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RESUMEN (ABSTRACT)

The implementation of internal quality management system in Ecuador
during the last years isn’t an optional implementation for the company. It has
become a necessary resource in order to ensure the quality of their products

or services to assurance the stay in Ecuadorian market according to the
latest regulations established in the country about the change of production

matrix and quality assurance in their product.

This research developed as an case study will identify legal requirements
that regulate the implementation of internal quality management system and
by applying an internal audit at ALFA SA economic analyze benefits
realized.

The absence of information about internal quality management system audits
applied to companies in the pharmaceutical industry prompted us to conduct
this research on what was done based on the requirements of ISO 19011
and ISO 9001 The challenge presented in this research is to understand
terminology associated with the industry, the assessment of its processes
and the risks involved in it.

This case study was conducted through desk reviews, literature, interviews
and surveys that allowed the collection of information necessary to develop
the theoretical framework and analysis of results.

With the completion of this research is to inform the reader and provide
guidance in the implementation of internal audits of quality management
system in the Ecuadorian pharmaceutical industry as well as provide
information to enable timely decision-making in the company applied.

Palabras Claves: AUDITORIA DE CALIDAD- AUDITORIA INTERNA-

SITEMA DE GESTION DE CALIDAD- ISO 19011- ISO 9001 — GESTION DE
CALIDAD- CALIDAD
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INTRODUCCION

La aplicacion de auditoria internas de sistema de gestion de calidad
en Ecuador durante los Ultimos afios lejos de convertirse en una
implementacion opcional para la empresa, se ha convertido en un recurso
necesario que permita asegurar la calidad de sus productos o servicios y
lograr mantenerse en el mercado ecuatoriano acorde a las ultimas
regulaciones establecidas en el pais con respecto al cambio de matriz
productiva y el aseguramiento de calidad en sus productos. Esta
investigacion realizada a manera de estudio de caso permitira determinar
requerimientos que regulen este tipo de auditorias y demostrar mediante la
aplicacion de una auditoria interna a la empresa ALFA S.A los beneficios
econdmicos que se logran obtener.

La falta de informacion acerca de auditorias aplicadas a empresas del
sector industrial farmacéutico motivo la realizacion de este trabajo de
investigacion el cudl fue realizado en base a los requerimientos de la norma
ISO 19011 e ISO 9001. El reto que se presentd en esta investigacion es
lograr entender terminologia asociada con la industria, la evaluacion de sus
procesos Yy los riesgos involucrados en la misma.

Este estudio de caso fue realizado a través de revisiones
documentales, bibliograficas, entrevistas y encuestas que permitieron la
recoleccion de la informacion necesaria para el desarrollo del marco teorico
y el analisis de los resultados.

Con la realizaciéon de este trabajo de investigacion se pretende
informar al lector y servir de guia en la aplicacion de auditorias internas de
sistema de gestion de calidad en la industria farmacéutica ecuatoriana,
ademas de proveer informacién que permita la toma oportuna de decisiones

en la empresa aplicada.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Ecuador atraviesa cambios en sus politicas de produccion donde se
hace imperativo que las empresas tomen medidas que permitan asegurar la
calidad de sus procesos, productos, servicios y por que no que mejoren la
calidad en el ambiente de trabajo.

Sin embargo el alto costo de estas auditorias y la complejidad de su
implementacion en las empresas crean en los directivos de las mismas cierto
escepticismo en su aplicacién, puesto que directivos de las empresas creen
gue este tipo de auditorias son innecesarias y probablemente desgaste de
recursos econémicos y recursos humanos (pérdida de tiempo por parte de
sus empleados).

Segun estudios en el 2008 se establecié una desaceleracion en las
certificaciones 1ISO 9001. Entre las causas investigadas que afectan a esta
desacelarion encontramos a Vargas, O. (2011) en su articulo web nos
menciona que la crisis econémica que se atraviesa a nivel mundial puede
ser una de las causas de esta desacelarion. Siguiendo con las estadisticas
expuestas por Vargas, Ameérica se sostuvo el nUmero de crecimiento de
certificaciones ISO: 9001. En América Latina, el porcentaje de empresas con
certificacion 1SO: 9001 alcanza el 5% en relacion al nUmero de empresas
legalmente establecidas. En Ecuador la realidad es otra puesto que las
estadisticas nos muestran que en el 2010 solo 859 empresas ecuatorianas
tenian certificacion ISO 9001 lo que representa el 0.48% del total de
empresas a nivel nacional.

Ecuador en los ultimos afios ha adoptado politicas de calidad con la
aprobacion de la Ley del sistema ecuatoriano de la calidad en el afio de
2007, en la cuél se menciona que el Estado impone la obligacion de
reconocer y garantizar a las personas el derecho fundamental a disponer de
bienes y servicios, publicos y privados, de 6ptima calidad.

Al revisar los cambios imperativos que Ecuador esta atravesando en
su matriz de produccion y comparar las estadisticas de implementacion de



sistemas de gestidon de calidad y las posibles causas que dan origen a estos
resultados, nace la necesidad de realizar este trabajo de investigacion.
Puesto que las auditorias internas de sistema de gestion de calidad para
aquellas empresas que no han adoptado un sistema de gestion de calidad
representa el primer paso que permitird evaluar la situacion actual antes de
una certificacién 1ISO: 9001 y para aquellas empresas que ya han pasado por
un proceso de certificacion 1ISO:9001, estas auditorias internas de sistema
de gestion de calidad se convierte en una herramienta de aseguramiento y
evaluacion del mismo.

Cabe recalcar que la falta de implementacién de una auditoria de
sistemas de gestion de calidad no permite evaluar a la empresa y determinar
si existen conformidades o no conformidades en su sistema de gestién de
calidad ademas de crear incertidumbre sobre el cumplimiento de politicas de
calidad en sus procesos, tampoco es posible evaluar la eficacia y la
eficiencia tanto del talento humano como sus procesos impidiendo crear un
sistema de mejora continua.

Las preguntas que nos hacemos en esta investigacion son: , ¢ Cuéles
son los requerimientos tedricos que sean aplicables a las auditorias internas
de gestidn de calidad en el pais?, ¢ Que normas regulatorias y
procedimientos se encuentran establecidos para la aplicacién de auditorias
internas de gestion de calidad? ¢ Cudl es la relacion entre las auditorias
internas de sistema de gestion de calidad y la eficiencia de recursos
financieros en las empresas del sector industrial ecuatoriano?

OBJETIVOS

En esta investigacion se ha planteado dos clases de objetivos: el
objetivo general y los objetivos especificos, esta clasificacion fue realizada
en base a lo explicado por Bernal, C. (2006) donde se establece que en
todas las investigaciones es imprescinble los objetivos por niveles; donde el
nivel de objetivo general es el que corresponde a la naturaleza de esta
investigacion y responde al problema planteado, mientras que los objetviso
especificos permitiran que el objetivo general sea alcanzado.



Objetivo General.

Disefiar una propuesta de auditoria interna de SGC de acuerdo a los
requisitos de la norma 1ISO 19011 e ISO 9001 que permita el aseguramiento
de la calidad y optimizacién de los recursos financieros de la empresa.
Objetivos Especificos.

- Identificar requerimientos de la norma ISO 19011 que aporten para
mejorar la auditoria interna.

- Identificar requerimientos de la norma ISO 9001 que aporten con el
aseguramiento de la calidad y la optimizacion de los recursos.

- Analizar los efectos financieros que se obtienen al implementar la
auditoria interna como herramienta que permite el aseguramiento de
la calidad.

- Demostrar mediante un caso practico la efectividad del proceso de
auditoria interna de SGC a la empresa Alfa S.A

JUSTIFICACION E IMPORTANCIA

La gran competitividad a nivel mundial que se ha derivado debido a la
globalizacion y que trajo consigo a la apertura de fronteras ha sido un punto
clave para que las empresas adopten medidas de evaluacion de sus
sistemas de gestidén de calidad tanto en sus procesos como en sus
productos o servicios, muchas empresas han tomando esta estrategia como
un factor clave y diferenciador a la hora de establecer relaciones comerciales
en mercados tanto locales como internacionales.

Es asi como varias empresas a nivel mundial que han realizado
auditorias de sus sistemas de gestion de calidad aseguran que luego de su
realizacion y realizadas las correcciones a las no conformidades resultantes
de la auditoria han mejorado su funcionamiento apoyando al cumplimiento
de los objetivos de la misma, la organizacién del trabajo se vuelve mas
simple ayudando a realizarlo de una forma mas clara y sencilla produciendo
resultados superiores. En la actualidad las Auditorias de Sistema de Gestion
de calidad (internas o externas) son necesarias y cuentan como una
herramienta para asegurar que el SGC se encuentre debidamente
implementado, controlado y su ejecucién sea la adecuada.
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La industria ecuatoriana se encuentra en un proceso de cambios
como lo hemos mencionado anteriormente, por lo que esta investigacion es
realizada como apoyo y soporte a este sector ecuatoriano en un momento
clave, apoyando al crecimiento profesional de los auditores, asi mismo
servird como un instrumento de evaluacion y soporte para toma de
decisiones destinado directores o altos ejecutivos de empresas.

Al incluir un caso practico y una evalucién de los resultados, el lector
de esta investigacion podra resolver las dudas sobre la viabilidad de adoptar
las auditorias internas de gestion de calidad en la empresas, asi mismo
servird como apoyo a estudios futuros acerca de las normas ISO 19011 e
ISO 9001.

El trabajo de investigacion tiene como propoésito describir las
caracteristicas de una auditoria de sistema de gestién de calidad, los
requisitos y su metodologia de manera que luego de aplicar la evaluacion, la
empresa pueda corregir o mejorar en los procesos de la misma generando
una mayor eficacia y eficiencia de los recursos involucrados para beneficio
de la misma vy del cliente.

Esta investigacion resulta relevante para el sector industrial
ecuatoriano puesto que permitird responder a la demanda de empresas que
se encuentren buscando auditar sus sistemas de gestién de calidad, y
puedan tomar esta investigacion como un marco de referencia para aplicarlo
a sus empresas. Ademas por la metodologia utilizada como un caso de
estudio, permitira servir como guia a los estudiantes de la carrera que
deseen profundizar en el tema de auditorias internas de gestion de calidad.

La investigacion a realizarse cuenta con los recursos necesarios para
ser culminada con éxito, entre estos recursos podemos mencionar:

a) Eltiempo destinado para esta investigacion es de 16 semanas, de las
cuales se necesitan 2 semanas para el desarrollo practico del caso.

b) La empresa nos ha permitido auditar el sistema de gestion de calidad,
sin embargo existen ciertas restricciones a la revelacion de ciertos

documentos. Los mismos podran ser revisados en las instalaciones



pero no podran ser revelados ante terceros. Ademas con el fin de
proteger a la empresa, el nombre ha sido cambiado a ALFA S.A.

c) El conocimiento tedrico de las auditorias internas de sistema de
gestion de calidad, constituye una fortaleza al desarrollo de esta
investigacion.

INTERROGANTES DE LA INVESTIGACION O HIPOTESIS
Las preguntas a realizar en esta investigacion son las siguientes:

- ¢ Existen requerimientos tedéricos que respalden la aplicacién de una
auditoria de sistema de gestién de calidad?

- ¢Como se aplica un proceso de auditoria interna segun ISO 19011 e
ISO 9001 en una empresa?

- ¢ Existen ventajas o desventajas financieras al ejecutar una auditoria
interna de sistema de gestién de calidad en empresas de sector

industrial?



CAPITULO II: MARCO TEORICO

ANTECEDENTES DEL ESTUDIO

Las actividades de auditoria surgen desde tiempo antiquisimos donde
las primeras actividades de control se realizaban para prevenir desfalcos o
fraudes realizados a los gobiernos de aquella época, no se tienen datos
concretos de cuando se establecio la primera auditorias formales.

La evolucion del concepto de auditoria segin Basu, S. (2010) se vi6
afectado mas tarde por varios hechos importantes como por ejemplo: la
revolucién industrial en Gran Bretafia que se dio aproximadamente a mitad
del siglo XVIII, los cambios de objetivos de auditoria en EEUU en la década
de los 40, donde se adopta que las revisiones no solamente se realizarian
con el fin de detectar fraude sino el de informar la situacion actual de la
empresa. Otros hechos que contribuyeron a la evolucién de la auditoria
fueron: la creacion de las leyes de valores en 1933 y la aprobacién de las
normas y principios de auditoria.

De acuerdo a Sandoval, H. (2012) podemos decir que la auditoria
surge como una respuesta a la necesidad por parte de las empresas de que
las actividades econOmicas de las mismas sean: supervisadas, vigiladas y
controladas ya sea por personas u organismos externos donde las mismas
emitan su criterio acerca de la situacién actual de la empresa.

Paralelamente la evolucién del concepto de auditoria, dio paso a otro
concepto denominado: auditoria de gestion. Vilar, J. (1999) menciona que la
fecha mas exacta posible de la primera auditoria de gestion data de 1875,
donde se descrubrié que en el manual de una compafia se estipulaba que
las revisiones realizadas por los auditores llevarian a una sugerencia sobre
mejora tanto en las instalaciones, procesos y contratos.

Otro de los conceptos que sostiene Vilar, J (1999) es que la auditoria
de gestidn esta basada en los conceptos y actividades de la auditoria
interna. Segun lo investigado, la auditoria interna y la auditoria de gestion se
encontraban enlazadas en ese punto debido a que los auditores internos se
preocuparon por proteger los activos de la empresa y evadir fraudes con los



mismos. El alcance de las auditorias fue modificado con una mayor amplitud
por parte de los auditores internos, donde no solamente el alcance se
limitaba a auditorias financieras sino que en este momento es donde surgen
las auditorias operativas o también llamadas auditorias de sistema de
gestion.

Por otro lado tenemos que la persecucion de la calidad ha sido una
exigencia primordial a lo largo de la historia de los seres humanos. Una vez
mas citaremos a la revolucion industrial en esta investigacién como punto de
partida puesto que este suceso dié como resultado al crecimiento de la
produccidén en masa y como consecuencia trajo consigo la necesidad de
controlar la calidad de los productos fabricados.

Al existir un mayor control en la produccién, la inspeccién 100% se
convierte en un procedimiento que permite la deteccion de productos que no
se encuentran conformes a los estandares de la empresa dando como
consecuencia el desarrollo de las primeras teorias basadas en el control
estadistico de calidad.

