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RESUMEN

El presente trabajo profesional es una propuesta alternativa de mejora que permitira definir con
claridad las responsabilidades y actividades dentro de la organizacion, con una misién y vision

que permitan encaminar a la organizacion a un mejor desenvolvimiento como empresa.

Se utiliz6 como herramienta de comparacion la norma ISO 9001:2015, que dicta los requisitos
auditables que debe cumplir una organizacién, para lograr una certificacion de sistema de
gestion de la calidad. Para realizar la propuesta del Sistema de Gestion de Calidad en la
organizacion, se reviso e interpretd cada uno de sus requisitos de los 10 capitulos que la

conforman y a partir del cual se establecieron las bases para el disefio del sistema.

En primer lugar, se realizd un exhaustivo analisis de la situacion actual de la empresa,
consiguiéndose detectar que la organizacién cumple en gran medida muchos de los requisitos
exigidos por la norma ISO 9001:2015, alcanzando un 82% de grado de cumplimiento en
relacion a la norma, por lo que se propusieron acciones de mejora a implementar, de manera tal
que la organizacién pueda tener cierta base para que la propuesta de un sistema de gestion de la

calidad sea factible.

Luego se revisaron los procesos que se desarrollan en la organizacion, y se propusieron nuevos
procesos a fin de cumplir con los requisitos de la norma, estos fueron interrelacionados y
ordenados, obteniéndose asi un mapa de procesos integrados. Se redactaron documentos que
forman parte del alcance del sistema de gestion de la calidad y otros adicionales (Manual de
calidad, politica de la calidad, Gestion de Riesgos y oportunidades, Procedimiento de analisis
FODA), que en su conjunto permitirian encaminar a la organizacion a trabajar bajo los requisitos

de la norma.

Finalmente se elabord una propuesta de implementacion, que contiene nueve actividades a
realizar para lograr la implementacion del sistema de gestion de la calidad 1SO 9001:2015 en el

instituto La Molina Calidad Total Laboratorios.



. INTRODUCCION

Estamos convirtiéndonos en una comunidad global mas inteligente y competitiva porque el
mundo cambia de manera constante; en ese sentido, es necesario esforzarnos en mejorar la
calidad y la productividad de manera continua. Las técnicas del mejoramiento continuo no solo
aseguran la capacidad de progresar de manera técnica en el tiempo, sino que incluso ayudaran a
tomar la delantera en la competencia para alcanzar una mejor gestion. Esta pérdida resultaria
perjudicial para las organizaciones que operan en un ambiente competitivo, de tal manera que
mejorar continuamente la manera de hacer las cosas y superando las metas, es el Unico medio

para mantenerse exitoso.

El Instituto de Certificacion, Inspeccion y Ensayos LA MOLINA CALIDAD TOTAL
LABORATORIOS — UNIVERSIDAD NACIONAL AGRARIA LA MOLINA, en adelante
citado como LMCTL-UNALM, cuenta con organismos de evaluacion de la conformidad
acreditados ante INACAL siendo: organismo de certificacion, organismos de inspeccién y
ensayos. Los mismos que cumplen la exigencia del ente acreditador. Asi mismo, los servicios
que presta la LMCTL-UNALM constituyen un elemento diferenciador en el mercado, segun los

alcances acreditados y generando confianza frente a clientes, consumidores.

El Instituto LMCTL-UNALM, implemento en el afio 2000 un sistema de gestion de la calidad
logrando la certificacion de la norma ISO 9001:2000; sin embargo, no se mantuvo a través del

tiempo.



1. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Disefiar una propuesta de un Sistema de Gestion de la Calidad en base a la norma I1SO
9001:2015 en LMCTL-UNALM, con el fin de mejorar la gestion de los organismos de la

evaluacion de la conformidad de la organizacion.
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar una evaluaciéon de la situacion actual de LMCTL-UNALM en base a los
requisitos de la norma 1SO 9001:2015.

e Disefiar un mapa de procesos integrado.

e Redactar el soporte documentario acorde con la ISO 9001:2015.



I1l. REVISION DE LITERATURA

3.1. CONCEPTOS GENERALES DE LA CALIDAD
3.1.1. CALIDAD

Segun Juran et al. (1996) existen muchos significados de la palabra “calidad” de los cuales dos
son de importancia critica para la gestion de calidad. “Calidad” significa aquellas caracteristicas
del producto que se ajustan a las necesidades del cliente y que por tanto le satisfacen. En este
sentido el significado de calidad se orienta a los ingresos. El objetivo de una calidad tan alta es
proporcionar mayor satisfaccion al cliente e incrementar los ingresos. No obstante, proporcionar
mas y mejores caracteristicas de calidad requiere normalmente una inversion, lo que en
consecuencia implica aumento de costes. En este sentido, la calidad de nivel méas alto

normalmente “cuesta mas”.

Acorde con César Camison, Sonia Cruz y Tomas Gonzéalez (2006), la calidad se define y mide
en términos de percepcidn de calidad por el consumidor y no por la empresa, asumiendo asi que
la calidad reside en los ojos de quien la contempla. La empresa debera centrar su atencién en las
expectativas de los clientes para intentar satisfacerlas o superarlas con su producto. Esta es una
definicion de calidad enfocada hacia agentes externos a la organizacion, y por tanto

especialmente sensible a los cambios del mercado.

Segun Barca (2000), la palabra Calidad se ha definido de muchas maneras, pero se puede decir
que es el conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la aptitud para

satisfacer las necesidades del cliente.

En la norma 1SO 9000:2015, se describe a la calidad como el grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes a un objeto (materiales o no materiales) cumple con los requisitos, Asi

mimo, Juran et al. (1996) presenta definiciones de calidad en el cuadro 1.



Cuadro 1.

Definiciones de calidad.

Caracteristicas del producto que se
ajusta a las necesidades del cliente

Ausencia de deficiencias

Calidad de nivel méas alto permite a las
empresas:

Incrementar la satisfaccion del cliente.
Hacer productos vendibles

Responder a la competencia
Incrementar la cuota de mercado
Proporcionar ingresos de venta
Cobrar precios especiales

El efecto mayor esté en las ventas

Normalmente, la calidad de nivel méas
alto cuesta mas.

Calidad de nivel mas alto permite a las
empresas:

Reducir el promedio de errores

Reducir la repeticion de trabajos el
desperdicio.

Reducir los fallos en operaciones, los
cargos por garantias

Reducir la inspeccidn, las pruebas
Acortar el tiempo para poner nuevos
productos en el mercado, incrementar
rendimientos y capacidad.

El efecto mayor esta en los costes.

Normalmente, la calidad de nivel méas
alto cuesta menos

Fuente: Juran et al. (1996)




3.1.2. CONTROL DE CALIDAD

Acorde con la norma ISO 9000:2015, el control de la calidad es parte de la gestion de los
requisitos de la calidad.

3.1.3. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Segun Lbpez (2001). El aseguramiento de la calidad, se puede definir como el esfuerzo total
para plantear, organizar, dirigir y controlar la calidad en un sistema de produccion con el
objetivo de dar al cliente productos con la calidad adecuada. Es simplemente asegurar que la
calidad sea lo que debe ser Segun la norma ISO 9000:2015, el aseguramiento de la calidad es
parte de la gestion de calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los

requisitos de calidad.

3.1.4. GESTION DE LA CALIDAD

Segun la norma 1SO 9000:2015, la gestion de calidad son actividades coordinadas para dirigir y

controlar una organizacién en lo relativo a la calidad.

Salazar y Garcia (1996) establecen que no existe un enfoque unico para el mejoramiento de la
calidad en las empresas. Un buen enfoque, en cualquier caso, serd aquel que se ha hecho de
acuerdo a los problemas y situaciones particulares de la empresa; ademéas, mencionan que para

la gestion exitosa de la calidad total a nivel empresa, se requiere de las siguientes condiciones:

a) Compromiso y respaldo de la direccion: Un requisito fundamental para el éxito de un
programa de mejoramiento de calidad, es que la direccion este convencida de su necesidad y

realmente comprometida en su realizacion.

b) Cultura organizacional que sustente el trabajo en equipo: La cultura de una
organizacion puede servir de apoyo y a un esfuerzo continuo de mejora de la calidad
solamente cuando la direccidn ejecutiva tome la iniciativa en el énfasis de “Trabajo en

Equipo” y, al mismo tiempo desacredite los auto-avances y politicas egoistas.



c) Mentalidad y credibilidad en los esfuerzos de prevencion: La empresa debe aceptar una
nueva forma de llevar el negocio. No debe esperar que ocurran errores, al tratarlos como
inevitables, e invertir tiempo buscando culpables. Debiera existir una constante busqueda de la
perfeccion desde “la primera vez”. Hay que creer en los esfuerzos de prevencion de
errores/fallas y desarrollarlos. Fundamentar la credibilidad en la prevencién va de la mano con

la expectativa gerencial de la excelencia.

d) Formacion y adiestramiento: “La calidad implica a todos” y el objetivo final es elevar la
conciencia de la calidad de toda la organizacion, debe darse a cada uno la formacion adecuada
para que pueda “hacer las cosas bien a la primera” e incorporar la calidad en sus acciones
diarias. En cualquier caso, todos los trabajadores han de recibir un minimo de formacion que

les permita mejorar la calidad de su trabajo.

e) Técnicas, herramientas y materiales para la empresa: Tiene que existir un grupo de
personas especializadas que conozcan las técnicas y herramientas que permitan el analisis de
problemas, identificar y cuantificar las causas de cualquier error/falla, agilizar procesos de

trabajo y prevenir recurrencia de errores.

f) Participacion e involucramiento: Uno de los pilares de la gestion exitosa de la calidad
total es la participacion activa de todos y cada uno de los integrantes de la empresa. Es
importante que todos participen activamente de un modo u otro, en este programa, ya que ésta
sera la forma de lograr el objetivo final —Calidad Total- y contribuird a aumentar la

satisfaccion de las personas en el trabajo y su identificacion con los objetivos de la empresa.

g) Indicadores: Se deben sentar las bases que garanticen la continuidad de las acciones de
mejora, estableciendo los parametros en que apoyarse para planificar dichas acciones y
observar el efecto que producen las mismas. Se debe estar en condiciones de definir para cada
seccion, funcion, proceso o puesto de trabajo, unos pocos indicadores de calidad que engloben
o determinen el factor o factores clave de calidad para esa funcién. Es necesario también
establecer el procedimiento de medicion que debe aplicarse para cada indicador, la

periodicidad, como deben resumirse y representarse los valores a lo largo del tiempo y a quien



debe destinarse la informacion. Para cada uno de los indicadores establecidos podra fijarse una

meta de mejora cuantificada, acompafiada de un plan realista para conseguirla.

h) Reconocimiento: Es preciso contar con un mecanismo para atraer la atencion y crear un
continuo interés, motivacion y compromiso en las cuestiones de calidad. El reconocimiento a
la labor realizada constituye tal mecanismo. Algo que hay que potenciar, en general, es la
divulgacién de los resultados relevantes que se hayan alcanzado, con la felicitacién oficial

para quienes lo hayan conseguido. Este es un reconocimiento que resulta altamente motivador.

