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RESUMEN

La empresa en la cual se desarrolla el presente trabajo de graduacion se
dedica a la produccion de lacteos, por lo cual la calidad e inocuidad de sus
productos son aspectos muy importantes que debe considerar si desea ser
competitiva. Dado que la mision de la empresa es proporcionar productos de
calidad a sus clientes, la empresa ha evitado distribuir productos que no cumplan
con los requisitos de calidad. Sin embargo, esto ha provocado pérdidas
econdmicas a la empresa, debido a mermas en su produccion que se presentan

porque sus productos no pueden ser reprocesados.

Por lo anterior, se decidi6 disefiar un nuevo sistema de gestidon de la calidad
que permita a la empresa asegurar, controlar y mejorar la calidad en la
organizacion. Ademas, dentro de los beneficios que la empresa obtendra de la
implementacion del sistema, se encuentran: el cumplimiento de sus objetivos de

calidad, ser mas competitiva, eficaz y eficiente.

El desarrollo del sistema de gestion de la calidad se inicia con el analisis de
las generalidades de la empresa y un diagndstico del sistema actual para
determinar las oportunidades de mejorar por medio de varias herramientas que
sirvieron para analizar el entorno, los productos que proporciona, los procesos,

la gestion de recursos y la estructura organizacional.

Posterior al diagndstico de la situacién actual se estructura y documenta el
nuevo sistema de gestién de la calidad con base en los requisitos de la norma
ISO 9001 y otras normas que regulan la produccion de lacteos en Guatemala.

Ademas, se establecen los lineamientos que la empresa debera cumplir para
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implementar el sistema, asimismo los lineamientos para dar seguimiento y

mejorar el sistema.
Finalmente se realiza una evaluacion del impacto ambiental que provoca la

empresa, para determinar las medidas de mitigacion que deben tomarse para

reducir el impacto en el ambiente.
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OBJETIVOS

General

Disefar un sistema de gestion de la calidad de los productos lacteos.

Especificos

1.

Realizar un diagnostico de sistema de gestion de la calidad actual de la
pasteurizadora.

Definir los puntos criticos de control que deberan emplearse en el sistema

de gestidn de la calidad.

Crear un manual de calidad basado en los lineamientos de la norma ISO

9001 para estructurar el sistema.

Establecer la documentacion que se debera emplear para la puesta en
marcha y operacion del sistema de gestion de la calidad.

Crear un programa de capacitacion para los empleados que laboran en la

planta de produccion.

Evaluar la rentabilidad de la implementacion del sistema de gestion de la

calidad.

XXI



Definir las herramientas que se emplearan para controlar y dar

seguimiento al sistema de gestién de la calidad.

Establecer el impacto que tendra el nuevo sistema de gestion de la calidad

sobre el medio ambiente.
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INTRODUCCION

El disefio de un sistema de gestion de la calidad es un aspecto muy
importante que deben considerar las empresas productoras de lacteos para ser
competitivas en su mercado, debido a que les permite aumentar la satisfaccion
del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema y el aseguramiento de la

conformidad de los requisitos del cliente y los legales o reglamentarios aplicables.

Para el desarrollo del sistema de gestion de la calidad se tomaron como
base los requisitos de la norma ISO 9001 y otras normas aplicables a los
productos lacteos. Para lo cual se desarrollaron seis capitulos, los cuales se

describen a continuacion:

En el capitulo 1 se describen las generalidades de la empresa, con la
finalidad de conocer de manera general algunos aspectos importantes de esta:

antecedentes, plan estratégico, ubicacién y distribucién de la planta productora.

En el capitulo 2 se realiza un diagnostico del sistema de gestion de la
calidad para determinar su estado actual con respecto a su entorno
organizacional, sus objetivos, los productos que proporciona, los proceso que
realiza, su tamafio y su estructura organizacional. Para lo cual se emplean
algunas herramientas como listas de verificacion, el analisis FODA, el analisis

HACCP y un diagrama de causa Yy efecto.

En el capitulo 3 se propone la estructura que debe tener el nuevo sistema
de gestion de la calidad, su alcance, objetivos, procesos, recursos Yy

documentacion que debe incluir el sistema. Ademas, se presenta una evaluacion
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financiera de la implementacién del sistema de gestién de la calidad para que
pueda ser certificado por medio de una empresa certificadora.

En el capitulo 4 se presentan los lineamientos, documentos y herramientas
que la empresa deberd emplear para implementar el sistema de gestion de la
calidad. Ademas, se presentan los programas de capacitacion que deberan

seguirse para introducir el sistema en la empresa.

En el capitulo 5 se establecen los lineamientos que debera cumplir la
empresa para dar seguimiento y mejorar el sistema de gestion de la calidad,

después de ser implementado, por medio de las auditorias internas.

Por dltimo, en el capitulo 6 se realiza una evaluacion del impacto ambiental
gue provoca la empresa, para lo cual se analizan ciertos factores que pueden
ocasionar un impacto significativo al medio ambiente, asi como sus medidas de

mitigacion.
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1. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

Antes de disefar un sistema de gestion de la calidad, es vital conocer la
informacion general de la empresa para comprender de una manera mas clara
su razén de ser y sus antecedentes. Por este motivo, previo al desarrollo del
sistema de gestidn de la calidad, se presentan las generalidades de la empresa.

1.1 Antecedentes de la empresa

La pasteurizadora inicié operaciones en Guatemala el 10 de julio 1960, con
la adquisicion de algunas empresas que elaboraban productos lacteos. En la
década de los ochentas, la empresa fue adquirida por ganaderos y empleados
de esta, convirtiéndose de esta manera en una empresa de capital guatemalteco

y en una sociedad anénima.

A mediados del 2004, la empresa adquiri6 maquinaria con nueva tecnologia
para la produccion de leche ultrapasteurizada, lo cual permitio el lanzamiento de

productos con mayor vida Gtil y que no necesitaban refrigeracion antes de abrirse.

En abril de 2008, la empresa fue comprada por un consorcio lechero
mexicano, anunciando su apertura para el mercado guatemalteco a partir de
noviembre de 2008, con un agresivo programa que tenia como finalidad obtener
el 30 % de participacion en el mercado de leche fluida y yogurts. La
pasteurizadora fue seleccionada por la empresa mexicana debido a que era la
empresa que poseia la mayor participacion en el mercado lacteo nacional y

porque exportaba a otros mercados de Centroamérica.



Desde que el consorcio incorporé a la pasteurizadora a su grupo de
empresas, éste se posiciond con mayor participacion en el mercado lacteo

nacional y también ha exportado sus productos a Belice, Honduras y El Salvador.

1.2. Descripcion de la empresa

El consorcio lechero que actualmente es propietario de la planta
pasteurizadora fue fundado en 1949 y se ha convertido en el consorcio lechero
mas importante de México, debido a que controla el 60 % del mercado lechero y
cuenta con la red de distribucion refrigerada mas grande de Latinoamérica.

Desde abril de 2008, el consorcio adquirié la pasteurizadora con la finalidad
de poder competir en el mercado centroamericano. Actualmente la
pasteurizadora es la Unica planta de produccion que posee en Guatemala;
ademas de la planta también cuenta con 3 centros de distribucion: uno en la

ciudad capital y los otros dos en Zacapa y Quetzaltenango.

Actualmente la pasteurizadora se dedica a la produccion y distribucién de
productos lacteos. Entre los productos que proporciona al mercado se
encuentran: leche entera, leche descremada, leche pasteurizada, leche
ultrapasteurizada, bebidas a base de leche y algunos derivados de la leche como

queso y crema.

Desde que la pasteurizadora se incorporé al consorcio mexicano, ha
adoptado el mismo plan estratégico, por lo que comparte la mision, vision y

valores del mismo.



1.2.1. Misién

"Alimentamos toda la vida, con un equipo humano, capaz y comprometido.

o Elaboramos y comercializamos productos de la mas alta calidad
o Desarrollamos marcas de alto valor

o Trabajamos con la mayor eficiencia

o Innovamos constantemente™

1.2.2. Vision

“Ser una empresa lider de alimentos, considerada como la mejor opcion

para sus consumidores, clientes, colaboradores y accionistas.”

1.2.3. Valores

. Respeto
. Ambicién Positiva
o Disciplina

. Austeridad

o Integridad
o Ayuda

o Sencillez
o Pasion

1 Grupo LALA. http://lwww.grupolala.com/Filosofia.php
2 Ibid.



1.3. Ubicacion de la empresa

La planta de produccion se encuentra ubicada en la calzada Aguilar Batres

32-33 zona 12 de Guatemala. Las instalaciones se conectan con la calzada

Aguilar Batres y con un desvio hacia Villa Nueva.

La planta cuenta con tres entradas: las dos entradas principales estan

ubicadas en la Calzada Aguilar Batres y una entrada trasera en el desvio hacia

Villa Nueva.
Figura 1. Ubicacién de la planta de produccién
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1.4. Distribucion de la planta de produccién

La planta de produccion de la pasteurizadora esta conformada por 11 areas
qgue son fundamentales para que la empresa opere de manera correcta, estas

areas se describen a continuacion:

1.4.1. Bodega de materia prima

En esta area se almacenan todos los ingredientes (leche en polvo, azucar,
sal, preservantes, colorantes, entre otros) que son necesarios para la produccion.
Asimismo, en la bodega se almacenan los diversos envases y materiales de

empaque que se emplean para realizar algunas operaciones.

1.4.2. Mezclas

En esta area de la empresa se mezclan los ingredientes necesarios para
elaborar los productos. Las mezclas se realizan en maquinas mezcladoras con
base en especificaciones, las cuales establecen la cantidad de cada ingrediente
gue se debe incorporar en la mezcla, para asegurar que conservara sus
propiedades y caracteristicas. Por esta razon es una de las areas fundamentales

para el control de la calidad.

1.4.3. Area de pasteurizado

En esta area se encuentra el equipo necesario para llevar a cabo el proceso
de pasteurizacion el cual permite realizar un tratamiento térmico a la leche y
demas productos que produce la empresa. El proceso que se realiza en esta area

permite reducir los agentes patégenos que se encuentran en los productos.



1.4.4. Area de envasado

En esta area se ejecuta el proceso de envasado y empaque de los
productos finales en sus respectivos envases con base en la presentacion

deseada.

1.4.5. UHT

Es una linea de produccién de leche de larga duracién, que aplica un
tratamiento térmico a la leche con base en sus especificaciones, con lo cual se
consigue mejorar su duracién y calidad, por lo que podra permanecer en buen

estado durante 6 meses, sin necesidad de permanecer refrigerada.

1.4.6. Laboratorio

Esta area pertenece al departamento de aseguramiento de la calidad y se
encarga de asegurar y controlar la calidad, por medio de pruebas e inspecciones
gue se realizan a la materia prima y los productos. El control se lleva a cabo
desde que la materia prima ingresa a la planta de produccion hasta que los

productos son trasladados a los puntos de venta y centros de distribucion.

1.4.7. Cremeria

En esta area se envasa la crema que se ha obtenido del proceso de

descremado y los quesos que se obtienen del proceso de cuajado.



1.4.8. Bodegas de producto terminado

La empresa cuenta con 4 cuartos frios, en los cuales se almacenan varios
de los productos que se elaboran. Generalmente los productos son almacenados
Gnicamente por un dia, debido a que la distribucién de los productos se realiza a
diario.

1.4.9. Limpieza

Dentro de las instalaciones de la empresa se cuenta con un equipo especial
de limpieza, el cual se encarga de la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de la
red de distribucion, tuberias y equipo que se emplea para realizar los procesos

productivos.

1.4.10. Recursos humanos

Este departamento se encarga de reclutar, seleccionar e integrar el talento
humano necesario para la realizacion de los procesos productivos y

administrativos de la empresa.

1.4.11. Mantenimiento

Este departamento es el encargado de velar por mantener en buen estado
la maquinaria y equipo de la empresa, para que se puedan ejecutar
correctamente los procesos de produccion. Para cumplir con su obijetivo, el
departamento realiza mantenimientos preventivos para reducir la probabilidad de

gue existan fallas que afecten la produccion.



Ademas de las areas que se mencionaron anteriormente, existen otras
areas y departamentos que se encuentran en la planta de produccion, pero que
no esta relacionadas de manera directa con los procesos productivos de la

empresa, estas areas son:

. Area administrativa
. Parqueo
. Vigilancia

En la figura 2 se presenta un croquis de la distribucion actual de la empresa.

Figura 2. Distribucion de la planta de produccién

Calzada Aguilar Batres
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Fuente: HERMAN LOPEZ, Herberth. Disefio e implementacion del mantenimiento productivo

total (TPM) en el departamento de mantenimiento, Foremost Diaries de Guatemala, S.A. p. 11.



1.5. Procesos productivos

Los procesos productivos que se efectian en la planta pasteurizadora se
encuentran estrechamente relacionados, esto debido a que la leche es la materia
prima principal de todos los productos. Por esta razon, la empresa busca
optimizar los procesos productivos para poder producir simultaneamente varios

productos.

Las operaciones que se llevan a cabo en los procesos productivos son en

sSu mayoria tratamiento térmicos:

o Termizado

o Descremado

o Mezcla

o Homogeneizado
o Pasteurizado

o Esterilizacion

o Ultrapasteurizado
o Envasado
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2.  SITUACION ACTUAL

Para poder desarrollar un sistema de gestion de la calidad, es fundamental
conocer la situacion actual de la empresa. Por esta razon, en este capitulo se
estudiaran los productos que proporciona actualmente la empresa, sus procesos
productivos, departamentos, recursos, entre otros. Ademas, se realizar4d un
diagnoéstico del sistema de gestion de la calidad actual para determinar los

cambios y mejoras que se deben realizar al mismo.

2.1. Descripcion del producto

Un aspecto fundamental para el desarrollo de un sistema de gestion de la
calidad es tener un enfoque basado en el cliente, esto se logra a través del
cumplimiento de normas y requisitos de los clientes. Actualmente, la empresa ya
desarrolld las especificaciones de sus productos con base en las normas
COGUANOR y los requisitos de sus clientes. Por cuestiones de confidencialidad,

Gnicamente se presentan breves descripciones de cada producto.

Tabla I. Bebida a base de leche

Nombre del producto | Bebida a base de leche.

Consiste en una formula que se obtiene al mezclar leche,
grasa vegetal comestible, emulsificante, sal, azucar,

Descripcion del

producto saborizante, estabilizador y colorante.
Empaque Tetra pack.
Tiempo de vida 6 meses.

Condiciones de

) El producto debe permanecer a 4 °C después de ser abierto.
almacenamiento

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla Il. Cremade leche

Nombre del producto

Crema de leche.

Descripcién del
producto

Es un producto de consistencia grasa y tonalidad blanca o
amarillenta, se obtiene como un subproducto del proceso
de descremado.

Empaque

Envase de plastico.

Tiempo de vida

1 mes.

Condiciones de
almacenamiento

El producto debe permanecer a 4 °C.

Tabla 111.

Fuente: elaboracion propia.

Leche entera pasteurizada

Nombre del producto

Leche entera pasteurizada.

Descripcién del
producto

Es la leche de vaca que ha sido sometida al proceso de
pasteurizacion.

Empaque

Bolsa de plastico.

Tiempo de vida

1 mes.

Condiciones de
almacenamiento

El producto debe permanecer a 4 °C.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla IV. Leche entera UHT

Nombre del producto

Leche entera UHT.

Descripcion del

Es la leche de vaca que ha sido sometida al proceso de

producto ultrapasteurizacion.
Empaque Tetra pack.
Tiempo de vida 6 meses.

Condiciones de
almacenamiento

El producto debe permanecer a 4 °C después de abrirse el
envase.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla V. Leche descremada

Nombre del producto | Leche descremada
Descripcion del Es la leche de vaca cuyo contenido de,grasa es inferior a
0,5 % (m/m), lo cual se logra a través del proceso de
producto
descremado.
Empaque Tetra pack.
Tiempo de vida 6 meses.
Condiciones de El producto debe permanecer a 4 °C después de abrirse el
almacenamiento envase.
Fuente: Departamento de calidad de la empresa.
2.2. Estructura organizacional actual

La estructura organizacional actual de la empresa es de tipo vertical y
funcional, por lo que las unidades se encuentran ramificadas de arriba a abajo a
partir del titular y cada unidad se encuentra conformada por empleados que

realizan funciones o tareas similares.
2.2.1. Organigrama
En la pasteurizadora, la estructura organizacional esta constituida por las
siguientes unidades: gerencia general, gerencias de division, jefes de division,
auxiliares y operarios. A continuacién, se presenta una pequefia descripcion de
las diferentes unidades de la empresa.

2.2.2. Gerente general

Tiene a su cargo la representacion legal de la sociedad y la responsabilidad

de la direccion de la empresa.
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2.2.3. Gerencia de divisiones

La gerencia de cada divisibn se encuentra constituida de la siguiente

manera:

2.2.3.1. Gerencia de produccién

En esta gerencia se encuentran las personas que se encargan de
supervisar y planificar los procesos necesarios para producir los diferentes
productos. Ademas, se encargan de asegurar que los productos que elabora la

empresa sean de calidad.

2.2.3.2. Gerencia de ventas

Es un grupo de personas que se encargan de realizar el mercadeo de los
productos, prestar servicio al cliente, realizar las ventas y distribuir el producto

final a los diferentes puntos de venta o centros de distribucion.

2.2.3.3. Gerencia de recursos humanos

Esta gerencia estd constituida por las personas encargadas de la
planificacion, reclutamiento, contrataciéon e integracion del talento humano
necesario para realizar las actividades de la empresa. Una de las funciones mas
importantes de esta gerencia es prestar capacitacion continua a los empleados

para la elaboracion de los productos.
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2.2.4. Jefes de division

Son los encargados de reportar a las gerencias los resultados obtenidos de

los procesos que se llevan a cabo para cumplir las metas de la organizacion.

2.2.4.1. Jefe de produccién

Es la persona encargada de supervisar la produccion de todos los productos
que elabora la empresa. El jefe de produccién tiene a su cargo al asistente de
produccioén y a los operarios encargados de realizar los procesos productivos de

la empresa.

2.2.4.2. Jefe de mantenimiento

Es el encargado de velar por el correcto funcionamiento del equipo y
maquinaria de la empresa, tiene a su cargo a un asistente y personal que se

encargan de realizar el mantenimiento preventivo y correctivo de la maquinaria.

2.2.4.3. Jefe de aseguramiento de la calidad

Es el encargado de planificar, supervisar, asegurar y controlar la calidad de
los productos que se producen en la empresa. Tiene a su cargo al personal del
laboratorio, el cual se encarga de realizar las diferentes pruebas e inspecciones
de la materia prima y productos producidos por la empresa. El jefe de
aseguramiento de la calidad debe estar en constante comunicacion con las

demas unidades de la empresa para garantizar la calidad de los productos.
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En la figura 3 se presenta el organigrama actual de la empresa para establecer

de una manera mas clara la jerarquia que existente y la relacion entre las

diferentes unidades.

Figura 3. Organigrama
Gerente
general
| | | |
/—Iﬁ s ™ r N7 ™
Gerente de Gerente de Jefe de Jefe de G:::::O:e
L aseguramiento L.
ventas produccion de la calidad mantenimiento humanos
\ J/ A\ J AN AN J
| | 1 I I
s ' N7 N7 ™ 4 N7 N
Servicio al " . Jefe de Personal del Asistente de Asistente de
cliente Marketing Distribucién produccién laboratorio mantenimiento R.R.H.H.
I S vy . I J vy
e e N N ™ e N ™
Asistente de Seleccionde
Personal Personal Personal P Personal
produccion personal
\ . J o\ AN J . AN J
Operarios
—
Fuente: elaboracion propia.
2.3. Departamentos de la empresa

La empresa cuenta con cinco departamentos fundamentales para su

correcto funcionamiento. Sin embargo, en la planta de produccién laboran

Gnicamente cuatro departamentos, debido a que el departamento de ventas se

encuentra ubicado en un centro de distribucion.
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A continuacion, se presenta informacion sobre los cuatro departamentos
que se encuentran en la planta de produccion y la relacion que tienen con

respecto a la calidad del producto final de la empresa.

2.3.1. Departamento de calidad

Es el departamento encargado de realizar pruebas a la materia prima y
productos que elabora la empresa. Estas pruebas se realizan con la finalidad de
determinar si el lote 0 materia prima que se esta inspeccionando, cumple con los
requisitos de calidad. El encargado de este departamento es el jefe de
aseguramiento de la calidad quien debe velar por la conformidad de los productos

con sus respectivas especificaciones técnicas.

El departamento de aseguramiento de la calidad es fundamental para la
calidad de los productos de la empresa, porque ademas de las pruebas que
realiza a los productos, vela por que la empresa cuente con los recursos y
condiciones necesarias para garantizar que los productos cumplan con los
estandares de calidad, nutricionales y de inocuidad. Por esta razén, es una
prioridad para la empresa controlar todos los factores que pueden afectar la

calidad e inocuidad de sus productos.

El departamento esta formado por dos areas principales: el laboratorio y la
oficina del jefe de produccién. En el laboratorio se realizan todas las pruebas de
calidad y en la oficina, el jefe del departamento se encarga de gestionar los

aspectos relacionados con la calidad de los productos.
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2.3.1.1. Puntos criticos de control actuales

Con la finalidad de asegurar la calidad de los productos, la empresa realizé
un analisis de riesgos y puntos criticos de control para determinar cuales son las
operaciones que pueden afectar la calidad e inocuidad de los productos. De ese

andlisis, la empresa determiné que los puntos criticos de control son los

siguientes:
o Recepcion de materia prima
o Mezcla de ingredientes
o Envasado

Posteriormente se realizara un analisis de riesgos y puntos criticos de
control para corroborar si se deben seguir empleando los actuales o si se deben

actualizar.

2.3.2. Departamento de produccion

Es el departamento que se encarga de supervisar y controlar que los
procesos productivos se realicen correctamente. El trabajo que realiza este
departamento es fundamental para la empresa, debido a que las actividades que
realiza determinan la calidad de los productos finales.

Los procesos de produccion que se realizan en la planta pasteurizadora son
muy complejos y varios de ellos se deben realizar con mucha precision para evitar
que la leche o los productos que se elaboran, modifiquen sus propiedades. Por
esta razon, el personal que labora en el area de produccién debe estar capacitado
para asegurar que los proceso se realizaran como se han establecido, con lo cual

se podréa garantizar que el producto final sea de calidad.
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2.3.3. Departamento de mantenimiento

Es el departamento que se encarga de efectuar el mantenimiento de la
maquinaria y equipo de la empresa. Este departamento juega un papel muy
importante para en el aseguramiento de la calidad, debido a que todos los
procesos productivos que se llevan a cabo en la empresa, se realizan con
maquinas y equipo. Por esta razon, es vital para la empresa contar con estos

recursos en buen estado.

Para asegurar que la maquinaria y el equipo de la planta de produccion
funcionen correctamente, el jefe del departamento programa el mantenimiento
preventivo que se le dara a la maquinaria y al equipo, con la finalidad de reducir
la probabilidad de que ocurran desperfectos que puedan afectar la produccion y
por ende, la calidad de los productos.

2.3.4. Departamento de recursos humanos

Es el departamento que se encarga del reclutamiento, seleccion, induccion,
analisis de puestos y capacitacion de los empleados. De este departamento
depende que se cuente con el personal necesario para realizar cada una de las
operaciones de los procesos productivo. Una de las funciones mas importante de
este departamento es brindar capacitacion a los empleados para mejorar su

desemperio.
2.4. Materia prima
La empresa se debe abastecer continuamente de materia prima de calidad,

para que los procesos productivos se puedan realizar correctamente. La materia

prima que se emplea en la empresa se encuentra almacenada en una bodega, a
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excepcion de la leche cruda, debido a que esta no puede ser almacenada por
mucho tiempo, porque sus propiedades se verian afectadas.

Un aspecto de gran importancia, que la empresa toma en cuenta con
respecto a la materia prima, es su correcto almacenamiento y cuidado para que
conserve sus propiedades. Por esta razén en la bodega de materia prima se

cumple con las siguientes especificaciones para asegurar su calidad e inocuidad:

o Las estanterias en las que se almacenan los productos se encuentran

separadas de las paredes y del piso como minimo 15 centimetros.

o La bodega de materia prima cuenta con la ventilacion idonea.

o La zona de almacenamiento se encuentra libre de suciedad y plagas.

o La materia prima almacenada se encuentra apartada de la luz solar
directa.

o La temperatura de almacenamiento seco se mantiene entre 10y 21 grados

centigrados y la humedad relativa se mantiene entre el 50 % y 60 %.

2.5. Maquinaria y equipo

Algunas de las maquinas y equipo mas importante en la planta de

produccion se presentan a continuacion.
2.5.1. Calderas
Las calderas son maquinas que generan el vapor necesario para realizar
varios de los procesos productivos. En la planta de produccidon se encuentran

instaladas 3 calderas. Sin embargo, una no se encuentra en buen estado, por lo

gue Unicamente se usan dos para generar todo el vapor que necesita la empresa.
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2.5.2. Red de distribucién de vapor

La red de distribucion de vapor es la encargada de transportar el vapor
desde las calderas hacia los diversos equipos en los que se necesita. Esta red
cuenta con varios accesorios: uniones, uniones tipo T, tuberias, juntas, anclajes,

soportes, entre otros.

2.5.3. Compresores

En la planta de produccién se cuenta con 3 compresores, que se encargan
de distribuir el aire comprimido a toda la planta; dos de estos compresores son
de tipo pistdén y uno es de tornillo, el mas utilizado. Los compresores alimentan a
los equipos que necesitan el sistema neumatico para funcionar. Los principales
equipos que emplean este sistema son: las maquinas llenadoras de leche y la

linea de produccion de leche UHT.
2.5.4. Elecster

Es una méaquina que se utiliza en la linea de produccion de leche UHT o
leche de larga duracién ultrapasteurizada. Esta maquina permite realizar el
proceso UHT de manera continua porque usa un sistema de llenado continuo que
previene la contaminacion del producto.
2.6. Procesos de produccién

Para desarrollar un sistema de gestion de la calidad es vital conocer los

procesos productivos de la empresa, por esta razén se presentan a continuacion

los diagramas de operaciones de los procesos que se realizan en la empresa.
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Figura 4.