Mas luego, al crearse la Sociedad Americana de Control de Calidad
(ASQC por sus siglas en inglés) se extendié el control atodas las &reas de
fabricacion, desde el disefio y preparacion de procesos, hasta la inspeccion
final del producto; pero afios mas tarde esta extension no seria suficiente y
es asi como se da origen al control integral de la calidad, la misma que
consiste en aplicar controles en todas las areas de la empresa.

Estos cambios emergentes de la época, llevaron a los profesionales
especializados en temas de aseguramiento de calidad, a incluir funciones de
auditoria de calidad y aseguramiento de la calidad, de modo que las
auditorias de gestion de calidad empiezan a tomar mayor relevancia para
los empresarios, originando una necesidad de especializacion en este tipo
de auditorias. Las primeras auditorias de gestidén de calidad fueron
realizadas en Japdn luego de la segunda guerra mundial, sin embargo no
fue sino hasta la creacion de la normativa ISO 19011 que se estandariza a

nivel mundial la practica de estas auditorias.



De acuerdo al concepto de Cuatresacas,L. (2010) podemos decir que
la auditoria de sistema de gestion de calidad es un recurso que nos permite
evaluar la conformidad de la ejecucion de las actividades de acuerdo a los
procedimientos que se establece por parte de la empresa.

En Ecuador no existe evidencia documentada sobre cuando
empezaron a implementarse las auditorias de sistema de gestion de calidad,
sin embargo se deduce que con la creacion de la Corporacién Ecuatoriana
de Calidad (CEC), la misma que fue creada en el afio de 1992 por un grupo
de empresarios ecuatorianos con el fin de establecer términos de calidad en
la produccion ecuatoriana. Esto di6é inicio a las préacticas de auditoria de
sistema de gestion de calidad en el pais.

Ecuador en la actualidad atraviesa cambios en su matriz productiva y
uno de los parametros establecidos es la adopcién de politicas de calidad
como parte de la estrategia de cambio, es asi como en la Agenda
Productiva, elaborada por el actual Presidente de la Republica Econ. Rafael
Correa se menciona lo siguiente: “La politica de calidad debe estar
orientada, no solo a proteger al consumidor, sino también a promover la
produccion de bienes y servicios de calidad".

En la politica de calidad establecida anteriormente podemos denotar
gue la adopcion de la misma no solamente estara para beneficio de los
consumidores en temas de calidad de productos, sino también para
beneficio de los productores en temas de calidad de produccién y reduccion
de utilizacion de recursos financieros. Al hablar de una adopcién de politica
de calidad por parte del gobierno ecuatoriano, las auditorias de calidad se
convierten en un medio o instrumento de aseguramiento de esta politica.
Otra de las consecuencias de la adopcién de esta politica es que el enfoque
de las auditorias ya no son de caracter optativo sino que mas bien empiezan
a ser un requisito esencial en la industria ecuatoriana.

En ALFA S.A, las auditorias del sistema de gestiéon de calidad son un
requisito esencial para el aseguramiento y la re-certificacion de su sistema, a
partir del afio 2010 las auditorias ya sean internas o externas se han

convertido en una herramienta esencial para la evaluacion del mismo. Alfa
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S.A en la actualidad lleva auditorias internas una vez al afio, mientras que
sus auditorias de cumplimiento de manera externa son realizadas
semestralmente, mientras que las auditorias de re-certificacion son
realizadas cada 2 afos.

DEFINICIONES GENERALES

Con el objetivo de familiarizar al lector con la terminologia utilizada en
esta investigacion, a continuacién explicaremos aquellos conceptos basicos
y teorias que se relaciona con el tema de auditoria interna de gestion de
calidad. Hemos desarrollado esta seccion de capitulo a manera de revision
de conceptos basandonos en lo que nos explica Hernandez, R (2006), quién
menciona que en toda investigacion se debe identificar y revisar materiales
bibliogréaficos que sean un soporte para nuestra investigacion. Debemos
cuidar que la informacion que recolectemos sea relevante y apoye a nuestra
investigacion.

Auditoria:

Previo a la elaboraciéon de un disefio de una propuesta de auditoria
interna de sistema de gestion de calidad es indispensable entender el
concepto de auditoria. En la informacion recolectada podemos encontramos
el concepto de O’regan, D. (2004), donde luego de analizar el mismo,
podemos definir a la auditoria como un conjunto de pasos que nos llevan a
la obtencidn y evaluacién objetiva de la evidencia obtenida frente a las
aseveraciones tanto a nivel econémico como a los procesos de la empresa,
permitiéndonos determinar el grado de cumplimiento y veracidad de las
mismas con el objetivo de comunicar a los segmentos interesados de la
empresa.

La ISO 19011: 2011 en la seccion de descripcidon de términos
generales también nombra una definicion para la palabra auditoria
permiténdonos de esta manera ampliar un poco mas el concepto de
O’regan, entre las caracteristicas que la norma ISO 19011 atribuye al
concepto de auditoria tenemos las siguientes:

e Proceso ordenado

e Se caracteriza por ser independiente
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e El proceso se debe encontrar debidamente documentado

e Su evaluacion o informe debe ser objetivo

Se menciona que es un proceso ordenado puesto que la norma 1SO
19011 para la aplicacion de una auditoria de sistemas de gestion de calidad
divide la misma en fases como: planificacién, implementacién y ejecucion
(estas fases serdn ampliadas mas adelante en esta investigacion) las
mismas que cuentan con pasos especificos para su realizacion. Russell, J.
(2007) resume estos pasos en:

e |dentificacion de los planes y objetivos de la empresa, es decir
conocer que es lo que se desea alcanzar y lo que los empleados
deberian estar realizando para alcanzar los mismos.

e Observaciéon del comportamiento de los empleados mediante las
técnicas de recoleccion de datos (ISO 19011 menciona entrevistas,
encuestas, observacion directa) es decir que es lo que los empleados
realizan en realidad frente a lo que deben de realizar.

e Evaluacién de la informacion recolectada o también llamada evidencia
de auditoria, en el caso de auditoria interna se evalGa el cumplimiento
de lo establecido en los manuales de la empresa frente a lo que se
esta realizando por parte de los empleados.

e Informar los resultados de conformidad o no conformidad.

e Realizar un seguimiento a las no conformidades con el objetivo de
analizar si las acciones correctivas que han sido propuestas han sido
realizadas.

Otra de las caracteristicas de la auditoria es la objetividad e
independencia, Russell, J. (2007) nos menciona que esta caracteristica nos
permite realizar una diferenciacion entre una mera supervision o revision
frente a una auditoria. Los auditores internos deben mantener su
imparcialidad frente a la situacion que estan observando y luego emitir una
opinién acerca de lo observado en el informe.

Es mediante las caracteristicas mencionadas anteriormente que se

nos permite determinar el grado de cumplimiento de los criterios con los que
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se estan auditando y llevarnos a una conclusion veraz y objetiva a través de
establecer establecer un conjunto de pasos ordenados y légicos que
permitan evaluar la ejecucion de los procedimientos de la empresa respecto
a las afirmaciones o normativas establecidas. Entre estas afirmaciones o
normativas encontramos:

e Principios de auditoria.

e Leyes, reglamentos y regulaciones que aplican al sector de la

empresa.

¢ Normativas internas de la empresa.

Todas las auditorias independientemente de su tipo (internas o
externas), tamafio y complejidad se encuentran basadas en principios de
auditoria de acuerdo a la norma ISO 19011. Estos principios nos permiten
gue los resultados de nuestra evaluacion redactados en nuestro informe final
0 carta a la gerencia esten garantizados de una manera confiable y sean
adecuados. De acuerdo a la Eca Global (2006) estos principios se clasifican
en:

e Principios dirigido a auditores que son: integridad, presentacion
ecuanime y debido cuidado profesional.

e Principios dirigidos a la auditoria: independencia y enfoque basado en
evidencia.

Los principios dirigidos a los auditores buscan que el auditor sea
competente y profesional en el desarrollo de la auditoria, donde debe actuar
bajo principios éticos, demostrar su compromiso, honestidad e imparcialidad.
La presentacion ecuanime se refiere a que sus reportes deben ser exactos y
claros, asi mismo la evidencia encontrada debera sustentar el informe final
de auditoria, estos informes deben ser cuidadosamente elaborados de
acuerdo al juicio de los auditores y a sus conocimientos demosotrando asi
su competencia profesional. La confidencialidad de los resultados y de la
informacion manejada durante el proceso de auditoria es otro de los

principios de auditoria, en donde el auditor deber& guardar absoluta
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discrecion y de acuerdo a las norma ISO 19011, esta informacién no debera
ser usada con fines comerciales.

Los principios dirigidos a la auditoria abarcan la independecia, donde
los auditores no deberan ser participes del proceso o departamento que se
estd auditando, en lo posible debera ser miembro de otro departamente de
manera que no exista intereses de por medio, los auditores deberan emitir
Su juicio basados en la evidencia veraz, de acuerdo a la norma 1SO 19011
se deberé cuidar que el muestreo sea el adecuado permitiendo asi que
nuestro informe sea confiable.

Ademas de los principios mencionados anteriomente encontramos
también que la auditoria esta basada en leyes y reglamentos que aplican al
sector de la empresa. En este caso al ser una auditoria de sistema de
gestion de calidad la normas que regulan este tipo de auditorias son:

e Norma ISO 19011: Directrices para la auditoria de gestion
e Norma ISO 9001: Sistema de gestion de calidad

Las normas ISO 19011 y las normas ISO 9001 serviran como marco
de referencia para la elaboracién del disefio de auditoria donde la ISO 19011
nos da los lineamientos y bases para conducir una auditoria interana en
base a los requerimientos de sistema de gestion de calidad que son
especificados en la norma ISO 9001. Estas normas seran explicadas mas
adelante en este trabajo de investigacion.

Calidad:

Antes de determinar el concepto de sistema de gestion de calidad, es
imprescidible analizar primero el concepto de calidad a fin de que podamos
entender con mayor claridad lo fundamentos en que se apoya la gestion de
calidad.

Las definiciones para la palabra calidad tiene distintas connotaciones
de acuerdo al ambito donde se lo estudia, podemos encontrarla en ambitos
politicos, econdmicos o sociales. Es por este motivo que en esta seccién se
busca establecer una definicion de acuerdo al contexto de este trabajo de
investigacion. Con el fin de establecer una definicion clara y veraz, citaremos
al diccionario de la Real Academia Espafiola (2013) en donde se define a la
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calidad como: Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que
permiten juzgar su valor. Al referirnos con propiedades inherentes nos

referimos a aquellas propiedades propias del producto o servicio y que son
esenciales en el mismo por ejemplo: disefio, funcionalidad, durabilidad, etc.

La norma ISO 9000 (Fundamentos y vocabulario) apoya esta
definicién puesto que en su terminologia nombra a la calidad como un
compuesto de caracteristicas de la empresa (productos, servicios, recursos
humanos, organizacion) que intervienen en la satisfaccion de las
necesidades de los clientes, las mismas que pueden ser establecidas por los
mMiSmos 0 se encuentran tacitas.

Miranda, J. (2007) establece una comparacion en los dos conceptos
mecionados anteriormente y nos explica que la ISO 9000 no solamente se
refiere a las caracteristiscas del producto sino que incluye términos de
satisfaccion de necesidades del cliente. Sin embargo al incluir la satisfaccion
de las necesidades del cliente, el panorama para las empresas se vuelven
un poco mas complejo. La complejidad radica en que la calidad posee
cualidades relativas, es decir es un término subjetivo respecto a ciertas
variabes que son determinadas por el cliente por ejemplo: precio bajo,
servicios de post-venta, garantias, durablidad, etc. Estas variables son las
gue el cliente evalua frente a la satisfaccion de sus propias necesidades, es
decir mientras que para una persona la calidad es sinénimo de buen
servicio, buen empaque y garantias necesarias del producto o servicio, sin
importar su precio, para otras personas calidad significa: un buen producto o
servicio al precio mas bajo del mercado.

El error de muchas empresa es el enfocar solamente sus esfuerzos
en su actividades a nivel interno (disefio y produccién) y no involucran la
satisfaccion del cliente, recordemos que las actividades internas de la
empresa (disefio y produccion) por si solas no satisfacen la necesidad del
cliente. Gavin, C (1997) explica que para el cliente calidad es la obtencion de
lo que el espera (satisfaccion de necesidades) y para la empresa es obtener

su producto o servicio sin errores desde la primera vez.
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Al incluir una empresa ambos enfoques (cliente y empresa) se puede
decir que la misma se encuentra en la persecucion de calidad total. Este
enfoque de calidad total consituye la base de la ISO 9000. El término calidad
total apoya que un producto de calidad debe estar enfocado a satisfacer las
necesidades del cliente, pero ademas incluye un nuevo elemento para la
empresa que es realizarlo bien desde la primera vez.

Es decir que la empresa que persiga la calidad total ademas de
buscar satisfacer al cliente, buscara realizar el producto bien desde la
primera vez, para la empresa esto significa incluir fases como el disefio del
producto o servicio, la evaluacion de procesos de la empresa (produccion,
disefio, ventas, etc), evaluacion de la competencia del personal, tecnologia y
medicion de satisfaccion del cliente.

De acuerdo a Gavin, C. (1997) el término calidad se lo define también
de acuerdo al enfoque que se encuentre situado, los enfoques son los
siguientes:

e Enfoque transcendente

¢ Enfoque basado en el producto

e Enfoque basado en el cliente

e Enfoque basado en la produccion
e Enfoque basado en el valor

El enfoque trasecendente se basa en que la calidad muchas veces no
se la puede definir sin embargo puede ser visible o no para los
consumidores, para que logre ser visible la calidad las empresas se
esfuerzan por que el producto se encuentre elaborado con excelencia es
decir que se utilizan los mejores productos, tecnologia y procesos que
conlleven a alcanzar la excelencia del producto este enfoque es apoyado por
Juran (2007) quién sostiene que para alcanzar la calidad se debe trabajar
solamente con lo mejor, sin embargo este enfoque por si solo no es
conveniente dada que la percepcion del cliente no es una variable fija que

aplica para todos.
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El enfoque basado en el producto se basa de acuerdo a Miranda
Gonzalez, Chamorro Mera, & Rubio Lacoba (2007) en que la calidad es
dependiente de una variable que permita diferenciar al producto de los
demés y afecta directamente a la calidad del mismo, esta variable puede ser
la cantidad o las cualidades de la materia prima del cual se elabora el
producto o el uso de una maquinaria que no sea comun en la industria
permitiendo sobresalir en el mercado mediante un factor distintivo para la
empresa.