3.2. SISTEMA DE CALIDAD

Segun Barca (2000), en primer lugar, es necesario definir qué significa sistemas. Formalmente
sistema es un conjunto de elementos que estdn relacionados entre si, trabajando todos en
equipos. Entonces, Sistema de Gestion de Calidad significa disponer de una serie de elementos
como Procesos, Manual de Calidad, Procedimientos de Inspeccion y Ensayo, Instrumentos de
Trabajo, Plan de Capacitacion, Registros de la Calidad, etc., todo funcionando en equipo para
producir bienes y servicios de la calidad requerida por los clientes. Los elementos de un sistema

de gestidn de la calidad deben estar documentados por escrito.

Segun César Camisén, Sonia Cruz y Tomas Gonzélez (2006), el término de Gestion de la
Calidad se utiliza para describir un sistema que relaciona un conjunto de variables relevantes
para la puesta en practica de una serie de principios, practicas y técnicas para la mejora de la
calidad. Asi pues, el contenido de los distintos enfoques de Gestion de la Calidad se distingue

por tres dimensiones:
e Los principios que asumen y que guian la accién organizativa.
e Las préacticas —actividades— que incorporan para llevar a la practica estos principios.
e Las técnicas que intentan hacer efectivas estas practicas.

Por ejemplo, un principio como la orientacion hacia el cliente, asumido en diversos enfoques,

puede conducir a que la organizacion lleve a cabo practicas como la recogida sistematica de



informacion sobre las necesidades, expectativas y satisfaccion del cliente, que se hacen efectivas
a través de estudios de mercado, pruebas de gusto en mercados seleccionados antes del

lanzamiento de un nuevo producto, etc.

3.3. NORMAS ISO 9000

Segun Barca (2000), las Normas I1SO 9000 son generadas por la International Organization for
Standardization, cuya sigla es I1SO. Esta organizacion internacional estd formada por los
organismos de normalizacion de casi todos los paises del mundo. Estos organismos producen
normas que se obtienen por consenso en reuniones donde asisten representantes de la industria y
de organismos estatales. De la misma manera, las Normas ISO se obtienen por consenso entre

los representantes de los organismos de normalizacion enviados por cada pais.

Barca (2000) también sefiala, que la familia de normas 1SO 9000 no definen como debe ser el
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de una organizacion, sino que fija requisitos minimos
que deben cumplir los SGC. Dentro de estos requisitos hay una amplia gama de posibilidades
que permite a cada organizacion definir su propio sistema de gestion de la calidad, de acuerdo

con sus caracteristicas particulares
Segun la norma 1SO 9000:2015, las Normas ISO relacionadas con la calidad son las siguientes:

SO 9000: Fundamentos y Vocabulario. En ella se define términos relacionados con la calidad y
establece lineamientos generales para los Sistemas de Gestion de la Calidad.

ISO 9001: Requisitos. Establece los requisitos minimos que debe cumplir un sistema de la
Gestion de la Calidad. Puede utilizarse para su aplicacion interna, para certificacion o para fines

contractuales.

ISO 9004: Directrices para la mejora del desempefio en los Sistemas de Gestion de la Calidad.
Proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de gestion

de la calidad.



3.3.1. ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Acorde con la norma ISO 9001:2015, un proceso es el conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactlan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados. Esta
norma promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la

satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo a la politica de la calidad
y la direccion estratégica de la organizacion. La gestion de los procesos y el sistema en su
conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA con un enfoque global de pensamiento

basado en riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.
La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite:

a) la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;
b) la consideracion de los procesos en termino de valor agregado;
c¢) el logro del desempefio eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacion.

El ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar) puede aplicarse a todos los procesos y
al sistema de gestion de la calidad como un todo. En la Figura 1 se ilustra como los capitulos 4

a 10 de la ISO 9001:2015 pueden ser agrupados en relacion con el ciclo PHVA que significa:

Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios para
generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

Hacer: implementar lo planificado;

Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los procesos y los
productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las
actividades planificadas, e informar sobre los resultados;



Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

Figura 1. Representacion de la estructura de la norma 1SO 9001:2015 con el ciclo
PHVA.

Nota: los nUmeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de la norma ISO 9001:2015
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Fuente: Norma ISO 9001:2015
Acorde con César Camison, Sonia Cruz y Tomas Gonzalez (2006), es frecuente escuchar la
expresion proceso relevante. Podemos entender por tal una secuencia de actividades
encaminada a crear valor afadido sobre una cierta entrada, para lograr un resultado
estratégicamente interesante que normalmente alude a la satisfaccion de los requerimientos de
un grupo de interés para la organizacion (clientes, empleados, administracion publica, etc.).
Los procesos relevantes son un subconjunto del mapa de procesos de la empresa, y suelen
caracterizarse por su indole interfuncional, atravesando horizontal y/o verticalmente la
organizacion. Una categoria ain mas importante, dentro de los procesos relevantes, son los
denominados procesos clave, asi etiquetados porque tienen un efecto significativo sobre los

objetivos estratégicos de la empresa siendo factores criticos para el éxito en el negocio.
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3.3.2. EL PENSAMIENTO BASADO EN RIESGOS

La norma I1SO 9001:2015 menciona que el pensamiento basado en riesgos es esencial para
lograr un sistema de gestion de calidad eficaz. A diferencia de versiones anteriores, el concepto
de pensamiento basado en riesgos es exigido en forma amplia no limitandose a las acciones para
eliminar no conformidades reales o potenciales. Asi mismo, segun esta version la organizacion
debe planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades que
establecen una base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de calidad, alcanzar mejores

resultados y prevenir efectos negativos.

Acorde con la norma 1SO 9001:2015, las oportunidades pueden surgir como resultado de una
situacion favorable para lograr un resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias
que permitan a la organizacion atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir
los residuos o mejorar la productividad. Las acciones para abordar las oportunidades también
pueden incluir la consideracion de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la
incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos 0 negativos Una desviacion
positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos

positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

3.4. HERRAMIENTAS DE CALIDAD

Segun James (1997). Las herramientas de la gestion de la calidad proporcionan un medio a los
individuos y a los grupos para implantar procesos de control de calidad, monitorizar esos

procesos y solucionar cualquier problema que se derive de ellos.

Las herramientas proporcionan una amplia gama de armas para el control de calidad, las cuales
son aplicables por igual tanto a procesos de fabricacion como a los orientados al servicio.
Algunas de las herramientas son muy simples en cuanto a su uso, pero proporcionan datos de
valor incalculable para la toma de decisiones relacionados con la calidad. Como resultado de su
uso, las herramientas proporcionan una base para los procesos de mejora de la calidad (James,
1997).
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Salazar y Garcia (1996) describen las principales herramientas aplicables al analisis y solucién
de problemas orientados al establecimiento de mejoras en el ambito de la Gestion de la

Calidad Total, las cuales se detallan en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Herramientas de calidad y su uso

Herramientas Uso principal

1. Hojas de recopilacion de | Facil obtencion de datos sobre problemas de calidad.
datos: hoja de inspeccion

y/o verificacion

2.Histograma Conoce la forma de distribucion de las caracteristicas de
calidad en estudio o el comportamiento de cierta variable en

la operacion o proceso.

3. Diagrama de flujo Examinar los procesos

4. Diagrama de Pareto Reducir el area total de problemas, identificar los vitales y

priorizar su atencion.

5. Diagrama de causa - | Identificar, relacionar y seleccionar las causas de los
efecto problemas o factores que afectan a cierto objetivo o

caracteristica de calidad.

6. Diagrama de dispersion Confirmar o verificar efectos de las causas seleccionadas.

7 Gréficos de control Conocer los cambios dindmicos en la operacion o proceso y
confirmarlos, observando los estandares, para identificar

situaciones anormales.

Fuente: Salazar y Garcia (1996)

Segun Formento (2011), la utilizacion de las nuevas herramientas para el control de la calidad
debe ser entendida dentro del marco de lo que cominmente se conoce como mejora proactiva.
Es decir, aquellas situaciones donde los cursos de accion posible son varios 0 no estan claros y
los datos existentes no pueden, desde su organizacion o analisis estadistico, establecer un
diagndstico indubitable. Una sintesis de estas técnicas o herramientas se muestran en el Cuadro
3.

12



Cuadro 3.