Diagrama de operaciones del proceso de produccion de

leche pasteurizada

Diagrama de operaciones

Proceso: elaboracion de leche pasteurizada Empresa: Foremost Dairies
Fecha de elaboracion: mayo de 2016

Método: actual

Analista: Enrique Luna Hoja:1/1
Leche—l
27 min /1\ Recepciép e ir.lspeccién
\ / de materia prima
0,25 min 1> Termizado
0,015 min <2> Homogeneizado
0,25 min <3> Pasteurizado
0,02 min <4> Envasado
21 min . Ihspeccién del producto
final
. L , Tiempo
Simbolo | Descripcion | Cantidad np
(min)
Q Operacion 4 0,535
Inspeccién 1 21
7 ) Inspeccion
. 1 27
N Operacién

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 5. Diagrama de operaciones del proceso de produccion de
leche ultrapasteurizada

Diagrama de operaciones

Proceso: elaboraciéon de leche UHT Empresa: Foremost Dairies
Método: actual Fecha de elaboracion: mayo de 2016
Analista: Enrique Luna Hoja:1/1
Leche—‘
27 min /1\ Recepcic’)r\eir.\speccién
\ / de materia prima
0,25 min <1> Termizado
0,015 min <2> Homogeneizado
0,05 min <3> Ultrapasteurizado
0,02 min Q) Envasado
21 min ) Inspeccic’)n del producto
final
. o : Tiempo
Simbolo | Descripcion | Cantidad np
(min)
Q Operacion 4 0,335
Inspeccion 1 21
Inspeccion
- 1 27
N Operacion

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 6. Diagrama de operaciones del proceso de producciéon de
leche descremada

Diagrama de operaciones
Proceso: elaboracion de leche descremada  Empresa: Foremost Dairies
Método: actual Fecha de elaboracion: mayo de 2016
Analista: Enrique Luna Hoja:1/1

Leche

Recepcion e inspeccion

27 min . .
de materia prima

iy

0,25 min 1 Termizado

()

0,06 min Descremado

()

0,015 min Homogeneizado

0,25 min Pasteurizado

()
NN N N

0,02 min Envasado

(o)
N

Inspeccidén del producto

21 min 1 final

Tiempo
(min)

Q Operacion 4 0, 595

Inspeccién 1 21

Simbolo | Descripcion | Cantidad

7 ) Inspeccion
N Operacién

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 7. Diagrama de operaciones del proceso de produccion de
bebida a base de leche

Diagrama de operaciones
Proceso: elaboracion de bebida a base de leche Empresa: Foremost Dairies

Método: actual Fecha de elaboracion: mayo de 2016
Analista: Enrique Luna Hoja: 1/1
Leche —l

27 min /1\ Recepcidn e inspeccidn
de materia prima

0,25 min Termizado
Grasa vegetal, azucar,
sal, estabilizadores,
colorante y

saborizante

1

)

18 min Mezcla

()
NN NN

0,015 min 3 Homogeneizado

)

0,05 min 4 Ultrapasteurizado

)

0,02 min 5 Envasado

()
_/

21 min 1 Irlspeccién del producto
final
Simbolo | Descripcion | Cantidad Tlempo
(min)
Q Operacion 4 18,335
Inspeccion 1 21
Inspeccion
N Operacion ! 21

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 8.

Diagrama de operaciones del proceso de produccion de

cremade leche

Proceso: elaboracién de crema de leche

Método: actual

Diagrama de operaciones

Empresa: Foremost Dairies

Fecha de elaboracion: mayo de 2016

Analista: Enrique Luna Hoja:1/1
Leche—l
27 min /1\ Recepciél.'\ e irjspeccién
de materia prima
0,25 min Cl) Termizado
0,06 min <2> Descremado
0,015 min G) Homogeneizado
0,25 min <4> Pasteurizado
0,02 min G) Envasado

21 min

Inspeccién del producto
terminado

Simbolo | Descripcion | Cantidad | Tiempo (min)
Q Operacion 4 0,595
Inspeccion 1 21
Inspeccion
N Operacion 1 21

Fuente: elaboracion propia.
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En los diagramas de operaciones de los procesos productivos se ha
observado que varios de los productos comparten las mismas operaciones, las
cuales no presentan ninguna variacion, aunque los productos que se estan
procesando son diferentes. Con la finalidad de establecer en qué consisten los
procesos productivos de una manera mas clara, se presenta a continuacion una

breve descripcion de cada operacion.

2.6.1. Termizado

Es el primer tratamiento térmico que se aplica a la leche cruda cuando
ingresa a la planta de produccién. Este proceso consiste en calentar la leche
durante un lapso que puede ser entre 15 y 20 segundos, hasta llegar a una
temperatura que se encuentre entre los 50 y 70 grados centigrados. El objetivo
principal de este proceso es reducir el nimero de agentes patéogenos que se
encuentran presentes en la leche, y prolongar de esta manera el tiempo de

almacenamiento de la leche, antes de que pase a otro proceso.
2.6.2. Descremado
El descremado es un proceso que se realiza para separar total o
parcialmente el contenido de materia grasa de la leche. Este proceso se realiza
por medio de una descremadora. De este proceso se obtienen dos productos: la
leche descremada y la crema.
2.6.3. Mezclado
En este proceso se mezclan las diferentes materias primas o ingredientes

necesarios para obtener el producto deseado. Este proceso es empleado

especialmente para la elaboracion de las bebidas a base de leche, debido a que

27



es una férmula que consiste de varios ingredientes: leche, leche en polvo, grasa

vegetal, azlcar, estabilizadores, entre otros.

2.6.4. Homogeneizado

Este proceso se realiza con la finalidad de evitar la separacion de los
componentes del producto tras un periodo prolongado en reposo. Esto se logra
dispersando los globulos grasos de la leche, con lo cual se consigue que
disminuyan su diametro mediante friccion a muy alta presion y se dispersen por
toda la leche, dandole de esta manera una estructura homogénea. El proceso
consiste en hacer pasar la leche por una superficie escalonada a alta presién con

el objeto de dividir los glébulos grasos.

2.6.5. Pasteurizado

Es un proceso térmico que consiste en calentar el producto a una
temperatura entre 78 y 90 grados centigrado, durante un lapso de 15 segundos
y posteriormente el producto se enfria rapidamente. Este proceso se realiza con
la finalidad de reducir los agentes patdgenos y microbianos que pueden afectar

la calidad y la salud del consumidor final.
2.6.6. Ultrapasteurizado
Este proceso es parecido a la pasteurizacion, es un proceso térmico que se
utiliza para reducir en gran medida el nUmero de microrganismos presentes en

las mezclas sin cambiar sus propiedades nutricionales.

El proceso consiste en calentar la leche a una temperatura entre 135y 143

grados centigrados durante un periodo corto, que puede ser de 2 a 4 segundos.
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Posteriormente, se enfria r@pidamente la mezcla hasta que su temperatura, no
exceda los 32 grados centigrados. Este proceso brinda a la leche un suave sabor

a coccion debido a que la lactosa se carameliza.

2.6.7. Esterilizaciéon

Este proceso es menos empleado que la pasteurizacion y la
ultrapasteurizacion. Esto es debido a que el proceso produce cambios en las
caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas de la leche, con lo cual se
destruyen algunas de sus vitaminas y nutrientes. El proceso consiste en
aumentar la temperatura de la leche o mezcla hasta los 110 grados centigrados

por un periodo de 20 minutos y posteriormente se envasa herméticamente.

2.6.8. Envasado

El envasado es el proceso final que se realiza en la planta de produccion y
consiste en envasar los productos por medio de maquinaria especializada que
permite llevar a cabo el proceso herméticamente, lo cual es fundamental para el

cuidado de la inocuidad de los productos.

2.7. Sistema de gestién de la calidad

Un aspecto fundamental para desarrollar un sistema de gestién de la calidad

es analizar el entorno interno y externo de la organizacion para determinar los

factores que influyen en su estado, por esta razén se realiza a continuacién un
analisis FODA.
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Tabla VI. Matriz FODA
Entorno Fortalezas Debilidades

¢ Precios competitivos. e No existe un sistema de

eMas de 50 afios de| gestion de la calidad
experiencia. estructurado.

e Personal capacitado para | e Existen mermas en la
realizar los procesos | produccion.

Interno productivos. e Los productos no se pueden

¢ Existe un departamento para | reprocesar.
el aseguramiento de la | e Poca comunicacion entre los
calidad. niveles jerarquicos.

* Buena ubicacion de la planta | « Maquinaria defectuosa y

Externo y centros de distribucion. anticuada.

e Procesos
estandarizados.

productivos

¢ Instalaciones obsoletas.
¢ No existen documentos para
controlar la calidad.

e Abarcar mas segmentos del
mercado.
e Mejorar su posicionamiento

Estrategias FO: maxi-maxi
e Capacitar a los empleados
del departamento de

Estrategias DO: mini-maxi
e Desarrollar un sistema de
gestion de la calidad con

§ en el mercado. aseguramiento de la calidad | base en los lineamientos de
@ | e Obtener una certificacion | para controlar y mejorar la | las normas ISO 9001.

-g ISO 9001. calidad de los productos. e Disminuir las mermas en la
3 | » Mejorar la calidad. e Desarrollar nuevos | produccion a través del
) productos que permitan | desarrollo de un sistema de
o abarcar mas segmentos del | gestion de la calidad.

o mercado.

Amenazas

e Perder los permisos para
producir.
e Amplia competencia en el
mercado.

Estrategia FA: maxi-mini
e Emplear al departamento de
aseguramiento de la calidad
para cumplir con las normas
que regulan los productos
lacteos para evitar perder los
permisos para producir.

Estrategia DA: mini-mini

e Mejorar la comunicacién en
la organizacién para que sea
mas competitiva.

Fuente: elaboracion propia.

De la matriz FODA gque se ha elaborado, se desarrollaran unicamente las
estrategias que estan relacionadas con el disefio de un sistema de gestion de la

calidad.

30



2.7.1. Planificacién

La planificacion del sistema de gestion de la calidad es de vital importancia
para su implementacion debido a que en esta etapa se establecen los objetivos
y los principales cursos de accion para alcanzarlos. Sin embargo, debido a que
la empresa no cuenta con un sistema de gestion de la calidad estructurado y
documentado el sistema no ha sido eficiente debido a que existen grandes

mermas en su produccion.

Otro aspecto importante, que la empresa debié haber tomado en cuenta
para la planificacion del sistema de gestion de la calidad, es la documentacion;
actualmente la empresa no cuenta con documentos que sirvan de guia para la
implementacion del sistema, solamente cuenta con los registros de las pruebas

que realiza a los productos.

2.7.2. Aseguramiento

Actualmente la empresa da gran importancia a este aspecto, por esta razon,

dentro de las actividades que realiza para asegurar la calidad e inocuidad se

encuentran:

o Abastecer de materia prima de calidad.

o Dar mantenimiento preventivo a la maquinaria y equipo.

o Capacitacion constante a los empleados de la empresa.

o Cuidar la inocuidad de los productos.

o Realizar pruebas a los productos para determinar si cumplen con los

estandares de la empresa.
o Supervision de los procesos productivos.

. Conservacion de la cadena de frio.
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Estas actividades se realizan con la finalidad de prevenir errores que
puedan afectar la calidad e inocuidad de los productos. Sin embargo, el producto
final no siempre cumple con los estandares de calidad e inocuidad que la
empresa ha establecido con base en normas que los regula. Por lo anterior, se
realizar4 un diagrama de causa y efecto para determinar las causas de las

mermas en la produccion.

Figura 9. Diagrama de causa y efecto de las mermas de produccion

‘Administrativos‘ ‘ Mano de obra ‘ ‘ Materia Prima ‘

Normas
Incumplimiento /

de normas

Malos habitos

De higiene
Incorrecto cuidado

del producto almacenado
Contaminacion

De los productos Materia prima de

Desconcentracion mala calidad
Proporciones
equivocadas

No usan equipo

Mala planificacién adecuado
Es SGC no esta /

estructurado

Vacas enfermas

Mermas en la
produccién

Inadecuado plan
De mantenimiento

Perdida de la
Cadena de frio
Mantenimiento

Polvo

Maquinas

obsoletas No es posible

Normas regulatorias
reprocesar

Contaminacién
cruzada /
Humo

Ambiente

No se pueden
Cambiar los métodos

Fallas las calderas

Magquinaria

Fuente: elaboracion propia.

2.7.3. Control

Actualmente la empresa controla la calidad aplicando diversas pruebas a
los productos y materias primas. Estas pruebas permiten determinar si los
productos cumplen con los estandares de calidad que ha establecido. Las

pruebas se realizan en los diferentes puntos de control de la empresa, esto
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puntos ya han sido definidos en este capitulo. Sin embargo, en esta seccion se
realizara un andlisis de puntos criticos de control para determinar cuéles seran

los puntos que se deberan emplear en el sistema de gestion de la calidad nuevos.

2.7.3.1. Andlisis de peligros y puntos criticos de

control

Con la finalidad de determinar cuéles son las operaciones en las cuales se
debe ejercer cierto control para evitar que la calidad de los productos se vea
afectada, se realizara un analisis de peligros y puntos criticos de control.

2.7.3.1.1. Descripcién de los productos

Para realizar el analisis de riesgos es indispensable conocer los productos
de la empresa, por esta razon es importante describir los productos que produce.
Debido a que en este capitulo ya se han descrito los diferentes productos, se

emplearan las descripciones de latablal ala V.

2.7.3.1.2. Diagrama de flujo y

descripcion de los procesos

Al igual que con la descripcién de los productos, las descripciones de los
procesos ya se han elaborado en este capitulo, por lo que se emplearan las
descripciones de los procesos que se encuentran en la seccion 2.6 y a

continuacion se presentan los diagramas de flujo de cada proceso de la empresa.
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Figura 10. Diagrama de flujo del proceso de produccion de leche

pasteurizada

Método: Actual

Diagrama de operaciones
Proceso: elaboracion de leche pasteurizada Empresa: Foremost Dairies
Fecha de elaboracion: mayo de 2016

Analista: Enrique Luna Hoja:1/1
1 Bodega de materia
prima
27 min 1 Recepcion e inspeccidn de
materia prima
0,25 min 1 Termizado
0,015 min 2 Homogeneizado
0,25 min <3> Pasteurizado
0,02 min <4) Envasado
. . Tiempo Distancia 21 min 1 Inspeccidn del producto final
Simbolo | Descripcion .
(min) (m)
Operacioén 0,535 )
6 min
5m Transporte a bodega
Inspeccién 21
Y Inspeccion
N Operacién 27 Bodega de producto
P terminado
|:> Transporte 6 5
v Almacenaje

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 11.

ultrapasteurizada

Diagrama de flujo del proceso de produccion de leche

Diagrama de operaciones

Proceso: elaboraciéon de leche UHT
Método: Actual

Empresa: Foremost Dairies
Fecha de elaboracion: mayo de 2016

Analista: Enrique Arreaga Hoja:1/1
1 Bodega de materia
prima
27 min 1 Recep-cién‘e inspeccion de
materia prima
0,25 min C]) Termizado
0,015 min <2> Homogeneizado
0,05 min <3> Ultrapasteurizado
0,02 min <4> Envasado
. L Tiempo |Distancia
Simbolo | Descripcion np
(m | n) (m) 21 min 1 Inspeccion del producto final
Operacién 0,535
Inspeccién 21 65mni1n Transporte a bodega
Y Inspeccion 57
N Operacion
Bodega de producto
Transporte 6 5 terminado
v Almacenaje

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 12. Diagrama de flujo del proceso de produccion de leche

descremada

Diagrama de operaciones
Proceso: elaboracion de leche descremada  Empresa: Foremost Dairies

Método: Actual Fecha de elaboracion: mayo de 2016
Analista: Enrique Arreaga Hoja:1/1

1 Bodega de materia
prima

27 min 1 RecepFlon'e inspeccion de
materia prima

(o)
NN AN

0,25 min 1 Termizado
0,06 min <2 Descremado
0,015 min<3 Homogeneizado

0,25 min 4

Pasteurizado

0N

. L Tiempo |Distancia 4
Simbolo | Descripcion | # np 002min{ 5 ) Envasado
(min) (m)
Operacién 4 | 0,595
21 min 1 Inspeccidn del producto final

Inspeccién 1 21
Y Inspeccion
N Operacion 1 21 6 min

peracio 5m Transporte a bodega
|::> Transporte | 1 6 5
v AImacenaje 2 Bodega de producto
terminado

Fuente: elaboracion propia
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Figura 13. Diagrama de flujo del proceso de produccion de bebida a

base de leche

Diagrama de operaciones
Proceso: elaboracion de bebida a base de leche Empresa: Foremost Dairies

Método: Actual Fecha de elaboracion: mayo de 2016
Analista: Enrique Arreaga Hoja: 1/1

1 Bodega de materia
prima

Recepciodn e inspeccidn

27 min . .
de materia prima

[EEN

0,25 min Cl Termizado
18 min <2 Mezcla

0,015 min 3

Homogeneizado

(o)
NN NN

0,05min( 4

Ultrapasteurizado

(o)

(o)
N

Ti Dist - 0,02min{ 5 ) Envasado
. Ly, lempo |Distancia
Simbolo | Descripcion | # np
(min) (m)
Q Operacién 4 | 18,335 nmin| 1 Inspeccién del producto
final
Inspeccién 1 21
Inspeccién 6 min
., Transporte a bodega
N Operacién 1 21 5m P 8
|:> Transporte 1 6 5
Bodega de producto
v Almacenaje | 2 terminado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 14. Diagrama de flujo del proceso de produccién de crema de

leche

Diagrama de operaciones

Proceso: elaboracién de crema de leche Empresa: Foremost Dairies
Método: Actual Fecha de elaboracion: mayo de 2016
Analista: Enrique Arreaga Hoja:1/1

Bodega de materia
prima

Recepcion e inspeccidn
de materia prima

-

27 min

0,25 min 1 Termizado

(0

NN AN

0,06 min 2 Descremado

(0

0,015 min 3 Homogeneizado

()

0,25 min 4 Pasteurizado

N

Tiempo |Distancia 0,02 min
(min) | (m)

5 Envasado

\
3
o
=3
o

o,
N

Descripcién | #

Operacion | 4 | 0,595

Inspeccion del producto
terminado

21 min

Inspeccion | 1 21

1
Y Inspeccién 1 57
== Operacion 6 min Transporte a bodega
5m
|:> Transporte | 1 6 5
Almacenaje | 2 Bodega de producto
J terminado

Fuente: elaboracion propia.
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2.7.3.1.3. Andlisis de riesgos

Con base en la informacion de los incisos anteriores, se realiza a

continuacion, un analisis de los tipos de peligros especificos para cada una de

las etapas de los procesos productivos.

Tabla VII. Andlisis de riesgos del proceso de produccion de leche
pasteurizada
. Tipo de . . . .
Operacién fiesgo Justificacién del riesgo Factores de riesgo
.. . |Presencia de aerobios mesofilos| Inadecuados habitos de higiene
Biologico . . =
, y coliformes. antes y después de ordefiar.
Almacenamiento - -
I Presencia de productos Vacas con tratamiento
Quimico o o
antibioticos. veterinario.
Fisico Presencia de materiales
R B extrafios a la leche. Inadecuados habitos de higiene
Recepelon € - Ipresencia de aerobios meséfilos| antes y después de ordefiar.
inspeccion de | Bioldgico .
L y coliformes.
materia prima - -
I Presencia de productos Vacas con tratamiento
Quimico s L
antibioticos. veterinario.
. C Supervivencia y crecimiento de | Descontrol en la temperatura y
Termizado Bioldgico . : .
agentes patogenos. tiempo de termizado.
Presencia de grumos y .
. . 9 Descontrol en el tiempo de
Homogeneizado | Fisico |separacion de los componentes :
homogeneizado.
de la leche.
Supervivencia de los agentes
. patégenos, coliformes, Descontrol en la temperatura y
Pasteurizado o o . .
Biolbgico salmonella y Listeria tiempo de pasteurizado.
monocytogenes.
ntaminacién cruz E. coli _ -
Envasado Biol6gico Contaminacion cruzada E. coliy Malos habitos de higiene.
Staphylococcus aureus.
. Inadecuado apilamiento del
Transporte  |Fisico Golpes durante el traslado. pria
producto final.
Bioldgico Presencia de hongos. Pérdida de la cadena de frio.
Almacenamiento Fisico Dafios en el empaque del Inadecuado apilamiento del
producto final. producto final.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla VIII. Analisis de riesgos del proceso de produccidn de leche
ultrapasteurizada
. Tipo de e . .
Operacién rigsgo Justificacién del riesgo Factores de riesgo
Biol6aico Presencia de aerobios | Inadecuados habitos de higiene
g mesdfilos y coliformes. antes y después de ordefiar.
Almacenamiento
. Presencia de productos | Vacas con tratamiento
Quimico . L
antibidticos. veterinario.
Presencia de materiales
Fisico |extrafios a la leche (pelos, paja
B 0 insectos). Inadecuados habitos de higiene
Recepcion e antes y después de ordefiar.
inspeccién de o Presencia de aerobios
o Biolbgico - .
materia prima mesofilos y coliformes.
_ Presencia de productos | Vacas con tratamiento
Quimico g L
antibidticos. veterinario.
. o Supervivencia y crecimiento de | Descontrol en la temperatura y
Termizado Biologico . . .
agentes patdgenos. tiempo de termizado.
Presencia de rumos .
. . L g y Descontrol en el tiempo de
Homogeneizado | Fisico |separacion de los componentes .
homogeneizado.
de la leche.
Supervivencia de los agentes
. patégenos, coliformes, | Descontrol en la temperatura y
Ultrapasteurizado | _. ., . S .
Biol6gico | salmonella y Listeria | tiempo de pasteurizado.
monocytogenes.
S Contaminacion cruzada E. coli - -
Envasado Bioldgico y Malos habitos de higiene.
Staphylococcus aureus.
. Golpes durante el traslado. Inadecuado apilamiento del
Transporte Fisico .
producto final.
Bioldgico | Presencia de hongos. Pérdida de la cadena de frio.
Almacenamiento Fisico Dafios en el empaque del|lnadecuado apilamiento del

producto final.

producto final.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla IX. Andlisis de riesgos del proceso de produccidn de leche
descremada
- Tipo de e . .
Operacién ri[e):sgo Justificacién del riesgo Factores de riesgo
Biol6aico Presencia de aerobios | Inadecuados habitos de higiene
g mesofilos y coliformes. antes y después de ordefiar.
Almacenamiento
. Presencia de productos | Vacas con tratamiento
Quimico . L
antibioticos. veterinario.
Presencia de materiales
Fisico |extrafios a la leche (pelos, paja
B 0 insectos). Inadecuados habitos de higiene
Recepcion e antes y después de ordefiar.
inspeccién de o Presencia de aerobios
. Biolbgico - .
materia prima mesdfilos y coliformes.
_ Presencia de productos | Vacas con tratamiento
Quimico . L
antibioticos. veterinario.
. o Supervivencia y crecimiento de |Descontrol en la temperatura y
Termizado Biologico . . .
agentes patogenos. tiempo de termizado.
Descremado | Biolégico | Contaminacion cruzada. Mal uso de la maquinaria.
Presencia de rumos .
. . L g y Descontrol en el tiempo de
Homogeneizado | Fisico |separacion de los componentes .
homogeneizado.
de la leche.
Supervivencia de los agentes
. patdgenos, coliformes, | Descontrol en la temperatura y
Pasteurizado L S Y .
Biol6gico | salmonella y Listeria | tiempo de pasteurizado.
monocytogenes.
S Contaminacion cruzada E. coli - -
Envasado Bioldgico y Malos habitos de higiene.
Staphylococcus aureus.
. Golpes durante el traslado. Inadecuado apilamiento  del
Transporte Fisico .
producto final.
Bioldgico | Presencia de hongos. Pérdida de la cadena de frio.
Almacenamiento Fisico Dafios en el empaque del|lnadecuado apilamiento del

producto final.

producto final.

Fuente: elaboracion propia.

41




Tabla X. Analisis de riesgos del proceso de produccién de bebida a
base de leche
. Tipo de e, . .
Operacion rigsgo Justificacion del riesgo Factores de riesgo
Biol6aico Presencia de aerobios | Inadecuados habitos de higiene
. g mesdfilos y coliformes. antes y después de ordefiar.
Almacenamiento - -
. Presencia de productos | Vacas con tratamiento
Quimico s L
antibioticos. veterinario.
Presencia de materiales
Fisico |extrafios a la leche (pelos, paja . o
N o insectos). Inadecuados habitos de higiene
.Recepc.:llon e . — antes y después de ordefiar.
inspeccién de Biol6aico Presencia de aerobios
materia prima g mesdfilos y coliformes.
_ Presencia de productos | Vacas con tratamiento
Quimico . L
antibidticos. veterinario.
. o Supervivencia y crecimiento de | Descontrol en la temperatura y
Termizado Biologico , . .
agentes patdgenos. tiempo de termizado.
S L, Limpieza inadecuada de la
Biolégico | Contaminacion cruzada. p. .
madquinaria.
Mezcla g I
. Presencia de grumos en la|_. .
Fisico 9 Tiempo de mezcla inadecuado.
mezcla.
Presencia de rumos .
. . - 9 y Descontrol en el tiempo de
Homogeneizado | Fisico |separacion de los componentes .
homogeneizado.
de la leche.
Supervivencia de los agentes
. atégenos, coliformes, | Descontrol en la temperatura
Ultrapasteurizado| _. ., . patog S : P y
Biolégico | salmonella y Listeria | tiempo de pasteurizado.
monocytogenes.
S Contaminacion cruzada E. coli - -
Envasado Bioldgico y Malos habitos de higiene.
Staphylococcus aureus.
. Golpes durante el traslado. Inadecuado apilamiento del
Transporte Fisico )
producto final.
Bioldgico | Presencia de hongos. Pérdida de la cadena de frio.
Almacenamiento Fisico Dafios en el empaque del|lnadecuado apilamiento del
producto final. producto final.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XI. Analisis de riesgos del proceso de produccién de crema de
leche
- Tipo de e . .
Operacién ri[e):sgo Justificacién del riesgo Factores de riesgo
Biol6aico Presencia de aerobios | Inadecuados habitos de higiene
g mesofilos y coliformes. antes y después de ordefiar.
Almacenamiento
. Presencia de productos | Vacas con tratamiento
Quimico . L
antibioticos. veterinario.
Presencia de materiales
Fisico |extrafios a la leche (pelos, paja
B 0 insectos). Inadecuados habitos de higiene
Recepcion e antes y después de ordefiar.
inspeccién de o Presencia de aerobios
. Biolbgico - .
materia prima mesdfilos y coliformes.
_ Presencia de productos | Vacas con tratamiento
Quimico . L
antibioticos. veterinario.
. o Supervivencia y crecimiento de |Descontrol en la temperatura y
Termizado Biologico . . .
agentes patogenos. tiempo de termizado.
Descremado | Biolégico | Contaminacion cruzada. Mal uso de la maquinaria.
Presencia de rumos .
. . L g y Descontrol en el tiempo de
Homogeneizado | Fisico |separacion de los componentes .
homogeneizado.
de la leche.
Supervivencia de los agentes
. patdgenos, coliformes, | Descontrol en la temperatura y
Pasteurizado L S Y .
Biolégico | salmonella y Listeria | tiempo de pasteurizado.
monocytogenes.
S Contaminacion cruzada E. coli - -
Envasado Bioldgico y Malos habitos de higiene.
Staphylococcus aureus.
. Golpes durante el traslado. Inadecuado apilamiento  del
Transporte Fisico .
producto final.
Bioldgico | Presencia de hongos. Pérdida de la cadena de frio.
Almacenamiento Fisico Dafios en el empaque del|lnadecuado apilamiento del

producto final.

producto final.