El enfoque basado en la produccion mide el grado de conformidad
gue tiene el producto final de acuerdo a los disefios, procedimientos o
manuales de elaboracion por parte de la empresa. Sin embargo la
desventaja de este enfoque por si solo es que si en el proceso de desarrollo
del producto existié una desviacion a la consideracion de las necesidades de
los clientes o0 no se tomaron en cuenta los mismos, los esfuerzos de la
organizacion no conduciran a nada.

El enfoque basado en el valor se justifica en el precio al que se ofrece
el producto debe ser razonable en el mercado y que satisface las
necesidades del cliente. Una de las teorias de Deming, William. (1989)
apoya este enfoque, esta teoria hace referencia a que la calidad posee un
nivel de igualdad o uniformidad a un precio bajo de acuerdo a los clientes a
los que se encuentran enfocados.

Por ultimo tenemos el enfoque basado en el cliente, donde el nivel de
satisfaccion del cliente en los términos de calidad es considerado como uno
de los principales pilares, si tomamos en cuenta que la razén de existencia
de las empresas depende de sus clientes y de los comentarios que tengas
estos de la misma acerca de su experiencia con los productos y servicios.

Podemos concluir que si nuestra empresa basa la calidad bajo un
solo enfoque, no se cubren todos los ambitos que abarcan la satisfaccion de
las necesidades del cliente provocando un perjuicio para la empresa en la
manera en gue los clientes obtienen una percepcion de la misma. De
manera que, para que una empresa pueda mantenerse en operacion y lograr

ser competitiva debera tomar en cuenta todos los enfoques que conllevan la
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persecucion de la calidad. Al conjugar estos enfoques podemos tener como
resultado tres tipos de calidades que son:
e Calidad de disefio (caracteristicas fisicas del producto o servicio)
e Calidad de fabricacion (procesos, tecnologia y materia prima utilizada
en la fabricacion)
e Calidad que desea el cliente (requisitos especificados por los clientes
gue satisfagan una necesidad)

Miranda, J. (2007) realiza un analisis de los resultados que se
obtienen al conjugar los tres tipos de calidades que intervienen en la
empresa, a través de este diagrama podemos observar los resultados:

Figura 01: Diagrama de tres calidades

CALIDAD CALIDAD DE
DE DISENO FABRICACION

L Satisfoccion . . »
Esfuerzos indtiles ndustrial indtil Trabajo de satisfaccion
de disefio para el cliente indil

CALIDAD
IDEAL

INSATISFACION CALIDAD
EVITABLE AMENAZADA

INSATISFACCION INEVITABLE

CALIDAD QUE DESEA
EL CLIENTE

Fuente: Introduccién a la gestidon de calidad Miranda Gonzélez et all. (2007)

En el grafico podemos comprobar que si la calidad aplicada bajo un
solo enfoque por si sola causa efectos negativos de insatisfaccion, inutilidad
y desperdicio de recursos. Al combinar solo dos tipos de calidades
obtenemos los siguientes efectos:

a) Sila empresa se enfoca en la calidad de disefio y la calidad que
desea el cliente podemos obtener una insatisfaccion evitable, puesto
gue existe la posibilidad que nuestro cliente vea satisfecha sus

necesidades y un producto de calidad robusta por un tiempo menor al
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esperado pero con el riesgo de que nuestro producto sea perecible a

corto plazo.

b) Sila calidad que desea el cliente y la calidad de fabricacién son
optadas por la empresa, existe una calidad amenazada puesto que al
no existir un proceso de disefio que permita ser el producto funcional,
simplemente la empresa corre el riesgo de elaborar productos con
defectos.

c) Sila empresa toma el enfoque de la calidad de fabricacién y la calidad
de disefio obtenemos la satisfaccion industrial inutil para el cliente,
puesto que a nivel de la empresa se esta creando un producto de
calidad pero ese producto no es vendible puesto que no satisface las
necesidades del cliente.

Ante todo esto podemos concluir que la interrelacion de varios
factores humanos y técnicos nos permiten alcanzar una satisfaccion tanto
como para la empresa como para el cliente obteniendo como resultado una
gestion de calidad.

Gestion de Calidad:

El término de gestidn de calidad es la implementacion medidas,
procedimientos o requerimientos que apoyen a una cultura de calidad en
todos los procesos de la empresa, desde el proceso mas insignificante hasta
el primordial, teniendo como fin la satisfaccion de los clientes y de los
empleados, este concepto se apoya en lo que nos indica la norma 1SO 9000
(Fundamentos y Vocabulario) donde se menciona a la gestion de calidad
como la coordinacién de acciones que permitan la administracion y el control
en una organizacion en temas respectos a calidad. La gestion de calidad se
la obtiene mediante la planeacién , adopcion y evaluacion de
procedimientos, garantizando la mejora continua de los mismos, asi mismo
busca integrar la participacién de los empleados y de los clientes, que
permitan una mejora continua constante.

Para apoyar el concepto de gestidon de calidad Miranda et al, (2007)
cita a Feigenbaum quién define que la gestidn de calidad como un
procedimiento eficaz que integran el desarrollo, subsistencia y la mejora por
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parte de los empleados de la organizacién que llevan a mejorarla y permitir
gue se alcance la satisfaccion del cliente.
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:

Como hemos mencionado anteriormente, el concepto de gestién de
calidad se refiere a la integracion de todas las areas de la empresa en busca
de la satisfaccion total de sus clientes internos (empleados y proveedores) y
externos (consumidores) mediante el concepto de mejora continua.
Analizando lo explicado por ISO 9000 define al sistema de gestion de calidad
(SGC) como una herramienta de gestion que permite administrar y evaluar a
una empresa respecto a términos de calidad.

La norma ISO 9000 analiza los conceptos de sistema y sistema de
gestion de calidad. La palabra sistema hace referencia a un grupo de
acciones que se encuentran relacionadas o que son participes en la
empresa, mientras que el sistema de gestion son los procedimientos que
permiten establecer y alcanzar los objetivos propuestos.

Basados en la definicion de Lopez, S. (2011) podemos conlcuir que
sistema de gestion de calidad es el conjunto de elementos tales como:
procesos, controles y politicas, los mismos que se encuentran relacionados
logrando un interaccién entre si contribuyendo a alcanzar los objetivos o la
estrategia planteada en base a pardmetros de calidad en todas las
actividades realizadas por la empresa; es decir que el sistema de gestion de
calidad es la definicion de como van a ser realizadas las actividades de la
empresa de manera aplicada a sus necesidades con el fin alcanzar los
requisistos de calidad.

En el siguiente grafico podemos observar las areas involucradas en la

cadena de calidad:
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Figura 02: Cadena de Calidad

Asistencia Post-

Produccién Venta

Cadena
de Administracion

\ Calidad

Recursos
Humanos

Fuente: Lopez, S. (2011)
Autor: Lopez, S. (2011)

De acuerdo a la teoria de calidad total desarrollada por Ishikawa, es
preciso mencionar que el sistema de gestion de calidad no solo se encuentra
enfocado en el producto o servicio sino que como mencionamos
anteriormente es la interaccion de varios elementos involucrados que
permiten que el sistema de gestion de calidad sea viable y aplicable en las
empresa. Como podemos observar en el grafico anterior todas las areas de
la empresa desde compras de materias primas hasta los servicios de post-

ventas se encuentran relacionadas con la cadena de calidad.

Mediante el siguiente grafico muestra como estan relacionadas las
actividades de la empresa segun la norma ISO 9004 (Gestion para el éxito

sostenido de una organizacion — Enfoque de gestion de calidad)
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Figura 03: Actividades involucradas en calidad.

Necesidades
Reciclaje del cients Investigacion
eliminacion de mercado
Asistencia técnica y Disefio
mantenimeinto
Entrega al cliente . Aprovisamiento
y puesta en marcha CAI'IDAD EN compras
, ificacion y desarrollo
Venta y distribucion Plonif del pmucesu
Embalaje Produccion del producto o
y almocenamiento prestacion del servicio
Control e
inspreccion

Fuente: 1ISO 9004
Autor: 1ISO 9004

En el grafico podemos observar el ciclo que tiene la empresa, al ser
representada como un circulo damos a entender que una vez finalizada la
Ultima etapa relacionada con el reciclaje o eliminacién, este ciclo se repite
nuevamente de manera indefinida, a esto podemos llamar mejora continua
en donde la empresa de manera constante busca la mejora de las
actividades de la empresa.

Ventajas y desventajas en la adopcion de un sistema de gestion de
calidad:

La implementacion de un sistema de gestion de calidad de manera
adecuada crea ventajas para la empresa tanto a corto como a largo plazo
entre las ventajas que se obtienen después de la implementacion podemos
mencionar las siguientes:

¢ Incrementan las oportunidades de negocio
e Mejora la competitividad frente a organizaciones mas grandes debido

a la reduccién de costos no deseados.
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e La satisfaccion y lealtad de los clientes mejora al ver cubiertas sus
necesidades.

e La comunicacion con los proveedores acerca de nuestras
necesidades o expectativas se la realiza de una manera mas
organizada.

e Se promueve una motivacién al personal de la empresa causando un
impacto positivo a la misma.

e Reducen los gastos por desperdicio en la produccion debido a que se
evitan fallos en la produccién.

e La organizacion adopta una politica de mejora continua al mantener
una continua evaluacién de su sistema de gestion de calidad.
Stamatis D.H. (1995) menciona entre algunas desventajas que se

presentan en la implementacion de un sistema de gestion de calidad las

siguientes:

e Eltiempo y los recursos que toma implementar y asegurar el sistema
de gestidn de calidad son altamente costosos y demandantes para la
empresa.

e Existe la probabilidad de que el sistema de gestion de calidad no sea
efectivo si la planeacion del mismo no fue realizada de una forma
correcta.

e El personal puede comportarse renuente al cambio y la evaluacion de
sus actividades existiendo conflictos en la empresa debido al cambio
gue se realiza en nuevas practicas de trabajo.

Requerimientos de Sistemas de Gestion de Calidad: Normas ISO 9001
Al momento de adoptar un sistema de gestion de calidad en una
organizacion Hoyle, David. (2007) explica que existen varios modelos de
gestion de calidad entre los cudles tenemos: TQC, TQM, ISO 9000, PDC, los
14 principios de Demming, Six Sigma, entre otros. Esta investigacion
analizara el modelo ISO 9001 para su estudio debido a que la aplicacién de
auditoria estan basados en la norma ISO 19011 la misma que audita

sistemas de gestién de calidad basados en norma ISO 9001.
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Es necesario comentar que la ISO 9001 forma parte del grupo de
normas ISO 9000, donde este grupo de normativas tratan temas
concernientes a los requisitos, vocabulario y fundamentos de los sistemas de
gestion de calidad. La ISO 9001 establece que pueden ser adoptadas en
diversos sectores ya sean productivos, servicios, publicos o privados. Una
de las caracteristicas fundamentales de la familia ISO 9000 es que son
normas que rigen a nivel mundial pues fueron creadas para igualar la
evaluacion de los sistemas de gestion, Monterroso, E. explica que una de las
ventajas de adoptar estos estandares es que la empresa puede ser
analizada a nivel mundial bajo los mismos lineamientos permitiéndo asi
poder competir en todo el mundo de manera equitativa. Para poder entender
mejor la familia de las ISO 9000 a continuacion se presenta un cuadro
explicativo de la manera que esta conformada esta familia de normas.

e |SO 9000: Sistemas de gestién de calidad — Fundamentos y

Vocabularios

e |SO 9001: Sistemas de gestion de calidad — Requisitos
e 1SO 9004: Gestion para el éxito sostenido de una organizacion —

Enfoque de gestion de la calidad.

La norma ISO 9001 se refiere especificamente a los requisistos que
deben cumplir el sistema de gestion de calidad. Estos requisitos tienen como
base los principios de gestion de calidad tratados en la norma 1SO 9000 (
Fundamentos y Vocabulario) que son los siguientes:

e Enfoque al cliente

e Liderazgo

e Participacion del personal

e Enfoque basado en procesos

e Enfoque de sistema para la gestion

e Mejora continua

e Enfoque basados en hechos para la toma de decisiéon

e Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor
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El enfoque al cliente considera que todas las actividades de la
empresa deben estar dirigidas a satisfacer las necesidades de los clientes
puesto que de ellos depende que la empresa obtenga rentabilidad, una
empresa que no se enfoque en la satisfaccion de sus clientes posiblemente
obtendra pérdidas debido a sus escazas ventas, esto lo sustentamos con la
teoria de Hoyle, D. (2007) quién considera que las utilidades o la rentabilidad
de la empresa no es la razén de la supervivencia de la misma, clientes
satisfechos conllevaran a alcanzar sus utilidades, puesto si la empresa se
concentra solamente en las utilidades descuidando las necesidades que
tienen sus clientes, esta puede perder sus clientes y reducir sus utilidades en
el camino.

El enfoque de liderazgo considera que los lideres de la empresa son
los llamados a crear unidad en los propésitos que se desean alcanzar y
poder dirigirlos, una de las cualidades del liderazgo es la direccion basados
en la motivacién y ejemplo. Los lideres de la organizacion de acuerdo a
Hoyle, D. (2007) los encontramos en todos los niveles de la organizacién y
no solo en los niveles mas altos de la misma, esto apoya a que el ambiente
de trabajo sea sano puesto que un buen lider conseguira involucrar a su
equipo de trabajo en las actividades de la empresa a través del desarrollo de
las habilidades y cualidades del equipo (Participacion del personal)
mejorando la productividad de la empresa.

El enfoque basado en procesos es citado por la norma ISO 9000
considera que las actividades de la empresa ejecutadas mediante procesos
tienen un mayor nivel de eficiencia, es decir que no se trata de crear o
convertir un producto bajo los requisitos requeridos sino crear procesos
eficaces que permitan la obtencién de los productos sin desperdiciar
recursos.