Nuevas herramientas de calidad y su uso

Herramientas

Uso principal

1. Diagrama de relaciones

Se utiliza cuando la estructura del tema no es apta (por su
complejidad), para la organizacion en familias que propone
el diagrama de Ishikawa.

2. Diagrama de afinidad
(Método KJ)

Facilita el reconocimiento de las estructuras basicas

cuando se exploran problemas o situaciones complejas.
identificar los factores

Permite intervinientes y sus

mecanismos primarios de interaccion.

3. Diagrama sistematico o

de arbol

Es una excelente herramienta para “desplegar” objetivos,
alcanzando niveles de detalle que puedan luego ser

adecuadamente manejables y asignables

4. Diagrama matriz

Es una herramienta que promueve el pensamiento
multidimensional. Puede configurarse desde matrices que
interrelacionan dos conjuntos de variables, hasta otras que

lo hacen con mdltiples conjuntos.

5. Matriz de analisis de

datos

Facilita el analisis de grandes cantidades de datos

numéricos, de manera que los mismos puedan ser

visualizados y comprendidos con menor dificultad.

6. PDPC (process decision
program chart); Diagrama

del proceso de decisiones

Permite analizar un proceso o flujo de actividades

encadenadas, con el objetivo de anticipar acciones
preventivas y contingentes, resultantes de las distintas

alternativas de evolucidn que el proceso permita concebir.

7 Diagrama de flechas

Una herramienta que utiliza las conocidas técnicas de
PERT (program evaluation and review technics) y CPM

(critical path method), para definir temporalmente sucesos

y actividades determinando los “cuellos de botella”.

Fuente: Formento (2011)
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3.5. ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
3.5.1. ACREDITACION

Segun INACAL, la acreditacion es el procedimiento mediante el cual un organismo con
autoridad nacional (INACAL) reconoce formalmente que un organismo de Evaluacion de la
Conformidad (OEC) cumple con los criterios de acreditacion y es competente para efectuar
tareas especificas conforme a normas internacionales. La Direccion de Acreditacion del
INACAL, en ejercicio de sus facultades que le confieren la Ley N° 30224 y el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Calidad — INACAL, reconoce la
competencia técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad de LMCTL-UNALM.

3.5.2. ORGANISMO DE INSPECCION

Acorde con la norma NTP ISO/IEC 17000:2005, la inspeccion es el examen del disefio de un
producto, proceso o instalacion y determinacion de su conformidad con requisitos especificos o,

sobre la base del juicio profesional, con requisitos generales.

3.5.2.1. NORMA NTP ISO/IEC 17020:2012. Requisitos para el funcionamiento de

diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion.

Los organismos de inspeccion llevan a cabo evaluaciones en nombre de clientes privados, sus
organizaciones matrices, 0 autoridades con el objetivo de proporcionar informacion sobre la
conformidad de los items inspeccionados con reglamentos, normas, especificaciones, esquemas
de inspeccion o contratos. Los parametros de inspeccion incluyen temas relativos a la cantidad,
calidad, seguridad, aptitud para el fin previsto y cumplimiento continuo con la seguridad de
instalaciones o sistemas en funcionamiento. Los organismos de inspeccion armonizan los
requisitos generales que deben cumplir los organismos para que sus servicios sean aceptados

por los clientes y las autoridades de supervision.

Las actividades de los organismos de inspeccion pueden incluir el examen de materiales,
productos, instalaciones, plantas, procesos, procedimientos de trabajo o servicios, y la
determinacion de su conformidad con los requisitos, asi como la subsiguiente emision del
informe de los resultados de estas actividades y su comunicacién a los clientes y, cuando se

requiera, a las autoridades. La inspeccion puede abarcar todas las etapas de la vida de estos
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items, incluyendo la etapa de disefio. La realizacion del servicio de inspeccion requiere
normalmente el ejercicio de un juicio profesional, en particular. Cuando se evalua la

conformidad con requisitos generales.

Segun la norma NTP ISO/IEC 17020:2012 La inspeccién puede ser una actividad incluida en
un proceso mas amplio. Por ejemplo, la inspeccion puede servir como una actividad de
vigilancia en un esquema de certificacion de producto. La inspeccién puede ser una actividad
que precede al mantenimiento o simplemente proporciona informacion sobre el item
inspeccionado sin que haya una determinacion de la conformidad con los requisitos. En esos
casos, podria ser necesaria una interpretacion adicional. La categorizacion de los organismos de
inspeccion en los tipos A, B 0 C es esencialmente una medida de su independencia. La
demostracion de la independencia de un organismo de inspeccion puede fortalecer la confianza
de los clientes del organismo de inspeccion con respecto a la capacidad del organismo de llevar
a cabo el trabajo de inspeccion con imparcialidad. Los organismos de inspeccion tipo A debe
ser independiente de las partes involucradas, los de tipo B solo debe prestar servicios de
inspeccion a la organizacion de la que forma parte y las del tipo C deben establecer medidas de
proteccion dentro de la organizacion para asegurar una adecuada separacion de las rendiciones
de cuentas y responsabilidades entre la inspeccion y las otras actividades. De los 39
Organismos de Inspecciéon acreditados por INACAL. El instituto LMCTL-UNALM esta

categorizado como tipo A.
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3.5.3.ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS

Acorde con la norma NTP ISO/IEC 17000:2005. La certificacién es la atestacion de tercera

parte relativa a productos, procesos, sistemas 0 personas.

3.5.3.1. NORMA NTP ISO/IEC 17065:2013. Requisitos para organismos que

certifican productos, procesos y servicios

La certificacion de productos, procesos o servicios es proporcionar confianza a todas las
partes interesadas en que un producto, proceso o servicio cumple los requisitos
especificados. El valor de la certificacion es el grado de confianza que se estable mediante
una demostracion imparcial y competente por una tercera parte del cumplimiento de los
requisitos especificados. Las partes que tienen un interés en la certificacion incluyen, entre

otras:

« los clientes de los organismos de certificacion;

« los clientes de las organizaciones cuyos productos, procesos o servicios estan
certificados;

« las autoridades gubernamentales;

« las organizaciones no gubernamentales; y

e los consumidores y el publico en general.

Las partes interesadas pueden esperar o requerir al organismo de certificacion que cumpla
todos los requisitos de esta norma internacional y también, cuando sea pertinente, aquellos

del esquema de certificacion.

La certificacion de productos es un medio para asegurar que estos cumplen con los
requisitos especificados en las normas u otros documentos normativos. Algunos esquemas
de certificacion de productos pueden incluir el ensayo inicial o la inspeccion y la
evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad de sus proveedores, seguido de la
vigilancia que tiene en cuenta el sistema de gestion de la calidad y el ensayo o inspeccion
de muestras tomadas en la produccion y en el mercado. Otros esquemas se basan en
ensayos iniciales y en ensayos de vigilancia, mientras que otros incluyen Gnicamente

ensayos de tipo.

Esta Norma Internacional especifica requisitos, cuya observancia pretende garantizar que

los organismos de certificacion operan esquemas de certificacion de manera competente,

16



coherente e imparcial, facilitando asi el reconocimiento de tales organismos y la aceptacion
de productos, procesos y servicios certificados en el &ambito nacional e internacional y de
este modo fomentar el comercio internacional. LMCTL-UNALM es uno de los 6
organismos de certificacion que cuenta con la acreditacion para Organismo de

Certificacion de producto.

3.5.4. ORGANISMO DE ENSAYO

Acorde con la norma NTP ISO/IEC 17000:2005. Un ensayo es la terminacion de una o mas
caracteristicas de un objeto de evaluacion de la conformidad, de acuerdo con un

procedimiento.

3.5.4.1. LABORATORIOS DE ENSAYO

Los laboratorios de Ensayo acreditados son aquellos que cumplen los criterios establecidos
en el Reglamento General de Acreditacion y en la norma NTP-ISO/IEC 17025:2006
REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION, obteniendo la Resolucion o Cédula de Notificacion,
facultandolos a emitir Informes de Ensayo con Valor Oficial y utilizando el Simbolo de
Acreditacion de INACAL, en un determinado alcance el cual se encuentra a disposicion del
usuario para consultas via pagina web. A la fecha, existen 62 laboratorios acreditados por
INACAL. (INACAL, 2015). Siendo LMCTL-UNALM uno de ellos.
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3.5.4.2. NTP-ISO/IEC 17025:2006 Requisitos Generales para la competencia de

Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayos o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las
calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y
métodos desarrollados por el propio laboratorio. La norma es aplicable a todas las
organizaciones que realizan ensayos o calibraciones. Estas pueden ser, por ejemplo, los
laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que los ensayos o
las calibraciones forman parte de la inspeccion y la certificacion de productos.

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la
cantidad de empleados o de la extension del alcance de las actividades de ensayo o de
calibracion. La norma es para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los sistemas
de gestidn para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas. También puede ser
utilizada por los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos de

acreditacion cuando confirman o reconocen la competencia de los laboratorios.

Si los laboratorios de ensayos y de calibracion cumplen los requisitos de esta Norma
Internacional, actuardn bajo un sistema de gestion de la calidad para sus actividades de

ensayo Yy de calibracidén que también cumplira los principios de la Norma ISO 9001.

18



IV. METODOLOGIA

4.1. LUGAR DE EJECUCION

El presente estudio se realizé en el Instituto de Certificacion, Inspeccién y Ensayos “LA
MOLINA CALIDAD TOTAL LABORATORIOS” de la Universidad Nacional Agraria La
Molina (UNALM), ubicado Av. La Molina s/n en el distrito de La Molina, perteneciente a la

provincia de Lima, Peru.

4.1.1. DESCRIPCION DEL LUGAR DE EJECUCION

LA MOLINA CALIDAD TOTAL LABORATORIOS, es una institucion que pertenece a la
Universidad Nacional Agraria La Molina; fue creada mediante la Resolucién N° 55278/UNA
en marzo de 1995. Se dedica a brindar servicios de inspeccion, certificacion y ensayo al

publico que lo solicita acorde con el alcance que se presenta en este trabajo.