Fuente: elaboracion propia.

43




2.7.3.1.4. Determinaciobn de puntos

criticos de control

Con base en el analisis de riesgo que se realizé en el inciso anterior, se
procedera a determinar cuéles operaciones son puntos criticos en cada proceso
que se realiza en la empresa. Para decidir qué operaciones son puntos criticos
de control se empleara el siguiente arbol de decisiones.

Figura 15. Arbol de decisiones para la determinacion de PCC
P1 ¢Existen medidas de control preventivo? Modificar Iafadse,tel proceso

,- »  ¢Se necesita esta fase para
la inocnidad?
Si m No es un PCC
Sl

¢La fase esta pensada especificamente para eliminar
P2 la probable presencia de un peligro o reducifaaun ———
nivel aceptable?

¢éPodria producirse contaminacion por peligros
P3 | identificados por encima de los niveles aceptables o
podrian estos crecer hasta niveles inaceptables?

[NoJ-——f oesun e |
Si

¢Una fase siguiente eliminara los peligros
P4 identificados o reducira su apariciéon probable a
niveles aceptables?

A
Si » NO " Es un PCC

Fuente: elaboracion propia.
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Con base en las preguntas que se presentan en el arbol de decisiones, se

procedera a determinar cuéles son los puntos criticos de control para cada

proceso productivos de la empresa.

Tabla XII. Identificacidén de puntos criticos de control del proceso de
produccion de leche pasteurizada
Operacién Riesgo P1|P2|P3|P4|PCC Justificacion
Bioldgico: presencia de p Se eliminara el riesgo en
. e . Si|No| - | - | No X
, aerobios mesofilos y coliformes una etapa posterior
Almacenamiento — - — -
Quimico: presencia de . Se eliminara el riesgo en
S Si|No| - | - | No X
productos antibioticos una etapa posterior
Fisico: presencia de materiales silsil - | -] si Se deben eliminar los
) extrafios a la leche materiales extrafios
Recepcion e . - — -
. > Bioldgico: presencia de . Se eliminara el riesgo en
inspeccién de . e . Si[No| - | - | No X
o aerobios mesofilos y coliformes una etapa posterior
materia prima - - —
Quimico: presencia de . Se eliminara el riesgo en
S Si|No| - | - | No ;
productos antibioticos una etapa posterior
Bioldgico: supervivencia y Lo .
. - . Se eliminara el riesgo en
Termizado crecimiento de agentes Si|No| - | - | No X
. una etapa posterior
patégenos
Fisico: presencia de grumos y No existe una etapa
Homogeneizado [separacion de los componentes|Si|Si| - | - | Si | posterior para eliminar el
de la leche riesgo
Bioldgico: supervivencia de los L
agentes patdégenos, coliformes En esta operacion se
Pasteurizado L "|Si|Si| - | - | Si | deben eliminar todos los
salmonella y Listeria ; P
riesgos bioldgicos
monocytogenes
Bioldgico: contaminacion La contaminacion no se
Envasado cruzada E. coliy Si|No| - | - | No incrementara hasta
Staphylococcus aureus niveles inaceptables
Transporte Fisicos: golpes durante el silnol - 1 - 1 No Es muy poco probable
traslado que ocurra
BIP|OgIF:0: incremento d_e carga| ] | En esta etapa se debe
microbiana por rompimiento de | Si|No| Si |No| Si T .
_ . eliminar el peligro
Almacenamiento la cadena de frio
Fisico: dafios en el empaque |, Es muy poco probable
) Si|No| - | - | No
del producto final gue ocurra

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIII. Identificacién de puntos criticos de control del proceso de
produccion de leche ultrapasteurizada
Operacion Tipo de riesgo P1|P2| P3| P4 |PCC Justificacién
Biologico: presencia de silnol - | - I'no Se eliminara el riesgo
, aerobios mesdfilos y coliformes en una etapa posterior
Almacenamiento — - ——— -
Quimico: presencia de silnol - | - I'no Se eliminara el riesgo
productos antibidticos en una etapa posterior
Fisico: presencia de materiales silsil - |- | s Se deben eliminar los
extrafios a la leche materiales extrafios
Recepcion e — X — .
. . Biolégico: presencia de . Se eliminara el riesgo
inspeccion de . e . Si{No| - | - | No X
L aerobios mesodfilos y coliformes en una etapa posterior
materia prima
Quimico: presencia de silnol - | - I'no Se eliminara el riesgo
productos antibidticos en una etapa posterior
Bioldgico: supervivencia y o .
. - . Se eliminara el riesgo
Termizado crecimiento de agentes Si|{No| - | - | No X
. en una etapa posterior
patégenos
Fisico: presencia de grumos y No existe una etapa
Homogeneizado separacion de los Si|Si| - | - | Si |posterior para eliminar
componentes de la leche el riesgo
Biologico: supervivencia de los -
agentes patégenos, coliformes En esta operacion se
Ultrapasteurizado 9 patog T "|Si|Si| - | - | Si | deben eliminar todos
salmonella y Listeria . N
los riesgos bioldgicos
monocytogenes
Bioldgico: contaminacion La contaminacién no
Envasado cruzada E. coliy Si|No| - | - | No |seincrementard hasta
Staphylococcus aureus niveles inaceptables
Fisicos: I ran I Esm r I
Transporte sicos: golpes durante e silnol - | - I'no S muy poco probable
traslado gue ocurra
Bioldgico: incremento de carga
. g. o 9 . . . |En esta etapa se debe
microbiana por rompimiento de| Si [No| Si | No | Si - .
) . eliminar el peligro
Almacenamiento la cadena de frio
Fisico: daf nelem Esm r I
sico: dafios en el empaque silnol - | - I'no S muy poco probable

del producto final

qgue ocurra

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIV.

Identificacion de puntos criticos de control del proceso de

produccion de leche descremada

Operacion Riesgo P1{P2|P3|P4|PCC Justificacion
Bioldgico: presencia de silno No Se eliminara el riesgo en
, aerobios mesofilos y coliformes una etapa posterior
Almacenamiento — - — -
Quimico: presencia de silNo No Se eliminara el riesgo en
productos antibioticos una etapa posterior
Fisico: presencia de materiales silsi S Se deben eliminar los
» extrafios a la leche materiales extrafios
Recepcion e P - —— -
. > Bioldgico: presencia de . Se eliminara el riesgo en
inspeccién de . e . Si[No| - | - | No X
T aerobios mesofilos y coliformes una etapa posterior
materia prima — _ —
Quimico: presencia de silNo No Se eliminara el riesgo en
productos antibioéticos una etapa posterior
Biolégico: supervivencia y S
. - p Se eliminara el riesgo en
Termizado crecimiento de agentes Si|No| - | - | No X
. una etapa posterior
patégenos
Bioldgico: contaminacién . Se eliminara el riesgo en
Descremado 9 Si|No| - | - | No 9
cruzada una etapa posterior
Fisico: presencia de grumos y No existe una etapa
Homogeneizado [separacién de los componentes|Si|Si| - | - | Si | posterior para eliminar el
de la leche riesgo
Bioldgico: supervivencia de los -
agentes patdgenos, coliformes En esta operacion se
Pasteurizado T "|Si|Si| - | - | Si | deben eliminar todos los
salmonella y Listeria : o
riesgos biolégicos
monocytogenes
Bioldgico: contaminacion La contaminacion no se
Envasado cruzada E. coliy Si|No| - | - | No incrementara hasta
Staphylococcus aureus niveles inaceptables
Fisicos: golpes durante el . Es muy poco probable
Transporte go'ip Si|No| - | - | No yp P
traslado gue ocurra
Biologico: incremento de carga
ologi o 9 . . . | En esta etapa se debe
microbiana por rompimiento de | Si [No| Si [No| Si . .
. . eliminar el peligro
Almacenamiento la cadena de frio
Fisico: dafios en el empaque silNo No Es muy poco probable
del producto final gue ocurra

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XV. Identificacidén de puntos criticos de control del proceso de
produccion de bebida a base de leche
Operacion Tipo de riesgo P1|P2| P3| P4 |PCC Justificacion
Biologico: presencia de silnol - | - o Se eliminara el riesgo
, aerobios mesdfilos y coliformes en una etapa posterior
Almacenamiento — - —— -
Quimico: presencia de . Se eliminara el riesgo
. Si{No| - | - | No -
productos antibiéticos en una etapa posterior
Fisico: presencia de materiales silsil - | - | s Se deben eliminar los
_ extrafios a la leche materiales extrafios
Recepcion e — . —
. ., Biologico: presencia de . Se eliminara el riesgo
inspeccién de . e . Si|No| - | - | No -
. . aerobios mesdfilos y coliformes en una etapa posterior
materia prima
Quimico: presencia de . Se eliminara el riesgo
. Si|{No| - | - | No -
productos antibiéticos en una etapa posterior
Biologico: supervivencia y Lo
. - . Se eliminara el riesgo
Termizado crecimiento de agentes Si|{No| - | - | No X
. en una etapa posterior
patégenos
Biolégico: contaminacién silnol - | - I'no Se eliminara el riesgo
cruzada en una etapa posterior
Mezcla Se eliminara el Ti
_ . . iminar ri
Fisico: mezcla no homogénea | Si |[No| - | - | No €e arae esgo
en una etapa posterior
Fisico: presencia de grumos y No existe una etapa
Homogeneizado separacion de los Si|Si| - | - | Si |posterior para eliminar
componentes de la leche el riesgo
Biologico: supervivencia de los -
agentes patégenos, coliformes En esta operacion se
Ultrapasteurizado 9 patog o "|Si|Si| - | - | Si | deben eliminar todos
salmonella y Listeria : o
los riesgos bioldgicos
monocytogenes
Biolégico: contaminacion La contaminacién no
Envasado cruzada E. coliy Si|No| - | - | No |seincrementara hasta
Staphylococcus aureus niveles inaceptables
Transporte Fisicos: golpes durante el silnol - 1 - | No Es muy poco probable
traslado gue ocurra
Biologico: incremento de carga
ologK . g . . . |En esta etapa se debe
microbiana por rompimiento de| Si |No| Si | No | Si . .
, . eliminar el peligro
Almacenamiento la cadena de frio
Fisico: dafios en el empaque silnol - | - | No Es muy poco probable

del producto final

qgue ocurra

Fuente: elaboracion propia.

48




Tabla XVI. Identificacién de puntos criticos de control del proceso de
produccion de crema de leche
Operacion Riesgo P1{P2|P3|P4|PCC Justificacion
Bioldgico: presencia de silnol - | - | No Se eliminara el riesgo en
, aerobios mesofilos y coliformes una etapa posterior
Almacenamiento — - — -
Quimico: presencia de . Se eliminara el riesgo en
o Si|No| - | - | No X
productos antibioticos una etapa posterior
Fisico: presencia de materiales silsil - | -] si Se deben eliminar los
) extrafios a la leche materiales extrafios
Recepcion e . - — -
. > Bioldgico: presencia de . Se eliminara el riesgo en
inspeccién de . e . Si[No| - | - | No X
T aerobios mesofilos y coliformes una etapa posterior
materia prima : _ —
Quimico: presencia de . Se eliminara el riesgo en
S Si|No| - | - | No ;
productos antibioticos una etapa posterior
Biolégico: supervivencia y S
. - p Se eliminara el riesgo en
Termizado crecimiento de agentes Si|No| - | - | No X
. una etapa posterior
patégenos
Descremado Bioldgico: contaminacién silnol - |- | No Se eliminara el riesgo en
cruzada una etapa posterior
Fisico: presencia de grumos y No existe una etapa
Homogeneizado [separacién de los componentes|Si|Si| - | - | Si | posterior para eliminar el
de la leche riesgo
Bioldgico: supervivencia de los -
agentes patdgenos, coliformes En esta operacion se
Pasteurizado T "|Si|Si| - | - | Si | deben eliminar todos los
salmonella y Listeria : o
riesgos biolégicos
monocytogenes
Bioldgico: contaminacion La contaminacion no se
Envasado cruzada E. coliy Si|No| - | - | No incrementara hasta
Staphylococcus aureus niveles inaceptables
Transporte Fisicos: golpes durante el silnol - |- | No Es muy poco probable
traslado gue ocurra
B'.Olog'.CO: mcrementq d_e carga . . . | En esta etapa se debe
microbiana por rompimiento de | Si [No| Si [No| Si . .
. . eliminar el peligro
Almacenamiento la cadena de frio
Fisico: dafios en el empaque | .. Es muy poco probable
. Si|No| - | - | No
del producto final gue ocurra

Fuente: elaboracion propia.
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2.7.3.1.5.

Puntos criticos de control y

[imites criticos

A continuacion, se presentan un resumen de los puntos criticos que se han

identificado en los diferentes procesos de produccion y su limite critico

correspondiente.

Tabla XVII.

Puntos criticos de control y limites criticos del proceso de

produccion de leche pasteurizada, descremada y crema de leche

PCC

Riesgo

Limite de control

Recepcion e inspeccion
de materia prima

Fisico: presencia de materiales extrafios a
la leche.

Acidez entre 14y 18
grados Dornic

Homogeneizado

Fisico: separacion de los componentes de
la leche.

Inspeccién visual
Mezcla homogénea

Pasteurizado

Biolégico: supervivencia de los agentes
patdégenos.

Temperatura: 70°C
Tiempo: 15 segundos

Almacenamiento

Biologico: incremento de carga
microbiana por rompimiento de la cadena
de frio.

Mantener a temperaturas
menoresa4°C

Tabla XVIII.

Fuente: elaboracion propia.

Puntos criticos de control y limites criticos del proceso de

produccion de leche ultrapasteurizada y bebida a base de leche

PCC

Riesgo

Limite de control

Recepcion e inspeccion
de materia prima

Fisico: presencia de materiales extrafos a
la leche.

Acidez entre 14y 18
grados Dornic

Homogeneizado

Fisico: separacion de los componentes de
la leche.

Inspeccién visual
Mezcla homogénea

Ultrapasteurizado

Biologico: supervivencia de los agentes
patégenos.

Temperatura: 135°C
Tiempo: 2 segundos

Almacenamiento

Bioldgico: incremento de carga
microbiana por rompimiento de la cadena
de frio.

Mantener a temperaturas
menoresa4°C

Fuente: elaboracion propia.
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2.7.4. Mejoramiento

Actualmente la empresa no emplea ninguna metodologia que le permita el
mejoramiento continuo de la calidad. Por lo que serda un factor de gran

importancia para el desarrollo del nuevo sistema de gestion de la calidad.

2.8. Normas aplicadas

A continuacion, se presentan algunas de las normas que la empresa debe
considerar para operar de manera adecuada y para asegurar la calidad de los

productos.

2.8.1. Norma ISO 9001

Actualmente la empresa no trabaja bajo la norma de calidad ISO 9001, la
cual brinda los lineamientos y requisitos para establecer un sistema de gestién
de la calidad; sin embargo, se encuentra dentro de los planes de la empresa
trabajar bajo estas normas en el futuro. Por esta razén a continuacion se
estudiara la situacion actual de la empresa con respecto a los lineamientos de la

norma ISO 9001 por medio de una tabla de verificacion.

Tabla XIX. Lista de verificacién del cumplimiento de los lineamientos
de lanorma ISO 9001

Requisitos de la documentacién

Manual de la calidad Si|No| P Observaciones
El Manual de la calidad define: No existe un manual de calidad
1. El alcance del sistema de gestién de la establecido para el sistema de
calidad incluyendo los instrumentos X gestion de la calidad actual.
para los que se emitira la declaracién
de conformidad.

51



Continuacion de tabla XIX.

Manual de la calidad

Si

No

Observaciones

2. Procedimientos documentados o]
referencia a ellos.

Ya estan documentados, pero no en
un manual de calidad.

3. Una descripcion de la interaccién entre
los procesos del SGC.

4. Se encuentra definida en la
organizacién una politica de calidad de
acuerdo al propésito y la misma se
encuentra distribuida por los diferentes
sectores y procesos de la organizacion.

No se ha distribuido la politica en
toda la empresa.

Control de los documentos

Si

No

Observaciones

1. Existe un procedimiento documentado
que defina los controles necesarios
para:

e Emitir y aprobar los documentos.

e Revisar, actualizar y aprobar
documentos cuando sea necesario.

2. Se identifican los cambios en los
documentos.

3. Seidentifica el estado de revision actual
de los documentos.

4., Se asegura que les versiones
pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles
en los puntos de uso.

5. Se asegura que los documentos
permanecen legibles y faciimente
identificables.

6. Se asegura que se identifican los
documentos de origen externo y se
controla su distribucion.

7. Se identifican adecuadamente los
documentos obsoletos, cuando se
mantienen por cualquier razén.

Control de los registros

Si

No

Observaciones

Se mantienen registros para proporcionar
evidencia de la conformidad de los
requisitos, asi como de la operacion eficaz
del SGC segin un procedimiento
documentado.

Solamente se mantienen registros
para proporcionar evidencia de la
conformidad de los requisitos.
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Continuacion de tabla XIX.

Control de los registros

Si

No

Observaciones

Se han definido controles para su:

1. Identificacion.

2. Almacenamiento, proteccion y
recuperacion.

3. Tiempo de retencidn y disposicion.

Cuando corresponda, el tiempo de

retencion de los registros debe estar en

relacién con la vida atil del producto.

Los registros son:

1. Legibles.

Identificables.

Recuperables.

Trazables al instrumento (cuando
corresponda).

2.
3.
4.

Responsabili

dad

de

lad

ireccion

Responsabilidad, autoridad y
comunicacién

Si

No

Observaciones

Se ha definido la estructura de la

organizacion.

Se encuentran definidas las diferentes
responsabilidades y autoridades dentro del
SGC.

No existen un sistema de gestién de
la calidad estructurado.

Se ha identificado al personal responsable
de la toma de decisiones sobre la
aprobacion del ensayo y la emision de la
declaracion de conformidad.

Revisién por la direccion

Si

No

Observaciones

Existe evidencia de que la direccién ha
revisado el sistema de gestion para
asegurar su conveniencia, adecuacion y
eficacia.

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

a) Los resultados de auditorias.

b) La retroalimentacién del cliente.

c) Eldesempefio de los procesos y la
conformidad del productos y ensayos
para la emision de la declaracion de
conformidad.

El estado de las acciones correctivas
y preventivas.

d)

La empresa no ha realizado
auditorias al sistema de gestion de la
calidad actual.
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Continuacion de tabla XIX.

Revision por la direccion

Si

No

Observaciones

e) Las acciones de seguimiento de
revisiones por la direccion previas.
Los cambios que podrian afectar al
SGC.

Las recomendaciones para la mejora.

f)

La empresa no ha realizado
auditorias al sistema de gestion de la
calidad actual.

Los resultados de la revisiébn por la

direccion incluyen decisiones y acciones

relacionadas con:

a) la mejora del sistema de gestion y sus
procesos.

b) la mejora del producto en relacién con
los requisitos del cliente.

¢) las necesidades de recursos.

Gestion de rec

ursos

Competencia, toma de concienciay
formacion

Si

No

Observaciones

La organizacién ha determinado la
competencia necesaria para el
personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad del producto.

La organizacion proporciona
formacién o toma otras acciones para
satisfacer dichas necesidades.

Capacita a los empleados en la
elaboracion de los productos.

La organizacién se asegura de que el
personal sea consciente de la
pertinencia e importancia de sus
actividades y de cémo contribuyen al
logro de los objetivos de calidad.

La organizacion debe evaluar la
eficacia de las capacitaciones
tomadas.

La organizacion mantiene los registros
apropiados que demuestran la
educacion, formacién, habilidades y
experiencia de su personal.
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Continuacion de tabla XIX.

Realizacién del producto

Planificacién de la realizaciéon del

Si|No| P Observaciones
producto
En la planificaciéon de la realizacion del
producto, la organizacion debe determinar
cuando sea apropiado lo siguiente:
1. Los objetivos de la calidad y los
requisitos para el producto. X

2. La necesidad de establecer procesos
y documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto.

3. Las actividades requeridas de
verificacion, validacion, seguimiento,
medicion. Inspeccibn 'y ensayos
especificos para el producto, asi como X
también para sus criterios de
aceptacion.

4. Los registros que sean necesarios
para proporcionar evidencia de que los

procesos de realizacion y que el X
producto resultante cumple con los
requisitos.
Procesos relacionados con el cliente | Si ([No | P Observaciones

Se incluyen los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a| X
la misma.

Se determinan los requisitos legales y
reglamentarios  relacionados con el| X
producto.

Disefio y desarrollo Si [No | P Observaciones

Se han determinado como elementos de
entrada del disefio los requisitos legales y X
reglamentarios aplicables.

Se encuentran identificados y
documentados los disefios para los
equipos a los que se les ha otorgado la
aprobacion de modelo.

Se mantienen los registros necesarios.

Compras Si |[No | P Observaciones

Estan establecidos los requisitos de El departamento de aseguramiento
compra necesarios para los insumos o de la calidad realiza pruebas a cada
productos criticos. cisterna de producto que ingresa a
la planta.
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Continuacion de tabla XIX.

Compras

Si

No

Observaciones

Los controles aseguran que los productos
adquiridos cumplen los requisitos de
compra especificados.

El control de los proveedores del producto
incluye:

1. Seleccion y evaluacion

2. Reevaluacion

Se mantienen registros de dichas
actividades.

Estan implementadas las actividades de
verificacion de recepcion para asegurar
que se cumplen los requisitos de compra.

Se mantiene registro de la verificacion de
recepcion de los productos comprados.

X

Producciény p

restacio

n del servicio

Control de la produccioén

Si

No

P

Observaciones

¢Se planifica la produccion y se lleva a

cabo bajo condiciones controladas?

1. Disponibilidad de informaciéon que
describa las caracteristicas del
producto.

2. Disponibilidad de instrucciones.

3. Uso del equipo apropiado.

4. Disponibilidad y uso de dispositivos de
seguimiento y medicién.

5. Implementacién del seguimiento y de
la medicion.

6. Implementaciébn de actividades de
liberacién, entrega y posteriores a la
entrega.

La empresa trabaja con base en
pedidos de sus clientes.

Identificacion y trazabilidad

Si

No

Observaciones

La organizacion identifica el producto por
medios adecuados, a través de toda la
realizacion de la produccion, cuando sea
apropiado.

La organizacion identifica el estado del
producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién.

La organizacion controla y registra la
identificacién Unica del producto
terminado y de las partes constituyentes
criticas que correspondan.
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Continuacion de tabla XIX.

Preservacion del producto Si [No Observaciones
Se preserva la conformidad del producto
(y sus partes constituyentes) durante el La empresa cumple con las buenas
proceso interno y entrega, incluyendo: X practicas de manufactura y las
1. Identificacion. normas COGUANOR que regulan la
2. Manipuleo, embalaje, produccion de lacteos.
almacenamiento y proteccion.
Control de los dispositivos de Si |No Observaciones
seguimiento y de medicién
Se han determinado los requisitos de
monitoreo y medicion, incluyendo:
1. Las tolerancias requeridas.
2. Monitoreo y mediciones a ser llevados
a cabo.
3. Dispositivos necesarios.
4. Procesos consistentes con los
requisitos.
Control de los dispositivos de Si [No Observaciones
seguimiento y de medicion
Los equipos de medicién son:
1. Calibrados a intervalos especificos de | X
acuerdo con las disposiciones
vigentes o antes de ser utilizados.
2. Calibrados con trazabilidad a patrones | x
nacionales o internacionales.
3. Ajustados o reajustados si es| y
necesario.
4. Identificados para poder determinar el X
estado de calibracion.
5. Protegido contra ajustes que pudieran X
invalidar el resultado de la medicion.
6. Protegidos contra los dafios o X

deterioro.

Cuando el equipo no esta conforme con los

requisitos:

1. Se evalla y registra la validez de
resultados previos.

2. Se toma alguna accion sobre el
equipo.

3. Setoma alguna accién sobre cualquier
producto afectado.
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Continuacion de tabla XIX.

Control de los dispositivos de
seguimiento y de medicion

Si

No

Observaciones

¢ Se utiliza algun software en actividades
de seguimiento y mediciéon?
1. Se verifica antes de su uso.
2. Se reconfirma si es necesario.
3. Se realizan los registros
correspondientes.
4. Existen copias de respaldo.

Medicién, anal

isis

ym

ejora

Auditoria interna

Si

No

Observaciones

Se planifica un programa de auditorias
tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las areas
por auditar, asi como los resultados de
auditorias previas.

La  organizacion lleva a cabo
auditorias internas para determinar si el
SGC:

1. es conforme con las disposiciones
planificadas y los requisitos del SGC
establecidos por la organizacion.

2. ha sido implementado y se mantiene
de manera eficaz.

La empresa aun no ha realizado
auditorias del sistema actual.

Se han definido los criterios de auditoria,
el alcance de las mismas, su frecuencia y
metodologia.

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

Se ha definido un procedimiento

documentado que incluya:

1. Las responsabilidades y los
requisitos  para la planificacion y la
realizacion de auditorias.

El responsable del area que estéd siendo
auditada asegura de que se toman
acciones sin demora para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas.
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Continuacion de tabla XIX.

Auditoria interna

Si |No

Observaciones

Las actividades de seguimiento incluyen la
verificacion de las acciones tomadas y el
informe de los resultados de la verificacion.

La Direccion toma conocimiento de las
acciones tomadas y evalla las acciones
tomadas interviniendo cuando considere
que no son adecuadas.

Seguimiento y medicién del producto

Si |No

Observaciones

La organizacion mide y hace un
seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen sus
requisitos.