El enfoque de sistema de gestion se basa en para lograr el éxito en
un sistema de gestion las operaciones deben trabajar conjuntamente como
un sistema de procesos, donde todos los procesos encajen, las entradas y
las salidas de los procesos se encuentren relacionadas, los recursos y las
competencias se encuentren establecidos. Otro de los principios de gestion
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de calidad es el principio de mejora continua. Este principio es definido como
una filosofia que asume que una organizacion siempre puede mejorar.

El enfoque basado en hechos para la toma de decisiones se basa en
gue mediante el analisis de la fiabilidad, precisién y accesibilidad de
informacion de las medidas de desempefio que se encuentran relacionadas
con los requerimientos del proceso de la empresa se puedan tomar
decisiones objetivas. El enfoque de relaciones mutuamente beneficiosas
con el proveedor explica que la interdependencia que existe entre cliente y
proveedor es un factor clave puesto que las empresas dependen de sus
clientes pero también dependen de sus proveedores, es decir que si los
proveedores de la empresa apoyan al alcance de la calidad para la empresa
la relacién podra ser beneficiosa para ambos puesto que la empresa crece y
la demanda de servicios o productos aumenta hacia el proveedor.

Gestion de Calidad: Estrategia competitiva para las empresas

La gestion de calidad hoy en dia ya no es optativa para las empresas,
al encontrarnos frente a un mercado globalizado se ha vuelto una necesidad
imprescindible y por ende una estrategia competitiva en términos de
diferenciacién y reduccion de costos. De acuerdo a los analistas financieros,
la adopcién de una cultura de calidad permite una diferenciacién Unica en
las empresas al momento de enfrentarse a un mercado mundial que se
caracteriza por tener una amplia oferta de productos y servicios, pero esta
diferenciacién no se encuentra Unicamente sujeta al producto final que se
ofrecen Garvin, C. (1997) menciona en su teoria que la calidad para el
cliente es obtener lo que necesita e incluso superar sus expectativas y para
la empresa es la obtencion del bien o servicio de manera correcta al primer
intento.

Adoptar el concepto de cero errores al primer intento, significa incluir
medidas que evaluen el desarrollo de la empresas como: politicas, objetivos,
procesos e incluso el personal que opera en la empresa. Los expertos en
términos de calidad que apoyan la practica de incluir todas las actividades de
la empresa segun Miranda, J. (2007) son: Ishikawa, Feigenbaum, Taguchi,

entre otros. Estos expertos sostienen entre otras cosas que una de las
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ventajas de adoptar la filosofia de hacer las cosas bien desde la primera vez
aumenta la competitividad de la empresa y su productividad.

La adopcion de un sistema de gestion de calidad provoca una
reaccion en cadena de acuerdo a Deming, William. (1989) y la misma es
compatible con la productividad. Si analizamos lo que sucede cuando
fabricamos un producto con fallas antes de ser sacado a la venta y el mismo
no pasa los controles de calidad, en mucho de los casos este producto sera
reenviado para reprocesarlo o sera considerado un producto obsoleto de
acuerdo a las politicas de la empresa, es aqui donde nos encontramos con
desperdicios de recursos y en este caso los desperdicios de recursos serian
las horas de trabajo que se emplearian para reparar la falla técnica o en el
caso de ser obsoleto la pérdida total del producto y por ende pérdidas a la
compafiia como consecuencia los costos de producciéon son reducidos
significativamente puesto que no hay desperdicios de recursos y de mano de
obra y reduccidon de gastos por garantias a los clientes trayendo consigo una
oportunidad de ser competitivos en el mercado con clientes satisfechos
llevando asi a un aumento de ventas y posicionamiento de marca.

La conduccion de auditorias internas permiten asegurar la evaluacion
continla de las practicas y procedimientos que el sistema de gestién de
calidad de la empresa requiere, analizando los conceptos de Russell, J.
(2012) ubicamos a las auditorias internas de sistema como un método de
evaluacion a los requerimientos establecidos en los manuales, reglamentos
y politicas de la empresa estan siendo cumplidos a nivel general a diferencia
de las auditorias de procesos o de productos que son auditorias mas
especificas.

Son muchas las ventajas (internas y externas) que significan el
implementar y evaluar constantemente un sistema de gestion de calidad en
una empresa. Speegle, M. (2010) menciona como ventajas:

a) Lainnovacion continua del producto o servicio que se ofrece.
b) Reduccidn de gastos.

c) Mejora la productividad de los trabajadores.

d) Reducir gastos excesivos.
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e) Incrementar la eficiencia y ganancias.
Costos de evaluacién de los sistemas de gestiéon de calidad.

Apoyados en los conceptos de Wood, D. ( (2013) referente a la
diferencia entre costos de calidad y el costo de la calidad, hemos de definir
gue los costos de calidad son aquellos que se invierten con el fin de alcanzar
productos o servicios de calidad, estos costos también involucran aquellos
costos que conllevan el cumplimiento de requerimientos de calidad (politicas,
manuales, procedimientos, leyes). El costo de la calidad se refiere a aquella
diferencia que resulta de producir con el minimo de errores vs los costos de
produccién antes de implementacion de un sistema de gestidon de calidad.

Los costos de calidad estan clasificados segun el modelo por sus
siglas en inglés PAF (prevencion, evaluacion, fallos). Las auditorias de
sistema de gestion de calidad (internas o externas) conforman los costos de
evaluacion, los cuales son definidos como aquellos en los que se incurren al
comprobar la conformidad de los requerimientos.

AUDITORIA DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:

Podemos definir a la Auditoria de sistema de gestion de calidad como
una revision enfocada a la evaluacion del cumplimiento de la gestién de
calidad existente en la empresa, con el objetivo de determinar la
conformidad con las politicas, objetivos de calidad y mejora continua de la
empresa, asi mismo con los compromisos contractuales y requisitos
reglamentarios del sector en que se desarrolla su actividad en caso de
existir.

Esta definicién se aplica a nuestra investigacion, puesto que aporta a
nuestros objetivos que buscan evaluar que los procedimientos del sistema
de gestidn de calidad de la empresa estén acorde a las necesidades de la
empresa, sean eficaces, apoyen a la reduccion de recursos financieros y
aporten con la mejora continua de la empresa.

En la norma ISO 19011 se mencionan tres tipos de auditoria de
sistema de gestion de calidad, estas auditorias estan clasificadas de acuerdo
a la intencién de la misma, es asi como tenemos:

e Auditorias Internas o de primera parte
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e Auditoria de clientes o de segunda parte
e Auditorias de certificacion

Este trabajo de investigacion va enfocado a las auditorias internas o
de primera parte, la misma que tiene como objetivo que la evaluacion de las
politicas y procedimientos se cumplan de acuerdo a lo establecido en el
manual y sean efectivos en la empresa. Esta evaluacion es de tipo interna y
muchas empresas las realizan a lo largo del afio con el fin de tener una
evaluacion constante de sus sistemas determinando asi su eficacia y
oportunidad de mejora.

Auditoria Interna de Sistema de Gestion de Calidad:

Auditoria interna o llamada de primera parte evalua el cumplimiento
de las politicas y procedimientos que se encuentran establecidos por parte
de la empresa.

Podemos definir a la auditoria interna de sistema de gestion de
calidad como una herramienta que evalla la situacion actual de la empresa
frente al cumplimiento de las politicas y procedimientos establecidos a nivel
interno de la empresa, frente a las normas establecidas en el manual de
calidad de la empresa, midiendo el nivel de eficiencia y eficacia de sus
procedimientos, el nivel de compromiso por parte de la alta direccion y de los
empleados frente a la satisfaccion de las necesidades de sus clientes.

Las auditorias internas del SGC son parte de un requisito
especificado en la norma ISO 9001: 2008, esta norma establece que estas
auditorias deben ser planificadas y realizadas a manera de intrevalos a lo
largo del afo, con el fin de evaluar constantemente las oportunidades de
mejora. La norma ISO 9004 menciona a la auditoria interna como un
menanismo que permite detectar dificultades, peligros y aquellas no
conformidades detectadas en el momento de la auditoria asi como revision
del avance de mejora de las no conformidades encontradas en auditorias

previas.
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Ventajas y desventajas de las auditorias internas de sistema de gestion
de calidad

Las ventajas que se obtiene en la aplicacién de una auditoria interna
de gestion de calidad son varias; uno de los principales es que la
administracion o la alta direccién puedan utilizar la informacion obtenida para
tomar decisiones oportunas de manera que se alcancen los objetivos de la
empresa entre las ventajas podemos mencionar las siguientes:

e Permite una toma de decisiones adecuadas para la empresa con la
informacion obtenida en la auditoria.

e Actua como fuente de informacién y evaluacién de riesgos potenciales
gue se encuentran en el sistema de gestion de calidad.

e Es una herramienta que permite identifar aquellas areas que debe
mejorar la organizacion

e Ayuda a promover buenas practicas en la empresa.

Una de las desventajas que encontramos en las auditorias internas de
sistema de gestion de calidad es que puede existir conflicto de intereses en
las &reas auditadas debido a que no existencia una total independencia por
parte de los auditores quiénes muchas veces son parte de un departamento
interno. Asi mismo las evaluaciones continuas pueden requerir de tiempo y
recursos de la empresa, en caso de existir un departamento dedicado a este
tipo de auditorias internas requerirdn de desembolsos de sueldos por parte
de la empresa.

Equipo Auditor: responsabilidades y competencia.

El equipo auditor segun lo explicado por la norma 1ISO 19011:2011

esta conformado de la siguiente manera:
e Gestor del programa de auditoria
e Auditor Lider
e Grupo Auditor

El gestor del programa de auditoria es aquel miembro del equipo
auditor que se encarga de: planificar, implementar y mejorar el programa de

auditoria y en muchas de las ocasiones trabajara de forma conjunta con la
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alta gerencia identificando los requerimientos de los clientes y obteniendo
informacion necesaria del auditado, de esta manera se asegura el
cumplimiento de las expectativas de la auditoria. En caso de contar con un
grupo de auditoria, el gestor de programa de auditoria es el encargado de
designar al auditor lider. El auditor lider es aquel encargado de la
planificacion, implementacién y mejora del plan de auditoria.

La Norma 1SO:19011 (2011) en la seccién 5.3.1 establece las
responsabilidades para la persona que gestiona el programa de auditoria en
donde nos menciona las siguientes:

e Establecer el alcance de la auditoria.

e I|dentificar y evaluar los riesgos de auditoria.

e Establecer responsabilidades de auditoria.

e Establecer procedimientos para programas de auditoria.

e Determinar los recursos necesarios.

e Asegurar la implementacién del programa de auditoria, incluyendo el
establecimiento de objetivos, alcance y criterios de auditorias
individuales, determinando los métodos de auditoria y seleccionando
el equipo auditor y evaluando los auditores.

e Asegura el manejo y mantenimiento adecuado de los registros del
programa de auditoria.

e Monitorear y revisar el programa de auditoria.

La norma ISO 19011:2011 en la seccion 5.3.3 establece que el gestor
del programa de auditoria debe contar con los conocimientos necesarios
para la elaboracién del programa de auditoria, ademas de esto la norma cita
las &reas de conocimiento que debe tener el gestor del programa de
auditoria que son las siguientes:

e Principios, procedimientos y métodos de auditoria.

e Normas de sistema de gestion y documentos de referencia (para el
caso de auditorias de sistema de gestién de calidad el conocimiento
sera de la familia de las 1SO:9000).

e Actividades, productos y procesos del auditado.
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e Requisitos legales y de otra indole aplicables, relevantes a las
actividades y productos auditados.

El equipo de auditoria es el que tiene la responsabilidad de evaluar la
organizacion respecto al proceso que se esta auditando de manera que se
de una opinién de conformidad o de mejoramiento. El equipo auditor es
también responsable frente al gestor del programa de auditoria y ante el
cliente de que se cumplan los objetivos de auditoria es por esto que el lider
de auditoria y su equipo auditor deben trabajar conjuntamente en la
asignacion de responsabilidades tomando en cuenta la competencia y las
habilidades de cada miembro del equipo.

La norma ISO 19011: 2011 en su seccion 5.4.4 “Seleccion de equipo
auditor” otorga lineamientos para la seleccion del mismo, la norma explica
gue el gestor del programa de auditorias es el encargado de seleccionar el
equipo auditor de acuerdo a la competencia necesaria para realizar la
auditoria y designar al lider de equipo (el lider de equipo sera el encargado
de elaborar el plan de auditoria y de conducir las auditorias a las areas que
le han sido designadas).

Ademas se explica en la norma que en caso de que no se cuente con
un equipo auditor, el auditor asumira las responsabilidades que un lider de
equipo tiene, es decir este Unico auditor sera el encargado de la elaboracién
de los planes de auditoria y la ejecucion de los mismos. La seleccién del
equipo auditor en caso de aplicar debera ir de acuerdo a el objetivo,
complejidad y métodos de auditoria, asi como cuidar de la independencia del
equipo auditor frente a las areas auditadas.

Uno de los factores importantes a la hora de la seleccion del equipo
auditor son las cualidades, conocimientos, habilidades o también llamadas
competencia del auditor. La competencia del auditor es definida por el gestor
del programa de auditoria, el mismo que de acuerdo a los requerimientos de
la auditoria, objetivos, complejidad del sistema de gestion de calidad y de la
auditoria es el encargado de determinar aquellos conocimientos y
habilidades que se requieran en su grupo de auditoria.

31



La competencia de los auditores se basan las siguientes

caracteristicas:

. Educacion, capacitacion y conocimientos
. Experiencia laboral

. Destrezas de auditoria

. Destrezas de comunicacion

Guias y observadores: Seleccién y asignaciéon de responsabilidades.

La norma ISO 19011:2011 explica que en caso de que el
representante de la empresa no pueda acompanar en el desarrollo de los
procedimientos de auditoria, la empresa auditada puede asignar a un guia,
el cuél acompafiard al equipo auditor durante el proceso de obtencion de
informacion. Russell sostiene que los guias son responsables de:

¢ Reglas de seguridad de la empresa sean cumplidas.
e Realizar las presentaciones entre el equipo auditor y el personal
auditado
e Proveery aclarar informacion necesitada por los auditores.
e Otras de las responsabilidades mencionadas por la norma son:
e Ser testigo de la auditoria en nombre del auditado
e Proveer aclaraciones o ayudar a recolectar informacién
FASES DE LA AUDITORIA DE SGC.