4.1.2. DOCUMENTACION

Para el desarrollo de este trabajo de investigacion se han tomado como guias, los siguientes

documentos:

a. Lista de Verificacion Cuantitativa de la norma 1SO 9001:2015.

b. Norma ISO 9001: 2015. Sistema de Gestion de Calidad - Requisitos (ISO 9001,
2015).

c. Norma I1SO 9000: 2015. Sistemas de Gestion de Calidad - Fundamentos y
vocabulario (1ISO 9000, 2015).

d. NTP-ISO/TR 10013:2003. Directrices para la documentacion de Sistemas de
Gestion de la Calidad (INDECOPI, 2003).

e. Documentacion interna de la empresa.

4.1.3. MATERIALES DE CAMPO

Camara fotografica.

o &

Uniforme (mandil)

o

Cuaderno de apuntes.

d. Lapiceros.
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4.1.4. MATERIALES DE GABINETE

Utiles de escritorio.

o 2

Programas Excel y Word.

o

Laptop HP envy dv6 Quadcore i7.
d. Impresora de tinta a color.

4.2. METODOLOGIA

Figura 2. Esquema de la metodologia que se aplico.

y

4.2.1. REUNION CON EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA
MOLINA CALIDAD TOTAL LABORATORIOS

:

ENTREVISTAS AL
PERSOMNAL POR
MEDIO DE
EMNCUESTAS

REVISION DE LA
DOCUMENTACION
INTERNA

APLICACION DE LA
LISTA DE
VERIFICACION

WISITAS A LAS
INSTALACIONES

4.2.3. DIAGNOSTICO DE LA INFORMACION ‘

4.2.A. IDENTIFICACION E INTERRELACION DE
LOS PROCESOS

4.2.5. REDACCION DEL SOPORTE
DOCUMENTARIO

4.2.6. ELABORACION DE LA PROPUESTA DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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4.2.1. REUNION CON EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA MOLINA CALIDAD
TOTAL LABORATORIOS

En la reunion con el Director de LA MOLINA CALIDAD TOTAL LABORATORIOS, se
presentd un documento impreso que describe los objetivos, el alcance, la metodologia y el
cronograma de actividades propuesto para la ejecucion del proyecto, asimismo se le explico

los beneficios que se logré con el mismo.

4.2.2. RECOLECCION DE LA INFORMACION

La recopilacién de la informacion se realiz6 mediante visitas a las instalaciones de LMCTL-
UNALM, encuestas al personal, listas de verificacion y revision de la documentacion
interna, con la finalidad de conocer los procesos de Certificacion, Inspeccién, Ensayo y los
demas procesos directamente relacionadas como: Oficina de atencion al cliente, Apoyo

administrativo y contable, y direccion de sistema de la calidad.

Se entrevistd a los responsables y personal pertinente de cada proceso de LMCTL-UNALM
con el objetivo de recolectar informacion sobre el funcionamiento de la organizacion, las
funciones y actividades que tiene el personal en los procesos de Certificacion, Inspeccion,
Ensayo. Se reviso la documentacion interna para evidenciar la situacion estructural de la

organizacion.

a) Encuestas para el personal a cargo de los procesos de Certificacion, Inspeccion,
Ensayo, y areas pertinentes. (ver anexo 1)
La encuesta se aplicé al personal administrativo, esto permitié conocer el
manejo y las funciones del personal involucrado en los procesos de

Certificacion, Inspeccién, Ensayo.

b) Lista de verificacion basado en la norma ISO 9001:2015. (ver anexo 2)
Se aplico con el fin de conocer una vision general de la gestion del proceso de
los procesos de Certificacion, Inspeccion, Ensayo de LMCTL-UNALM, de esta
manera se determind en qué grado se puede adecuar a las exigencias de la norma

ISO 9001:2015 y evaluar el porcentaje de cumplimiento de sus requisitos.

Se obtuvo informacion en base de encuestas realizadas a los responsables y personal

pertinente de cada proceso de LMCTL-UNALM, recoleccion de evidencias objetivas y
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revision de la documentacién interna. Las preguntas de la lista de verificacién fueron

agrupadas en base a los capitulos 4, 5, 6, 7, 8, 9 y 10 de la norma 1SO 9001:2015, que son:

Contexto de la organizacion
Liderazgo

4
5

6. Planificacion
7. Soporte

8. Operaciones

9. Evaluacién del desempefio
10. Mejora

La calificacion de cada pregunta sera de acuerdo al grado en que se cumple lo sefialado en la

lista de verificacion, empleando la escala de puntuacion presentada en el Cuadro 4.

Cuadro 4. Escala de puntuacion para la evaluacion de los requisitos de la norma
1ISO 9001:2015
Puntuacién Escala Significado
1 No existe No se encontro nada.
) Enfoque evidente en algunas partes de
2 Existe algo o
la organizacion.
3 Existe en grado minimo | Existen pautas definidas, pero no
aceptable documentadas.
) Documentado (manuales,
4 Existe en grado bueno o
procedimientos, reglamentos)
_ Implantado, responde completamente
Existe en grado o )
5 todos los requerimientos del sistema de
excelente )
la calidad.

Fuente: Adaptado Pola y Palom (1997)




Se sumaron los puntajes de cada pregunta, obteniendo un puntaje por capitulo, del cual se

obtuvo el promedio considerando el nUmero de preguntas por capitulo.

Puntaje promedio =

Donde:

Total: Suma de puntajes obtenidos por cada pregunta evaluada

N = Numero de preguntas evaluadas por capitulo

Las preguntas que no apliquen para el alcance del SGC de la organizacidn no se tomaron

en cuenta en la ponderacion.

Luego, los resultados obtenidos en la lista de verificacion se colocaron segun el formato

del Cuadro 5 y el cumplimiento se calific6 segun el Cuadro 6.

Cuadro 5. Escala de calificacion de puntajes obtenidos de la lista de verificacion
en base a la norma 1SO 9001:2015

Requisitos

Puntaje Promedio

4. Contexto de la organizacion

5. Liderazgo

6. Planificacion

7. Soporte

8. Operaciones

9. Evaluacion del desempefio

10. Mejora

Total
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Cuadro 6. Escala de diagnostico segun el cumplimiento de la norma I1SO
9001:2015

Puntaje Diagnostico Actual Plan de Mejora

La organizacion se encuentra en

Entre4y5
y un estado avanzado de

implementacion.

En general, la organizacion
satisface las necesidades y
expectativas de los clientes
(supera los requisitos de la Norma

=neSY4 T 150 9001:2015). Puede mejorar

aumentando la involucraciéon de | Con relacion al sistema de gestidn de la calidad: realice

las partes interesadas (personas, | un analisis de los requisitos considerando la relacion

accionistas, sociedad) en su con los principios que hayan alcanzado menor

negocio. puntuacién, y ejecute un plan de accion detallado

La organizacion tiene un sistema | siguiendo los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

de gestion de la calidad que en
general satisface los requisitos de

Entre 2y 3 los clientes. La mejora puede
orientarse hacia mejorar la
focalizacién de los procesos hacia
el cliente e implantar procesos de

mejora continua.

La organizacion esta en un nivel
basico y tiene grandes
oportunidades de mejora.
Enure 1y2 Necesita asegurar el
cumplimiento de los requisitos de
los clientes para afianzar su cuota

de mercado.

Fuente: Adaptado de Gonzales et al. (1997)
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4.2.3. DIAGNOSTICO DE LA INFORMACION

En base a la visita, encuestas y el resultado de puntuacion de la lista de verificacion de la
norma 1SO 9001:2015, se determind la situacion actual de los procesos de Certificacion,
Inspeccion, Ensayo de LA MOLINA CALIDAD TOTAL LABORATORIOS

4.2.4. IDENTIFICACION E INTEGRACION DE PROCESOS

En esta fase se identificaron los procesos que se realizan en LA MOLINA CALIDAD
TOTAL LABORATORIOS y de ser necesario se propondran nuevos procesos de manera tal
que la organizacién logre los objetivos del sistema de gestion de la calidad. Los procesos se
clasificaron en procesos de liderazgo, Mejora, Apoyo, Operacion, Planificacion y Evaluacion
del desemperio, tal cual lo sugiere la norma. Finalmente se organizaron los procesos y su

interrelacién quedd evidenciada en un mapa de procesos integrado.

4.25. REDACCION DEL SOPORTE DOCUMENTAL

En esta fase se redactaron todos los documentos (manuales, procedimientos, instructivos,
formatos, entre otros) requeridos para la adecuada y efectiva operacion de los procesos que

intervienen en el sistema.