La empresa realiza la medicion
principalmente para determinar si
un lote es aceptado o rechazado.

La medicién se efectia en las etapas
apropiadas del proceso de realizacién del
producto de acuerdo con las disposiciones
planificadas.

Se mantiene evidencia de la conformidad
con los criterios de aceptacion.

Los registros indican la(s) persona(s) que
autoriza(n) la liberacion del producto.

Se garantiza que la liberacién del producto
y la prestacion del servicio no se llevan a
cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente  las  disposiciones
planificadas.

Control del producto no conforme

Si [No

Observaciones

La organizacibn se asegura de que el
producto que no es conforme con los
requisitos, se identifica y controla para
prevenir su uso o entrega no intencional.

Los controles, las responsabilidades y
autoridades relacionadas con el
tratamiento del producto no conforme
estan definidos en un procedimiento
documentado.

En el tratamiento de los productos no
conformes se toman las acciones para
eliminar la no conformidad detectada.
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Continuacion de tabla XIX.

Control del producto no conforme

Si

No

Observaciones

Cuando se corrige un producto no
conforme, se somete a una nueva
verificacion para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no
conforme después de la entrega o cuando
ha comenzado su uso, se toman las
acciones apropiadas respecto a los
efectos reales, o efectos potenciales, de la
no conformidad.

Anadlisis de datos

Si

No

Observaciones

La organizacion mantiene y analiza toda la
informacion relevante recibida de los
usuarios, o de otras fuentes, sobre la
utilizacion de los instrumentos en el
campo, apuntando a cualquier problema
suscitado en el comportamiento
metrolégico.

Dicha informacién es utlizada como
elemento de entrada para la mejora del
producto y de los procesos productivos.

Accioén correctiva

Si

No

Observaciones

La organizacibn toma acciones para
eliminar la causa de no conformidades con
objeto de prevenir que vuelva a ocurrir.

Esta establecido un procedimiento
documentado para definir los requisitos
para:

1. Revisar las no conformidades y quejas
de los clientes.

2. Determinar las causas de las no
conformidades.

3. Evaluar la necesidad de adoptar
acciones para asegurarse de que las
no conformidades no vuelvan a ocurrir.

4. Determinar e implementar las
acciones necesarias.

5. Registrar los resultados de las
acciones tomadas.

6. Revisar las acciones correctivas
tomadas.
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Continuacion de tabla XIX.

Accién preventiva

Si

No

Observaciones

La organizacién determina acciones para
eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia.

Esta establecido un procedimiento
documentado para definir los requisitos
para:
Determinar las no conformidades

1.

potenciales y sus causas;

Evaluar la necesidad de actuar para

prevenir la ocurrencia de
conformidades;

Determinar e implementar
acciones necesarias

Registrar los resultados de
acciones tomadas

no

las

las

Revisar las acciones preventivas

tomadas.

Fuente: elaboracion propia.
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3. PROPUESTA PARA EL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

Con base en la informacion que se obtuvo en el capitulo anterior, se ha
desarrollado la presente propuesta para mejorar el sistema de gestién de la
calidad que se emplea actualmente. Para el desarrollo de esta propuesta se han
tomado como base principal los resultados obtenidos de la lista de verificacion

del cumplimiento de los lineamientos de la norma ISO 9001 del capitulo anterior.

3.1. Disefio del departamento de gestion de la calidad

Aunque este departamento analiza y controla la calidad, los problemas de
calidad que se presentan en los productos no radican especificamente en este
departamento. Esto se debe a que la mayoria de variaciones que se presentan
en el producto final, son ocasionadas por realizar los procesos de manera
incorrecta o por fallas en la maquinaria. Sin embargo, se presentan algunos

aspectos a cerca del departamento a continuacion.

3.1.1. Infraestructura

El disefio de las instalaciones del departamento de calidad no influira en
gran medida en la mejora de la calidad de los productos. Ademas, debido a que
las condiciones actuales del laboratorio son buenas y a que en el laboratorio solo
se realizan inspecciones, se ha decidido no realizar ningun cambio en las

instalaciones del departamento de calidad.
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3.1.2. Procesos que se realizan en el departamento

En cuanto a los procesos que se llevan a cabo en este departamento, no es
posible realizar cambios en ellos, debido a que estos se encuentran establecidos
en las normas que regulan la produccion de lacteos en Guatemala. Estos
procesos son basicamente inspecciones que se realizan por medio de pruebas

para determinar si el producto final cumple con sus especificaciones técnicas.

3.2. Disefio del nuevo sistema de gestién de la calidad

Para determinar el nuevo sistema de gestion de la calidad, se analizaron

ciertos factores que podrian influenciar en su implementacion:

o Su entorno organizacional

o Procesos que realiza la empresa

o Los productos que proporciona

o Los objetivos de la empresa

o Estructura organizacional

. Recursos con los que cuenta la empresa

Estos aspectos fueron determinados en el capitulo anterior y han servido
como base para disefar el nuevo sistema de gestion de la calidad, el cual se
diferencia del sistema actual, en que el nuevo sistema estard mas estructurado y
documentado para asegurar su correcta implementacion, y de esta manera se
pueda asegurar y mejorar continuamente la calidad de los productos. El disefio

del nuevo sistema de gestion de la calidad se presenta a continuacion.
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3.2.1. Alcance del sistema

El sistema de gestion de la calidad debera ser empleado en la toma de
decisiones y en la realizacion de las actividades en todas las areas y
departamentos que conforman la planta de produccién, referentes a la

produccion de todos los productos de la empresa y la prestacion de servicios.

3.2.2. Politica de calidad

Para elaborar la politica de calidad del sistema, se tomd en cuenta el plan
estratégico de la empresa para que se encuentre relacionada con éste. La politica

gue sera incluida en el manual de calidad es la siguiente:

‘La pasteurizadora se compromete permanentemente a satisfacer las
necesidades de sus clientes por medio de productos de la mejor calidad y sabor,
gue cumplan con los especificaciones técnicas y nutricionales de cada producto.”

3.2.3. Objetivos de calidad

Con base en la politica de calidad establecida en el inciso anterior, se

presenta a continuacién los objetivos de calidad del nuevo sistema:

o Asegurar y controlar la calidad de los productos que produce la empresa
o Mejorar la eficiencia de los procesos productivos de la pasteurizadora

o Asegurar la inocuidad de los productos

o Brindar un servicio de calidad a los distintos distribuidores de la empresa
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3.2.4. Requerimientos del cliente y normas aplicables a los

productos

La empresa ya ha determinado los requerimientos del cliente y las normas
aplicables para la elaboracion de sus productos. Sin embargo, es importante
establecer las normas que la empresa debera considerar posteriormente si desea
desarrollar nuevos productos lacteos, para que pueda mantener su enfoque
basado en el cliente. Por esta razén se detallan a continuacion estos aspectos

que son considerados en el nuevo sistema de gestién de la calidad.

3.2.4.1. Normas aplicables a los productos lacteos

La empresa debe cumplir la norma COGUANOR NGO 34 041, la cual regula
las caracteristicas y los requisitos que deben cumplir los productos lacteos en
Guatemala. Esta norma contiene las diversas presentaciones que puede tener la
leche y los procesos productivos que se deben aplicar a cada una de las
presentaciones. Es muy importante que la empresa cumpla con esta norma para

gue no sea revocado su permiso para producir y comercializar sus productos.

Ademas de la norma COGUANOR, la empresa también debe cumplir los
requisitos que contiene la Norma Sanitaria nim. 001-2003 del Ministerio de Salud
de Guatemala; esta norma, a diferencia de la norma COGUANOR, contiene los
requisitos minimos de higiene en la fabricacion, manipulacion, envasado y
almacenamiento de los productos lacteos. Si esta norma no es cumplida, al igual

gue con la norma anterior, el permiso de la empresa podria ser revocado.
Otro aspecto importante que debe ser considerado en los productos de la

pasteurizadora es el etiquetado de los envases; en Guatemala el etiquetado de

los productos alimenticios es controlado por el reglamento técnico
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centroamericano (RTCA) 67.01.07.10. Este reglamento establece que los
productos alimenticios deben contener en su empaque la informacion nutricional
de los productos y los ingredientes que contiene. Actualmente la empresa ya

cumple con este requisito.

3.24.2. Requerimientos del cliente

Para que la empresa pueda mantener su enfoque basado en el cliente,
debera cumplir con sus requerimientos. Por esta razon la pasteurizadora debera
innovar e introducir nuevos productos con base en las necesidades de sus

clientes.

Los requerimientos de los clientes con respecto a los productos que
proporciona la empresa no varian en gran medida debido a que como se
menciond en el inciso anterior; los productos lacteos deben cumplir con los
requisitos y caracteristicas que indican las normas, por esta razon los productos
no pueden ser adulterados por la empresa. Con base en lo anterior, algunos
aspectos que se deberan tomar en cuenta para cumplir con los requisitos del

cliente son los siguientes:

o Propiedades organolépticas
o Sabor
o Color
o Olor

o Contenido nutricional
o Calorias por porcion
o Grasa total
o Azucares
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o Calcio

o) Proteina
o Vitaminas
o Precio
. Empaque ergonémico
o Vida o duracion del producto
3.2.5. Enfoque del sistema

En el inciso anterior se ha observado que para la empresa es muy
importante satisfacer las expectativas de sus clientes y al mismo tiempo cumplir
con las normas que controlan la produccion de leche en Guatemala. Por esta
razén, para poder cumplir con ambos aspectos, es necesario que la empresa
también adopte un enfoque basado en procesos, el cual le permitira a la
pasteurizadora cumplir con los requisitos de las normas que regulan las
propiedades de los productos lacteos, y de igual forma cumplir con los requisitos
del cliente. Para que la empresa adopte el enfoque basado en procesos ha sido
necesario definir los procesos y su relacién; de esta manera serd mas féacil
evaluar el desempefio del sistema de gestién de la calidad. Los procesos y la

relacion que existe entre estos se presenta en el siguiente inciso.

3.2.6. Procesos

En el capitulo anterior se han presentado los diversos procesos productivos
qgue se llevan a cabo en la pasteurizadora. Sin embargo, es necesario para el
desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad, identificar y
relacionar los procesos de calidad, los cuales se deben llevar a cabo para la

mejora continua del sistema.

68



Es esencial para el nuevo sistema de gestion de la calidad, tener
documentados los procesos de calidad en un manual de procesos y
procedimientos, para que todos los empleados de la empresa puedan tener
acceso a su informacion. En el manual de calidad se hard mencidén de los
procesos y su relacion. Sin embargo, la descripcion detallada de los procesos se
encontrara unicamente en el manual de proceso y procedimientos. El modelo del

sistema de gestion de la calidad basado en proceso se presenta a continuacion:

Figura 16. Modelo del sistema de gestion de la calidad basado en

procesos

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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Fuente: elaboracion propia.
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En la siguiente imagen se detallan los procesos de calidad y su interaccion

en el ambito del sistema de gestion de la calidad.

Figura 17. Procesos del sistema de gestion de la calidad
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Fuente: elaboracion propia.
3.2.7. Autoridades y responsabilidades

Para poder implementar el nuevo sistema de gestion de calidad sera

necesario contar con el apoyo de la direccion de la empresa, ya que esta se debe



asegurar de que las responsabilidad y autoridades estén definidas y sean

comunicadas dentro de la organizacion.

Para asegurar el cumplimiento de este sistema se necesita que un
representante de la direccidn tenga la responsabilidad y autoridad de asegurar
que los procesos para el sistema de gestion de la calidad se establezcan,
implementen y mantengan. En el caso de la pasteurizadora, la persona
encargada de esta tarea sera el jefe del departamento de aseguramiento de la

calidad.

3.2.8. Recursos

Para el desarrollo del sistema de gestion de la calidad es fundamental
determinar los recursos que la empresa proveera para su implementaciéon. Es
importante mencionar que la empresa tenia planificado adquirir maquinaria nueva
gue permitiria envasar sus productos de una manera mas eficiente. Sin embargo,
debido a que la empresa esté introduciendo un nuevo producto al mercado, ha
decidido postergar la compra de la maquina envasadora.

Tomando en cuenta lo anterior, en el manual de calidad se definiran los
recursos que la empresa proporcionara al sistema de gestién de la calidad y la
manera que estos seran empleados. Los principales recursos que proporcionara
la empresa para la implementacion del sistema de gestion de la calidad son la
infraestructura y el recurso humano, los cuales son importante debido a que todas
las actividades que se realizan en la empresa se llevan a cabo con el personal y

maquinaria de la empresa.
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3.2.9. Documentacién

Como se ha mencionado en este capitulo, es muy importante para el nuevo
sistema contar con documentacion que ayude a plasmar la esencia del sistema
y a la vez sirva de guia y control del mismo. Por esta razon dentro del sistema se
contard con varios documentos que ayudardn a cumplir su cometido. Estos

documentos se veran detalladamente mas adelante.

Ademas de contar con los documentos del sistema de gestidn, la empresa
también debe contar con un sistema para controlar y actualizar los documentos

del sistema.
3.2.10. Implementacion

El sistema de gestion de la calidad se implementara por medio de la
metodologia de Deming, también conocida como circulo PHVA, el cual es
acrénimo de las siguientes etapas:

3.2.10.1. Planificar

Esta es la etapa que se ha estado realizando hasta ahora, consiste
basicamente en establecer los objetivos y acciones que deben realizarse para
alcanzar los resultados deseados, tomando en cuenta los requerimientos del
cliente y las politicas de la calidad.

3.2.10.2. Hacer

Esta etapa consiste en implementar los procesos necesarios para alcanzar

los objetivos del sistema, esta se vera mas detalladamente en el capitulo 4.

72



3.2.10.3. Verificar

En esta etapa se realizara el seguimiento y la medicién de los procesos y

los productos respecto a las politicas y los objetivos del sistema.

3.2.10.4. Actuar

Esta etapa consiste en tomar acciones para mejorar el desempefio de los

procesos del sistema.

3.3. Documentacion del sistema de gestion de la calidad

Para poder implementar el sistema de gestion de la calidad es muy
importante contar con la documentacidén necesaria para que sirva de base para
su puesta en marcha. Los documentos del sistema de gestidn de la calidad deben
estar debidamente identificados para facilitar su uso y organizacion, por esta
razon se propone el siguiente formato de encabezado para todos los documentos
que son empleados en el sistema de gestion de la calidad.

Figura 18. Encabezado de los documentos del sistema

Titulo del documento:

LOGOTIPO Elaborado por: Fecha de elaboracion:

Aprobado por: Version: Pagina:

Fuente: elaboracion propia.
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El desarrollo y la implementacién de los documentos debidamente
identificados en el sistema de gestion de la calidad contribuira a:

o Gestionar de manera eficiente todos los documentos del sistema cuando
sea necesario.

o Contar con mayor accesibilidad a la informacion acerca del sistema de
gestién de la calidad.

o Lograr la conformidad con los requerimientos del cliente y a mejorar la
calidad.

o Proveer la formacién apropiada.

o Evaluar la eficacia y la adecuaciéon continua del sistema de gestion de la
calidad.

3.3.1. Manual de calidad

El manual de calidad es un documento en el que se presenta la estructura
del sistema de gestion de la calidad. Ademas, el manual contiene la mision,

vision, politicas de calidad y objetivos de la empresa con respecto a la calidad.

Dentro de la estructura del sistema se debera incluir como minimo su
alcance, los procedimientos documentados y una descripcion de la interaccién

gue existe entre los procesos.

El manual de calidad permitird a la empresa tener una guia sobre los
procedimientos y acciones a seguir para asegurar, controlar y mejorar la calidad
de sus productos. Si la empresa lo desea, el manual de calidad podra ser un
documento publico, debido a que en este manual no se incluiran detalles

confidenciales de la empresa como sus procesos productivos.
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El contenido propuesto para el manual de calidad de la pasteurizadora se

presenta a continuacion:

Tabla XX.

Contenido del manual de calidad

CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD

Introduccion

En esta seccion del manual de calidad
se presenta de manera general el
contenido del manual de calidad y su
finalidad e importancia en el sistema de

gestién de la calidad.

Alcance del sistema de gestion de la
calidad

En esta seccion se definen el objeto y el
campo de aplicacion del sistema de
gestién de la calidad, de esta manera se
tendréa una proyeccion de los resultados

gue se esperan de la implementacién

Informacién de la empresa

del sistema.
En esta seccion se presenta
informacion  relevante  del plan

estratégico de la empresa: mision,

vision y valores.

Sistema de Gestion de la calidad

En esta seccion del manual se presenta
la estructura del manual y los requisitos
gue deben incluir la documentacion del
mismo, y la manera en que se

controlaran esos documentos.
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Continuacion de la tabla XX.

CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD

En esta seccidbn se establece el
compromiso de la direccion con el
desarrollo e implementacion del sistema
Responsabilidad de la direccion de gestion de la calidad, ademés se
definen y comunican las
responsabilidades y autoridades dentro

de la organizacion.

En esta seccion se determinan los
» recursos del sistema de gestion de la
Gestion de los recursos ]
calidad y la manera en que estos se

proporcionaran y gestionaran.

En esta seccion se presentan todos los
aspectos relacionados con la
Realizacion del producto planificacion de la realizacion del
producto y todos los procesos

necesarios para su realizacion.

En esta seccion se presentan los
métodos que se emplearan para medir
o o _ y analizar los resultados de Ila
Medicion, analisis y mejora ] y _ y
implementacion del sistema de gestion
de la calidad y las acciones a seguir

para mejorar continuamente la calidad.

Fuente: elaboracion propia.

El manual de calidad propuesto para el sistema de gestion de la calidad de

la empresa se encuentra en el apéndice 1.

76



3.3.2. Manual de funciones y requisitos

Un manual de funciones y requisitos es un documento en el que se presenta

de manera ordenada las funciones y los requisitos de cada empleado de la

empresa en su respectivo puesto. Es fundamental para la empresa y para el

sistema de gestion de la calidad contar con este manual, debido a que el manual

permite tener una vision mas clara de las responsabilidades que tendra cada

empleado en la organizacion; por esta razon, este manual serd fundamental para

el desarrollo de la seccién de responsabilidad de la direccién del manual de la

calidad.

El contenido propuesto para el manual de funciones y requisitos de la

pasteurizadora se presenta a continuacion:

Tabla XXI. Contenido del manual de funciones y requisitos

CONTENIDO DEL MANUAL DE FUNCIONES Y REQUISITOS

Introduccién

En esta seccibn se presenta la
informacion general acerca del manual

de funciones y requisitos y su finalidad.

Presentacion de la empresa

En esta seccion se presenta informacion
relevante del plan estratégico de la

empresa: mision, vision y valores.

Instrucciones del manual

En esta seccidn se explica la manera en
gue debe emplearse el manual de

funciones y requisitos.
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Continuacion de la tabla XXI.

CONTENIDO DEL MANUAL DE FUNCIONES Y REQUISITOS

En esta seccion del manual se presenta

Proceso de reclutamiento y _
. el proceso que debe realizarse para
seleccion .
reclutar y seleccionar el personal.

En esta seccion se definen las pruebas
gue se realizan a los candidatos que
Pruebas _
aplican para alguna de las plazas

vacantes de la empresa.

En esta seccidn se presentan en orden
alfabético todos los puestos que existen
indice alfabético de puestos en la empresa, para que sea mas facil
encontrar la descripcion del puesto en el

manual.

En esta seccion se describen los
o requisitos y las funciones que tendra
Descripcion de puestos
cada empleado con base en el puesto

que ocupa en la empresa.

Fuente: elaboracion propia.

3.3.3. Pruebas documentadas

Es imprescindible para el sistema de gestion de la calidad documentar todas
las pruebas de calidad que se realizan en los productos para contar con registros
de los resultados que se han obtenido de la realizacion de los procesos

productivos. Estos documentos son muy importantes debido a que proporcionan
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evidencia de la conformidad que existe entre resultados y los estandares de
calidad de la empresa.

Los registros deberan ser elaborados por el personal que realiza las
pruebas de calidad en el laboratorio y estas deben ser revisadas por el jefe de
aseguramiento de la calidad con la finalidad de verificar que el lote que se esta
procesando cumpla con los estandares de calidad, debido a que, si el lote no

cumple estos, tendra que ser desechado.
3.3.3.1. Registro de las pruebas organolépticas
Las pruebas organolépticas se realizan a los productos usando Unicamente
los sentidos y son las primeras que se deben realizar y registrar. Las tres pruebas
organolépticas que se realizan a los productos son las siguientes:
3.3.3.1.1. Color o apariencia
Esta prueba consiste en observar detenidamente el aspecto que tiene el
producto para determinar si el producto tiene algun defecto visual. Esta es una
de las principales pruebas que se realiza a la leche que ingresa a la planta de
produccién.
3.3.3.1.2. Aroma
Esta prueba consiste en analizar el olor de producto para determinar si es

el caracteristico del producto. Esta prueba se realiza principalmente a la leche

entera que se encuentra en la cisterna que la ingresa a la planta de produccion.
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3.3.3.1.3. Degustacion

Esta prueba consiste en probar y analizar el sabor que tiene el producto

para determinar si es su sabor caracteristico.

3.3.3.2. Registro de las pruebas fisicoquimicas

Son las pruebas que se realizan en los productos y materia prima para
determinar si sus propiedades quimicas y fisicas son las correctas. Estas pruebas
son las mas importantes debido a que con estas pruebas se miden y registras las
principales caracteristicas de los productos que deben cumplir con las normas

gue regulan los productos.

Tabla XXII. Pruebas fisicoquimicas de los productos lacteos

Prueba Norma que regula el procedimiento
Determinacion de la materia grasa por
el método rose-Gottlieb.
Determinacion del contenido de grasa
en leche por el método de Babcock.
Determinacion de los sélidos totales. COGUANOR NGO 34 046 h4
Determinacion de la acides titulable. COGUANOR NGO 34 046 h9
Determinacion  del punto de
congelacion de la leche.
Determinacion de la fosfatasa.
Método rapido de Scharer.
Determinacion de las impurezas
macroscopicas (sedimento).

COGUANOR NGO 34 046 h2

COGUANOR NGO 34 046 h3

COGUANOR NGO 34 046 h10

COGUANOR NGO 34 046 h13

COGUANOR NGO 34 046 h14

Fuente: elaboracion propia.
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Ademas de las pruebas expuestas anteriormente, la empresa también
realiza el conteo de los siguientes microrganismos para determinar si la leche es

apta para el consumo humano.

o Recuento total de bacterias no patdgenas
o Coliformes
3.3.4. Tablas de verificacion

Las tablas de verificacion sirven para verificar el estado en el que se
encuentra el desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad con
respecto a la norma ISO 9001. En el capitulo anterior se empleo este tipo de
tablas para determinar el estado actual de la organizacion y servira
posteriormente para realizar las auditorias internas del sistema de gestién de la
calidad propuesto. Por esta razon en el apéndice 2 se ha establecido un formato

para las tablas de verificacion.
3.3.5. Documentacién de los indicadores de calidad
Los indicadores de calidad permitiran a la empresa contar con instrumentos
para medir la manera en que los procesos cumplen con su objetivo, de esta

manera los indicadores servirdn como base para:

o Determinar y analizar la situacion actual del proceso con base en hechos

y datos obtenidos por medio del indicador.

o Garantizar los resultados previstos.
o Mantener los estandares de calidad.
o Gestionar de manera mas eficiente los recursos que necesita el proceso.
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Para que la empresa pueda obtener estos beneficios, sera necesario
realizar el siguiente proceso para seleccionar los indicadores mas apropiados

para la empresa.

o Analizar los procesos que se llevan a cabo en la empresa
o Determinar los puntos criticos de control de los procesos
o Establecer indicadores para los puntos criticos de control
o Seleccionar los indicadores de calidad méas apropiados
o Definir los objetivos de cada indicador
o Determinar las caracteristicas basicas de cada indicador
o Nombre
o Descripcion
o) Forma de medicion
o Unidad de medida
o Encargado de recoger los datos
o Valor objetivo
3.4. Plan de implementacion del sistema

Para entender de manera mas clara cdmo se pondra en marcha el sistema
de gestion de la calidad, se presenta a continuacion de forma general su
implementacion, debido a que en el proximo capitulo se verd mas

detalladamente.

3.4.1. Etapa de planeacion

Esta etapa es la que se ha estado realizando y consiste en analizar y

determinar las acciones que deben realizarse para implementar de manera
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adecuada el sistema de gestion de la calidad, con la finalidad de alcanzar sus
objetivos. La etapa de planeacion es muy importante debido a que en esta etapa
se definen los objetivos y resultados que quieren alcanzarse al finalizar la
implementacion del sistema de gestion de la calidad. En esta etapa se han

realizado las siguientes actividades:

o Andlisis de la situacion actual de la empresa
o Determinacion de los procesos del sistema de gestion de la calidad
o Planeacion estratégica
o Elaboracién del manual de la calidad
3.4.2. Etapa de aseguramiento de la calidad

La etapa de aseguramiento de la calidad es la primera etapa de la fase de
ejecucion del sistema de gestion de la calidad. Esta etapa se llevara a cabo
después de la etapa de planificacion y consiste basicamente en implementar
todos los procesos que se indican en el manual de calidad y que son necesarios
para asegurar que la calidad de los productos sea la correcta. Para poder

desarrollar esta etapa es necesario que la empresa realice las siguientes

actividades:

o Introduccion del sistema

o Capacitacion

o Implementacion de las acciones para el aseguramiento de la calidad
3.4.3. Etapa de control de la calidad

La etapa de control de la calidad es la segunda etapa de la fase de

implementacion del sistema de gestion de la calidad. Esta etapa consiste en
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aplicar técnicas estadisticas y realizar actividades de caracter operativo con la
finalidad de dar seguimiento a los procesos para satisfacer los requisitos de
calidad y a la vez eliminar las causas de desempefios no satisfactorios. Los

beneficios que tendra la empresa después de esta etapa son los siguientes:

o Garantizar que las actividades de un programa se realicen como fueron
planeadas.

o Identificar fallas en el disefio del sistema.

o Identificar cambios que podrian mejorar la calidad.