La auditoria de sistemas de gestion de calidad (interna o externa) al
igual que otro tipo de auditorias (financieras, especiales, etc) cuentan con
etapas o fases para realizar su desarrollo la norma ISO 19011determina las
siguientes fases:

e Planeacioén
e Ejecucion
¢ Monitoreo

Estas etapas mencionadas anteriormente deben contar con una
planificacion previa, una revisién y aceptacion por parte de quién solicita la
auditoria, en el caso de nuestra investigacion al ser realizada de manera

interna, es el auditor lider el encargado de revisar estas etapas. En esta
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planificacion y evaluacidn se pretende evaluar que los objetivos y el alcance
de la auditoria a realizarse deben estar acordes a la razon por la que se esta
realizando.

Etapa de planificacion.

La planificacion de la auditoria es esencial y de suma importancia, de
acuerdo a Russel, J. (2012) quien nos dice que en caso de que no se realice
una correcta planeacion el equipo auditor esta expuesto a tomar mas tiempo
del necesario al momento de realizar la auditoria. Es la etapa preliminar a la
auditoria, consiste en realizar un conocimiento oportuno del negocio a fin de
entender como se desarrollan las actividades, indentificar procesos,
identificar areas problematicas , riesgos, controles etc. La norma ISO 19011
menciona que esta etapa se la puede realizar mediante una observacion
directa realizando el recorrido de las instalaciones, observando los procesos
gue se llevan a cabo, de manera que podamos obtener un visibn mas amplia
de la empresa, ademas en esta etapa se puede conocer los objetivos y
expectativas que tiene la administracion respecto a la auditoria que se va a
realizar.

Al realizar las observaciones preliminares de la empresa, existen
ocasiones en que los auditores tengan una sospecha de que exista algun
tipo de no conformidad sin embargo este tipo de observaciones no seran
incluidas en el momento de la evaluacién final, puesto que en el
conocimiento del negocio aun no se recolecta evidencia que permita
soportar esa no conformidad mas bien este tipo de observaciones nos
permitird tener una guia en la elaboracién de nuestro programa de auditoria
y luego nuestro plan de auditoria los cuales ayudaran a definir que areas
deberan ser auditadas.

Elaboracion del programa de Auditoria.

Antes de analizar cdmo se realiza el programa de auditoria,
definiremos que es un programa de auditoria. La norma 1SO 9001: 2008
menciona que el programa de auditoria es aguel esquema que esta
compuesto por una o varias auditorias a ser realizadas en un lapso de

tiempo establecido y de acuerdo a un fin establecido. Los programas de

33



auditoria son considerados como instrumentos necesarios para realizar la
preparacion de la auditoria puesto que este programa pretende mostrar las
areas que abarcan nuestra auditoria siendo esta la principal diferencia con el
plan de auditoria, el cuél nos informa cuando van a ser realizadas las
actividades planeadas para la auditoria,

La norma ISO 19011:2011 indica que los puntos que deben son
necesarios incluir en el programa de auditoria:

e Obijetivos del programa de auditoria

e Alcance de la auditoria

e Procedimientos de auditoria

e Criterios de auditoria

e Meétodos de auditoria

e Seleccién de equipos auditores

e Recursos necesarios

e Procesos para manejo de confidencialidad, seguridad de la
informacion, salud y seguridad y otros temas similares.

Objetivo del programa de auditoria.

O’regan, D. (2004) nombra al objetivo como la intencion o lo que se
desea obtener de la auditoria, por otra parte Russell, J.P (2012) menciona
gue los objetivos se los eligen de acuerdo a la intencion de la auditoria; por
ejemplo existen auditorias cuyo objetivo es la de evaluar el cumplimiento de
las normas o existen otro tipo de auditorias que evaltian los controles del
sistema de gestion, cada una de estos objetivos llevara a planeaciones de
programa de auditorias distintas.

La norma ISO 19011 indica que el definir los objetivos de nuestra
auditoria nos permite tener una adecuada planeacién y desarrollo de la
misma; la norma explica también que los objetivos deben soportar la politica
del sistema de gestién de calidad y deben estar alineados con lo que se ha
decidido auditar.

Para determinar el objetivo de la auditoria Russel, J. (2011) en su

manual de auditoria nos menciona que debemos determinar cual es el
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propdésito principal de nuestra auditoria, Phillips, A. (2009) menciona que la
auditoria interna puede hacer referencia a los siguientes objetivos:
e Verificacién de cumplimiento de la normas 1ISO
e Verificacidn de los procedimientos que se encuentran documentados
en la organizaciéon
e Evaluar la eficiencia de los procesos de la empresa dentro del sistema
de gestién de calidad.
e |dentificar oportunidades de mejora en el sistema de gestion de
calidad.

Es necesario destacar que nuestro objetivo de auditoria puede ser
definido de acuerdo al tipo de auditoria que se esta realizando (auditoria de
primera, segunda o terera parte). La comunicacion de los obijetivos y el
propdsito de auditoria por parte del cliente al auditor lider y al equipo auditor
es fundamental, debido a que la gestidén del programa de auditoria parte de
los objetivos de la misma y sera nuestro punto de partida para la realizacion
del programa de auditoria y el plan de auditoria respectivamente. Son los
objetivos lo que nos permitirdn determinar las areas a auditar y tiempos
designados para cada auditoria.

Alcance del programa de auditoria:

La norma ISO 19011 nombra a el alcance de auditoria como la
amplitud o delimitacion de la auditoria, el alcance de auditoria informa lo que
vamos a evaluar en nuestra auditoria en términos de tiempo, areas a auditar,
procesos, etc. Al delimitar la auditoria se permite mantener un enfoque del
trabajo, el lugar y el momento destinado para las actividades evitando
desperdicio de tiempo en actividades innecesarias.

El alcance de auditoria es determinado por la persona que elabora el
programa de auditoria en conjunto con la administracion debido a que el
alcance de auditoria va de la mano con los objetivos planteados permitiendo
fijar el limite o la extension de la auditoria. Existen ademas otros factores

citados por la norma 1SO:19011 en la seccion 5..3.3 (Establecer el alcance
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de auditoria) para establecer el alcance de auditoria, entre los mas
importantes podemos mencionar:

e El tamafio de la organizacion y la complejidad de sus actividades, en
empresas pequefas es probable que se realice una sola auditoria
pero en empresas mas grandes y que se encuentran con una
estructura organizacional mas compleja pueden existir varias
auditorias.

e El objetivo propuesto en el programa de auditoria.

e Factores que influencian la efectividad del sistema de gestion

e Criterios aplicables de auditoria como requisistos, normas y leyes en
las que la empresa deba cumplir en sus actividades.

e Resultados de auditorias de tipo internas o externas previas a esta
auditoria.

Arter, Cianfrani, & West, (2012) menciona que el alcance de auditoria
la mayoria de las veces se limita las areas que van a hacer auditadas y no
se describen las &reas que no van a ser auditadas; sin embargo Russel, J.
(2012) sostiene que se pueden especificar areas que no van a ser incluidas
en la auditoria, esto tipo de descripcion de exclusion ser lo realiza cuando de
existir un riesgo alto de auditoria ya sea por que no sea viable la auditoria en
esa area especiica. En el alcance de auditoria se determina también si lo
que se va a realizar es una auditoria de sistema o de un proceso en
especifico, asi mismo la asignacion del tiempo, recurso necesarios; se debe
especificar también: departamentos, unidades o areas de la empresa a
auditar.

Criterio de auditoria:

La norma ISO 19011 hace referencia al criterio de auditoria como el
conjunto de normas, leyes, requisitos, procedimientos, etc que se los toma
como marco de referencia y comparacion de las pruebas que obtenemos de
la auditoria por otra parte la norma ISO 9001 menciona que el criterio de
auditoria describe la referencia que va a ser utilizada para comparar las

pruebas o evidencias contenidas vs los requerimientos establecidos en la
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auditoria, estas referencias pueden ser: requisitos de un proceso o
procedimiento, reglamentos o una norma especifica las cuéles el auditor
debera tener suficiente conocimiento como parte de su competencia
profesional.

La norma ISO: 19011 en la secciéon 5.4.2 (Definicién de objetivos,
alcance y criterios para una auditoria individual) menciona que el criterio de
auditoria puede incluir leyes, reglamentos o contratos, etc. Ademas la norma
menciona también que el auditor debera tener conocimiento de aquellas
normas que son de cumplimiento obligatorio o sugerencias de cumplimiento
dentro del sistema de gestion de calidad de manera que en al momento de
determinar el criterio de auditoria sea realizado de forma correcta.

Los criterios de auditoria pueden encontrarse en diferentes niveles, la
norma ISO 19011 menciona criterios externos e internos. Los requerimientos
externos son aquellos que rigen sobre los criterios internos, en los criterios
externos encotramos a las normas ISO, leyes gubernamentales y leyes que
afecten directamente a la empresa. Los requerimientos internos son aquellos
gue rigen dentro de la empresa y son los manuales, procedimientos y
especificaciones de contratos entre otros, estos requermientos internos se
encuentran basados en los requerimientos externos y son aquellos que se
utilizaran como criterios de auditoria interna.

Riesgo del programa de Auditoria

El término riesgo de auditoria esta incluido en la norma ISO 19011 y
fue parte de uno de los cambios fundamentales que se hicieron a la misma
en su revision en el afio 2011. El riesgo del programa de auditoria hace
referencia al nivel de imprecisién de determinar que los objetivos de la
auditoria sean cumplidos debido a factores que no apoyen su cumplimiento.
De acuerdo al concepto determinado por la norma 1SO 19011 podemos que
decir que el riesgo de auditoria es aquel que se encuentra implicito en las
diferentes actividades de auditoria y que pueden afectar al desarrollo y
conclusiones de la auditoria y por ende al logro de los objetivos propuestos
en la misma, un ejemplo de riesgo de auditoria puede ser el método para
recolectar evidencia no es el adecuado al procedimiento a auditar, otro
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riesgo que puede presentarse es que los auditores no se encuentren
capacitados para realizar aquella actividad de auditoria.

Procedimientos de auditoria

Los procedimientos de auditoria son aquellas series de instrucciones
gue nos permiten el desarrollo de la misma de una manera ordenada y
acorde al objetivo de nuestra auditoria. La norma ISO 19011 establece las
tres areas en que se deben establecer procedimientos de auditoria:
programa de auditoria, calificacién del auditor y ejecucion de la auditoria.

Se establecen procedimientos en la planeacion del programa de
auditoria donde se toman en cuentas factores como el riesgo que existe en
la auditoria, los objetivos, areas destinadas a ser auditadas de acuerdo a los
requisitos que establece la norma ISO 9001. En conjunto con los
procedimientos de la planeacion se realizan procedimientos de calificacion
del auditor o grupo de auditores destinados a llevarla a cabo, en estos
procedimientos se establecen procedimientos respecto a: manejo de la
confidencialidad de la informacién, seleccion del equipo auditor de acuerdo
al nivel de competencia requerido y asignacion de tareas donde los auditores
participantes seran responsables del desarrollo.

Asi mismo se establecen procedimientos que apoyen la ejecuciéon de
la auditoria mediante el uso de métodos que sean factibles para la
recoleccion de evidencia, formatos de los papeles de trabajo, procedimientos
en caso de que la auditoria requiera un seguimiento y los pasos que se
llevaran al cabo al momento de emitir el informe en la reunion de cierre de
nuestra auditoria.

Recursos del programa de auditoria

Los recursos de auditoria son los medios requeridos para que la
auditoria pueda ser llevada a cabo con éxito y se logre el cumplimiento de
los objetivos. Los recursos de auditoria pueden ser los siguientes:

e Recursos econémicos que permitan el desarrollo, la implementacién y
monitoreo de los programas de auditoria por ejemplo: Gastos de viaje,
gastos de capacitacion del personal, etc.
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e Recursos de talento humano, por ejemplo la necesidad de un técnico
especializado en el manejo un proceso en donde los auditores no
tengan experiencia previa.

e Recursos tecnolégicos que permitan el adecuado desarrollo de
auditoria de acuerdo al método establecidos, por ejemplo: grabadoras
de voz para que las entrevistas queden documentadas,
computadoras, etc. Ademas el respaldo de la evidencia de auditoria
como cd, discos, etc.

Métodos de auditoria

Los métodos de auditoria son aquellas técnicas de evaluacion que
nos permitiran desarrollar la auditoria de acuerdo al objetivo planteado,
Russell, J. (2012) explica que la metodologia que se va a utilizar en la
auditoria hace referencia a la manera en que la informacién sera
recolectada. La norma ISO 19011 menciona en el apéndice B algunos
métodos de auditoria comiunmente utilizados y que usaremos en esta
investigacion los siguientes:

e Revision Documental

e Muestreo

e Observacion en sitio

e Entrevistas
La revisién documental consiste en la revision de documentos y

registros, los mismos que pueden ser procedimientos, instrucciones o guias
en donde se especifica la manera en que se realiza el trabajo. La norma ISO
19011 en su apéndice B explica que las consideraciones que deben tener
los auditores al momento de realizar la revision de documentos es la de
revisar que la informacién entregada es: completa, correcta, consistente y
actual.
Los documentos deberia ser revisados de la siguiente manera:
e Observar que existen politicas, procedimientos o reglas establecidas y

documentadas.
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e Comparar las politicas, procedimientos o reglas con las précticas que
se realizan en la organizacion
e Mejorar el entendimiento del giro del negocio.

El muestreo de auditoria esta definido por la Norma Internacional de
Auditoria (NIA) 530 y se encuentran tres caracteristicas: este método de
auditoria esta dirigido a un grupo inferior al 100% de la poblacién, la
muestra de auditoria debe ser relevante y suficiente para poder emitir una
opinién de auditoria y ademas sus cualidades deben ser homogéneas de
manera que tengan posibilidad de ser seleccionadas.

La observaciéon de auditoria permite al auditor evaluar si el trabajo que
esta siendo observado cumple con los requerimientos especificados en el
criterio de auditoria que se esté utilizando (manual de procedimientos,
especificaciones técnicas, etc.). Russell, J. (2012) explica que la observar es
participar de la actividad sin involucrase directamente.