4.2.6. ELABORACION DE LA PROPUESTA

En esta etapa se propusieron las actividades que se deberian llevar a cabo para la

implementacion del sistema de gestion de la calidad basado en la norma 1SO 9001:2015.
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V. RESULTADOS Y DISCUSION

5.1. EVALUACION Y DIAGNOSTICO DEL ESTADO DE LA MOLINA
CALIDAD TOTAL LABORATORIOS

5.1.1. VISITAS ALA MOLINA CALIDAD TOTAL LABORATORIOS

De las visitas al laboratorio y entrevistas realizadas al personal técnico y jefaturas como

Director Técnico, Director de Inspeccién y Muestreo, Director de Certificacion, Director de

Sistema de la Calidad y Director Ejecutivo, se pudo constatar lo siguiente:

- LMCTL-UNALM cuenta con la acreditacion y el reconocimiento oficial de

INACAL, de acuerdo con la normativa nacional para:

a)

b)

Organismos de  Certificacion de Productos de acuerdo a:
NTP ISO/IEC 17065:2013. Identificado con Registro No. OCP-005. Cuyo
alcance es:

- Productos alimenticios y bebidas-Esquema 3

- Productos metélicos, excepto maquinaria y equipo. Tanque de

almacenamiento de GLP en fabricacion - Esquema 1b

Laboratorios de Ensayo y Calibracion: NTP-ISO/IEC 17025:2006.
Identificado con Registro No. LE-010. Teniendo métodos de ensayo
acreditados en campos de:

-Microbiolbgico

-Fisico

-Quimico

-Sensorial

Organismos  de  inspeccion 'y  muestreo de  acuerdo  a:
NTP-1SO/IEC 17020:2012 Identificado con >Registro No. OI-013. Cuyo
alcance es:

-Industrias de Productos Alimenticios y Bebidas

-Fabricacion de Productos Metalicos, Excepto Maquinaria y Equipo.
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-Inspeccién de BPM e higiénico sanitario en la fabrica y/o almacenes
-Inspeccidn del sistema HACCP en la fabricacion

-Inspeccion y verificacion de capacidad de planta

-Tanques de almacenamiento de GLP.

Los objetivos de los servicios de la organizacion son: Certificacion, Inspeccion y

Ensayos en los diferentes sectores de la industria.

Se cuenta con practicas adecuadas de manejo de muestras, manteniendo la higiene

y previniendo la contaminacion cruzada en los laboratorios de ensayos.

La infraestructura no se encuentra bajo dptimas condiciones para desarrollar un

adecuado desarrollo de los servicios.

Cuando se entrevistd al personal técnico, se evidencid que todo el personal es
nuevo, menos de un afio y son conscientes de la politica de calidad de la
organizacion y manifiestan que dentro de sus objetivos personales la LMCTL les

brinda las condiciones adecuadas.

En la revision de los procesos se evidencia que todo el personal conoce sus

funciones.

Se observd en la oficina de atencion al cliente que la muestras estan apiladas en
lugares no adecuados, lo cual puede llevar un riesgo de contaminacion cruzada y
que las muestras no son conservadas bajo el procedimiento establecido, lo cual no
esta de acuerdo al procedimiento de manejo de muestra.

Los niveles de autoridad son evidenciados en la figura 3.
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Figura 3. Organigrama del Instituto “La Molina Calidad Total Laboratorios”

RECTORADO

DIRECCION
EIECUTTVA

Oficina de Apoyo Oficina de
Administrativo y Atencion al
Contable Cliente

DIRECCION DEL DIRECCION DE DIRECCION DE
SISTEMA DE LA CERTIFICACION INSPECCION Y
CAITNAD MUESTREQ

DIRECCION
TECHICA

Oficinade Comité de
Oficinade Investigaciony Imparcialidad
mantenimiento Desarrollo

Laboratoric de Laboratorio de ﬂﬁf;ina '!?
Analisis Fisicos Analisis Certificacion
y Quimicos Microbiclagicos
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- Aplicando la herramienta de la calidad “Diagrama de arbol” se determinaron las acciones
finales necesarias para tener la competencia de certificar los productos del programa del
estado “Qali warma”

Figura 4. Diagrama de arbol para certificacién de productos del programa “Qali
Warma”

Inspeccionar plantas

Adaptacion del proceso
de organismo de
inspeccion

Verificar formulas

Certificacion de
productos para
programa Qali Warma Realizar ensayos

microbiologicos

Adaptacion del proceso
de laboratorio de Radiactividad por IPEN
ensayo

Realizar ensayos fisico
quimicos (Acidez, AA
linfaticos)
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5.1.2. DIAGNOSTICO DE LA MOLINA CALIDAD TOTAL LABORATORIOS

EN RELACION A LA NORMA ISO 9001:2015

Para evaluar el grado de cumplimiento de la norma en La Molina Calidad Total

Laboratorios, se contrasto la informacion obtenida de las entrevistas y visitas al laboratorio

con los requeridos por cada capitulo de la norma, dando como resultados lo que se muestran

en el cuadro 7.

Cuadro 7.

Resultados de la lista de verificacion de la norma SO 9001:2015 para

La Molina Calidad Total Laboratorios.

REQUISITO

DETALLE

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Comprension de la

No se ha realizado el analisis que contemple las

cuestiones internas y externas.

Se cuenta con una direccion estratégica evidenciado

4.1. |organizaciony de su L L
en el acta de revision por la direccion SC-001.01 mas
contexto o
no cubre todos los requisitos de la norma 1SO 9001 -
2015
Listado de clientes no segmentado. / lista de
proveedores (Titulo: relacion de empresas que brindan
. servicios de ensayos no destructivos END) / no esta
Comprension de las ) )
_ _ plasmado en un registro maestro de partes interesadas
4.2. | necesidades y expectativas i __
i Se toman en cuenta en los diferentes procedimientos
de las partes interesadas ] ) ] )
mas no esta consolidado en un registro -del cliente.
No estan plasmadas las necesidades y expectativas de
partes interesadas.
o Se cuenta con un listado de servicios de certificacion
Determinacion del alcance ) » _
) N de productos, inspeccidn y ensayos acreditados. No
4.3. | del sistema de Gestion de la

Calidad

esta plasmado en un documento la no aplicabilidad de

requisitos.
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REQUISITO DETALLE
Se ha evidenciado que todos los procesos cuentan con la
documentacion pertinente: CERT - 001, SC - 001 - 005, INS -
001, LAB - 001 - 005, COM - 001, AC - 001, ADM - 001,
MM - 001, SUB - 001, SNC - 001. AQ -001
Se ha evidenciado que todos los procesos cuentan con la
S documentacion pertinente: CERT - 001, SC - 001 - 005, INS -
istema
001, LAB - 001 - 005, COM - 001, AC - 001, ADM - 001,
de Gestion de la
4.4. _ MM - 001, SUB - 001, SNC - 001. AQ -001
Calidad y sus i i
MOF, Manual de perfiles, Organigrama general, y de cada
procesos
proceso.
Se tienen objetivos trazados a un 1 afio
Listado maestro de documentos
Se evidencia que se tienen destinados recursos para el SGC,
mas no se han establecido formalmente como parte de la
informacion del SGC.
LIDERAZGO
Liderazgos y
5.1.1. Compromiso, Se tiene la politica y objetivos anuales del SGC
Generalidades
Se tiene la politica y objetivos anuales del SGC, que aseguran
_ el cumplimiento de os requisitos en los procesos.
Liderazgos y : i i i i
) Se tiene un listado de la normativa nacional aplicable a los
5.1.2. Compromiso,
) procesos.
Enfoque al cliente i _ i :
Todas las salidas de los servicios se realizan con técnicas
normalizadas, las cuales han sido revisadas y validadas
Establecimiento
de la Politicade |La politica general se encuentra publicada en todos los
5.2.1. la Calidad y ambientes de la organizacion y cada politica especifica esta
5.2.2. Comunicaciénde |en los manuales de calidad, los mismos que estdn en
la Politica de la | disposicion fisica al personal.
Calidad
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REQUISITO DETALLE
Se cuenta con un acta de revision anual y se realizan dos
reuniones al afio para la revision del SGC.
Roles,

5.3.

responsabilidades
y autoridades en

la organizacién

Como se realiza esta en el procedimiento AC-001. Se cuenta
con un informe de evaluacién de satisfaccion en base al

formulario de encuestas.

MOF, Manual de perfiles, Organigrama general, y de cada

proceso.

PLANIFICACION DEL SGC

Acciones para

Se cuenta con un procedimiento SC-005 Gestion de Riesgos
el cual estd enfocado al riesgo de imparcialidad mas no a los

6.1 abordar riesgosy | ) o
) riesgos y oportunidades producto del analisis del contexto
oportunidades ]
interno y externo.
o Se cuenta con objetivos de la calidad para la organizacion en
Objetivos de la L o
lidad el acta de revision por la direccion y el cuadro de seguimiento
calicaay - . :
6.2 L de objetivos. Los procesos principales (Instructivo SC-1-001-
planificacion para
01 VIGILANCIA DE LOS PROCESOS).
lograrlos __ __
Se cuenta con el cuadro de seguimiento de objetivos
L Se cuenta con el procedimiento de revision por la direccion
Planificacion de ) ) )
6.3. _ del cual se generan acciones correctivas para la mejora del
los cambios )
sistema.
SOPORTE
211 Soporte - No se cuenta con un presupuesto anual, sin embargo, si se
o Generalidades proporcionan los recursos para gestionar el sistema.
Existen areas (Ol), (OCP), que no cuentan con el personal
219 Soporte - necesario segun el MOF sin embargo el personal con el que
T Personas se cuenta es altamente calificado cumpliendo tanto con el
perfil de puesto
La infraestructura esta disefiada para las actividades que
213 Soporte - realiza LMCTL, sin embargo, los equipos son obsoletos
" |Infraestructura | (HPLC, Digestor Kendall) Cada equipo tiene su file