Esta etapa es fundamental para la implementacion del sistema de gestion
de la calidad debido a que en esta se construyen las bases para la etapa de
evaluacion y mejoramiento del sistema. Las actividades que se realizaran en esta

etapa son las siguientes:

o Seleccionar el proceso o actividad que se desea controlar
o Determinar la unidad de medida con la que se medira el desempefio
o Establecer una meta para el proceso o actividad
o Establecer el indicador de calidad para el proceso o actividad
o Medir el desempefio real
o Interpretar la diferencia existente entre el desempefio real y la meta
o Si es necesario, tomar medias sobre la diferencia
3.4.4. Etapa de evaluacion y mejoramiento

Esta etapa permitira a la empresa evaluar el desempeiio del sistema de
gestion de la calidad por medio de los indicadores que se definieron en la etapa
anterior. Esta etapa es muy importante para el sistema debido a que ayudara a

determinar si existen fallas en el disefio del sistema y si ese fuera el caso, buscar
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soluciones para mejorar su desempefo. Para esta etapa es muy importante

tomar en cuenta los siguientes aspectos:

. Puntos criticos de control
. Auditorias internas
3.5. Evaluacion financiera del sistema de gestion de la calidad

Para la evaluacion financiera del sistema de gestidon de la calidad es
necesario tomar en cuenta los recursos que la empresa proveera para la
implementacion del sistema. Actualmente la alta gerencia de la empresa ha
decidido iniciar la produccién de un nuevo producto, por lo cual han invertido en
nueva maquinaria. Por esta razon la empresa no podria realizar otra inversion en
este momento, en consecuencia, la compra de maquinaria para mejorar la
calidad del envase de los productos no podra ser adquirida y tampoco se contara

con recursos econdmicos significativos para la implementacion del sistema.

Por lo expuesto anteriormente y debido a cuestiones de confidencialidad,
en esta seccion se presentaran los costos e ingresos aproximados para evaluar

financieramente el sistema de gestion de la calidad.
3.5.1. Costos de implementacion
Los costos de implementacion son los costos en los que se incurrira para
implementar el sistema de gestion de la calidad. Es muy importante realizar el

analisis de costos de implementacion para determinar si se cuenta con los

recursos econémicos necesarios para la implementacion del sistema.
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Para que la empresa pueda obtener una certificacion por la implementacion
del sistema de gestién de la calidad, es necesario que se involucre un ente
certificador, el cual se encargara de asesorar, verificar el cumplimiento de los

requisitos, realizar las auditorias, entre otros.

Para determinar el ente certificador que deberia considerar la empresa para
la implementacion del sistema de gestion de la calidad se han consultado dos
entes certificadores de Guatemala, de los cuales se presentan las propuestas a

continuacion:

Tabla XXIII. Propuesta econdémica de SGS de Guatemala, S.A.
Concepto Tiempo (dias/hombre) | Total (US$)
Pre auditoria 3 2 100,00
Auditorias de certificacion

Auditoria fase 1 1

Auditoria fase 2 3 3000,00
Total 7 5 100,00

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXIV. Propuesta econémica de ICONTEC Guatemala, S.A.
Concepto Tiempo (dias/hombre) Total (US$)
Pre auditoria 3 1 800,00
Auditorias de certificacion

Auditoria fase 1 1
Auditoria fase 2 3 3000,00
Total 7 4 800,00

Fuente: elaboracion propia.
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En las tablas anteriores se ha podido observar que las auditorias de
certificacién se dividen en dos fases: La primera fase consiste en realizar la
revision de la documentacion; y la segunda fase consiste en revisar el
cumplimiento de la norma, la revision e implementacién del sistema.

3.5.1.1. Valor presente neto (VPN)

El valor presente es un método que permite tomar decisiones entre dos

alternativas de inversibn o proyectos, este método consiste en encontrar la

diferencia entre el flujo actualizado de los beneficios y el valor actualizado de las

inversiones y gastos de efectivo en los que se incurren en un tiempo determinado.

En el caso de la empresa, este método sera empleado para seleccionar el
ente que se encargara de certificar la empresa, cuando esta opte por obtener la
certificacion de la norma ISO 9001. De acuerdo con datos proporcionados por la
empresa, en la siguiente tabla se presentan los costos e ingresos anuales
aproximados.

Tabla XXV. Ingresos y costos

Opcién SGS de
Guatemala, S.A.

Opcion ICONTEC
Guatemala, S.A.

Inversion de capital

US$ 5 100,00

US$ 4 800,00

Vida util

5 afos

5 afos

Gastos anuales

Auditorias

US$ 1 500,00

Uss$ 1 600,00

Energia

US$ 454 285,00

US$ 454 285,00

Mano de obra

US$ 818 570,00

US$ 818 570,00

Materia prima

US$ 1 687 793,00

US$ 1 687 793,00

Mantenimiento

US$ 544 280,00

US$ 544 280,00

Ingresos

US$ 5 142 860,00

US$ 5 142 860,00

Fuente: elaboracion propia.
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Para calcular el valor presente de las dos alternativas que se presentaron
anteriormente se emplearé una tasa de oportunidad del 10 %, la cual establece
la rentabilidad minima que se desea obtener.

Mediante el método del valor presente neto se evaluara cada opcion.

Opcion 1: SGS de Guatemala, S.A.

Figura 19. Flujo de efectivo opcion 1

Ingreso= US$ 5 142 860,00

Egresos= 1500 + 454 285 + 818 570 + 1 687 793 + 544 280 = US$ 3 506 428,00

US$ 5 100,00

Fuente: elaboracion propia.

Para determinar el valor presente neto se empelara la siguiente férmula, la
cual consiste en determinar la diferencia entre el valor presente de los beneficios

(VPB) y el valor presente de los costos (VPC).

VPN = VPB — VPC
VPN = (5 142 860,00 — 3 506 428,00) (P/A, 10 %, 5) — 5 100,00
VPN =1 636 432,00 (3,7908) — 5 100,00

VPN = US$ 6 198 286,43
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Opcidn 2: ICONTEC de Guatemala, S.A.

Figura 20. Flujo de efectivo opcion 2

Ingreso= US$ 5 142 860,00

Egresos= 1 600 + 454 285 + 818 570 + 1 687 793 + 544 280 = US$ 3 506 528,00

US$ 4 800,00

Fuente: elaboracion propia.

VPN =VPB - VPC

VPN = (5 142 860,00 — 3 506 528,00) (P/A, 10 %, 5) — 4 800,00
VPN =1 636 332,00 (3,7908) — 4 800,00

VPN = US$ 6 198 207,34

Al evaluar las dos alternativas por medio del método del valor presente neto
se ha determinado que a pesar de que los resultados no presentan una variacion

significativa, la mejor opcion la presenta ICONTEC Guatemala, S.A.
3.5.1.2. Costo anual uniforme equivalente (CAUE)
El costo anual uniforme, al igual que el valor presente neto, es un método
para tomar decisiones entre varias alternativas. Este método consiste en
convertir todos los ingresos y egresos en una serie de pagos uniformes.
Este método podra ser empleado por la empresa si necesita la participacion

de entidades financieras por medio de créditos, para realizar la inversion. Para

determinar el costo anual equivalente se emplearan los mismos datos que se
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usaron en el método VPN. Para determinar el CAUE se emplearé la siguiente
formula:

CAUE=VPN ((1+i)"*i)/((1+i)"—1)

Opcidn 1: SGS de Guatemala, S.A.

CAUE =6198286,43 (1+0,1)5*0,1)/((1+0,1)°—1)

CAUE = US$ 1 635 092,35

Opcion 2: ICONTEC de Guatemala, S.A.

CAUE = 6198 207,34 ((1+0,1)5*0,1)/((1+0,1)5—1)
CAUE = US$ 1 635 071,49

Al evaluar las dos opciones se ha establecido que la mejor opcién sera la
presentada por ICONTEC de Guatemala, S.A., debido a que el CAUE es menor
y equivale a US$ 1 635 071,49.

3.5.1.3. Relacion beneficio/costo (B/C)

Este método es un gran indicador para determinar si los recursos que se
emplearan en el sistema son usados eficientemente. Dado que en los dos
meétodos anteriores la mejor opcion ha resultado ser la presentada en ICONTEC,
se evaluara unicamente esta alternativa con los datos que se usaron en el VPN.

Para realizar la evaluacion con este método se emplearan los siguientes criterios:
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e B/C > 1 implica que los ingresos son mayores que los egresos, por
lo que el proyecto es aconsejable.

e B/C =1 implica que los ingresos son iguales a los egresos, por lo que
el proyecto es indiferente.

e B/C < 1 implica que los ingresos son menores que los egresos, por

lo que el proyecto no es aconsejable.

B/C = US$ 5 142 860,00 / US$ 3 506 528,00
B/C = 1,47

Con base en el resultado obtenido, se puede concluir que la implementacion

del sistema justifica ser financiado.

3.5.1.4. Tasa interna de retorno

Al igual que los métodos planteados anteriormente, la tasa interna de
retorno podra ser utilizada por la empresa para evaluar la factibilidad del proyecto.
En el caso del sistema de gestion de la calidad, al observar los resultados de los
otros métodos y debido a que la inversion que deberia realizar la empresa para
la implementacion del sistema no es significativa al compararla con los ingresos
que se tendran, esta no se calculara debido a que el valor que tendra sera mayor
al 100 %. Sin embargo, si la empresa desea determinar la TIR, debera seguir el

siguiente procedimiento:

o Calcular el valor presente neto para otra tasa que dé como resultado un

VPN negativo.

o Interpolar los valores de los VPN para determinar la tasa a la que el VPN
esigual a 0.
o Analizar los datos obtenidos.
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3.5.2. Costos de mantenimiento

Los costos de mantenimiento seran los costos en los que debe incurrirse
para que la empresa pueda mantener correctamente el sistema de gestion de la
calidad, para lo cual se presentan los diversos costos que se asocian al

mantenimiento del sistema.

Para mantener el sistema es necesario incluir los costos de las auditorias
de seguimiento, que podran ser realizadas por entes certificadores o bien por
personas que laboren en la empresa que estén involucradas directamente con el
sistema de gestion de la calidad. Los costos de mantenimiento que debe

considerar la empresa son los siguientes:

3.5.2.1. Auditorias

Las auditorias son fundamentales para el proceso de seguimiento y
medicion del sistema de gestion de la calidad, debido a que permitird determinar
si el sistema ha sido implementado correctamente. Por esta razén la empresa

debe realizar auditorias con entes certificadores.

Tabla XXVI. Costo de auditorias de seguimiento
Concepto Tiempo (dias/hombre) | Total
Auditorias de seguimiento | 1,5/afio US$ 1 600,00

Fuente: elaboracion propia.

Con base en la informacion brindada por el ente certificador, las auditorias

se deben realizar como minimo una vez al afio, y por lo general esta dura de 3 a
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5 dias, dependiendo de la evolucion del proceso de verificacidén y evaluacion para
determinar si los lineamientos del sistema de gestion de la calidad se estan

cumpliendo.

Si la empresa no desea contratar a un ente certificador para realizar las
auditorias internas, puede capacitar a sus empleados para que se certifiquen
como auditores internos, el costo del curso para auditores internos se presenta a

continuacion:

Tabla XXVII. Costos del curso para auditores internos
Curso Duracién (hrs.) Total (US$)
Fundamentos bésicos 1ISO 9001 8 1170,00
Auditoria interna 16 2 340,00
Taller de redaccién de hallazgos 8 1170,00
Total 32 4 680,00

Fuente: elaboracion propia.

3.5.2.2. Certificacién internacional

La certificacion permitira a la empresa ser reconocida a nivel internacional.
Si la empresa opta por obtener una certificacion, sera de gran importancia que el
ente certificador ofrezca dentro de su paquete de certificaciones las
acreditaciones. Las acreditaciones son una forma de asegurar el reconocimiento

internacional de la certificacion otorgada por el ente.

El costo total para evaluar, inspeccionar verificar y certificar a la empresa
bajo la norma ISO 9001, es de US$ 3 000,00.
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4. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD DE LOS PRODUCTOS LACTEOS

En los capitulos anteriores se ha evaluado la situacion actual de la empresa
y se ha propuesto un nuevo disefio para el sistema de gestion de la calidad, el
cual se encuentra documentado en el manual de calidad. En este capitulo se
presentaran las normas y procedimientos que se deben seguir para la

implementacion del sistema.

4.1. Plan de accion

Para la implementacion del sistema de gestion de la calidad es fundamental
la determinacion de las acciones y actividades que deben realizarse para cumplir
los objetivos de calidad que se han establecido. Las actividades que se llevaran

a cabo para cumplir estos objetivos son las siguientes:

o Asegurar y controlar la calidad de los productos de la empresa.

o Capacitar a todos los empleados con respecto al nuevo sistema de
gestién de la calidad.

o Proveer de todos los recursos necesarios al departamento de
produccion para la realizacién de los procesos productivos.

o Determinar los proveedores de materia prima con base en la calidad
de sus productos.

o Realizar mantenimiento preventivo a la maquinaria para asegurar

gue no se detendra la produccion.
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o Determinar los indicadores que se empleardn para controlar la

calidad.

o Inspeccionar los productos en diferentes etapas del proceso de
produccion.

o Registrar y analizar los resultados obtenidos en las pruebas que se

realizan en los productos.
o Identificar los problemas de calidad en los procesos productivos.
o) Asegurar que la cadena de frio se mantenga desde que la materia

prima ingresa a la planta hasta que sale.

Mejorar la eficiencia de los procesos productivos de la

pasteurizadora.

o Realizar mantenimiento preventivo en la maquinaria para evitar
desperfectos.
o Capacitar a los empleados de la planta en el manejo de la

magquinaria y equipo.
o Supervisar el desempefio de los empleados en la realizacion de sus

tareas.

Asegurar lainocuidad de los productos que produce la empresa.

o Capacitar a los empleados en las buenas practicas de manufactura.

o Proporcionar a los empleados el equipo necesario para asegurar la
inocuidad de los alimentos.

o Supervisar que los empleados cumplan con las buenas practicas de

manufactura.
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o Proporcionar un servicio de calidad a los distintos distribuidores.

o Brindar capacitacion a los empleados de servicio al cliente.
o Determinar indicadores para medir la satisfaccion del cliente.
o Evaluar y aumentar la satisfaccion del cliente.

4.1.1. Implementacion del plan

Para la implementacion del plan de accion, se necesita determinar los

recursos y la duracion de las actividades que permitiran alcanzar los objetivos de

calidad. El plan de accion para cada objetivo de calidad se presenta a

continuacion.

Tabla XXVIII.

Plan de accion

Objetivo 1: Asegurar y controlar la calidad de los productos que produce la

empresa.
Actividad Recursos Duracién
. e Todo el personal de la
Capacitar a los empleados
empresa

con respecto al nuevo

e Manual de calidad

1 hora por grupo, 1 vez al

sistema de gestion de la M | de funci mes
. . anual de funciones
calidad . y
requisitos

) ., , e Personal

Determinar quiénes seran . )
roveedores de materia administrativo

P e Personal del 1 dia

prima con base en la
calidad de sus productos

laboratorio
e Registros de compras

Realizar mantenimiento
preventivo a la maquinaria
y al equipo

e Personal de
mantenimiento

e Herramientas del taller
de mantenimiento

e Manuales de la
maquinaria y equipo

1 dia a la semana
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Continuacion tabla XXVIII.

Objetivo 1: Asegurar y controlar la calidad de los productos que produce la

empresa.
Actividad Recursos Duracioén
Determinar los indicadores Manual de calidad 1 semana

que se emplearan para

controlar la calidad

Inspeccionar los productos
en diferentes etapas del

proceso de produccion

Gerencia de la
empresa

Registros de la
empresa

Personal del
laboratorio

Hojas de registros
Equipo del laboratorio
Manual de calidad
Normas de los
métodos para medir las

propiedades de Ila

Indefinido, esta actividad
se realizara

periddicamente

leche
Registrar y analizar los Personal del | Indefinido, esta actividad
resultados obtenidos en laboratorio se realizara

las pruebas que se realizan

en los productos

Hojas de registros
Equipo del laboratorio
Manual de calidad

Gréficos de control

periddicamente

Identificar los problemas
de calidad en los procesos

productivos

Personal del
laboratorio

Registros

Manual de calidad

Gréficos de control

Indefinido, esta accién se
llevard a cabo solo si
existen problemas en la

calidad de los productos
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Continuacion tabla XXVIII.

Objetivo 1: Asegurar y controlar la calidad de los productos que produce la

empresa.
Actividad Recursos Duracion
Asegurar que la cadena de Cisternas Indefinido, esta actividad

frio se mantenga desde
que la materia prima
ingresa a la planta hasta

gue esta sale

Red de distribuciéon de
los productos

Personal de
mantenimiento
Personal del

laboratorio

se realizara

periddicamente

Objetivo 2: Mejorar la eficiencia de los procesos productivos de la

pasteurizadora.

Actividad Recursos Duracién
Capacitar a los empleados Personal de | 1 hora por grupo
de la planta en el manejo produccion

de la maquinaria y equipo

Manual de calidad
Manual de

procedimientos

Supervisar el desempefio
de los empleados en la

realizacion de sus tareas

Jefe de produccién
Manual de calidad
Manual de funciones y

requisitos

Indefinida, esta actividad

se realizara continuamente

Objetivo 3: Asegurar lainocuidad de los productos

gue produce la empresa.

Actividad Recursos Duracion
Capacitar a los empleados Personal de | 30 minutos por grupo, 1
en las buenas practicas de produccion vez al mes
manufactura Manual BPM

Manual de calidad
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Continuacion tabla XXVIII.

Objetivo 3: Asegurar la inocuidad de los productos que produce la empresa.

Actividad Recursos Duracién
Proporcionar a los | ¢ Personal de bodega. 15 minutos (esta actividad
empleados el equipo | e Equipo y utensilios se realizar4d diariamente
necesario para asegurar la | « Hojas de registro antes de iniciar
inocuidad de los alimentos operaciones)

los productos de la empresa.

Objetivo 4: Proporcionar un servicio de calidad a los distintos distribuidores de

Actividad

Recurso

Duracién

Brindar capacitacion a los
empleados de servicio al

cliente

Personal de ventas
Manual de requisitos
Personal de recursos

humanos

1 hora mensualmente

Determinar los indicadores
para medir la satisfaccion

del cliente

Personal de ventas

Libro de quejas

1 dia.

Evaluar y aumentar la

satisfaccion del cliente

Personal de ventas

Encuestas

Indefinido, esta actividad
se realizard& de manera

periddica

Fuente: elaboracion propia.

Las actividades que se presentaron en la tabla anterior permitiran a la

empresa alcanzar sus objetivos de calidad. Para que estas se realicen de la

manera correcta es importante gue la persona encargada de la implementacion

supervise que cada actividad se lleve a cabo de la manera correcta. Todas estas

actividades ya deben estar establecidas dentro de los procesos de calidad que

estan definidos en el manual de procesos y procedimientos.
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4.1.2. Entidades responsables

Para la implementacién del sistema de gestién de la calidad, todos los
departamentos que conforman la empresa deben ser involucrados, ya que solo
de esta manera se lograra implementar el sistema de una manera efectiva. Las
entidades que deberan estar méas involucradas con la implementacion del

sistema de gestion de la calidad son:

4.1.2.1. Gerencia

La gerencia es parte fundamental en la toma de decisiones en todos los
aspectos de la empresa, por esta razén es importante que se involucre. Como se
establecié en el capitulo anterior, para la implementacién del sistema de gestién
de la calidad, la gerencia debe designar a un responsable que se encargara de
desarrollar e implementar el sistema de gestidon de la calidad; en el caso de la
empresa la persona que se hara responsable de la implementacion sera el jefe
de aseguramiento de la calidad. El jefe de aseguramiento de la calidad se debera
encargar de que todas actividades necesarias para cumplir con los objetivos se
realicen y ademas debera encargarse de dar seguimiento y tomar acciones

correctivas para el mismo.

4.1.2.2. Responsabilidad del departamento de

produccion

El departamento de produccion debera velar por que se realicen todas las
actividades necesarias para asegurar la calidad de los productos. Esto significa
gue el jefe de produccién debera realizar estas actividades necesarias para que

los productos cumplan con los requisitos establecidos por la empresa.
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4.1.2.3. Departamento de gestion de la calidad

El departamento de gestion de la calidad debera ser el mas involucrado en
la implementacién del sistema de gestion de la calidad, esto debido a que el jefe
del departamento sera el responsable por parte de la gerencia de llevar a cabo
la implementacion. Este departamento debe velar para que se realicen las

actividades para el aseguramiento y control de la calidad.

4.2. Planificacién del sistema de gestion de la calidad

Durante los capitulos anteriores se ha desarrollado y planificado el sistema
de gestidn de la calidad con base en el plan estratégico de la empresa y a otros
factores que estan involucrados con la calidad en la empresa. Segun lo anterior,
se han establecido toda la informacion necesaria para la creacion del manual de
calidad de la empresa, el cual contiene las bases del sistema de gestion de la

calidad de la empresa.

En este capitulo ya se ha establecido el plan de accion de la empresa con
respecto a la calidad, el cual contiene las principales actividades para alcanzar
los objetivos de calidad de la empresa y los recursos que se emplearan en cada
actividad. Sin embargo, para la implementacion del sistema es necesario realizar
otra serie de actividades que van desde la puesta en marcha del sistema, hasta

Su mejoramiento y seguimiento.

Para llevar a cabo estas actividades, sera necesarios emplear todos los
recursos que se han definido en el manual de calidad, esto debido que para la
implementacion del sistema es necesario integrar todos los recursos para que la

calidad de la empresa se vea reflejada en diversos aspectos.
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La planificacion del sistema de gestion de la calidad se ha realizado para
que la empresa pueda comprender de una manera mas clara las actividades que
deben realizar para la correcta implementacion y seguimiento del sistema de
gestion de la calidad. Las actividades que debe llevar a cabo la empresa para
implementar el sistema se presentan a continuacion en el cronograma de

actividades.

Figura 21. Cronograma de actividades para la implementacion y

mejoramiento del sistema de gestion de la calidad

Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre

112)3]4|1)|2|3)|4|1)|2|3|4|1|2|3(4(1(2(3(4[1(|2]|3]|4

Actividad

Implementacion

Difusién de la politica de calidad, objetivos de calidad y plan
de accion.

Organizacidn y distribucién de los documentos al personal.

Capacitar a los empleados respecto al nuevo sistema de
calidad.

1

Puesta en marcha del sistema.

Seguimiento y supervision del desarrollo de la
implementacion.

Verificaciéon

Auditorias internas.

Recopilacién de informacidn de los registros.

Analisis de resultados.

Mejora Continua

Implementacion de acciones correctivas.

Seguimiento y supervision de las acciones correctivas.

Fuente: elaboracion propia.
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Las actividades que se presentaron en el cronograma de actividades
anterior, se han presentado de manera general. Por esta razén a continuacion se

presentan algunos aspectos importantes para la implementacion.

42.1. Introduccién del sistema

La introduccion del sistema o puesta en marcha, sera la fase fundamental
de la implementacion del sistema. Esta fase es muy importante porque en ella se
iniciara formalmente la implementacion del sistema de gestién de la calidad a
todos los empleados de la pasteurizadora. La introduccion del sistema se
realizara por medio de capacitacion a los empleados con respecto las normas
ISO 9001.

4.2.1.1. Capacitacion

Una actividad de gran importancia para llevar a cabo la puesta en marcha
del sistema, es la capacitacion de los empleados, todos ellos deben tener
conocimiento sobre la estructura del sistema de gestion de la calidad y
conocimientos sobre las normas ISO 9001. Esto permitirh cometer menos errores
al momento de poner en marcha el sistema de gestion de la calidad. La
capacitacion sera impartida por el jefe de aseguramiento de la calidad quien tiene
conocimiento sobre la norma ISO 9001. El programa para la capacitacion de los

empleados se presenta en el apéndice 3y 4.
4.2.2. Documentacion del sistema
La documentacién es un aspecto muy importante del sistema de gestion de

la calidad que debe estar presente en cada actividad que se lleve a cabo para

implementar el sistema. Como ya se ha visto, el principal documento para el
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sistema de gestion de la calidad es el manual de la calidad, debido a que en este
se presenta la estructura del sistema. Sin embargo, para la puesta en marcha del
sistema, los registros son de gran importancia porque en ellos se almacenaran

los resultados de los procesos de calidad del sistema.

Los registros serviran para la realizacion de las auditorias internas porque
proporcionaran la informacion necesaria para determinar si se estan cumpliendo
los lineamientos del sistema y para analizar los resultados y determinar las

causas que pueden ocasionar los problemas de calidad.

4.2.3. Revisiéon de la direccion

Como ya se ha establecido, es muy importante que la direccion de la
empresa se involucre en la implementacién, esto debido a que la direccion debe
tomar todas las decisiones y acciones relacionadas con el mejoramiento del
sistema de gestion de la calidad, el mejoramiento del producto respecto a los
requisitos del cliente y las necesidades de recursos. Por esta razén la empresa
debe revisar el sistema a intervalos planificados, para asegurarse de su

conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.

La informacion que debe proporcionarse a la direccién para la revision del

sistema de gestion de la calidad es la siguiente:

o Resultados de auditorias

o Retroalimentacion del cliente

o Desempefio de los procesos y conformidad del producto

o Estado de acciones correctivas y preventivas

o Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad
o Recomendaciones para la mejora
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o Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion anteriores

4.2.4. Indicadores de calidad

Con base en el procedimiento planteado en el capitulo anterior, la empresa
ha fijado los siguientes indicadores que le permitirdn determinar el estado del

sistema de gestion de la calidad.

4.2.4.1. Proporcién de lotes no conformes

Este indicador ayudara a la empresa a determinar qué tan eficiente se han
realizado los procesos productivos y se calculara al final de cada dia laboral con
base en los resultados de las pruebas que se realizan a cada lote. Para

determinar la proporcién de lotes no conformes se empleara la siguiente férmula.

PLNC = (nam. de lotes no conformes) / (num. total de lotes producidos)

La empresa debera buscar que el valor de este indicador sea lo mas
cercano a 0 posible, debido a que esto significara que la eficiencia de los

procesos es alta.

4.2.4.2. Numero de quejas

El nUmero de quejas sera un indicador empleado para medir la satisfaccion
del cliente, para este indicador la empresa debe determinar el nimero de quejas
diarias que recibe, para lo cual no es necesario realizar ningun calculo. Para que
la calidad del servicio sea buena, la empresa debera buscar la manera de que

este indicador se encuentre lo mas cercano a 0.
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4.2.5. Herramientas propuestas para la mejora continua

Las herramientas de mejora continua permitirdn a la empresa analizar las
causas de las desviaciones en los resultados esperados del sistema. Estas
desviaciones significan oportunidades de mejora para el sistema, con lo cual se
puede desarrollar un plan de accién que contenga las acciones correctivas para
eliminar estas desviaciones. Las herramientas principales que debe usar la

empresa son los graficos de control, diagramas y lluvia de ideas.

