pero como inicialmente se menciond, si falla uno de los elementos del SGC todos los demas
elementos fallaran y dificilmente se podra cumplir con los objetivos de calidad, por lo que
es sumamente importante que todos los elementos permanezcan trabajando en conjunto y

se monitoree constantemente la idoneidad del soporte documental elaborado.

Por otra parte, al adoptar un SGC es importante que las empresas entiendan que hoy dia
ya no significa una ventaja competitiva, por lo que no pueden esperar que una certificacion
sea la respuesta para lograr los objetivos del negocio, mas bien, si no cuentan con un

sistema de gestion de la calidad simplemente no podran competir.
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