(programa de mantenimiento, registro de mantenimiento)
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REQUISITO DETALLE
Soporte - LMCTL cuenta con un sistema de extincion (extintores,
214 Ambiente para la | gabinetes contra incendio), campanas extractoras, se imparten
o operacion de los |cursos de liderazgo. Cuenta con un programa anual de
procesos mantenimiento de ambientes (LAB-009.01)
Se cuenta con un programa anual de calibracién de equipos y
Recursos de ) o
o medios de medicion LAB 004 -05
Seguimiento y — i
o Se cuenta con un programa anual de calibracion de equipos y
Medicion, ) o
7.1.5. ) medios de medicibn LAB 004 -05. Programa de
Generalidades, y o ) _
. verificaciones intermedias LAB 004 - 016. / NO APLICA
Trazabilidad de
o TODOS LOS EQUIPOS DE MEDICION SON
las Mediciones
CALIBRADOS BAJO LA NORMA RESPECTIVA.
Conocimientos de B
7.1.6. L Se cuenta con el plan anual de formacion ADM 001.08
la Organizacion
Se cuenta con el programa de evaluacion del desempefio del
personal ADM 001.05, encuesta e informe ADM 001.006,
7.2. Competencia ADM 001.007 respectivamente. Asi mismo, se cuenta con
evaluaciones especificas por areas. Ejm: Evaluacion de la
competencia técnica del analista de laboratorio, / inspectores.
Se entrevistd a analistas de laboratorio y asistentes de la
- Toma de oficina de atencion al cliente, confirmando el conocimiento y
o conciencia entendimiento de la politica de calidad y sus procedimientos

pertinentes.
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REQUISITO DETALLE
Se tienen comunicaciones internas entre las areas mediante un
formato que no esta incorporado en el SGC. Se cuenta con
7.4. Comunicacién evidencia de comunicacion interna de los objetivos mediante
inducciones. No esta definido en un documento cuales son las
comunicaciones internas y externas relevantes.
» Se cuenta con los procedimientos, instructivos y formatos
Informacion o
para los procesos principales de LMCTL, falta algunos
7.5.1. documentada - ) )
) documentos como el FODA, Matriz de Riesgos Yy
Generalidades )
oportunidades.
Informacion
documentada - )
7.5.2. » SC 004 Control de documentos y registros
Creaciony
actualizacion
Informacion
documentada - o ) _ )
Procedimientos, directrices de INACAL. Se actualizan en la
7.5.3. Control de la _
) N lista maestra de documentos.
informacion
documentada
OPERACION
Operacion -
o Mapa de procesos, formatos que contemplan estos procesos
Planificacion y o
8.1. | mas no se ha tomado en cuenta el resultado del analisis del
contro
_ contexto interno y externo
operacional
Comunicacion
con el cliente -
8.2.1. Determinacion de | Se tiene un procedimiento de apelaciones y quejas (AQ-001)
8.2.2. los requisitos para | donde se estable la forma de comunicacion con el cliente.
los productos y
Sservicios
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REQUISITO

DETALLE

Revision de los

requisitos para los
8.2.3. d P
productos y

servicios

Para la revision de los requisitos del servicio se ha
establecido: Procedimiento Atencion al cliente AC-001

Existe una revision de los aspectos legales en base a las
solicitudes de servicios de certificacion, ensayos e

inspecciones.

Cambios en los

requisitos para los
8.2.4. a P
productos y

servicios

Se comunican los cambios en los requisitos del servicio via
correo electronico AC 001, 3 - "1.6. En caso que se
modifiquen los requisitos del servicio antes de iniciado o
durante su ejecucién, ya sea a iniciativa del cliente y/o
propuesta por LMCTL, la OAC coordina y notifica a las areas
involucradas, mediante una comunicacion interna, que se
archivara junto a la SS, cuya evidencia del cambio se obtiene

con la aprobacién del ultimo. ™

Disefio y

desarrollo de los
8.3
productos y

servicios

Para LMCTL, esta clausula no aplica pues no se realiza

disefio y desarrollo

Para LMCTL, esta clausula no aplica pues no se realiza

disefio y desarrollo

Control de los
procesos,
productos y
8.4.1. o
servicios
suministrados

externamente

Si se realiza, en base a criterios de evaluacion, bajo una

frecuencia determinada, tomando acciones para la mejora.

Tipo y alcance
8.4.2. Poy
del control

Se cuenta con los procedimientos de compras y
subcontrataciones. Mediante los cuales se evalla y reevalla a

los proveedores.
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REQUISITO DETALLE
y Se evidencia que todos los productos y servicios adquiridos se
Informacion para ] ] ] ] » o
realiza con intercambio de informacion de los requisitos
8.4.3. los proveedores ) _ o
aplicables estipulado en el procedimiento de compras y
externos _
subcontrataciones
Control de la
851 producciony de |LMCTL ha implementado los documentando de los procesos
" |laprovision del  |involucrados en el servicio brindado
servicio
o Se ha evidenciado que las salidas de los servicios ofrecidos
Identificacion y ) o
8.5.2, N por la LMCTL son registradas en base a los procedimientos
trazabilidad )
establecidos por proceso.
Propiedad ) _ o )
) Se evidencia un procedimiento de manejo de muestras en el
pertenencia a los ) ]
) proceso de ensayo MM-001 que son propiedad del cliente, no
8.5.3. clientes o ) ) )
se cuenta con otro tipo de propiedad del cliente que no se
proveedores _
sean muestras para analizar
externos
Preservacion del o )
8.5.4. LMCTL cuenta con un procedimiento de aseguramiento
producto
o Se ha evidenciado que hay un trato posterior a la entrega de
Actividades L _ o
) resultados, certificaciones, mediante procedimientos los
8.5.5. posteriores a la o
. cuales especifican que las entradas pueden ser consultas,
entrega ) o
quejas o verificaciones.
856 Control de los Para LMCTL, esta clausula no aplica pues no se realiza
| cambios disefio y desarrollo
_ » Se ha verificado en LMCTL que ha implementado etapas
Liberacion de los ) ) ) o
apropiadas, de conformidad con las disposiciones
8.6. productos y o _ ) o -
o planificadas, mide y realiza el seguimiento para verificar que
servicios o )
se cumplen los requisitos del mismo.
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REQUISITO

DETALLE

8.7.

Control de las
salidas no

conformes

LMCTL ha definido su metodologia para el tratamiento de las
salidas no conformes en el procedimiento SNC-001

EVALUACION DEL DESEMPENO

LMCTL ha planeado e

seguimiento, medicién, analisis y evaluacion necesarios para

implementado procesos de

9.1.1. Generalidades ) o )
conformidad de sus productos y servicios, conformidad y
mejora del SGC.

LMCTL realiza un seguimiento del grado de satisfaccion de

912 Satisfaccién del |sus clientes, mediante encuestas organizadas realizando un

T cliente analisis de la informacién, conforme al Procedimiento de
Atencion al cliente AC-001
e LMCTL ha determinado procedimientos para analizar y
Analisis y ) )
9.1.3. N evaluar datos apropiados que demuestran la conformidad del
evaluacion
SGC.
Todas las areas que integran LMCTL son evaluadas a

9.2.1. Auditoria interna | intervalos definidos como se establece en el Procedimiento de

Auditorias de la calidad SC-002
o Existe el programa anual de auditoria interna de la calidad

9.2.2. Auditoria interna
SC-002.01
Se evidencia que hay una revision por la direccién en la cual

Revision por la | revisan los requisitos de las normas ISO 17020, 1ISO 17025 e

9.3.1. direccion, ISO 17065 mas no contempla todos los puntos de la nueva

Generalidades norma ISO 9001:2015 como: Cambios en las cuestiones
internas y externas.
Revision por la ] _ _ L
L Se evidencia que se toman acciones por la direccién en base a
direccion,
) las normas ISO 17020, ISO 17025 e I1SO 17065 mas no
Generalidades,
9.3.2. contempla todos los puntos de la nueva norma ISO 9001:2015

Entradas de la
revision por la

direccién

como: Cambios en las cuestiones internas y externas. Esto

queda plasmado en el acta de revisién por la direccion
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REQUISITO

DETALLE

MEJORA

10.1.

10.2.

10.2.

Mejora

10.3.

10.3.

Se evidencia de que LMCTL cumple con los requisitos del
cliente, analiza e implementa posibles mejoras de su
satisfaccion y mide los resultados del SGC mas no evalta
factores internos y externos que pudieran afectar el

cumplimiento del SGC en base a un analisis de riesgo.

Las no conformidades reales o potenciales son registradas y
analizadas criticamente, definiendo sus causas y tomando

acciones correctivas de acuerdo al procedimiento SC-003

Las no conformidades reales o potenciales son registradas y
analizadas criticamente, definiendo sus causas y tomando

acciones correctivas de acuerdo al procedimiento SC-003

El SGC basado en la ISO 9001:2015 aun no se encuentra
implementado en la LMCTL por lo cual todavia no se puede
medir la mejora. Se concluye una vez se implementen y

compruebe la eficacia del soporte documentario propuesto.

El SGC basado en la ISO 9001:2015 aun no se encuentra
implementado en la LMCTL por lo cual todavia no se ha
definido estas herramientas. Se concluye una vez se
implementen 'y compruebe la eficacia del soporte

documentario propuesto.

La informacion indicada en el cuadro 7 se calificé usando como referencia la puntuacion

propuesta en el cuadro 4, obteniéndose la valoracién por cada capitulo y acapite de la

norma mostrada en el cuadro 8.
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Cuadro 8. Resultados cuantitativos de la lista de verificacién de la norma ISO
9001:2015 para La Molina Calidad Total Laboratorios.