Las herramientas de mejora continua permitiran a la empresa:

o Determinar las causas de los problemas que afectan la calidad.

o Dar seguimiento al sistema.

o Establecer soluciones para los problemas de calidad.

o Determinar las necesidades y expectativas de los clientes internos y
externos.

Las herramientas que se emplearan para dar seguimiento y mejorar la

calidad en la pasteurizadora son las siguientes:

425.1. Gréaficos de control

Un grafico de control es una gréafica de lineas en el que se han establecido
de manera estadistica un limite de control superior (LCS) y un limite de control
inferior (LCI), ambos limites van abajo y arriba de la media respectivamente.
También se agrega una linea central, la cual indica el valor medio del indicador.
Esta herramienta permitira a la empresa determinar si existen causas especiales

gue afecten el control del proceso, esto se determina al observar los valores de
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la muestra, si caen fuera de los limites de control o si ocurren patrones no

aleatorios en la gréfica.

Existen varios tipos de graficos de control, sin embargo, para el caso de la
empresa se emplearan los graficos de control por variables. Debido a que los
productos de la empresa deben cumplir con los requisitos de las normas que se
han mencionado anteriormente, estas normas ya han definidos los limites de

control para cada caracteristica del producto.

La manera en que se realizan y analizan los graficos de control se

presentara mas adelante en este capitulo.

4.2.5.2. Diagrama Ishikawa

El diagrama Ishikawa es una herramienta que ayudara a detectar las causas
de los problemas y la manera de corregirlas. El diagrama Ishikawa, o de causa y
efecto, es una representacién grafica de las causas y efectos de un problema que
ayuda a la generacion de ideas sobre las causas de los problemas y a la vez sirve

como base para encontrar posibles soluciones al problema.

Esta herramienta serd necesaria para analizar los problemas que puedan
presentarse en el sistema de gestion de la calidad, y serd una de las principales
herramientas de la direccion para la toma de decisiones. En el capitulo dos se
hizo uso de esta herramienta para determinar las causas de las mermas en la

produccion.
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4.25.3. Lluvia de ideas

Esta herramienta esta relacionada con la herramienta anterior y se
empleara para encontrar ideas relativas a la mejora continua, a determinar

causas y a encontrar problemas.

Esta herramienta dara mejores resultados si se emplea en grupo, por esta
razon esta herramienta sera empleada por el comité de calidad. Para emplear
esta herramienta, cada miembro del comité de calidad deberd conocer el
problema que se esta estudiando y a portar ideas sobre las causas o soluciones,
estas se irdn anotando y luego se iran descartando hasta que se encuentre la

solucion mas adecuada a la situacién o problema.

4.3. Cambios en la estructura organizacional

La estructura organizacional de la empresa no sufrird cambios significativos
con la implementacién del sistema de gestion de la calidad. El inico cambio que
se presentara es la formacién del comité de calidad. Este comité sera el
encargado de gestionar todos los temas referentes a la calidad, el analisis de la
informacion asociada al grado de satisfaccion de los clientes y la propuesta de
acciones necesarias para la optimizacion y mejoramiento continuo del

funcionamiento del sistema de gestién de la calidad.

El comité de calidad estard conformado por los jefes de cada departamento
gue se encuentra en la planta de produccion, siendo el jefe de aseguramiento de la
calidad el encargado de coordinar al comité. Los miembros de este comité tendran

las siguientes funciones y responsabilidades:
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o Prevenir la aparicion de variaciones significativas en la calidad de los
productos por medio del analisis y explotacion de los registros de calidad.

o Dirigir y dar seguimiento a las acciones correctivas de las variaciones que
se presenten en la calidad.

o Definir y gestidon los documentos del sistema de gestion de la calidad y

designar a las personas responsables de su preparacion y aprobacion.

o Programar y establecer los planes para la realizacién de auditorias
internas.
o Impulsar el cumplimiento de las disposiciones que se encuentran

establecidas en los documentos del sistema de gestion de la calidad.

o Evaluar y aprobar proveedores y subcontratistas.

4.3.1. Departamento de aseguramiento de la calidad

La estructura del departamento de aseguramiento de la calidad no se vera
afectada por la implementacién del sistema de gestion de la calidad. Sin
embargo, las funciones del sistema cambiaran debido a que ahora ademés de
asegurar la calidad, también se controlara. Las funciones del departamento de

aseguramiento de la calidad serén las siguiente:

e Verificar la calidad de los procesos productivos segun las normas y
procedimientos aplicables a cada producto.

e Velar por el control y actualizacién de los documentos del sistema de
gestion de la calidad.

e Realizar las pruebas necesarias para determinar si los productos son
de calidad y registrar los resultados obtenidos.

e Aprobar o rechazar la distribucion de los lotes con base en los
resultados de las pruebas de calidad.
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4.3.2. Planeacién de los recursos humanos

Para que el sistema pueda ser implementado es necesario que todo el
personal que se encuentre involucrado de alguna manera con la calidad de los
productos, cuente con la educacién, experiencia, habilidades y demas requisitos
para ocupar su puesto. Para lograr esto es necesario emplear el manual de
funciones y requisitos para evaluar el desempefio de los empleados con respecto
al cumplimiento de sus funciones, lo cual permitird detectar posibles problemas
existentes en el sistema de gestién de la calidad que sean ocasionados por

errores cometidos por el recurso humano.

Este aspecto es fundamental para determinar el tipo de capacitacion que
debe brindarse a los empleados y para determinar acciones correctivas para
mejorar el sistema de gestion de la calidad.

4.3.3. Calidad

Para que el sistema de gestion de la calidad pueda ser implementado con
éxito, es necesario que todas las unidades que conforman la estructura
organizacional de la empresa se involucren en su implementacion.

La integracion de todas las unidades de la empresa en el sistema de gestion
de la calidad, ayudara a la empresa a realizar todos los procesos que permitirdn
el mejoramiento continuo del sistema.

4.4, Equipo e infraestructura

Para la implementacion del sistema de gestion de la calidad es necesario

determinar el equipo e infraestructura que proporcionara la empresa para la
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implementacion del sistema. Como se ha mencionado anteriormente, no se
contara con nuevo equipo para la implementacion del sistema. Sin embargo, se
presentaran los recursos con los que se cuenta actualmente y que se emplearan

en la implementacion.

4.4.1. Equipo para laimplementacion del sistema

El equipo de la empresa es fundamental para realizar los procesos
productivos e inspecciones, el equipo que se deberd proporcionar a los

empleados segun el departamento en el que laboren es el siguiente:

44.1.1. Equipo del departamento de gestién de la

calidad

En este departamento se empleara especificamente todo el equipo del
laboratorio necesario para realizar las pruebas en los productos de la empresa.

El equipo que debera poseer la empresa para realizar las pruebas es el siguiente:

o Toma muestras

o Botellas de muestras para leche
o Probetas

o Tubos de ensayo

o Microscopio

o Agitador de placas

o Soportes universales

o Vaso de precipitados
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4.4.1.2. Equipo del departamento de produccioén

En el departamento de produccion se deberan usar dos diferentes tipos de
equipo que son indispensables para realizar los procesos productivos. Estos

equipos son los siguientes:

o Equipo de proteccion
. Tapones para oidos
" Botas con punta de acero
. Mascarillas
o) Equipo para el cuidado de la inocuidad de los alimentos
. Mascarillas
. Redecillas
" Botas de hule
. Guantes
4.4.1.3. Equipo del departamento de recursos
humanos

En el departamento de recursos humanos Unicamente se empleard el

equipo de oficina.
4.4.1.4. Equipo del departamento de mantenimiento
En el departamento de mantenimiento se debera contar con todo el equipo

y herramientas necesarias para realizar el mantenimiento preventivo y correctivo

de la maquinaria de la empresa. Entre las herramientas que se encuentran en
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este departamento son: llaves inglesas, pinzas, desarmadores, llaves de boca
fija, entre otras.

4.4.2. Infraestructura para la implementacion del sistema

Al igual que con el equipo, la infraestructura de la empresa no tendra
modificaciones, esto debido a que ya se cuenta con la infraestructura necesaria
para lograr la conformidad con los requisitos de los productos. La infraestructura
que serd necesaria para la implementacion del sistema es la siguiente:

4.4.2.1. Edificio

El edificio que conforma la planta de produccion se encuentra en buenas
condiciones y cuenta con las areas y departamentos necesarios para la
realizacion de los procesos, por esta razon no es necesarios realizar cambios en
el edificio.

4.4.2.2. Areas de trabajo

Las areas de trabajo cumplen con las condiciones necesarias para realizar

los procesos productivos. La distribucién ya se ha determinado en el capitulo 2.

4.4.2.3. Maquinaria

La maquinaria que se empleara para la elaboracion de los productos es la

siguiente:
o Calderas y compresores
o Red de distribucion de vapor
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. Elecster

o Mezcladoras

o Descremadora

o Homogeneizador

4.5. Documentacion para el control de la calidad

Ya se han establecido los documentos que se emplearan en el sistema de
gestion de la calidad. El manual de calidad y el manual de funciones y requisitos,
son documentos que se emplearan para la puesta en marcha y seguimiento del
sistema. Sin embargo, otros documentos como los registros, serviran para
almacenar informacion sobre los resultados obtenidos de los procesos de

produccion.

Si los registros se emplean Unicamente para almacenar informacion, estos
no agregaran valor al sistema. Por esta razdn, para que los registros ayuden a la
empresa, es necesario emplear la informacion que estos almacenan, para
analizar estadisticamente los procesos productivos, con lo cual se podra
determinar si los procesos estan bajo control o si requieren acciones correctivas.
Por esta razén a continuacion se presentara la manera en que se deben emplear

los registros para elaborar graficos de control.
4.5.1. Muestreo
El muestreo de la leche en Guatemala se encuentra normalizado por medio
de la norma COGUANOR NGO 34 046 hil, la cual indica que para andlisis

microbioldgicos se deben tomar cinco muestras por lote y para analisis fisicos y

quimicos el tamafo de la muestra se encuentra indicado en la norma segun el
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tamafo del lote. Con base en esta norma, la empresa ya ha determinado que el
namero de muestras que debe tomar para las pruebas fisicoquimicas es de 5.

Debido a que las pruebas que se realizan al producto final son destructivas
porque al abrir el producto este perdera sus propiedades originales. Por esta
razén la empresa emplea un plan de muestra simple, el cual consiste en realizar
las pruebas a una sola muestra y con base en los resultados obtenidos, se acepta

0 se rechaza el lote.

Para determinar los productos que formaran parte de la muestra, la empresa
emplea nameros aleatorios para determinar cudles seran los productos que se
incluiran en la muestra a la cual se le aplicaran las pruebas para medir las

propiedades del producto.

45.2. Aplicacion de los graficos de control

Con los datos que se obtienen de las muestras de cada lote, la empresa
puede realizar los graficos de control para determinar si los procesos productivos
estan bajo control. En el caso de la empresa, el grafico de control que mejor se
adapta a sus necesidades es el grafico x, esto debido a que las normas que
regulan la produccion de leche han establecido las propiedades que deben

medirse y los limites de control para cada propiedad.

Para ejemplificar la manera en que la empresa debe emplear los graficos
de control para el analisis de los procesos productivos, se emplearan los registros
de los lotes que se han analizado de leche entera. La primera propiedad que se
analizara sera el porcentaje de grasa lactea contenida en la leche entera, los
valores que se presentan en la siguiente tabla se extrajeron de los registros que

se tienen de 20 lotes en los que se midié esta propiedad.
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Para simplificar el manejo de los datos, cada medicion se identificara con
una x, la cual contendra un subindice que indicara el nimero de medicién que se

realizé en el respectivo lote.

Los porcentajes de grasa para las mediciones que realizé el personal del
laboratorio a 20 lotes de leche entera se presentan a continuacion:

Tabla XXIX. Porcentaje de grasa lactea

Lote Mediciones (% de grasa) Observaciones
X1 X2 X3 X4 Xg
1 3,92 | 3563 | 3,28 | 3,65 | 3,62
2 3,64 | 359 | 3,49 | 3,58 | 3,04
3 3,24 | 3,38 | 2,98 | 3,04 | 3,05
4 3,40 | 3,06 | 3,62 | 3,87 | 3,21
5 2,97 | 3,62 | 3,55 | 3,22 | 3,90
6 3,17 | 3,83 | 3,04 | 3,24 | 3,92
7 3,56 | 3,61 | 3,32 | 3,10 | 3,37
8 3,37 | 3,96 | 3,25 | 3,43 | 3,15 Nuevo proveedor
9 3,08 | 3,75 | 3,90 | 3,55 | 3,69
10 3,47 | 3,41 | 3,34 | 3,29 | 3,65
11 3,88 | 3,86 | 3,78 | 3,21 | 3,06
12 3,43 | 3,74 | 3,78 | 3,77 | 4,10
13 3,69 | 357 | 3,77 | 3,54 | 3,54
14 3,35 | 3,97 | 3,17 | 3,21 | 3,48
15 3,94 | 3,73 | 3,92 | 3,94 | 4,13
16 394 | 3,77 | 3,31 | 3,14 | 3,82
17 3,32 | 355 | 3,90 | 3,44 | 3,91
18 3,77 | 3,97 | 3,21 | 3,46 | 3,74
19 3,12 | 359 | 3,89 | 3,35 | 3,31
20 3,88 | 3,16 | 3,05 | 3,27 | 3,22

Fuente: elaboracion propia.
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Al calcular los valores de las muestras promedio, el rango y la sumatoria de
total de estos, se obtienen los siguientes resultados.

Tabla XXX. Valores promedio de las mediciones y rangos de cada lote

Mediciones (% de grasa)
Lote x R
X1 X2 X3 X4 X5

1 3,92 | 353|328 3,65]|362| 3,60 | 0,64
2 3,64 | 359 | 3,49 | 358 | 3,04 | 3,47 | 0,60
3 3,24 | 3,38 | 2,98 | 3,04 | 3,05 | 3,14 | 0,40
4 3,40 | 3,06 | 3,62 | 3,87 | 3,21 | 3,43 0,81
5 2,97 | 3,62 | 3,65 | 3,22 13,90 | 3,45 | 0,93
6 3,17 | 3,83 | 3,04 | 3,14 | 3,92 | 3,42 0,88
7 3,56 | 3,61 | 3,32 | 3,10 | 3,37 | 3,39 | 0,51
8 3,37 |1 3,9 | 3,25 | 3,43 | 3,15 | 3,43 0,81
9 3,08 |3,75|390|355|369| 359 | 0,82
10 | 3,47 | 3,41 | 3,34 | 3,29 | 3,65 | 3,43 0,36
11 | 3,88 | 3,86 | 3,78 | 3,21 | 3,06 | 3,56 0,83
12 | 3,43 | 3,74 | 3,78 | 3,77 | 4,10 | 3,76 0,67
13 | 3,69 | 3,57 | 3,77 | 3,54 | 3,54 | 3,62 0,22
14 |3,35|397|3,17 | 3,21 | 3,48 | 3,44 | 0,80
15 | 3,94 | 3,73 | 3,92 | 3,94 | 4,13 | 3,93 0,40
16 | 394 |3,77|331|3,14|382| 360 | 0,80
17 3,32 3,55 | 3,90 | 3,44 | 3,91 | 3,62 0,59
18 | 3,77 | 3,97 | 3,21 | 3,46 | 3,74 | 3,63 0,76
19 | 3,12 359|389 |33 |331| 345 | 0,76
20 3,88 3,16 | 3,05 | 3,27 | 3,22 | 3,32 0,84

S 70,29 | 13,43

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXI. Limites de control para el porcentaje de grasa lactea de la
leche entera

Limite Valor

Linea central (X) 3,51

Limite de control superior (LCS) | 3,90
Limite de control inferior (LCI) 3,12

Fuente: elaboracion propia.

Figura 22. Gréfico x para el porcentaje de grasa que contiene la leche

entera

3,9 R LCS

N\ A X

% de grasa lactea en la leche entera
w
(9]

LCl

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Lote

Fuente: elaboracion propia.

La manera en que la empresa debera interpretar estos resultados se

presentara en la seccién 5.2 del siguiente capitulo.
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4.6. Pruebas

Las pruebas que se realizaran en la empresa deberan ayudar a determinar
si los lotes de producto o materia prima que se esta analizando seran aceptados
o rechazados. La manera en que se llevardn a cabo estas pruebas se presenta

a continuacion.

4.6.1. Pruebas organolépticas

Estas las realizara el personal del departamento de calidad y para su
realizacion solo emplearan sus sentidos. Estas pruebas seran las primeras que
deberan realizar, debido a que, si un producto no pasa estas pruebas, es mas
que probable que no pasara las pruebas fisicoquimicas. Las tres pruebas
organolépticas que deberan realizarse son:

46.1.1. Sabor

Para la prueba de sabor, el encargado de realizarla debe extraer un poco
de la muestra que se analizara y debera verificar que el sabor de la leche o el
producto sea el caracteristico del mismo. Si el sabor no coincide, el lote 0 materia
prima que se esté analizando se debera rechazar, esto debido a que, si el sabor
de la leche no es el correcto, es muy probable que sus propiedades
fisicoquimicas, como la acidez, estén afectadas. Por lo que realizar las demas

pruebas significaria un gasto innecesario de recursos y tiempo.

46.1.2. Olor

Esta prueba la deberéa realizar el encargado empleando Unicamente su

sentido del olfato, debera determinar si el olor de la muestra es el caracteristico.
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Si el olor no es el caracteristico de la leche o del producto, el lote 0 materia prima
debera rechazarse, debido a que lo mas probable seréa que el olor sea ocasionado
por la descomposicion de la leche, por lo que no pasaria la prueba fisicoquimica

de recuento de bacterias.

4.6.1.3. Color

En esta prueba, el sentido que se debera emplear es el sentido de la vista,
y la prueba consistir4 en observar detenidamente el aspecto del producto. Si se
observa que su color no es el caracteristico, como podria ser en el caso de la
materia prima, al presentar un color rosado palido, podria significar que la leche

contiene sangre y por ende debera ser rechazado.

4.6.2. Pruebas fisicoquimicas

Estas pruebas se realizaran a los productos y materia prima que aprueben
las pruebas organolépticas, las pruebas fisicoquimicas deberan realizarse como
se encuentran establecidas en la norma COGUANOR NGO 34 046. Sin embargo,
en esta seccidbn se mencionaran algunas de las que mas emplea la empresa
actualmente y seguirdn realizandose como las principales pruebas

fisicoquimicas.
4.6.2.1. Acidez (pH)
Esta prueba es muy importante, ya que por medio de la prueba de acidez

se podra determinar si el producto que se esta analizando ha sido adulterado,

con lo cual se podra determinar si la leche es apta para el consumo humano.
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4.6.2.2. Viscosidad

La viscosidad de la leche es un aspecto importante para determinar si esta
es de calidad. Si el valor de la viscosidad de la leche es menor a la qué es
caracteristica de la misma, esto podra significar que la leche fue adulterada por
lo que se debera rechazar el lote o la materia prima que se analiza.

4.6.2.3. Densidad
La densidad al igual que las pruebas anteriores, permitird determinar si el

producto ha sido adulterado, por lo que, si la densidad no se encuentra dentro

del rango establecido para el producto, este debera ser rechazado.
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5.  SEGUIMIENTO Y MEJORA

Ya se ha establecido la manera en que se va a implementar el sistema de
gestion de la calidad, ahora es necesario establecer los posibles ajustes que
deberan realizarse para mejorar continuamente el desempefio del sistema de

gestién de la calidad.

5.1. Auditorias internas

Una auditoria interna es una actividad independiente y objetiva que se
realizara para la supervision del sistema de gestion de la calidad, con la finalidad
de agregar valor y mejorar su estructura. De esta manera, la empresa podra
determinar si el sistema de gestion de la calidad que se ha implementado, se ha
mantenido de manera eficiente y si se ha realizado conforme a las disposiciones

planificadas.

Para que las auditorias internas generen resultados confiables y aporten
valor al sistema de gestiébn de la calidad, ser4 necesario que se realicen
periédicamente, para lo cual se tendran que planificar y programar las actividades
que se deberan realizar y las areas que seran auditadas. Al realizar esto la

empresa podra determinar lo siguiente:

o Si el sistema de gestidn de la calidad es conforme con las disposiciones
planificadas y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad
establecidos por la organizacion.

o Si el sistema de gestion de la calidad se ha implementado y mantenido de

manera eficaz.
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La evaluacion de las auditorias internas debera realizarse por medio de la
lista de verificacion que se presenta en el apéndice 2. Después de haber
realizado las auditorias internas, sera necesario que la direccion responsable del
area gue este siendo auditada se asegure de que se realizan las correcciones y
se tomen las acciones correctivas necesarias para eliminar las no conformidades

detectadas y sus causas.

5.1.1. Evaluacion de los puntos criticos de control

Los puntos criticos de control del sistema de gestion de la calidad se han
definido en el capitulo 2. En las auditorias internas se deberd analizar
detalladamente estos puntos para determinar si estos estan afectando la
implementacion del sistema de gestion de la calidad y determinar las acciones

correctivas para mejorar su desempenio.

5.1.2. Procesos documentados

Contar con los procesos documentados sera de gran ayuda para las
auditorias de calidad debido a que brindara al auditor un punto de referencia para
determinar si los procesos del sistema de gestion de la calidad se estan
realizando como se han establecido. Para que los procesos documentados
contribuyan a la realizacion de las auditorias internas, es necesario que la

empresa tome en cuenta lo siguiente:

o Organizar, ordenar y controlar los procesos documentados para que sea
mas facil su acceso cuando se necesario utilizarlos.
o Velar por el cumplimiento de las actividades descritas en cada proceso

gue se ha documentado.
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o Actualizar constantemente los documentos para mejorar la eficiencia de
los procesos.
o Todo el personal debe estar informado sobre la documentacion del

sistema que se encuentra vigente.

5.1.3. Estructura organizacional

La estructura organizacional es otro aspecto importante que debe evaluarse
en las auditorias internas; por esta razon, la empresa debe tener una estructura
organizacional que le permita adaptarse a los cambios que se presenten y que

sean necesarios para mejorar la calidad de la organizacion.

La auditoria ayudara a determinar que también se encuentra la empresa
con respecto a la planificacion, las responsabilidades de cada unidad que
conforma la estructura organizacional del sistema, la comunicacion interna que
existen en la organizacion y la capacidad y desempefio de cada empleado de la

empresa.
5.1.4. Auditoria del equipo e infraestructura

En la auditoria interna se debe determinar si la empresa esta

proporcionando el equipo e infraestructura necesaria para la implementacién del

sistema, dentro de los cuales se deben evaluar y analizar como minimo:

e Edificio, espacios de trabajo y servicios asociados
e Equipo para los procesos

e Servicios de apoyo
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La auditoria interna ayudara a la empresa a identificar si se estan
proporcionando el material y equipo necesario para llevar a cabo todos los

procesos del sistema de gestion de la calidad.

5.2. Resultados obtenidos

Después de realizar las auditorias internas, deben analizarse los resultados
gue se han obtenidos de la auditoria interna para determinar si el sistema de
gestiéon de la calidad se ha implementado y mantenido de la manera correcta, y
si este se cumple con las disposiciones que se establecieron durante el desarrollo

del sistema.

Ademas de los resultados de las auditorias internas, la empresa también
debe analizar los resultados de los procesos productivos por medio de los
registros, este analisis puede realizarse por medio de los graficos de control. Los
cuales permitird a la empresa determinar si sus procesos productivos se
encuentran bajo control. El andlisis de los resultados deberd proporcionar

informacion sobre:

o La satisfaccion del cliente
o La conformidad con los requisitos del producto
o Las caracteristicas y tendencias de los procesos productivos
o Los proveedores
5.2.1. Interpretacion

Después de haber obtenido y analizado todos los datos del sistema de

gestion de la calidad y de sus procesos, la empresa debe realizar el analisis de
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los resultados obtenidos, para poder determinar si es necesario implementar

acciones correctivas.

Lo primero que debe interpretarse son los resultados de la auditoria interna,
empezando por la conclusion del auditor interno y después analizando cada uno
de los aspectos y criterios que conforman la tabla de verificacion para las
auditorias, para determinar los aspectos del sistema de gestion de la calidad que

deben mejorarse.

Otros datos que deberan analizarse e interpretarse son los resultados de
las pruebas que se realizan en los productos, el analisis e interpretacion se
debera realizar con base en los graficos de control que se realizan con los
registros de las pruebas de calidad que se realiza a una serie de lotes para
determinar si el proceso de produccion del producto en cuestion se encuentra

bajo control o si es necesario implementar acciones para controlarlo.

Para ejemplificar el analisis que debe realizarse con los graficos de control,
se realizara el andlisis del grafico presentado en la figura 9, que se encuentra en
la seccion 4.5.2. En el grafico nicamente se presenta una causa asignable, esto
debido a que se sale del limite de control superior, los demas puntos se
encuentran dentro de los limites de control y Gnicamente uno se encuentra casi
fuera del limite de control inferior. Debido a que la empresa debe trabajar bajo
las normas que regulan las propiedades de la leche, para el caso del porcentaje
de grasa de la leche, las normas establecen que esta caracteristica debe ser igual
o mayor al 3 %, por lo que a pesar de que un punto se sale de limite de control,

este producto aun es aceptable.
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De lo anterior se puede concluir que, aunque existe una causa asignable, el
sistema se encuentra bajo control debido a que los lotes seran aceptados siempre

y cuando su porcentaje de grasa sea mayor o igual al 3 %.

5.2.2. Aplicacion

Después de analizar e interpretar los resultados, la empresa debera
determinar la manera en que se aplicaran los resultados que se han obtenido.
Para que estos resultados tengan valor para el sistema de gestion de la calidad
y para la empresa, la empresa podra aplicar los resultados y la informacion
obtenida a la mejora del sistema por medio de acciones preventivas y correctivas
gue permitan mejorarlo. Las acciones correctivas se veran mas adelante en este

capitulo.

5.2.3. Beneficios

Después de implementar y dar seguimiento al sistema de gestion de la
calidad se espera que los beneficios obtenidos por la empresa sean los

siguientes:

o Mejoras en los procesos

o Mejor calidad de los productos

o Mejora en la satisfaccion de los clientes.
o Mejoras en el control y gestion.

o Ayuda a preservar clientes

o Incremento en cuotas de mercado

o Disminucion de quejas

o Aumento de la productividad del trabajo
o Disminucion sensible de los costos
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5.2.4. Acciones correctivas

Después de analizar los resultados obtenidos de las auditorias y las
técnicas estadisticas de control de la calidad. La empresa debera determinar
acciones para eliminar las causas de las variaciones para prevenir que vuelvan
a ocurrir. Estas acciones deben ser apropiadas a los efectos de las variaciones

encontradas.