Las entrevistas de acuerdo a Arter, D. (2004) permite adquirir
informacion necesaria a través del uso de preguntas al auditado, asi mismo
el autor hace referencia a la entrevista como uno de los métodos de mayor
relevancia en el momento de recolectar informacion de la auditoria puesto
gue nos permite obtener y aclarar informacién y confirmar o invalidar
evidencias de no conformidad que en otros métodos de auditoria no podrian
ser detectadas.

Brown, F. (2004) explica que el auditor debe de tener en cuenta
ciertos aspectos al momento de realizar una entrevista:

e Permitir que el entrevistado se sienta comodo y propiciar un buen
ambiente

e Explicar el propésito de la entrevista

e Obtener informacion de lo que se esta realizando en el departamento.

e Analizar lo que el auditado esté realizando

e Determinar una conclusion tentativa

e Explicar el siguiente paso de auditoria en caso de que sea necesario
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Otra de las caracteristicas de la entrevista es la elaboracion de
preguntas abiertas de manera que el entrevistado amplie su respuesta
referente al tema que se le esta preguntando, en caso de obtener
informacion insuficiente pueden realizarse preguntas mas especificas.

Otra de las herramientas principales para la recoleccion de datos son
las listas de verificacién o también llamadas check-list, que consisten en una
serie de preguntas realizadas a un area especifica, estas preguntas pueden
ser abiertas o cerradas, en el Grupo de Practicas de Auditoria ISO:9001 se
menciona que las listas de verificacion son una herramienta para los
auditores que permite garantizar los requisitos minimos de la ISO 9001.

En el documento emitido por el grupo de practicas de auditorias ISO
9001: “Directrices sobre la funcion y el valor de la lista de verificacion para la
auditoria”, nos menciona las ventajas de la utilizacion de esta herramienta
gue son las siguientes:

e Facilitan la planificaciéon y el desempefio de la auditoria de manera
gue su ejecucion sea ordenada y profunda obteniendo la evidencia
adecuada.

e Permite que la ejecucién de la auditoria sea ordenada y continua y
garantiza que se cumpla el alcance de la auditoria.

e El check-list brinda evidencia objetiva de la realizacion de la auditoria
Las desventajas del uso de checklist se origina cuando la elaboracion

de las mismas se ha elaborado de una manera deficiente y pueden surgir las
siguientes situaciones:

e Las preguntas usadas en el checklist pueden resultar limitantes en el
alcance de la auditoria.

e En caso de que el auditor no tenga experiencia en este tipo de
auditorias puede existir una error al elaborar las preguntas, o conducir
las preguntas puede resultar intimidante para el auditado.

Como conclusion sobre el uso del checklist podemos decir que es una

herramienta de soporte, que nos permitird conducir la auditoria de una
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manera ordenada y nos ayudara a enfocar en los puntos que representen
riesgos para la empresa.

Gestién del programa de auditoria.

De acuerdo a la norma ISO: 19011: 2011 existen dos fases en las que
el gestor del programa de auditoria debe tomar precaucion:

e Gestion del resultado del programa de auditoria
e Gestion y mantenimiento de registro del programa de auditoria
En la gestion del resultado del programa de auditoria el gestor del
programa de auditoria tiene las siguientes funciones:
e Revision y aprobacién de los reportes de auditoria
e Revision del analisis de causa raiz y la efectividad de las acciones
correctivas o preventivas
e Distribucion de los reporte de auditoria a la alta gerencia y otras
partes relevantes
e Determinar la necesidad de una auditoria de seguimiento

Los registros del programa de auditoria nos permiten tener una
evidencia de la implementacién del mismo respecto a las areas, procesos
auditados, etc. En algunos casos en donde la confidencialidad ha sido
requerida por parte de la alta direccién debido la norma ISO 19011:2011
establece que estos registros de programa de auditoria sean protegidos
mediante el establecimiento de procesos para su proteccion.

Monitoreo, revisién y mejora del programa de auditoria.

Es una responsabilidad clave de la persona que gestiona el programa
de auditoria el revisar o monitorear regularmente el progreso de la
implementacion del programa de manera que en caso de identificar algan
cambio necesario para alcanzar los objetivos de auditoria pueda ser
realizado a tiempo y permitir el alcance de los objetivos. Las areas que
especifica la norma que se debe monitorear son las siguientes:

e Evaluacién de la conformidad del programa de auditoria frente a las
necesidades y naturaleza de la empresa.
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e Evaluacién de las destrezas y habilidades del equipo auditor, la
competencia y el desempefio de los mismos.
e Evaluar las opiniones obtenidas de la revisién por parte de la gerencia
acerca del desempefio de los auditores.
Etapa de implementacién del programa de auditoria.

El objetivo de la etapa de implementacién del programa de auditoria
es la de designar los recursos necesarios para la realizacion de la misma,
estos recursos pueden ser: el talento humano (auditores) y recurso técnicos
gue vayan a ser requeridos en las auditorias individuales.

Los requisitos de implementacion del programa de auditoria estan
explicados por la norma 1SO:19011 de la siguiente manera:

e Comunicacion a las parte relevantes, pertinentes e informales
periédicamente acerca del progreso.

e Definicidn de objetivos, alcance y criterios para auditorias
individuales.

e Coordinacién, programacion de auditorias y otras actividades
relevantes como: reunién de apertura, reunion de cierre.

e Seleccién de equipos de auditoria con la competencia necesaria.

e Provision de recursos necesarios para equipos auditores.

e Verificar que las auditorias individuales se realicen en el tiempo
establecido y en concordancia con el programa.

El gestor del programa de auditoria de acuerdo al alcance de la
misma, los objetivos y la naturaleza del sistema de gestidén de calidad, puede
tomar la decision de realizar auditorias a diversas areas, departamentos,
procesos, etc.; a esto la norma lo considera como auditorias individuales. En
la preparacion de las auditorias individuales, la norma ISO 19011 determina
gue deberas asignarse objetivos, alcance y criterios de auditoria de manera
individual pero deberan mantener relacién con el objetivo general del

programa de auditoria.
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En relacién con los objetivos de auditorias individuales la norma ISO
19011 en la seccién 5.4.2 da como ejemplos de lo que puede incluir lo
siguiente:

e Determinacion del grado de conformidad del sistema de gestion a ser
auditado o parte de este con el criterio de auditoria.

e Determinacion del grado de conformidad de las actividades, procesos
y productos con los requisitos y procedimientos del sistema de
gestion.

e Evaluacién de la capacidad del sistema de gestién para asegurar el
cumplimiento con los requisitos legales y contractuales y otros
requisitos a los que la organizacion se suscriba.

e |dentificacion de areas potenciales de mejora del sistema de gestion.
Respecto al alcance y criterios de auditoria la norma ISO 19011 en la

seccion 5.4.2 establece que el alcance de la auditoria individual debe esta
relacionado con los objetivos del programa de auditoria y el tiempo estimado
para la misma.

Actividades de ejecucién de la auditoria

La etapa de ejecucion es definida por Russell, J. (2012) como el
trabajo de campo, es la parte de la recopilacién de datos de la auditoria y
cubre el periodo de tiempo desde el inicio de las actividades programadas
hasta la reunion final en donde se informa los resultados de la misma.

En esta etapa es donde se ejecuta el programa de auditoria de
acuerdo a los cronogramas establecidos y es donde ademas se establece el
plan para las auditorias individuales, esta etapa segun la ISO 19011:2011 es
implementada por el auditor lider quien hasta el término de las auditorias
individuales es responsable del cumplimiento de la misma. La ISO
19011:2011 ha establecido una metodologia para el desarrollo de esta etapa

COMO Sse muestra a continuacion:
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Figura 04: implementacion del programa de auditoria

Inicio de la auditoria
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Fuente: ISO 19011:2011
Elaborado por: 1ISO 19011

La ejecucion de la auditoria da inicio con una reunion inicial con el
auditado la misma que esta a cargo del lider del equipo auditor, esta reunion
inicial tiene como objetivo determinar la logistica que se llevar a cabo
durante la ejecucion de la auditoria la ISO 19011: 2011 en la seccion 6.2.2
cita los siguientes puntos a tratarse:

e Confirmar autoridad para la realizacion de la auditoria.

e Solicitar acceso a documentos y registros relevantes para propoésitos
de planeacion

e Acordar el grado de confidencialidad y divulgacion de la informacion

e Acordar fechas de auditoria
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e Esta reunion nos permitira determinar también la viabilidad de la
auditoria puesto que obtendremos informacién referente al:

e Tiempo para la realizacion de auditoria.

e Documentacion suficiente para la elaboracion de la planeacion de
auditoria.

e Cooperacion adecuada por parte del auditado.

Uno de los puntos importantes de esta reunion inicial es la peticion de
la documentacion requerida para la elaboracion del plan de auditoria, esta
documentacion serd revisada antes de la auditoria. El plan de auditoria de
acuerdo a la norma ISO 19011:2011 es una descripcion detallada de las
actividades, es decir que el plan de auditoria proporcionara con un mayor
detalle y mayor profundidad acerca de las actividades que consisten la
auditoria para el area que va a ser auditada, es necesario mencionar
también que el plan de auditoria debe ayudar al cumplimiento de los
objetivos definidos en el programa de auditoria.

La revision de la documentacion se enfocara a las politica, practicas y
procedimientos de la empresa de manera que nos permitan obtener
parametros de evaluacion o también llamados criterio de auditoria frente al
cumplimiento de las mismas en la organizacion. La revision documental
segun la norma ISO 19011: 2008 abarca también la revision de auditorias
anteriores en caso de haberlas. Esta revision nos permitird tener
conocimiento de las acciones correctivas tomadas y obtener informacion si
los problemas han sido resueltos por parte de la empresa y determinar el
estado de las acciones correctivas que se han realizado para resolver no
conformidades obtenidas anteriormente.

La elaboracion del plan de auditoria se la realiza luego de la revisiéon
de la documentacion, la elaboracion del mismo es de responsabilidad del
lider de equipo; la norma ISO 19011:2011 en la seccién 6.3.3.2 meciona que
los elementos que deben estar presentes en el plan de auditoria son los
siguientes:

e Obijetivos de auditoria
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e Alcance de auditoria (incluye unidades organizacionales y
funcionales, asi también los procesos)

e Criterio de auditoria y un detallle de las normas, politicas,
procedimientos, estandares que sirvan de referencia para evaluar el
cumplimiento.

e Ubicacion y cronograma de auditorias

e Métodos de auditoria

e Rolesy responsabilidades del auditor, guias y observadores.

e Recursos apropiados para areas criticas de auditoria.

Es necesario recalcar que todos los elementos que anteriormente se
han mencionados fueron explicados en la seccion de esta investigacion
referente al programa de auditoria

Preparaciéon de los documentos de trabajo.

Los documentos de trabajo son el soporte del desarrollo de nuestra
auditoria y ademas sirven como evidencia de auditoria, de acuerdo a Bonilla
(2012) es en los papeles de trabajo donde se registra la informacion
recolectada en la auditoria. Entre los documentos de trabajo la norma ISO
19011:2011 menciona a las listas de verificacion, planes de muestreo de
auditorias y registros de observaciones, hallazgos de auditoria y registro de
reuniones.

Reunion de apertura.

La reunién de apertura también puede ser llamada conferencia de
pre-auditoria o reunién de entrada, esta reunién da como inicio la fase de
obtencion o recoleccion de informacion ademas de permitir establecer un
ambiente cdmodo para la realizacion de la auditoria. Una de las
caracteristicas importantes de esta reunion es su flexibilidad y la
participacion de todos los miembros del grupo auditor.

La norma ISO 19011:2011 establece que el propésito de la reunién de
apertura son las siguientes:

e Confirmas el acuerdo de las partes con la auditoria

e Asegurar que se lleven a acabo las actividades de auditoria.

47



e Presentacion de los miembros del equipo auditor, guias y
observadores y sus responsabilidades individuales.

e Comunicacion del plan de auditoria.

Revision documental durante la auditoria.

La revisibn documental como hemos visto anteriormente es un
método de auditoria, esta revision se la realiza con la finalidad de:

e Asegurar que los documentos proporcionados por la empresa
cumplen adecuadamente los requisitos, politicas de las normas que lo
regulan

e Asegurar gue los registros proporcionan evidencia objetiva que
demuestre implementacion apropiada de controles al sistema

e Facilitar la compresion del producto o proceso que se esta auditando
De acuerdo a Russell J. (2012) debemos revisar que informacién del

sistema de gestion de calidad se encuentre actualizada y sea accesible al
personal que se encuentra autorizado para su lectura, otra de los factores a
revisar por parte de los auditores es que se encuentren respaldados en
formatos digitales, ademas de encontrarse en un lugar seguro, permanente y
ser legibles. Una de las consideraciones a tomar en cuenta es que la
documentacion se encuentre en medios digitales en estos casos las
revisiones que se realicen a este formato deben asegurar que el control de
cambios a los documentos, es decir el auditor debe asegurar que solo las
personas autorizadas a realizar cambios en la documentacion tienen acceso
a esto.

Otro de los puntos a revisar son que los registros de actualizacion de
los documentos se encuentren firmados y autorizados por la gerencia o el
departamento que esté a cargo del control del los mismos, ademas del
respaldo de la informacién original de manera que en el momento que exista
una revision se pueda acceder a la informacién original y poder consultar los

motivos del cambio.
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Recoleccidn y verificacion de la informacion.

La recoleccion de la informacidn es la fase que nos permitira obtener
evidencia suficiente para tener una opinion tentativa frente al cumplimiento
de los requisitos del area que se esta auditando, de acuerdo a la norma ISO
19011 en primera instancia debemos identificar nuestra area a auditar
convirtiéndose esta en nuestra fuente de informacion, seguido a esto
recolectamos la informacion necesaria de acuerdo a los métodos de
auditoria mencionados anteriormente y posterior se realiza la evaluacion del
hallazgo de auditoria. Es importante recalcar que el hallazgo de auditoria de
acuerdo a Arter, D. (2004) es aquel resultado final de la evaluacion donde se
observa gque este evento tienen un efecto negativo o de riesgo en el sistema
de gestién de calidad, los hallazgos de auditoria deben ir relacionados a los
objetivos de la auditoria, de esta manera se prueba la efectividad del
sistema.