4. ENTORNO/CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1. Comprension de la organizacion y de su contexto i
49 Compr_ensién de las necesidades y expectativas de las 2
partes interesadas 2
43, Detgrminacic’)n del alcance del sistema de Gestion de la 4
Calidad
5
5
4.4. Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos :
4
4
5. LIDERAZGO
5.1.1. |Liderazgos y Compromiso, Generalidades 4
5
5.1.2. | Liderazgos y Compromiso, Enfoque al cliente 5
5
5.2.1. Establegimi.e,nto de la qu_l'tica de la Cglidad y 5
5.2.2. | Comunicacion de la Politica de la Calidad
5
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion 5
5
6. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 2
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos :
6.3. Planificacion de los cambios 5
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7. SOPORTE

7.1.1. | Soporte - Generalidades 2
7.1.2. | Soporte - Personas 4
7.1.3. | Soporte - Infraestructura 4
7.1.4. |Soporte - Ambiente para la operacién de los procesos 5
7.1.5. | Recursos de Seguimiento y Medicion, Generalidades, 5
715. |Trazabilidad de las Mediciones 5
7.1.6. | Conocimientos de la Organizacion 5
7.2. Competencia 5
7.3. Toma de conciencia 4
7.4. Comunicacion 2
7.5.1. |Informacion documentada - Generalidades 4
7.5.2.  |Informacion documentada - Creacion y actualizacion 5
753, Informacion documentada - Control de la informacion 5
documentada
8. OPERACION
8.1. Operacién - Planificacion y control operacional 3
8.2.1. Com'u_nicacién con el cliente - Dete_rrr_1inacic’)n de los 5
8.2.2. requisitos para los productos y servicios
8.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios 2
8.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y servicios 4
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios -
841 Con@rc_)l de los procesos, productos y servicios 5
suministrados externamente
8.4.2. Tipo y alcance del control 4
8.4.3. Informacion para los proveedores externos 5
8.5.1. Control de la produccion y de la provision del servicio 5
8.5.2. Identificacion y trazabilidad 5
853, Propiedad pertenencia a los clientes o proveedores 5

externos
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8.5.4. Preservacion 5
8.5.5. Actividades posteriores a la entrega 5
8.5.6. Control de los cambios -
8.6. Liberacion de los productos y servicios 5
8.7. Control de las salidas no conformes 5
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1.1. Generalidades 5
9.1.2. Satisfaccion del cliente 5
9.1.3. Analisis y evaluacion 5
9.2.1. Auditoria interna 5
9.2.2. Auditoria interna 5
9.3.1. Revision por la direccién, Generalidades 3
9.3, Re\_/igi,c’)n por la Qirecgi,én, Generalidades, Entradas de la 3
revision por la direccion
10. MEJORA
10.1. 4
10.2. 5
10.2. Mejora 5
10.3. 1
10.3. 1
Puntaje Total 4.1
items considerados para la evaluacion 52
Cumplimiento La Molina Calidad Total Laboratorios en 1SO 8204

9001:2015
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Cuadro 9. Calificacion obtenida por capitulo en relacion a la lista de verificacion
de la norma 1SO 9001: 2015.

Resultado
CERIlE Puntaje obtenido Porc;: taje
4| ENTORNO DE LA ORGANIZACION 3.55 71
5| LIDERAZGO 4.88 97.6
6| PLANIFICACION DEL SGC 3.80 76
7| SOPORTE 4.23 84.6
8| OPERACION 4.73 94.6
9 |EVALUACION DEL RENDIMIENTO 4.43 88.6
10 | MEJORA 3.20 64
SGC- 150 9001:2015 - REQUISITOS - 41 82
NIVEL DE APLICACION — '

LMCTL-UNALM, en la mayoria de los capitulos, se encuentra entre 4 y 5, en promedio se
posiciona por encima de la escala de un grado aceptable, asi mismo se observa que la
organizacion cumple con un 82% de los requisitos de la norma, un porcentaje favorable para

una pronta implementacion de norma en la organizacion.

5.1.3.PROPUESTAS DE MEJORA A REALIZAR EN EL LABORATORIO LA
MOLINA CALIDAD TOTAL-UNALM

Segun la lista de verificacion en base a la norma ISO 9001:2015 se elabor6 una malla de la

distribucion del cumplimiento de los requisitos plasmada en la figura 5.

Figura 5. Malla cumplimiento de LMCTL acorde con los Requisitos de la Norma

1SO 9001:2015
4 ENTORNO DE

LA
ORGANIZACION

10 MEJORA __ 5LIDERAZGO

9 EVALUACION | |

6
DEL ' PLANIFICACION
RENDIMIENTO DEL SGC
8OPERACION 7 SOPORTE
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La organizacion tiene un puntaje entre 4 y 5; sin embargo, existen puntos por cubrir para
estar totalmente alineados a la norma ISO 9001:2015, por ello se debe elaborar el siguiente

soporte documentario:

- Elaboracion del Procedimiento de Analisis FODA

- Elaboracién del Procedimiento de Matriz de Riesgos y Oportunidades
- Elaboracién del Mapa de Procesos

- Elaboracion del Manual de la Calidad

- Politica de calidad
5.2. IDENTIFICACION E INTEGRACION DE PROCESOS
Se observé que el instituto LMCTL-UNALM:

- Si cuenta con una secuencia de trabajo en lo que respecta a los diferentes servicios
ofrecidos, y se realizan bajo un enfoque al cliente,
- Procesos debidamente documentados,

- Necesita afiadir procesos que ayuden a mantener un sistema de gestion de la calidad,

Se han clasificado todos los procesos dentro de cuatro macro-procesos, para los cuales se ha

tomado de referencia los capitulos de la norma 1ISO 9001:2015:

Por lo que se propone la integracion de procesos en la figura 6, la cual queda documentada

en el anexo 8.
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Figura 6. Mapa de Procesos
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El mapa de procesos correspondiente a la figura 6 esta disefiado para mantener un sistema de
gestion organizado, integrado y enfocado a satisfacer las necesidades de los clientes,
tomando en cuenta las partes interesadas y el contexto de la organizacion, como se aprecia en
dicha figura, el proceso inicia con la necesidad de un cliente y termina con la satisfaccion de

este.

Los requisitos del cliente son recepcionados por quienes gestionan el proceso de ventas y se
comunica al organismo de evaluacion de la conformidad (certificacion). En caso se cubra la
demanda del servicio que el cliente solicito, se culmina la venta, caso contrario se puede
ofrecer otro servicio o pedirle al cliente que espere la disponibilidad del servicio que

requiere.

Dado que el proceso de servicio es un macro proceso, se detallan los procesos que lo
conforman en la figura 7, que es la secuencia que actualmente se maneja en La Molina

Calidad Total Laboratorios, a pesar que estos procesos no se tenian identificados como tal.

Figura 7. Macroproceso del servicio.
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5.3. SOPORTE DOCUMENTAL

El instituto LMCTL-UNALM, cuenta con procesos definidos, pues se encuentran redactados,
mas no se cuenta con: Procedimiento de Analisis FODA, Procedimiento de Gestion de Riesgos

y Oportunidades, Manual de Calidad (adecuada a la 1SO 9001:2015), Mapa de Procesos
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(adecuada a la norma ISO 9001:2015) y Politica de la Calidad (adecuada a la norma ISO
9001:2015).

Como se describe la implementacion de un SGC en La Molina Calidad Total Laboratorios,
requiere de una serie de documentos tales como manuales y procedimientos, los cuales seran
identificados por siglas seglin se muestra en el cuadro 10.

Cuadro 10. Leyenda para elaboracion de documentos.

SIGLA DEFINICION
AC Atencion al cliente
ADM Administracion
AQ Atencion de Quejas
CERT Certificacion
COM Compras
INS Inspeccién
LAB Laboratorio
MM Mantenimiento
SC Sistema de calidad
SNC Servicio no conforme
SUB Subcontratacion

Identifica mediante un cddigo alfa numérico el cual consta de una parte literal que
representa el area o titulo del procedimiento relacionado, seguido de una parte numérica
correlativa compuesta de tres digitos (Ej: AC-001 es el cdédigo del procedimiento

“Atencion al cliente™)

Cuadro 11. Soporte documental.

N° Documento Objetivo

Documento que describe el SGC, en este se detalla como es que la
organizacion cumple con cada requisito de la norma segun lo descrito
en la fase de disefio del presente documento.
Puede incluir:

a. La Politica de la calidad definida por la gerencia general.
1. | Manual de la b. Elalcance del SGC y su descripcion.
Calidad c. Lajustificacion de las exclusiones.
d. La especificacion de los procedimientos documentados utilizados.
e. Ladescripcion de la interaccidn de los procesos del SGC.

El manual de la calidad se elaborara principalmente para uso interno

del personal; sin embargo, cuando la organizacién lo determine, podra
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ser utilizado con propoésitos externos como pueden ser clientes y
terceras partes, debiendo éstas aceptar las condiciones de derecho de
autor.

Este manual, sera revisado una vez al afio para evaluar su adecuacion
y conveniencia.

Se ha elaborado el documento “MANUAL DE CALIDAD” con
cddigo SC-007.

Procedimiento

La aplicacion de este documento tiene como fin analizar el contexto

de analisis interno y externo para determinar estrategias apropiadas para La

2. | FODA Molina Calidad Total Laboratorios DE ANALISIS FODA” con
codigo SC-006 (ver anexo 4)

Gestidn de La aplicacion de este documento tiene como fin describir las medidas

3. | riesgosy preventivas para mitigar o aprovechar el riesgo y las oportunidades

oportunidades

que se pueden presentar en la realizacion de los servicios, se ha
elaborado el documento “PROCEDIMIENTO DE GESTION DE

RIESGOS Y OPORTUNIDADES” con cédigo SC-005 (ver anexo 6)

5.4. MANUAL DE CALIDAD

Habiendo realizado la evaluacion y el diagnostico, la identificacion e integracion de los
procesos, se procedid a elaborar el Manual de la Calidad, para lo cual se necesitd considerar

lo siguiente:

5.4.1. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El SGC se establecera en conformidad con la norma ISO 9001:2015 y se orienta a
organizar y controlar todas las actividades referidas a “Certificacion, Inspeccion y

Ensayos’ con la finalidad de garantizar la calidad del servicio entregado.