En el manual de procesos y procedimientos se han definidos los requisitos

para:

o Revisa las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).

o Determinar las causas de las no conformidades.

o Evaluar las necesidades de adoptar acciones para asegurarse de que las
no conformidades no vuelvan a ocurrir.

o Determinar e implementar las acciones necesarias.

o Registrar los resultados de las acciones tomadas.

o Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
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6. IMPACTO AMBIENTAL

Un aspecto que se debe considerar en el desarrollo e implementacion de
un sistema de gestion de la calidad, es el impacto que tendra sobre el medio
ambiente. El sistema que se ha desarrollado en la pasteurizadora no impactara
de manera significativa en el medio ambiente debido a que no se han realizado
cambios en la infraestructura y funcionamiento de la organizacién que deterioren

los recursos naturales.

La institucion puablica que vela por la conservacion del medio ambiente en
Guatemala es el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales (MRAN), el
cual ha definido el Reglamento de Evaluacién, Control y Seguimiento Ambiental
que se emitid segun el Acuerdo Gubernativo 431-2007 y sus reformas, que
constituye el marco legal vigente para la evaluacién del impacto ambiental de

proyectos, obras, industrias o actividades.

El articulo 36 del reglamento que se menciond anteriormente, contempla un
procedimiento especial de evaluacion para industrias o actividades que ya
operan, el cual depende de la categoria del riesgo ambiental. La categoria se ha
determinado mediante la consulta del listado taxativo, que se basa en el estandar
internacional del sistema CIIU (codigo internacional industrial uniforme). Dado
que la planta pasteurizadora es una pequefia empresa y con base en el producto
elabora, se ha establecido que la empresa pertenece a la categoria “C”, lo cual
indica que su impacto ambiental potencial es bajo y se localiza en la divisién 1520

del listado taxativo del Acuerdo Gubernativo nim. 134-2005.
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El articulo referido exime de elaborar el diagndstico ambiental a las
industrias o actividades que no producen deterioro a los recursos naturales,
ambiente y que no introducen modificaciones nocivas o notorias al paisaje y a los
recursos culturales del patrimonio nacional. Ademas, indica que Unicamente se
solicitard en los casos en los que se presente una denuncia en contra de la
actividad y se demuestre que estd generando algun tipo de contaminacion

ambiental.

De lo anterior se ha determinado que no existe obligacion legal de realizar
alguna de las evaluaciones ambientales descritas en el articulo 12 del
reglamento. Sin embargo, dado que para desarrollar e implementar un sistema
de gestién de la calidad debe considerarse este aspecto. Por lo anterior se
presentan a continuacion los tres factores que la empresa ha considerado que

pueden ocasionar un impacto.

6.1. Uso del agua

En la planta de produccién se emplean alrededor de 5 000 litros de agua
diariamente para producir el vapor requerido para llevar a cabo los procesos
térmicos, limpieza general y como insumo para algunas de las operaciones de

los procesos productivos.

En los procesos productivos de la planta se emplean diariamente alrededor
de 1 000 litros del agua al dia. Los cuales se usan principalmente en el proceso
de produccion de bebida a base de leche, especificamente la operacion de

mezcla.

El agua que se utiliza para la limpieza de éareas, utensilios, equipo y

maquinas, es de aproximadamente 500 litros al dia. La limpieza se lleva a cabo
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cuando se termina el uso del equipo o los utensilios y de manera general al final
de la jornada. Ademas, dentro de esta cantidad de agua se ha tomado en cuenta

el agua que se utiliza en los servicios sanitarios a disposicion del personal.

El agua también se emplea en las calderas para generar el vapor necesario
para los procesos térmicos que se realizan en la planta. Las calderas generan
aproximadamente 2 100 libras de vapor de agua por hora. El consumo de vapor
en la planta es de tipo intermitente, en los procesos productivos se requieren
aproximadamente de 5 000 a 7 000 libras de vapor, dependiendo de la
produccion del dia. Para poder generar esta cantidad de vapor se requiere de un
volumen de agua de alimentacién de aproximadamente 4 000 litros de agua al

dia.

Al agua que se emplea en las calderas se le agregan ciertos quimicos para
evitar corrosiones e incrustaciones dentro de la caldera y se purga cada 4 horas
de uso. Dichos quimicos no representan ninguna contaminacién para el medio

ambiente.

El agua que se emplea en la planta es suministrada y controlada por la
municipalidad, y toda el agua que sale del sistema no posee contaminantes a
gran escala, no difiere de las aguas residuales domésticas. La eliminacion se
realiza mediante el sistema municipal. Sin embargo, toda el agua que sale a los

drenajes es tratada con anticipacion.

6.2. Emision de humo

Debido a que en la empresa se emplean calderas para general el vapor

necesario para algunos procesos productivos, el mal manejo de estas puede
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provocar contaminacién del aire debido a que las calderas pueden emitir didxido
de carbono si la combustién que se lleva a cabo durante el funcionamiento de la
misma no es adecuada. Con la finalidad de evitar este problema la empresa
cuenta con el departamento de mantenimiento, el cual realiza mantenimiento
preventivo a las calderas. Por lo tanto, actualmente las calderas se encuentran
en oOptimas condiciones y como consecuencia no hay emision de humo

contaminante.

Con la finalidad de conocer el nivel de contaminacion que produce la planta
debido al humo de las calderas, se emplearon las cartas de Ringelmann para
determinar la densidad aparente visual (DAV) de la columna de humo. Al realizar
el analisis que se encuentra en el apéndice 5, se determind que la densidad
aparente visual del humo es de 34 %, por lo cual se pude afirmar que la empresa
no esta contaminando debido a que la municipalidad considera que una DAV

menor al 51 % es aceptable.

6.3. Manejo de desechos

La empresa no produce desechos téxicos o quimicos debido a que los
procesos productivos no requieren de ningun otro material que pudiera generar
este tipo de desechos. Actualmente los desechos sélidos son depositados en
recipientes adecuados para tal fin y cada dos dias son retirados de la planta por
el personal a cargo del servicio municipal de recoleccion de basura y llevados al

vertedero autorizado.
Dentro de la planta de produccion se cuenta con coladores en las

reposaderas, que sirven para evitar que los desechos soélidos afecten las

corrientes de agua o los drenajes. Estos coladores se limpian al finalizar la
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jornada y son inspeccionados periddicamente para conocer las condiciones en

las que se encuentra y para programar su mantenimiento.

6.4. Medidas de mitigacion

En la empresa uUnicamente existen tres factores que pueden generar un
impacto considerable en el medio ambiente. Estos factores ya han sido
presentados durante este capitulo y son el uso del agua, la emision de humo y el
manejo de desechos. Actualmente la empresa ya ha tomado medidas de
mitigacion con respecto a la emision de humo y el manejo de desechos que han

demostrado ser efectivas.

Como medida de mitigacion para la emision del humo, la empresa ha
programado mantenimiento preventivo para las calderas, con la finalidad de

mantenerlas en optimas condiciones.

Con respecto al manejo de desechos la empresa ya ha tomado medidas de
mitigacion como el uso de un tanque de tratamiento que permite separar los
desechos sélidos del agua ha sido utilizada en los procesos productivos, la cual
es eliminada mediante el sistema municipal de drenajes y los desechos son

tratados por una empresa especializada.
Para optimizar el uso del agua, es conveniente instalar tuberias para realizar

el retorno del agua condesada a las calderas, lo cual permitiria aprovechar el

calor residual y evitar el desperdicio de agua que ha sido tratada previamente.
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CONCLUSIONES

Se disefid un nuevo sistema de gestion de la calidad con base en el
diagnoéstico que se realizd del sistema actual y los requisitos que presenta la
norma ISO 9001. El nuevo sistema se diferencia del actual en que se encuentra
documentado y estructurado, lo cual facilitard& su puesta en marcha y

seguimiento.

1. Al realizar el diagnoéstico del sistema de gestion de la calidad actual, se
determind que los requisitos de la norma ISO 9001 que no cumple
actualmente la empresa son: la documentacion, el control de documentos,
las revisiones del sistema por parte de la direccion, la capacitacion de los
empleados con respecto al sistema de gestion de la calidad y la falta de
un programa de auditorias. Al no cumplir con estos requisitos, la calidad
de los productos se ha visto afectada y por esa razdn se presentan
mermas en la produccion, lo cual se ve reflejado como pérdidas

econdémicas para la empresa.

2. Se determindé que los puntos criticos de control de los procesos de
elaboracion de leche entera pasteurizada, crema y leche descremada son:
la recepcién de materia prima, la homogeneizacion, la pasteurizacion y el
almacenamiento del producto terminado. Ademas, se determinG que los
procesos de elaboracion de leche ultrapasteurizada y bebida a base de
leche tienen como puntos criticos: la recepcion e inspeccion de materia
prima, la homogeneizacion, la ultrapasteurizacion y el almacenamiento del

producto terminado.
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Se cre6 un manual de calidad para estructurar el nuevo sistema de gestion
de la calidad, dicho manual contiene el alcance del sistema, el plan
estratégico de la empresa, la descripcion del sistema de gestién de la
calidad y sus documentos, la responsabilidad de la direccion con el
sistema, la manera en que deben gestionarse los recursos, los procesos

gue se deben seguir para medir, analizar y mejorar el mismo.

Se establecio que la documentacion del sistema de gestidn debera estar
integrada por: el manual de calidad, el manual de procesos y
procedimientos, los registros, las listas de verificacion del cumplimiento de

los requisitos de la norma ISO 9001 y el manual de funciones y requisitos.

Se cre6 un programa de capacitacion de la norma ISO 9001, el cual tiene
como objetivo educar a los empleados de la empresa con respecto al
nuevo sistema de gestion de la calidad, las normas que se aplicaran en la
empresa, los pasos a seguir para obtener la certificacion del sistemay las
auditorias del mismo. Ademas, se desarrollé otro programa para capacitar
a los empleados con respecto la documentacion del sistema, su estructura

documental y el contenido de los documentos.

Se determind que la implementacion del sistema de gestiéon de la calidad
es rentable, por medio del método de beneficio/costo, debido a que su
valor es de 1,47, lo cual quiere decir que por cada ddélar que la empresa
invierta en la implementacién del sistema, obtendra 1,47 doélares de

ganancia.

Se definié que las herramientas que la empresa deberd emplear para

implementar el sistema son los graficos de control, el diagrama de causa
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y efecto, la lluvia de ideas y las listas de verificacién del cumplimiento de
los requisitos de la norma ISO 9001.

Se determind que el impacto ambiental de la empresa es minimo, dado
que al analizar la emisién de humo de la empresa por medio de las cartas
de Ringelmann se determiné que la densidad aparente visual del humo
producido por la empresa es de 34 %, por lo cual se encuentra dentro del

limite permitido por la municipalidad de Guatemala, que es del 51 %.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a la empresa evaluar constantemente el desempefio de su
sistema de gestion de la calidad para determinar si se deben realizar cambios en

su disefo que permitan mejorar sus resultados.

1. Se recomienda emplear periédicamente listas de verificacion del
cumplimiento de la norma ISO 9001 para determinar el estado actual de

la empresa con respecto al cumplimiento de los requisitos de la horma.

2. Dado que el cuidado de la inocuidad es un aspecto muy importante para
gue la empresa produzca productos de calidad, se debera realizar
peribdicamente analisis de riesgos para determinar nuevos puntos
criticos y actualizar los actuales, debido a que las condiciones de la

empresa van cambiando con el transcurso del tiempo.

3. El manual de calidad debera ser un documento publico al que todos los
empleados tengan acceso, para garantizar que cumpliran con sus

lineamientos.

4. Identificar y archivar adecuadamente todos los documentos que se
emplearan en el sistema de gestion de la calidad para facilitar obtencion

y uso.
5. Capacitar a todos los empleados de la empresa con respecto al sistema
de gestion de calidad, debido a que todos deben contribuir en su

implementacion.
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La empresa debera verificar los precios de las empresas certificadoras
cuando desee iniciar el proceso de certificacion del sistema de gestion

de la calidad, debido a que estos pueden variar con el tiempo.

Realizar auditorias internas al menos una vez al afio para verificar que
se estan cumpliendo los lineamientos del sistema de gestion de la

calidad.
Realizar periédicamente mantenimiento preventivo a las calderas que

utiliza la empresa, para evitar que el nivel de humo emitido por la

empresa aumente y por ende su densidad aparente visual.
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1. INTRODUCCION

El presente Manual de la Calidad ha sido elaborade en conformidad con los
requisitos de la Norma Internacional IS0 8001:2008 "Sistemas de Gestidn de la
Calidad - Requisitos™ y fiene por objetive presentar el Sistema de Gestion de la
Calidad de la pasteurizadora. El manual incluye la referencia a los procedimientos.
& instructives documentados que establecen la planificacidn, operacion y control de
sus procesos. Ademas, presenta los lineamientos generales para la mantencion y
mejora continua del Sistema de Gestién de la Calidad, el cual se encuentra sujeto

a actualizaciones periodicas, segiin sea pertinente.

El Manual de Calidad de la pasteurizadora y los documentas que del mismo se
derivan, son de obligado cumplimients para todos los trabajadores de muestra

organizacion y se debe velar por su confidencialidad y control.

2. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El sistema de gestidn de la calidad de la pasteurizadora que se encuentra en el
presenta manual de calidad, serd aplicado en la toma de decisicnes y en la
realizacion de las actividades en todas las areas y departamentos que conforman la
planta de preduccion, referentes a la produceién de todas los productes que produce

la empresa.

3. INFORMACION DE LA EMPRESA

La pasteurizadora es una empresa que actualments se dedica a la produccién de
productos lacteas. Inicid operaciones en Guatemala el 10 de julic 1850, con la
adquisicidn de algunas empresas que elaboraban productos lacteos. En la década

de los ochenmtas, la empresa fue adquirda por gamaderos y empleados gque
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laboraban en la pasteurizadora, convittiéndose de esta manera en una empresa de

capital guatemalteco y en una sociedad anénima.

A mediados del 2004, la empresa adquirid maquinara con nueva tecnaologia para la
produccidn de leche UHT {Wira High Temperature), lo cual permitid 2l lanzamiento
de producios con mayor vida Otl ¥ que no mecesitaban refrigeracién antes de
abriros.

En abril de 2008, la empresa fue comprada por una empresa lechera mexicana,
anunciando su apertura para el mercado guatemalteco a partir de noviembre de
2002, con un agresivo programa gue tenia como finalidad obtener el 30 por ciento

de participacion en el mercado de leche fluida y yogurts.

Actualmente |la pasteurizadora se dedica a la produccion y distribucien productos
lactens. Entre los productos que elabora actualmente la empresa se encuentran: la
leche entera, leche descremada, leche pasteurnzada, leche ulrapasteurzada,
bebidas a base de leche y algunos derivados de la leche como queso y crema.

3.1 Mision
"Alimentamos toda la vida" Con un equipo humanao, capaz y comprometido

s Elaborames y comercialzamas productas de la mas alta calidad.

# Desamaollamos Mareas de alto Walor.

= Trabajamos con la mayor eficiencia.

# [nnowamos constantemente.

3.2 Vision

"Ser una empresa lider de alimentos, considerada comoe la mejor opeion para sus

consumidores, clientes, colaboradores y accionistas”
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3.3 Valores

Respeta
Ambicion Pasitiva
Disciplina
Austeridad
Integridad

Ayuda

Sencillez

Pasian

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1._Requisitos generales

La pasteurizadara ha establecido y documentado un sistema de gestion de la

calidad, segln los requisitas que presenta la Horma intemacicnal 150 9001:2003,

para el alcance descrito en el inciso 2, identificando los procesos necesanios para la

operacian eficaz del sistema de gestion de la calidad y la interaccidn enfre estos.

La crganizacion ha decidido implementar este sistema de gestion de la ealidad, para

la implementacion del sistema la empresa debe:

Identificar ks procesos que son necesarios para el sistema de gestion de la
calidad y la manera en que deben aplicarse en la crganizacion.

Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

Establecer los eriterios y los métodos que se emplearan para asegurar que
las ocperaciones y el contrel de los procesos son eficaces.

Asegurar la disponibilidad de los recursos e informacion necesaria para

apoyar la operacion y el seguimiento de estos procasos.
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s Realizar el seguimienta, la medicion y el analisis de los procesos.
# Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de estos procesos.

A continuacian, se presentan los proceso y procedimientos que se llevan a cabo en

la pasteurizadora:

Politica de calidad

Objetivos de gestion

P-02 Revision por la
documentos y registros

| )

’ Manual de calidad ‘

Responsabilidad
deladireccion

P-10 Medici6n de la

\

\

L

satisfaccion del cliente ‘
\

\

P-11 Auditorias Internas
P-13 No conformidades y -
reclamaciones

P-14 Acciones
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4.2 Requisitos de la documentacion

4.2 1. Generalidades

La documentacién del sistema de gestién de la calidad de |a pasteurizadora incluye:

& Declaracion documentada de la pelitica de calidad v los objetivas de calidad.

*  Manual de gestién de la calidad

* Procedimientos documentados y los registros requerndos por la noma.

# Los registros requerdos para demastrar la conformidad del sistema con las

requisites de la norma.

*  Dtros documentos mecesarics para garantizar el comecto funcicnamisnto del

sisterna de gestidn de la calidad.

422 Manual de calidad

Este manual de calidad establece el alcance del sistema de gestién de |a calidad y

sus detalles. Ademas, presenta los procedimientos documentados establecidos

para el sistema de gestién de la calidad y describe la interaccién que existe enfre

los procescs del sisterma.

423 Control de decumentos

Todos los documentos del sistema de gestion de la calidad deben ser controlados

en cuanto a su elaboracitn, revision, aprobacion, actualizacion, identificacion de

cambios, disponibilidad en puntos de uso y distribucidn de acuerdo a los requisitos

establecidos en el procedimiento P-01 Contral de documentes y registros.
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4.2 4. Contrel de registros

Los registros del sistena de gestian de la calidad son controlades en cuanto a su

identificacién, almacenamiento, proteccion, recuperacion, retencion y disposicion

segun Iz definido en el procedimiento P-01 Contrel de documentos y registros,

con lo cual s asegura al mismo tiempo que estos pemmanezcan legibles, de facil

identificacion y recuperables.

5. RESPONSARBILIDAD DE LA DIRECCION

5.1.Compromise de la direccion

La direccion de |a pasteurizadora demuestra su compromiso con el desarrollo e

implementacion del sistema de gestion de la calidad a través de las siguientes

practicas:

* Comunicar a la arganizacién la importancia de satisfacer los requisitos del

cliente, los requisitos legales y reglamentarics.

s Establecer y difundir la pelitica de Calidad y los objetivas de calidad

asociados a la misma

* Realizar la revisidn del sistema periddicamente.

*  Asegurarla disponibilidad de recursos necesarios para la operacion y control

de los procesos.

5.2 _Enfogue al cliente

La alta direccidn de la empresa se debe asegurar de que los requisitos de ks

clientes se determinen y =& cumplan para aumentar la satisfaccian del cliente.
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5.3_Politica de calidad

La politica de calidad de la pasteurizadora es la siguiente:

La pasteuwrizadora se compromele permanenfernente a salisfacer laz necezidades

de suz clientes por medio de productos de la mejor calidad y zabar, que cumplan

con los especificaciones Eonicaz y nufricionalas de cada producto.

La politica de ealidad de la empresa proporciona un marco de referencia para

establecer y revisar los cbjetivos de calidad.

5.4_Planificacion

5.4.1. Objetivos de calidad

La direccion de |la empresa ha establecido con base a la paolitica de calidad los

siguientes objetivas:

= Asegurar y controlar |a calidad de los productos que produce la empresa.

= Mejorar la eficiencia de los procescs productives de |a pasteurizadara.

=  Asegurarla inocuidad de los productos que produce la empresa.
# Brindar un servicio de calidad a los distintos distribuidores de los productos

de la empresa.

542 Planificacion del sistema de gestién de la calidad

La direccién de la pasteurizadora se asegura de que:

& La planificacian del sistema de gestidn de la calidad se realiza tomandao en

consideracion los procesos necesarios para satisfacer los requisitos de sus

clientes, asi como los objetives de calidad definidos.
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* Se mantiene la integridad del sistema de gestidn de la calidad cuando s=

planifican & implementan cambios an éste.
5.5 Responsabilidad autoridad y comunicacion
5.5.1. Responsabilidad y autoridad

La direccion de la pasteurizadora se asegura de que las responsabilidades y
autoridades, para cada uno de los cargos que existen en la empresa, se encusntren

definidas y controladas a través del manual de funcicnes y requisitos.
5.52_ Representante de la direccicn

La direccitn de la empresa a designado al jefe de aseguramiento de la calidad coma
el representante de la direccion, gquidén independientemente de sus aotras

responsabilidades, tiene la responsabilidad y autordad para:

s Asegurar que el sistema de gestion de la calidad eumpla cen los requisitos
de la noma 150 9001.

®  Asegurar que se establezcan, implementen ¥y mantengan los procesos
necesanos para el sistema de gestion de |la calidad.

s Difundir la palitica de calidad y los objetivos de calidad en la erganizacion.

* Informar a la direccion scbre el desempefic del sisterna de gestion de la
calidad y de cualguier necesidad de mejora.

# Supervisar el seguimients e las desviaciones registradas y comprobar la
puesia en marcha de las acciones preventivas y correctivas.

* Promaver la activa participacion del personal en la preparacion y mejora de
los documentos del sistema.

= Asegurar de que se promueva la ioma de conciencia de los requisitos de las

clientes en todos los niveles de la organizacion.
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5.5.1. Comunicacidn interna

La direccian de la pasteurizadora se asegura de que los procesos de comunicacian
szan los apropiados y de que estos consideren la eficacia del sistemna de gestion de
la calidad. Los medios de comunicacion dispuestos por la direccion son los

siguientes:

# Reuniones periddicas

= Memorandos

& Actividades de socializacion
= Correo electrénico

» Carpetas compartidas

& Teléfonos.

5.6_Revision de la direccion
5.6.1. Generalidades

Las revisiones del sistema de gestion de la calidad por parte de la direccion de |a
empresa deben realizarse como minime una vez al afio y en intervalas uniformes,
para asegurarse de su conwveniencia, adecuacidn y eficacia continuas. La
evaluacidn que realiza la direccidn debe incluir la evaluaciin de las opartunidades

de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema.

La direccién debe realizar la revision y mantensar registros de las revisiones que ha
realizade por medic de |a metodologia presentada en el procedimiento P-02

Revisidn de la direccidn.

156



Continuacién apéndice 1.

Truia del documento:

m MANUAL DE CALIDAD
Baborado por- Fecha de elaboracion:

| FOREMOST | Abri, 2016

w Aprmbado por Version: Pagina

o 13 de 20

5.6.2_ Informacién de entrada para la revisidn

La informacién que debe proporcionarse a la direccion para la revision del sistema

de gestion de la calidad es la siguiente:

#« Resultados de auditorias

s  Retroalimentacion del cliznte

* Desempeiio de los procescs y conformidad del producto.

= Estado de acciones comectivas y preventivas

« Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad
* Recomendaciomes para la mejora

s Acciones de seguimiento de revisiones par la direccitn anteriares.
56.3. Resultados de la revision

Los resultades de la revision por la direccion deben incluir todas las decisicnes y

acciones relativas a:

# Mejora de la eficacia del sistema de gestion de |la calidad y sus procesos
& Mejora del servicia en relacian con los requisitos del cliente
* Mecesidad de cambio de Politica de calidad y objetives de calidad.

# Mecesidades de recursas.

6. GESTION DE RECURSOS

6.1_Provision de recursos

La empresa a través del jefe de aseguramiento de la calidad debe identificar y
gesticnar los recursas necesarios para implementar y mantener el sistema de

gestion de la calidad y mejoramiento continuo de su eficacia, asimismo debe
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proporcionar los recursos necesaros para aumentar la satisfaccion del cliente

mediante el cumplimiento de sus requisitos
6.2_Recursos Humanos
6.2.1. Generalidades

Todo el personal que realice algln trabajo que afecte directamente o indirectamente
a la conformidad con los reguisitos del productio debe ser competente con base ala

educacion, formacién, habilidad y experiencia apropiada.
622 Competencia, formacion y toma de conciencia

La pasteurizadora se debe asegurar de que las competencias y formacion de los
empleados sean las adecuadas para el cargo que desempefia en la empresa
empleando la metodalogia del procedimiento P-03 Recursos Humanos, por esta

razen la empresa debe:

# Determinar la competencia necesara para la persona que realiza trabajos
que afectan la conformidad con les requisitos del preducto.

= En casoc de gue sea necesaro, proparcicnar formacien o tomar atras
acciones para lograr la competencia necesaria.

= Ewvaluar la eficacia de las acciones gque s= tomen.

= Asegurarse de que el personal es consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de coma contribuyen al kogro de los objetives de calidad.

& Mantensr registros apropiades de la educacion, formacién, habilidades y

experiencia de cada empleado.
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6.3.Infraestructura

La pasteurizadora debe determinar, proporcicnar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto, esta

infraestructura incluye:

#« Edificios, espacios de frabajo y servicios asociados.
* Equipo para la realizacién de los procesas

* Servicios de apoyo coma fransparte y comunicacion

La metedologia para realizar el mantenimiento de la infraestructura de la empresa

se gncuentra doecumentado en el procedimiento P-04 Infraestructuras.

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7-1_Planificacion de la realizacion del producto

La pasteurizadora tiene planificados y desarmllados los procescs necesarios para
la realizacion de los productos que proporcicna al mercada. Durante la planificacién
de la realizacién del producto, si fuese necesaro debe determinar los siguisntes

aspectos:

= Dhbjetivos de la calidad y los requisitos para el preducto.

» La mecesidad para establecer procesos, documenios y de proporcionar
recursas especificos para el producto.

# Las actividades requeridas de werificacidn, wvalidacidon, seguimiento,
medicion, inspecsion y prueba especificas para el producto.

= Los registros que sean necesarnios para proporcionar evidencia de que los

procesos de realizacion y el producto resultante cumplen con kos requisitos.
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T.2_Procesos relacionados con el cliente
7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

Para la empresa es fundamental conocer todos los requisitos que estan
relacionados con la produccién de sus producios. Por esta razan la empresa debe

considerar siempre:

* Los requisitos especificados por el cliente

* Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a sus preductos.