Russell, J. P (2012) sostiene que en muchos casos la evidencia
obtenida mediante la inspeccion fisica, observacion e inspeccion es mas
veraz que los comentarios obtenidos en las entrevistas, debido a que los
comentarios de las entrevistas pueden ser manipulados por el entrevistado.
Esta fase es la que toma mayor tiempo y mayor esfuerzo en donde el auditor
se dedica a obtener evidencia para luego ser analizada y evaluada de
acuerdo al criterio de auditoria establecido en el plan de auditoria. La norma
ISO 19011:2011 establece que la informacién evaluada y que ha sido
verificada podra ser considerada como evidencia de auditoria, la misma que
debe ser registrada en el informe final de auditoria.

Los hallazgos de auditoria nos llevan a obtener evidencia de
auditoria, para que la evidencia de auditoria pueda ser validada esta debe
ser documentada los papeles de trabajo, observaciones y entrevistas
realizadas y revision de documentos. Existen casos en que no se pueda
realizar la observacion debido al riesgo que implica realizarlo o el costo que
pueda resultar para la empresa realizarlo, en estos casos se procede a la
revision de registros o un documento que permita verificar que se cumplen

con los requerimientos establecidos.
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La evidencia de auditoria puede darnos como resultado conformidad
o no conformidad respecto a el area auditada, la ISO 19011: 2011 en su
apéndice B.8.2 menciona que lo que se debe tener en cuenta cuando se
registra una conformidad como es lo siguiente:

e Criterio de auditoria con los cudles se verifica el cumplimiento de los
requisitos.

e Evidencia de la auditoria para soportar la conformidad

e Declaracion de conformidad.

Las conformidades pueden reflejar el cumplimiento de los requisitos
de las leyes regulatorias que aplican a la actividad de la empresa, los
requisitos del sistema de gestion de calidad, procedimientos establecidos por
la empresa, etc. Por otra parte tenemos la definicion de la ISO: 9000 en su
seccion 3.6.2 respecto a las no conformidades como: “el incumplimiento de
los requisitos”, los auditores deben ser muy atentos a clasificar y priorizar
las inconformidades de acuerdo a la gravedad o impacto de la misma frente
al sistema de gestién de calidad.

Una no conformidad se la puede clasificar como mayor o menor
asignando un nivel de gravedad de acuerdo al impacto que se ocasiona en
el servicio, producto o sistema. La norma ISO 19011:2011 en su seccion B
8.3 estable los siguientes criterios para el registro de no conformidades:

a) La norma requiere que el criterio con el que se esta comparando sea
descrito o referido

b) Declaracién de no conformidad

c) Evidencia de auditoria

d) Hallazgos de auditoria

D’ottone. (2009) nos explica que a nivel internacional no existe una
clasificacion aceptada o estandarizada para las no conformidades, sin
embargo el autor define la siguiente clasificacion de no conformidades:

e No conformidad mayor: se determina que existe una no conformidad
mayor cuando no existe el cumplimiento total del requisito establecido

por la norma en este caso la ISO 9001.
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¢ No conformidad menor: se determina una no conformidad menor
cuando el requisito establecido por la norma o por el sistema de
gestion de calidad no se cumple de manera total o de la forma
especificada y no representa un riesgo alto al procedimiento auditado.

e Observacion: se determina de esta manera cuando el auditor
recomienda que puede realizarse una mejora en el area auditada.

El auditor interno frente a las no conformidades tiene como objetivo
buscar una solucion al problema que se presenta, puesto que en una
auditoria interna lo que se busca es mejorar continuamente el sistema de
gestion de calidad., en estos casos se sefiala que el auditor debe comunicar
al responsable del proceso auditado y a la direccion de la empresa.
Requisitos a auditar del Sistema de Gestién de Calidad segun 1SO 9001.

La ISO 9001 se encuentra dividida en cinco secciones de requisitos
gue todo sistema de gestién de calidad debera implementar, mantener,
revisar y mejorar continuamente de manera que se encuentre acorde al
enfoque de la norma y a los principios de la misma, las secciones que nos
menciona son:

e Requisitos generales: requisitos de la documentacion
e Responsabilidad de la direccion

e Gestion de recursos

e Realizacion del producto

e Medicion, mejora y analisis.

Requisitos generales.

Los requisitos generales de la documentacién son aquellos
documentos que soportan al sistema de gestién de calidad, de acuerdo a la
norma ISO 9000:2005 esta documentacién puede encontrase en varias
formas como papel, medios magnéticos, fotografias, etc. La norma ISO 9001
establece en su seccidn 4.2.1 aquella documentacién minima requerida en la

empresa y que de acuerdo ala ISO/TC 176/SC 2/N 525R2 es la siguiente:
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b)

d)

Declaraciones documentadas de politica y objetivos de calidad cuyas
especificaciones son mencionadas en la seccion de responsabilidad
de la direccién correspondiente a la seccién 5.3 de la ISO 9001
Manual de calidad que sera acorde al tamafio de la organizacion y de
acuerdo a la seccién 4.2 de la norma debera incluir el alcance del
sistema de gestion de calidad, procedimientos documentados que han
sido determinados y descripcion de la interaccion de estos
procedimientos.

Procedimientos documentados requeridos por la norma como: control
de documentos, control de registros, auditoria interna, control de
productos no conformes, acciones correctivas y acciones preventivas.
Documentos necesarios de acuerdo a la naturaleza de la organizacion
gue permitan el aseguramiento de una planificacion eficaz, desarrollo
y control de los procesos entre los cudles podemos mencionar a los
mapas de procesos, organigramas, manuales de funciones, planes de
produccién, etc.

Registros requeridos por la ISO 9001 que son especificados en la
siguiente tabla proporcionada por la ISO/TC 176/SC 2/N 525R2
Responsabilidad de la direccion

La responsabilidad de la direccion la encontramos en la seccion 5 de

la ISO 9001 subdivida de la siguiente manera:

Seccion 5.1: Compromiso de la direccién

Seccion 5.2: Enfoque al cliente

Seccion 5.3: Politica de Calidad

Seccion 5.4: Planificacion

Seccion 5.5: Responsabilidad y autoridad

Seccidn 5.6: Revision por la direccion

De acuerdo a la guia de buenas practicas de auditoria la evaluacion

del compromiso de la direccion debera enfocarse a buscar evidencia objetiva

del compromiso frente al mantenimiento y mejora del sistema de gestién de

calidad, el mismo que debera asegurar el cumplimiento de los requisitos
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establecidos por los clientes y la satisfaccién de los mismos a través de una
correcta comunicacion interna de los obijetivos y politicas de calidad, siendo
participes de las revisiones y asegurando la disponibilidad de recursos.

En la seccién 5.3 de la norma ISO 9001 se debera evaluar la gestidon
de alta direccion frente al aseguramiento de una politica de calidad acorde a
la organizacion mediante los registros evaluacion de la misma, de acuerdo a
la ISO/TC 176/SC 2/N 525R2 se debera evaluar que se ha implementado,
seguido y mejorado la politica de calidad de igual manera se evaluara que
esta politica ha sido comunicada de una manera eficaz y entendible al
personal de la empresa. (seccidon 5.5.3)

En la seccidn 5.4 correspondiente a la planificacion de acuerdo a la
guia de buenas practicas de auditoria, el auditor debera enfocarse en
evaluar los objetivos de calidad los mismo que deberan ser conformes a: la
politica de calidad establecida, los objetivos generales de la organizacion e
inclusion las expectativa de los clientes. Los objetivos de calidad deberan
encontrarse identificados con los niveles de la organizacién que se
encuentran involucrados, los procesos que conllevan a alcanzarlos y la
interaccién que sucede entre objetivos generales, gerenciales y aquellos
operativos.

Otro punto a evaluar en la seccién 5.4 es que el sistema de gestion de
calidad de la empresa se encuentre planificado, es decir que existan
actividades, documentos, programas, etc. que apoyen a la actualizacion del
sistema de gestion de calidad en caso de que existan cambios 0 mejoras en
el mismo. Los procedimientos o actividades que se deberian planificar en la
empresa son:

e Implementacion, seguimiento y medicion de los objetivos
e Planes de capacitacion

e Programas de seguimiento y medicién de procesos

e Programas de seguimiento y medicién de los productos

e Programas de implementacion de acciones correctivas y preventivas
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La responsabilidad y autoridad en la seccion 5.5 de la norma hace

referencia a la responsabilidad por parte de la alta direccion para establecer

e informar las responsabilidades y atribuciones dentro de la organizacion,

otro de los puntos a auditar en esta seccion es la designacion por parte de la

alta a direccién a un miembro de la organizacién que realice continuas

evaluaciones del sistema de gestiéon de calidad, establezca comunicacion de

resultados de estas evaluaciones y realice acciones para asegurarse que

los requisitos de los clientes sean tomados en cuenta en todos los niveles de

la organizacion.

La comunicacioén interna se la evalla respecto a las acciones tomadas

para informar a todos los niveles de la organizacioén respecto a:

Politicas y objetivos de calidad

Satisfaccion de requisitos del cliente

Tomar conciencia de la importancia de satisfacer al cliente

Definicion de responsabilidades e importancia de las actividades de
los empleados dentro de la empresa.

En caso de realizarse cambios en los requerimientos del producto, la
empresa pueda asegurar la comunicacion de estos cambios a los
niveles pertinentes.

Como auditores los puntos a verificar de acuerdo a la guia de buenas

practicas de auditoria son los siguientes:

Realizar una identificacion entre los niveles que se debe producir la
comunicacion

Revisar la informacién que se debe comunica es decir cambios de
requisitos, nuevas funciones, informes de resultados, etc.

Revisién de métodos establecidos por la empresa para la
comunicacion interna.

Revisién de métodos que aplica la empresa para monitorear y evaluar
la eficacia de la comunicacion interna.

Dentro del grupo de buenas practicas de auditoria se menciona que la

comunicacion interna no consta de requisitos especificos de evaluacion sin
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embargo el auditor a su criterio debera evaluar la eficacia de la
comunicacion interna proponer mejoras en la comunicacion interna de ser
necesario.

La eficacia de la comunicacion interna se la evalGa a través de la
aplicacion de entrevistas a los empleados acerca del conocimiento de las
politicas, objetivos y su desemperfio dentro del sistema de gestion de calidad.
Ademas de estas entrevistas se debera revisar que la comunicacién interna
es que sea pertinente y las comunicaciones sean dadas en la fecha
establecida a través de registros de recepcién de notificaciones, cartas, etc. ;
la revision de actas de reuniones con los empleados , la evaluacion de los
programas de induccién del personal que expliquen el funcionamiento del
sistema de gestidon de calidad dentro de la empresa constan como evidencia
objetiva de la eficacia de la comunicacién interna.

En la seccién 5.6 definida como la revision por la direccion, el auditor
debe verificar que la empresa realiza revisiones en periodos de tiempo
establecidos por medio de los registros de revision, la periodicidad de estas
revisiones por lo general son anuales y abarcan todo el sistema de gestion
de calidad de manera que la alta direccion de la empresa pueda tomar esta
informacion (fuente de entrada) para la implementaciéon de mejoras y
correcciones al sistema de gestién de calidad.

De acuerdo a la norma ISO 9001 seccion 5.6.2 los métodos utilizados
para este tipo de revisiones y que serviran como fuente de entrada para los
cambios a realizarse y la toma de decisiones son los siguientes:

e Informes de auditorias internas, acciones de seguimiento por parte
de la direccién y recomendaciones para la mejora resultantes de
evaluaciones previas

e Retroalimentacion del cliente (mediciones de satisfaccion de cliente)

¢ Informes de mediciones de eficacia de procesos (indicadores de
procesos)

¢ Informes de estados de acciones correctivas y preventivas

55



El auditor deberéa evaluar que las revisiones por la direccion informen
acerca de las acciones que se tomaran de manera que permita las
mejoras del sistema de gestion de calidad, del producto referente a
aquellos requisitos que el cliente ha establecido y aquellas recursos
necesarios para la operacion de la empresa.
Gestion de Recursos
La gestion de recursos dentro del sistema de gestion de calidad busca
establecer una eficacia y eficiencia en el manejo de los mismos que de como
resultado una minimizacion de costos de produccion, satisfaccién de clientes
y satisfaccion de los empleados que se encuentran laborando dentro de la
organizacion. La guia de buenas practicas auditoria sugiere que la gestion
de recursos no se audite de manera independiente sino que se evalle
conjuntamente con el alcance de los objetivos 0 metas obtenidas de manera
gue se pueda establecer si la gestién de recursos fue manejada de manera
correcta 'y de que manera incidi6é en la obtencion de estos resultados.
La norma ISO 9001 divide la gestion de recursos en las siguientes
secciones:
e Seccion 6.1: Provision de recursos
e Seccion 6.2: Recursos humanos
e Seccion 6.3: Infraestructura
e Seccion 6.4: Ambiente de trabajo
Acorde a la seccién de provisién de recursos, el auditor debera
obtener evidencia objetiva de que la organizacién provea de recursos que
permitan implementar y mantener el sistema de gestion de calidad; esta
provisiéon de recursos pueden ser personal capacitado, partida del
presupuesto general de la empresa destinado a la mejora del sistema de
gestion de calidad mediante realizacion de planes de evaluacion, etc. Otro
de los requisitos a evaluar de acuerdo a la norma ISO 9001 es que la
empresa asigne recursos necesarios para determinar el nivel de satisfaccion
del cliente y conocer aquellos requisitos que necesitan ser cumplidos por
parte de la empresa respecto a las necesidades de los clientes.
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En la seccién 6.2 referente a los recursos humanos el auditor debe
evaluar que lo siguiente:
e Que la organizacion identifique las competencias requeridas por el
personal que trabaje en actividades que afecten a la calidad del
producto o servicio.
e Que las actividades de control de calidad se encuentren realizada por
personas competentes de acuerdo a los requerimientos de la
empresa, el auditor debera priorizar su evaluacién en aquellos
procesos en donde la mano de obra tenga una mayor participacion vs
el uso de tecnologia.
e Existencia de descripciones de puestos, manuales de funciones,
evaluacion y seguimiento por parte de la alta direccion.
e Que la organizacién mantenga la correcta competencia de sus
empleados mediante evaluaciones al personal, inspecciones o
evaluaciones del producto o servicio a los cuéles se les ha atribuido
responsabilidades y ademas la evaluacion de la eficacia de los
programas de capacitacién y entrenamiento por parte de la empresa.
La seccion 6.3 de la norma ISO 9001 hace referencia a la
infraestructura de la organizacion, Los auditores pueden realizar entrevistas
al personal de la organizacién como método de evaluacién de la gestion de
recursos, es importante destacar que la evaluacién que realiza el auditor se
basa en el andlisis de la eficiencia de la gestién de recursos asignados y su
incidencia en el cumplimiento de los objetivos mas no en la evaluacion de las
caracteristicas de los recursos.