5.4.2. EXCLUSIONES DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Debido a la naturaleza de los procesos incluidos en el alcance y sus productos, declara la
exclusion de los numerales 8.3 referido a “Disefio y desarrollo de los servicios”, pues no es
posible realizar cambios sobre las técnicas normalizadas; expresando que tales exclusiones
no afectan la capacidad ni la responsabilidad de la organizacion, para proporcionar servicios

que cumpla con los requisitos del cliente y la reglamentacion aplicable.
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5.4.3. POLITICA DE LA CALIDAD

Se propone la siguiente politica de la calidad la cual queda documentada en el anexo 9:

Somos una organizacion dedicada a brindar servicios de Certificacion, Inspeccion y
Ensayos de laboratorios basados en términos de confiabilidad, confidencialidad e
imparcialidad, cumpliendo los requisitos de nuestro sistema de gestion de calidad.
Nuestro compromiso es:

a) Brindar servicios que satisfacen los compromisos pactados.

b) Cumplir el marco legal y reglamentario aplicable a los servicios.

c¢) Mejorar continuamente nuestros procesos, servicios y la eficacia de nuestra gestion.
d) Evaluar continuamente los riesgos que puedan afectar la continuidad de la
organizacion.

e) Mejorar las competencias de nuestros colaboradores.

5.4.4. DEFINICION DEL EQUIPO DE TRABAJO

5.4.4.1. ALTA DIRECCION

Se sugiere designar como la alta direccion (AD) para efectos del SGC al Director Ejecutivo

de La Molina Calidad Total Laboratorios, cuya funcion sera:

= Asumir la responsabilidad y obligacion de brindar informacién con relacién a la
eficacia del SGC.

= Asegurarse de mantener la politica de la calidad y objetivos de la calidad para el
SGC, y que son compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la
organizacion.

= Garantizar la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de negocio de
la organizacion.

= Promover el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos.

= Asegurar La disponibilidad de los recursos necesarios para el funcionamiento
efectivo del SGC.

= Comunicar la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos de gestién de la calidad.

= Asegurar que el SGC logra las salidas de sus resultados previstos.
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= Comprometer, dirigir y apoyar a las personas que contribuyen a la eficacia del
SGC.

= La promocion de la mejora continua.

» El apoyo a otras funciones pertinente de la direccion, para demostrar su liderazgo,

ya que se aplica a sus areas de responsabilidad.

5.4.4.2 Representante de la Direccion

Se sugiere designar como responsable de la alta direccion (RAD) para efectos del SGC, a la

Directora del Sistema de la Calidad, sus funciones son las siguientes:

= Coordinar auditorias internas.

= Elaborar la matriz de riesgo.

= Elaborar el FODA.

= Definir el modelo de procesos del SGC.

= Revisar con los responsables de los procesos de los servicios de Certificacion,
Inspeccién y Ensayo.

= Revisar el sistema de gestion.

= Proponer acciones correctivas.

= Asegurar que las comunicaciones referentes al SGC llegue a todos los
trabajadores de la granja.

= Informar en forma programada sobre el desempefio del Sistema de Gestion de la

Calidad, incluyendo las necesidades de mejora.

5.4.4.3 Equipo de Calidad

Se sugiere conformar un equipo de Calidad conformado por el RAD vy los responsables de

los procesos de certificacion, Inspeccion y Ensayo. Sus funciones serian las siguientes:

= Aportar el conocimiento técnico y el soporte administrativo requerido para la
realizacién de los procesos.

» Realizar todas las actividades requeridas para el desarrollo del proyecto.

= Adoptar los lineamientos, procedimientos, instructivos, etc., divulgados durante
la fase de implementacion del SGC.

= Validar y homologar la informacion referente al sistema de la calidad.

= Revisar y homologar la documentacion elaborada.
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= Divulgar los procedimientos documentados y demads informacion propia del
proceso a todas las personas que intervienen.
= Proponer acciones correctivas.
= Evaluar los cambios.
= Participar en la sensibilizacién, capacitacién y toma de conciencia del personal,
respecto a los objetivos del proyecto.
5.4.4.4 Consultor

Es un ente externo a la empresa, que cumplird basicamente una funcién de asesor ante el
SGC 1SO 9001:2015, ademas tendria las siguientes funciones:

= Coordinar y revisar los planes de cada una de las etapas del proyecto.

= Brindar asesoria en todas las etapas definidas para la realizacion del proyecto.

= Efectuar el diagnostico.

= Revisar los documentos elaborados de acuerdo con los requisitos de la norma, y
proponer mejoras de acuerdo con los resultados de la revision.

= Asesorar a los trabajadores en la determinacion de las acciones correctivas y

orientar a su implementacion.

5.4.5. MANUAL DE LA CALIDAD ELABORADO

Teniendo en cuenta todos los puntos mencionados anteriormente, se propone el manual de la
calidad, que se presenta en el anexo 7, y en el cual se da respuesta a todos los capitulos de la
norma I1SO 9001:2015.

Se sugiere que el manual de la calidad tenga una vigencia de un afio, luego del cual debera

ser actualizado, conforme con los cambios que haya presentado la organizacion.
5.5. PROPUESTA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Para realizar la implementacion del sistema de gestion de la calidad en base a la norma ISO

9001:2015 se propone el diagrama de acciones presentado en la figura 8.
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Figura 8. Propuesta del sistema de gestion de calidad
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5.5.1. APROBACION DEL SGC ISO 9001:2015 POR LA ALTA DIRECCION

Hacer visar por la direccion ejecutiva el alcance y exclusiones del sistema de gestion de
calidad, definicidn del equipo de trabajo, politica de la calidad, mapa de procesos, manual de
calidad y procedimientos.

5.5.2. CAPACITACIONES EN LA ORGANIZACION

Realizar capacitaciones al personal para lograr el entendimiento de la norma 1SO
9001:2015 y posterior a éstas, evaluar al personal para comprobar su entendimiento por la
norma. Las capacitaciones se dardn diariamente durante una hora por el lapso de una
semana, luego se realizard una evaluacién y en caso se necesite, se volvera a capacitar
durante la siguiente semana. Una vez que el equipo tenga los conocimientos basicos sobre

la norma en mencidn se continuaran con los siguientes pasos.

5.5.3. PRESENTACION DEL EQUIPO DE LA CALIDAD

Presentar al equipo de calidad propuesto y aprobado por la Direccion Ejecutiva de la
organizacion (responsable de la direccidn y asistente del dpto. de operaciones) y explicar al
personal, cuales seran las funciones de este equipo con respecto al sistema de gestion de la

calidad.

5.5.4. ENTENDIMIENTO DEL ALCANCE

Explicar la extension del alcance del sistema de gestion de la calidad y las exclusiones de
los requisitos de la norma que la organizacion se puede tomar.

5.5.5. ENTENDIMIENTO DE LA POLITICA
Explicar en qué consiste la politica de la calidad y conseguir que esta no sélo sea conocida
por todo el personal de la organizacién, sino también entendida por ellos.

5.5.6. ENTENDIMIENTO DE LOS OBJETIVOS
Lograr que los objetivos de la organizacion se conviertan en los objetivos propios de todo

el personal. De manera tal que cuando realicen sus funciones las hagan tratando de

alcanzar los objetivos propuestos.
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5.5.7. ENTENDIMIENTO DEL SOPORTE DOCUMENTARIO

Explicar la politica, mapa de procesos, manual de calidad y procedimientos (acorde con el
cuadro 11) a los usuarios en sus funciones, y en caso sea necesario, simplificar estos
documentos para que estos sean féciles de insertar en las labores diarias de los

trabajadores.

5.5.8. REVISION GENERAL

Una vez que se hayan culminado con los pasos anteriores (los cuales se realizaran por un
lapso de una hora diaria durante una semana), realizar un examen tedrico y practico sobre
el sistema de gestion de la calidad a implementar a todos los miembros de la organizacion.
De esta manera se podréa constatar si es necesario volver a capacitar a los trabajadores o si

se puede continuar con el siguiente paso.

5.5.9. IMPLEMENTACION

Empezar a trabajar con el sistema propuesto en la organizacion, el cual una vez

implementado garantizara:

= La capacidad para proporcionar regularmente servicios que satisfagan los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

= Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

= Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

» La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de

la calidad especificados.

Una vez implementado el sistema, se sugiere que se realicen capacitaciones trimestrales y
auditorias internas de forma mensual a diferentes areas, para constatar que la organizacion
esta trabajando bajo los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Cada vez que se tengan nuevos integrantes de la organizacion, estos serdn capacitados por
la persona designada por el equipo de la calidad, siguiendo los pasos anteriormente

expuestos.
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VI. CONCLUSIONES

La propuesta del sistema de gestion de la calidad fue disefiada de tal forma que se

pueda lograr una implementacion eficaz a futuro.

Se aplicd la lista de verificacion, lo cual, a modo de diagndstico, el instituto La
Molina Calidad Total Laboratorios cuenta con un SGC al 82% de cumplimiento en
relacion a la norma 1SO 9001:2015.

Tienen tres organismos de evaluacién de la conformidad acreditados ante INACAL,
los cuales fueron integrados y comunicados en el mapa de procesos propuesto en

relacion a la norma 1SO 9001:2015.

Se elabor6 el soporte documentario pertinente para cerrar la brecha de

cumplimiento total de los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
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Vil. RECOMENDACIONES

e El instituto La Molina Calidad Total Laboratorios debe implementar los procesos
faltantes que exige la norma ISO 9001: 2015 evidenciado en el soporte

documentario propuesto.

e Realizar el andlisis de riesgos y oportunidades a todos los procesos del sistema de
gestion de la calidad.
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IX. ANEXOS

ANEXO 1: ENCUESTA A LIDERES DE LOS PROCESOS
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ANEXO 2: LISTA DE VERIFICACION EN BASE A LA NORMA 1SO 9001:2015
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ANEXO 3: LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS
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ANEXO 4: PROCEDIMIENTO DE ANALISIS FODA
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ANEXO 5:  ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
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ANEXO 6: PROCEDIMIENTO DE GESTION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES
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ANEXO 7: MANUAL DE CALIDAD
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ANEXO 8: MAPA DE PROCESOS
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ANEXO9: POLITICA DE LA CALIDAD
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