La meicdologia empleada para determinar y revisar los reguisitos del cliente =e

encuentra definida en el procedimiento P-05 Relacion con clientes.
7.2.Disefio y desarrollo

La metodologia para realizar el disefio y desarmollo de los productos de la empresa

se encuentra definida en el procedimienta P-06 Disefio, incluyendo lo siguiente.

¢ La planificacian

# La determinacian de los elementos de entrada

* Eltratamiento de los resultados

* La revision, verificacion y validacién de los resultados

*» Elcontrol de los cambios.
T-4.Compras
7.4.1. Proceso de compras

La pasteurizadora selecciona sus proveedores con base en su capacidad para

proporcionar productos y  prestar servicios que satisfagan los requisitos
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establecidos. La empresa realiza el proceso de compras empleando la metodaologia
gue s& encuentra en &l procedimients P-07 Compras y subcontrataciones con la
finalidad de:

* Ascegurarse de gue los productos y senvicios adquirdes cumplen con los
requisites de compra especificados.
# Evaluar y seleccicnar a los proveedores.

# \erficar los productos comprados y servicios subcontratados.
7.5.Produccion y prestaciéon del servicio

Para la produccion de los productos de la empresa, la pasteurizadora ha
documentado el procesc P-08 Produccion y prestacion del servicio, para
planificar y llevar a cabo la presentacion del servicio bajo condiciones controladas.

Dentro de las condiciones controladas se deben incluir:

# Ladisponibilidad de informacidn que describa las caracteristicas del producto
» La disponibilidad de instrucciones de trabajo

# El uso del equipo apropiado

# La disponibilidad v uso de equipos de seguimiento y medicién

* Laimplementacion del seguimiento y de la medicion.

8. MEDICION ANALISIS Y MEJORA

B.1. Generalidades

La empresa lleva a cabo el seguimiento, medicién, analisis y mejora de los procesos

necesancs para:

# Demostrar la conformidad con los requisitos del producto.

* Asegurarla conformidad del sistema de gesticn de la calidad.
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# Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de |a calidad.

Lo anterior considera la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las

técnicas estadisticas que sean apropiadas
8.2 Seguimiento y medicion
8.2 1. Satisfaccion del cliente

El encargado de atencién al cliente es quien dard seguimiento a la informacion
relativa a la precepcidn del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos
por parte de la organizacion, por medic de encuestas, cuyos resultados son
registrados para su posterior analisis. La metodokgia que debera emplearse =e

encuentra en el precedimiento P-10 Satisfaccion del eliente.
8.2.2. Auditoria interna

En el procedimiento P-10 Auditoria Interna se encuentra reflejada la metodologia
que debe emplearse para la realizacion de |las auditorias internas, el objetivo de las

mismas es determinar si el sistema de gestion de la calidad:

* Es conforme con las disposiciones planificadas. con los requisitcs de la
norma IS0 9001 v con kos requisitos del sistema de gestion de la calidad

establecidos por la organizacion.

* 5Se haimplementado ¥ se mantiene de manera eficaz.
8.3 Seguimiento y medicion de los procesos

Para demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planificados, la pasteurizadora ha definido el proceso P-12 Seguimiento de

procesos.
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8.4 Seguimiento y medicion del producto.

El seguimiento y medician del preducto realizados para verificar que se cumplan sus
requisitos se encuentra definido en el precedimiento P-08 Produccidn y prestacién

del servicio.
£.5_Analisis de datos

La pasteurizadora determina recopila y analiza los datos apropiados para demostrar
la idoneidad y la eficacia del sistema de gestidn de la calidad y para evaluar donde
puede realizarse |la mejora continua de la eficacia del sistema. El analisis de los
datos se realiza segin lo especificado en los procedimizntos P-02 Revision por la

direccion y P-12 seguimiento de procesos.
B.&6.Mejora
8.6.1. Mejora continua

La pasteurizadora mejora confinuamente la eficacia del sistema de gestién de la
calidad por medio del uso de la politica de calidad, los objetivos de calidad, los
resultados de las auditorias, las acciones correctivas y preventivas, v la revision por

la direccion.
8.6.2. Acciones correctivas

Para eliminar las causas de las no conformidades, la pasteurizadora emprende
acciones correctivas segun lo especificado en el procedimienic P-14 Acciones

comectivas y preventivas.
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8.6.3. Acciones preventivas

Se debera seguir el procedimiento P-14 Acciones correctivas y preventivas para
eliminar y prevenir las causas de no conformidades potenciales. El procedimiento
incluye los requisitos para

# Determinar potenciales no conformidades y sus causas.

# Evaluar la necesidad de efectuar acciones para evitar la ocurrencia de no

conformidades

# Determinar e implementar las acciones necesarias.

» Regisfrar los resultados de las accicnes tomadas.

» Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

Fuente: elaboracion propia.
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AUDITORIA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
LISTA DE VERIFICACION

Ref. Auditoria: Lugar v fecha:

1.- Informacion General

Razon social:

M= CUIT: M Inscripeion DMCI:
Cromicilia:

Localidad: Prowvincia:
Teléfono:

Tel ! Fax:

Comen electronica:

Persona de contacto:

Auditores:

FPersonas presentes en la auditoria v pogiciones gque ocupan:

Cantidad de empleados:

Alcance:
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2.- Sistema de Gestion de la Calidad

Nota 1: Loz fems indicados esfan referidos a fa Norma 150 9001:2008

Mota 2: Se ufiliza laz palabraz Si, No, P {parcialmente) para indicar el estado de implementacicn.
NMata 3: Verificar requizitos de gestidn del sisfema en los distintos procesos a suditar.

4.2. Requisitos de la Documentacion

4.2 2: Manual de la Calidad §i|Ma| P OBSERVACIONES

El Manual de la Calidad define:

1. El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad
incluyendo los instrumentos para los que se emitira
la Declaracidn de Conformidad.

2. Procedimientos documentados o referencia a ellos.

3. Una descripcion de la interaccion entre los
procesas del SGC.

4. Se encuenfra definida en la crganizacien una
politica de calidad de acuerdo al propasito v la
misma se encuentra distribuida por los diferentes
sectores y procesos de |la organizacian.

Maotas:

4.2 3. Control de los Documentos | Si|Mo| P OBSERVACIONES

1. Existe un procedimiento documentado que
defina los controles necesarios para:

*  Emitir y aprobar los documentos.

* Revisar, actualizar y aprobar documentos

cuando Sea Necesario.
2, Se identifican los cambics en los documentos.
3 Se identifica el estado de revision actual de |
documentos. :|
4. Se asegura que les versiones pertinentes de |
documentos aplicables se encuentran disponibles en
los puntos de uso.
A, Se asegura gue los documentos permanecen
legibles v facilments identificables.
G, Se asegura que se identifican los document
de origen externao y =& controla su distibucicn.
T. Se identifican adecuadamente los document
obsoletos, cuando se mantienen por cualguier razon.

Maotas:
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4.2.4. Control de log registros Si| Mol P OBSERVACIONES

Se mantienen regisiros para proporcicnar
evidencia de la conformidad de los requisitos, asi
como de la operacian eficazr del SGC segln un
procedimiento documentado.

Se han definido controles para su:

1. ldentificacion.

2. Almacenamiento, proteccion y recuperacion.
3. Tiempo de retencion v disposicion.

Cuando comesponda, € tiempo de retencidn de
los registros debe estar en relacion con la vida

titil del producto

Los registros son:

i. Legibles.

2. ldentificables.

2. Recuperakles.

4. Trazables al instrumento (cuando
comesponda)

Maotas:

5. Responsabilidad de la Direccion.

5.5. Responsabilidad Autoridad y
Comunicacion Si|Mo| P OBSERVACIONES

Se ha definido la estructura de la organizacion

Se encuentran definidas las diferentes
rezponzabilidades y autoridades dentro del SGC.

Se ha identificado al perzonal rezponzable de la
toma de decisiones sobre la aprobacion del
snsayo y la emision de la Declaracion de
Conformidad

Maotas:
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5.6 Revision por la direccion 5i | Mo|P OBSERVACIONES

Existe evidencia de que la direccion ha revisado
2l sistema de gestion para asegurar su
conveniencia, adecuacion y eficacia.

La informacion de entrada de la revision por la

direccion debe incluir:

a} Los resultados de auditorias

b} La retroalimentacion del cliente

z) El desempefio de los procesos v la
conformidad del productos y ensayos para la
emizion de la Declaracion de Conformidad.

d} El estado de las acciones comectivas v
preventivas

e} Las acciones de seguimiento de revisiones
por la direccion previas.

fi Lo cambios gque podrian afectar al SGC

g} Las recomendaciones para la mejora.

Los resultados de la revision por la direccion

incluyen decisiones v acciones relacionadas con:

a) la mejora del sistema de gestion y sus
procesos

b} la mejora del producto en relacian con los
requisitos del cliente

c} las necesidades de recursos.

Maotas:
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6. Gestion de los Recursos

6.2 Recursos Humanos

6.2.2. Competencia, toma de conciencia v Si|MNo| P OBSERVACIOMES
formacian

1.  La organizacion ha determinado la
competencia necesaria para €l peraonal que
redliza trabajos gue afectan a la calidad del
producto.

2. La organizacion proporciona formacion o

tora ofras acciones para safisfacer dichas

necesidades.

3. La organizacion se asegura de que &l

perscnal sea consciente de la pertinencia e

importancia de sus actividades y de como

contribuyen al logro de los objetivos de calidad.
4_La organizacion debe evaluar la eficacia de
las capacitaciones tomadas

&_La onganizacion mantisne los registros

apropiados que demuestran la educacién,
formacion, habilidades y experiencia de su

perscnal.

Maotas:
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7. Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del Si|Ne| P OBSERVACIONES
producto

La organizacion debe planificar y desarmollar los
procesos necesaros para la realizacion del
producto.

1. En la planificacion de la realizacion del
producto, la organizacion debe determinar,
cuando s2a apropiado o siguiente:

a) Los objetives de la calidad y los
requisitos para el producto

b) La necesidad de establecer procesos y
documentos y de proporcionar recursos
especificos para el producto,

¢) Laz actividades regueridas de
verificacion, validacion, seguimiento,
medicion. Inspeccion y ensayos
especificos para el producto, asi como
también para los criterios de aceptacion
del mismo.

d) Loz registros que sean necesarios para
proporcicnar evidencia de que los
procesos de realizacion y que el
producto resultante cumple con los
requisitos

T.2. Procesos relacionados con el cliente Si|No| P QOBSERVACIONES

1. La organizacion determina los requisitos
especificados v caracteristicas relevantes para el
cliznte.

2 Se incluyen los requisitos para las
actividades de enfrega v lag posteriores a la
misma.

3 Se determinan los requisitos legales y
reglamentarics relacicnados con el producto.

Maotas:
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7.3. Disefio v desarrollo. Si[ Mo| P OBSERVACIONES

Se han determinado como elementos de enfrada
del disefio los requisitos legales vy reglamentarios
aplicables.

Se encuentran identificados y documentados los
dizefios para los equipos a los que se les ha
otorgado la Aprobacién de Modelo.

Esta establecida una metodologia que asegure
la comunicacion al INTI de cualguier cambio en
el dizefio del instrumento para el cual 22 ha
obtenido la Aprobacion de Modelo

Se mantienen los registros necesarios.

Maotas:

7.4 Compras Si|No| P Observaciones

Estan establecidos los requisitos de compra
necesarios para los insumos o productos criticos.

Los controles aseguran que  los  productos
adguirides cumplen los requisitcs de compra
especificados.

El control de los proveedores del producto
imcluye:

1. Seleccion y evaluacion.

2. Re-svaluacion.

Se mantienen registros de dichas actividades.

Estan implementadas las actividades de
verificacion de recepcion para asequrar que se
cumplen los requisites de compra.

Se mantiene registro de la verficacion de
recepcion de los productos comprados

Matas:
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7.5 Produccion y Prestacion del Servicio
7.5.1 Control de la produccion Si|Ho| P Observaciones
i5e planifica |a produccion y se lleva a cabo
rajo condicicnes confroladas?
1. Disponikilidad de informacion que describa las
caracteristicas del producto.
2. Dizponibilidad de instrucciones.
3. Uso del equipo apropiado.
4. Disponibilidad y uso de dispositivos de
seguimiento y medicion.
5. Implementacion del seguimiento v de la
medicion.
6. Implementacion de actividades de liberacion,
entrega v posteriores a la enfrega.
Maotas:
7.5.3 Identificacion y trazabilidad Si| Mo| P Observaciones

apropiado.

comespondan.

1. La organizacion identifica el producto por
medios adecuados, a través de toda la
reglizacion de la produccion, cuando sea

2. La organizacion identifica el estado del
preducto con respecto a los requizitos de
saguimiento y medicion.

3. La organizacion confrola y regisfra la
identificacion Gnica del producto terminado v
de las paries constituyentes criticas que

Maotas:
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7.5.5 Preservacion del producto Si| Ho| P Observaciones

Se preserva la conformidad del producto {y sus
partes constituyentes) durante 2l proceso infermo
v entrega, incluyendo:

1. Identificacion.

2. Manipuleo, embalaje, almacenamiento v
proteccion.

Maotas:

T.6. Control de los dispositivos de
seguimiento v de medicidn Si|No| P Observaciones

Se han determinado los requisitos de monitoreo
y medicion, incluyendo:

1. Las tolerancias requendas.

2. Menitoreo y mediciones a ser llevados a cabo.
3. Dispesitivos necesarios.

4. Procesos congistentes con los requisitos.

Los equipos de medicidn son:

1. Calibrados a intervalos especificos de acusrdo
con las disposiciones vigentes o antes de ser
utilizados.

2. Calibrados con trazabilidad a patrones
nacionales o intemacionales

3 Ajustados o re-gjustados si es necesano.

4. |dentificados para poder determinar el estado
de calibracion.

5. Protegido contra ajustes que pudieran
invalidar el resultado de la medicion.

d. Protegides contra los dafios o deterioro.
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7.6. Control de los dispositives de silNo | P
seguimiento y de medicion Observaciones

Cuando el equipo no esta conforme con los

requisitos:

1. Se evalda vy registra |a validez de resultados
previos.

2. Se toma alguna accion sobre el equipo.

3. Se toma alguna accion sobre cualguier
producto afectado.

Se mantienen registros de calibracion y
verificacion.

i Se utiliza algin software en actividades de
seguimiento y medicion?

1. Se verifica antes de su uso.

2 Se re-confimma si 83 necesano.

3. Se realizan los registros comespondientes.
4. Existen copias de respaldo.

Maotas:
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8. Medicion, Anélisis y Mejora

8.2.2 Auditoria interna Si [No[ P OBSERVACIONES

Se planifica un programa de auditorias tomando
en consideracion el estado vy la importancia de los
procesos v las areas por auditar, asi como los
resultados de auditorias previas.

La organizacion lleva a cabo auditorias

intermas  para determinar 2i el 3GC

a) e= conforme con las disposiciones planificadas
W los requis:ftus del SGC establecidos por la
organizacion.

b} ha =ido implementado v =2 mantiene de
manera eficaz.

Se han definido los criterios de auditoria, e
glcance de laz mismas, =u frecusncia W
metodologia.

La seleccion de los auditores v [a realizacion de
las auditorias asegura la  objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria.

Se ha definido un procedimiento documentado
que incluya:

1.Las responsabilidades vy los  requisitos
para la planificacion y la realizacion de auditorias |

El responsable del area que esta siendo auditada
asegura de que se toman acciones sin demora
para eliminar las no conformidades detectadas v
SUS CaUSAS.

Lasz aclividades de seguimiento incluyen Ia
verficacion de las acciones tomadas v el informe
de los resultados de la verificacion.

La Direccion toma conocimiento de las acciones
tomadas y evalla las acciones tomadas
intenviniendo cuando congiders que no son
adecuadas.

Neotas:
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8.2.4 Seguimiento v medicion del producto | Si[No| P OBSERVACIOMNES

La organizacion mide y hace un seguimiento de
las caracteristicas del producto para verificar
que se cumplen los requisitos del mismo.

La medicion se efectla en laz etapas
apropiadas del proceso de realizacion del
producto de acuerdo con las disposiciones
planificadas.

Se mantiene evidencia de la conformidad con los
criterins de aceptacion.

Loz registros indican lals) personals) gque
autoriza(n) la liberacion del producto.

Se garantiza que |a liberacion del producto v la
prestacicn del senvicio no se llevan a cako hasta
que s hayan completado satisfactoriamente
las disposiciones planificadas.

Maotas:

8.3 Control del Producto No Conforme Si [Mo| P OBSERVACIOMES

La organizacion se asegura de que el producto
que no ez conforme con los requisitos, se
idenfifica y controla para prevenir su uso o entrega
no intencicnal.

Los  confroles, laz  responsabilidades v
autoridades relacionadas con el tratamiento del
producto no conforme estan definidos en un
procedimiento documentado.

En el tratamiento de los productos no conformes:
1. Se toman las acciones para eliminar la no
conformidad detectada.

Cuando se comige un producto no conforme, se
somete & una nuava verficacion para demostrar
su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme
después de la entrega o cuando ha comenzado
ay uso, =& toman laz accionss apropiadas
rezpecto a los efectos reales, o efectos
potenciales, de la no conformidad.

[ X V—
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8.4 Analisiz de datos Si [Mo| P OBSERVACIOMES

La organizacion mantiene y analiza toda la
informacion relevante recibida de los usuarios, o
de otras fuentes, sobre la utilizacion de los
instrumentos en el campo, apuntando a cualguier
problema suscitado en el comportamiento
metrologico.

Dicha informacion es utilizada como elemento de
entrada para la mejora del producto v de log|
procesos productivos

Maotas:

8.5.2 Accion comectiva [Si[Ma] P OBSERVACIONES

La organizacion toma acciones para eliminar la
causa de no conformidades con objeto de prevenin
que vuelva a ocurir

Esta establecido un procedimiento documentado
para definir loz reguisitos para:

a) revizar las no conformidades y quejas de
los clientes;

b} determinar las causas de lag no
conformidades,

) evaluar la necesidad de adoptar acciones
para asegurarse de que las no conformidades no
vuelvan a ocurrir,

d) determinar e implementar las accicnes
necesanas

a) registrar los resultados de las acciones
tomadas

fl revizar las acciones comectivas tomadas.

Maotas:
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8.5.3 Accion preventiva Si [Mo| P OBSERVACIOMES

La organizacion determina acciones para eliminar]

las causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia.

Estd establecido un procedimiento documentado

para definir los requisitos para:

a) determinar las no conformidades potenciales v

3Us CAUSaS,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la

ocurencia de no conformidades;

c) determinar e implementar las acciones
necesanas

d} regisfrar los resultados de las accicnes
tomadas

a) revisar lag acciones preventivas tomadas.

Maotas:
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Conclusiones generales referentes al sistema de gestion

Fuente: elaboracion propia.

Firma y Selle
Auditor de Gesticn
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Apéndice 3. Curso de capacitacion de la norma ISO 9001

Curso de capacitacion de la norma ISO 9001

Area responsable: produccion Fecha: mayo 2016

Areas involucradas: produccion y calidad Duracién: 4 horas

Materiales requeridos: manual de calidad

Objetivo
Capacitar al personal, en lo relacionado a la implementacion del sistema de
gestién de la calidad basado en la Norma 1SO 9001

CONTENIDO

Objetivo
Capacitar al personal, en lo relacionado a la implementacion del Sistema de
Gestion de la Calidad basado en la Norma 1SO 9001.

¢, Qué es calidad?
Calidad es cumplir con los requisitos del cliente, de acuerdo a lo que nos
hemos comprometido y negociado con é€l. Calidad es satisfacer al cliente.

¢, Qué es ISO?
ISO es una organizacién internacional que se dedica a normar y estandarizar.

Familia de normas ISO:

e |SO 9000: describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la
calidad y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de la
calidad.

e |SO 9001: especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la
calidad aplicables a toda la organizacién que necesite demostrar su
capacidad para proporcionar productos.

e |SO 9004: proporciona directrices que consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo es la
mejora del desempeiio de la organizacion y la satisfaccion de los
clientes y de otras partes interesadas.

e |SO 19011: proporciona orientacion relativa a las auditorias de
sistemas de gestion de la calidad y de sistemas de gestion ambiental.
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Beneficios de la aplicacién de la norma ISO

e Facilita el ingreso a ciertos negocios y mercados
e Ventaja Competitiva: Imagen de calidad con respaldo internacional
e Guia para la consolidacion de un Sistema de Gestibn de Calidad)
efectivo:
o Consistencia y disciplina en la ejecucion de procesos.
o Reduccioén de costos y eliminacion sistematica de problemas.
o Mejora continua de procesos.
o Incremento de la satisfaccion del cliente.

¢Qué norma ISO se aplicara en la empresa?
e SO 9001: la cual especifica los requisitos de un Sistema de Gestion de
calidad eficaz y su enfoque es la satisfaccion del cliente externo.

¢, Qué es la certificacion de un Sistema de Gestion de Calidad?

Es el proceso mediante el cual una organizacion debidamente acreditada como
CERTIFICADOR, evalua la efectiva implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad de una empresa y verifica que satisface los requerimientos de la
correspondiente norma ISO 9001

¢, Cuales son los pasos gque deben seguirse para lograr la certificacion?

e Formar un comité encargado de la planeacion, desarrollo y capacitacion
para el Sistema de Gestion de la Calidad.
Revisar los procesos existentes en la empresa comparandolos con la
Norma 1SO 9001.
Elaborar un plan de accion.
Definir e implementar los nuevos procesos de acuerdo a la norma.
Determinar, desarrollar la documentacion del sistema e implementar los
procesos definidos junto a la documentacion.
Contactar con un Ente de Certificacion Acreditado.
Enviar la documentacion requerida por el certificador.
Pre auditoria (Opcional)
Certificacion (3 afos)
Auditoria de seguimiento

¢,Qué auditara el ente certificador?
e Verificaran que nuestro sistema esté disefiado para cumplir todos los
requisitos de la Norma 1SO 9001:2008.
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e Verificaran que todos estemos haciendo lo que nos corresponde segun
esta planificado:
o Cumpliendo procedimientos, instructivos y planes aprobados.
o Llevando al dia los registros.
o Analizando la informacion para eliminar No Conformidades vy
mejorar continuamente.

¢, Qué se debe aprender de este proceso?

Conocer Politica de Calidad y saber como participamos en ella.
Saber consultar los documentos que nos corresponden.
Cumplir con las actividades planeadas.

Cumplir con los procedimientos e instructivos.

Cumplimiento y analisis de registros.

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 4. Curso de documentacion del sistema de gestion de la calidad

Curso de documentacién del sistema de gestion de la calidad

Area responsable: produccién Fecha: mayo 2016

Areas involucradas: produccion y calidad Duracion: 2 horas

Materiales requeridos: manual de calidad

Objetivo
Capacitar al personal, en lo relacionado a la implementacion del Sistema de
Gestidn de la Calidad basado en la Norma ISO 9001

CONTENIDO

Objetivo
Dar a conocer la estructura documental que tendra el Sistema de Gestidn de la
Calidad y asi, reconocer la importancia de documentar en las organizaciones.

Concepto de documentacion

Serie de acciones mediante las cuales, la organizacion plasma por algun medio
establecido, las actividades que realiza, la forma en que se realizan, los
responsables de realizarlas, la frecuencia de realizacion y los resultados
obtenidos.

Documentos que se emplean en el sistema de gestion de la calidad
e Manual de calidad

Manual de funciones y requisitos

Manual de procesos, procedimientos y registros

Pruebas documentadas

Tablas de verificacion

¢,Cuél es el documento méas importante del sistema?

Todos los documentos son importantes para el Sistema de Gestion de la
Calidad, pero el documento que rige a todos los demas sera el Manual de
calidad.

Propésitos y beneficios de la documentacién
e Ayuda a los empleados a comprender su funcién dentro de la
organizacién, dandole asi un mayor sentido del propésito e importancia
de su trabajo.
e Facilita el entendimiento mutuo entre los empleados y la direccion.
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e Proveer una base para la formacion inicial de nuevos empleados y la
actualizacion periddica para los empleados actuales.
e Proveer confianza al cliente basado en los sistemas documentados.

Contenido del manual de calidad

CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD

En esta seccibn se establece el
compromiso de la direccion con el
desarrollo e implementaciéon del sistema
de gestion de la calidad, ademas se
definen y comunican las
responsabilidades y autoridades dentro de
la organizacion.

Responsabilidad de la
direccion

En esta seccibn se determinan los
recursos del sistema de gestion de la
calidad y la manera en que estos se
proporcionaran y gestionaran.

Gestion de los recursos

En esta seccion se presentan todos los
aspectos relacionados con la planificacion
de la realizacién del producto y todos los
procesos necesarios para su realizacion.

Realizacion del producto

En esta seccion se presentan los métodos
gue se emplearan para medir y analizar los
resultados de la implementacion del
sistema de gestion de la calidad y las
acciones a seguir para mejorar
continuamente la calidad.

Medicién, analisis y mejora

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 5. Determinacion de la densidad aparente visual del humo (DAV)

Tiempo Segundos

Min|O| 15 | 30 | 45
1 12] 3 2 1
2 1] 0 1 1
3 11| 0 2 0
4 10 1 0 1
5 |3] 2 1 2
6 2| 2 1 3
7 |1 2 1 5
8 |1] 3 0 1
9 |12] 1 3 2
10 |0] 3 2 1
11 [1] 2 1 3
12 2] 1 4 2
131 1 3 3
14 2] 1 1 5
15 [3] 1 1 2
16 |[2]| O 1 1
17 |2 2 2 1
18 (3| O 1 2
191 0 1 2
20 2| 1 0 1
21 12| 3 2 1
22 12 1 1 5
23 |3]| 4 1 2
24 12| 2 1 1
25 2] 2 2 1
26 |3| 3 3 3
27 11| O 2 2
28 12| 1 0 1
29 13| 2 1 2
302 1 3 2

Tarjeta Lecturas Ne
0 13 0

1 44 44

2 39 78

3 19 57
4 2 8

5 3 15

Total 120 202

D> Ne*20
Dav = T

DAV = 34 %

La municipalidad determina que un
DAV menor a 51 % es aceptable.

Un DAV mayor a 51 % es penalizado
y debe ser disminuido.

Dado que el DAV es menor a 51%
esta dentro del limite permitido por la
municipalidad de Guatemala

Fuente: elaboracion propia.
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