Realizacion del Producto.

La realizacion de producto de acuerdo a la ISO 9001 se encuentra
dividida

e Seccion 7.1: Planificacion de la realizacién del producto

e Seccion 7.2: Procesos relacionados con el cliente

e Seccion 7.3: Disefio y desarrollo

e Seccion 7.4: Compras
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e Seccion 7.5: Produccion y prestacion del servicio

En la seccion 7.1 referente a la planificacion de la realizacion del
producto de acuerdo a D" Ottonne (2009) el auditor debe obtener pruebas
que la empresa ha realizado una planificacion adecuada del proceso de
produccién y que existe coherencia con los otros procesos del SGC, las
evidencias que soportan una correcta planificacion serian las siguientes:

e La empresa ha establecido los objetivos de calidad del producto

¢ Se han determinado y documentado los requisitos del producto

e En caso de ser necesario documentar los procesos de produccion y
los recursos necesarios que deben ser asignados para los mismos,
este punto aplica dependiendo de la complejidad del proceso.

e Verificacion de existencia de métodos de control y rangos de
aceptacion de especificaciones técnica del producto.

En la seccién 7.2 referente a procesos relacionados con el cliente el
auditor evaluara las actividades que realiza la empresa en relacion a la
obtencién de requerimientos de estos. La seccion 7.2 se desarrolla en tres
niveles de requerimientos. El primer nivel de requerimientos busca la
implementacion de metodologias que permitan determinar los requisitos del
producto, estos requerimientos de acuerdo a la norma ISO 9001 se basan en
lo siguiente:

e Requerimientos que sean especificados por los clientes asi mismo
como aquellas necesidades o requerimientos que involucran el
servicio de post-venta.

e Requerimientos técnicos que aun no siendo de conocimiento para
el cliente sean necesarios para el uso del producto.

¢ Requerimientos que sean dictados por leyes o reglamentos que
regulen el producto.

El segundo nivel de requerimientos conlleva establecer una

metodologia que permita revisar los requisitos concernientes con el producto
con el objetivo de que los mismos se encuentren documentados mediante

una orden de producto, contrato u otro medio de soporte, donde se
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especifiquen las necesidades técnicas del producto de manera que la
empresa pueda evaluar su capacidad de produccién y su capacidad de
cumplimiento de estos requisitos. En este caso el auditor requerira obtener
evidencia objetiva de la aplicacion de este requisito por medio de la revision
de metodologia de ventas, registros de 6rdenes de pedido o contratos
realizados por la empresa.

De acuerdo al tercer nivel de requerimientos 7.2.3 referente a la
comunicacion con el cliente, el auditor debera evaluar aquellos medios
utilizados por la empresa para establecer notificaciones o informacion sus
clientes. El auditor debera evaluar el nivel de accesibilidad y medios que
utiliza para comunicarse acerca de los siguientes temas:

e Informacion del producto o nuevos productos

e Consultas, 6rdenes de pedido

e Servicio de atencidn al cliente o servicio de pos-venta
e Encuestas de satisfaccion al cliente

La seccion 7.4 se encuentra enfocada a aquellos requerimientos
respecto a los procesos de compras. De acuerdo a O’ttone (2009) el objetivo
es que la empresa evalle el impacto que tienen los productos utilizados.
Posterior a los resultados de la evaluacion de incidencia de los productos en
la afectacion de la calidad que se establezca por parte de la empresa se
establecera una metodologia de control sobre los productos y la seleccién de
proveedores. El auditor debera obtener evidencia objetiva del cumplimiento
metodologia de control de compras, de seleccién de proveedores y revisar
los registros de evaluaciones de proveedores y por Ultimo revisar si existen
especificaciones técnicas en la compra de productos que tengan alta
incidencia en la calidad del producto final.

El auditor debera obtener evidencia objetiva de una metodologia o
procesos de control de cumplimiento de requisitos al realizar la orden de
pedido al proveedor . Por otra parte el auditor debera evidenciar que existen
verificaciones de los productos comprados que pueden ser verificados

mediante muestreo, inspecciones, etc.
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La seccion 7.5 de la norma ISO 9001 referente a la producciéon o
prestacidn del servicio requiere que la produccion o prestacion de un servicio
se de en un ambiente de control de acuerdo a la seccién 7.5.1, para esto el
auditor debe determinar evidencia objetiva de los siguientes puntos:

e Descripcion de las especificaciones técnicas del producto.

e Manual de procedimiento de produccion

e Infraestructura adecuada para los procesos de produccion

e Evidencia de seguimiento y medicién de acuerdo a las
especificaciones requeridas

e Metodologia de liberacién de producto y entrega

La seccion 7.5.2 referente a la validacion de los procesos de
produccién determina que los procesos deben validarse de acuerdo a los
requisitos, objetivos planificados. El auditor debera revisar existencia de
metodologia de revision y aprobacion de procesos, aprobacion de
magquinaria, competencia del personal a cargo de los procesos productivos y
registros de validacién de procesos.

Otro de los requisitos de la norma es la seccion 7.5.3 referente a la
trazabilidad e identificacion, este requisito determina que los productos se
encuentren identificados de manera Unica ya sea la materia prima en todas
sus etapas o el producto final. La empresa debe garantizar la correcta
informacion acerca del estado del producto. El auditor debera evaluar si los
productos se encuentran identificados acorde a la naturaleza de la empresa.

La propiedad del cliente es un requerimiento de la seccion 7.5.4, de
acuerdo a D ottone (2012) la ISO 9001:2008 realiza una inclusion de
salvaguardar como propiedad del cliente sus datos personales y su
propiedad intelectual. El auditor debera obtener evidencia objetiva de una
metodologia aplicada la proteccién de informacion personal del cliente asi
también de los productos que le pertenecen.

El requerimiento de la seccién de la norma 7.5.6 referente al control
de dispositivos de medicién hace referencia a los equipos utilizados como

herramientas de medicién para el control de los productos o procesos, en el
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caso de que la empresa utilice equipos de medicién, la empresa debera
asegurarse gue los mismos se encuentren calibrados, ajustados, proteccién
de dafios o deterioros y continuamente evaluar que se encuentren en un
estado correcto de manera que la informacion proporcionada sea confiable.
El auditor debera revisar los registros de estas revisiones a los equipos de
medicion.
Medicién, andlisis y mejora
De acuerdo a ISO 9001 la seccion de medicion, andlisis y mejora
abarca las siguientes secciones:
e Seccion 8.1: Generalidades
e Seccion 8.2: Seguimiento y medicion
e Seccion 8.3: Control de producto no conforme
e Seccion 8.4: Analisis de datos
e Seccion 8.5: Mejora Continua
La seccion 8.1 de la norma ISO 9001 establece que la organizacion
debe establecer e implementar métodos que permitan realizar seguimientos,
medicion y mejora referentes a el cumplimiento de los requisitos del
producto, cumplimiento de requisitos del sistema de gestion de calidad y la
mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de calidad.
En la seccidn 8.2 de la norma ISO 9001 se establece areas donde se
deber establecer el seguimiento y medicion, estas areas son:
a) Satisfaccion del cliente
b) Auditoria interna
c) Seguimiento y medicion de procesos
d) Seguimiento y medicion de productos
En la medicion de satisfaccién del cliente se refiere a que la
organizacion debera establecer mediciones continuas de opiniones acerca
del cumplimiento de los requisitos determinados por ellos. D" ottone (2012)
comenta que la empresa puede realizar evaluaciones por medio de

encuestas de satisfaccion sin embargo otras alternativas de seguimiento
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pueden ser comentarios de los clientes, comportamiento de gastos de
garantias o analisis de ganancias en el negocio.

En la evaluacién de la auditoria interna, el auditor debe identificar que
exista un procedimiento documentado (requisito obligatorio de la norma ISO
9001) del manejo de auditorias internas. Otro de los puntos a evaluar por
parte del auditor es la existencia de un programa de auditoria en el cual se
debe especificar: alcance, periodicidad, métodos de auditoria.

En el seguimiento y medicién de procesos, el auditor debera verificar
gue la organizacion ha identificado aquellos procesos que afectan
directamente al producto e implementado métodos de seguimiento y
medicion para asegurar el cumplimiento de las especificaciones técnicas.
Por dltimo punto tenemos que en el seguimiento y medicion del producto, el
auditor debera obtener evidencia de registros de mediciones de
cumplimiento de requisitos técnicos.

Acorde a la seccion 8.3 de la norma ISO 9001 la cuél hace referencia
al control de producto no conforme, se establece que es obligacion
establecer una metodologia de control frente a este punto designado
responsables para el tratamiento de estos productos acorde a la naturaleza
de la organizacion.

El analisis de datos mencionados en la seccion 8.4 hace referencia a
gue la organizacion debe realizar una evaluacion de la informacion
recopilada a fin de tomar decisiones frente a la mejora continua, para el
analisis de datos la norma establece que se pueden tomar las siguientes
mediciones:

e Nivel de satisfaccion del cliente
e Nivel de cumplimiento de conformidad de producto

El requisito de mejora especificado en la seccién 8.5 de la norma ISO

9001 hace referencia a tres puntos:
e Mejora Continua
e Accion Correctiva

e Accién Preventiva
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La evaluacion de la mejora continua dependera de la naturaleza de la
organizacion. Acorde al grupo de buenas practicas de auditoria el auditor
debera evaluar que las medidas tomadas a lo largo del sistema de gestion
de calidad contribuyan con la eficacia y eficiencia de la empresa, que
acciones correctivas o preventivas han sido implementadas en el sistema de
gestion de calidad mostrando una mejora en las mediciones o analisis del
mismo.

Las metodologia para el manejo de acciones correctivas y preventivas
deberan ser documentadas obligatoriamente de acuerdo a lo establecido por
la ISO 9001, esta metodologia debera contener los siguientes
procedimientos:

e Revision de no conformidades

e Determinacion de causas

e Evaluacién de acciones correctivas

e Registro de acciones correctivas implementadas

El auditor debera establecer evidencia objetiva de la existencia del
proceso documentado y el registro de acciones correctivas y preventivas.
Preparacién de conclusiones de auditoria.

En la preparacion de las conclusiones de auditoria la norma 1SO
19011: 2011 en su seccion 6.4.8 menciona que el equipo de auditoria deber
de reunirse de manera que se puedan comunicar los hallazgos de auditoria,
evaluar el impacto de los mismos y elaborar las recomendaciones que
permitan mejorar el sistema de gestion de calidad o la gestién de calidad que
se est4 auditando.

Resumiendo lo descrito por Wealleans D. (2005) concluimos que la
preparacion de las conclusiones de auditoria permite que en el desarrollo de
la reunion de cierre se presenten los hallazgos y las recomendaciones de
una manera muy bien argumentadas frente a lo encontrado en la empresa.
Existen ocasiones en donde el auditor lider podra omitir hallazgos de
auditoria en el cual debera analizar en primera instancia si lo reportado por

el auditor encargado es relevante otra situacion puede ser que se presente
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situaciones de falta de experiencia por parte del auditor encargado de esa
area, en una prueba anexa el hallazgo sea concluido como una conformidad
a la norma o por ultimo el lider auditor llega a considerar que el hallazgo es
trivial y ha sido sobrevalorado por el auditor encargado.

Luego del proceso de preparacion de la conclusiones de auditoria no
encontramos con la reunién de cierre de auditoria. Esta reunion es esencial
y aplicable a las auditorias internas y externas, la norma ISO 19011: 2011
menciona que en esta reunién se explican los hallazgos de auditoria y las
conclusiones a las que se ha llegado por parte del grupo auditor. La
importancia de esta reunion es mucho mas alla de exponer las conclusiones
de auditoria es el de evitar elaborar un informe que contenga informacion
errénea, puesto que la gerencia al ser participe de la misma puede despejar
0 corregir algo que no estuvo previsto por parte del equipo auditor.

La norma ISO 19011:2011 en su seccion 6.4.9 menciona que la
gerencia y cuando sea apropiado los responsables del area auditada
deberan ser participes de esta. Los temas a tratarse en la reunién que son
sugeridos por Wealleans, D. (2005) son los siguientes:

a) Sugerencias de oportunidades de mejora en el sistema de gestién de
calidad

b) Observaciones verbales que no afectan al sistema de gestion de
calidad pero que pueden ser mejoradas

c) Acciones correctivas

d) Proceso de implementacion de acciones correctivas

Las técnicas de presentacion de un reporte de auditoria son de
acuerdo al tipo de auditoria, es decir las auditorias internas o de primera
parte son menos informales que las auditorias de segunda y tercera parte y
varian de acuerdo al propdésito de auditoria y a los hallazgos encontrados.
En el caso de auditorias internas se sugiere la presentacion de una carta o
informe de resultados para la alta gerencia.

El reporte de auditoria tiene como objetivo el comunicar los resultados
de la auditoria, la norma ISO 19011:2011 en su seccion 6.5.1 establece que
en este reporte deben estar reportada la auditoria de una manera clara y
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exacta. En la mayoria de los reportes esta contenida una introduccion, lista
de las no conformidades y los requisitos de las acciones correctivas, el
reporte de auditoria no menciona el nombre del auditor que realizo el
hallazgo de auditoria, en el reporte de auditoria hace mas bien referencia a
los puestos, funciones o sistemas auditados y que se encontré una no
conformidad.

No existe una limitacion en los reportes, D ottone (2009) menciona
gue los reportes de auditorias pueden ser de extenso tamafio de manera
gue permita dar detalles de los resultados pero ademas se debe de tener en
cuenta que permita la lectura del mismo, el autor recomienda evitar datos de
poca o nula importancia.

La norma ISO 19011:2011 en su seccion 6.5.1 menciona lo que debe
incluir el reporte de auditoria:

a) Objetivo de auditoria

b) Alcance de auditoria

c) ldentificacion del cliente

d) ldentificacion del equipo auditor

e) Fechasy lugares que tuvo lugar la auditoria

f) Criterio de auditoria

g) Hallazgos de auditoria y evidencia relacionada

h) Conclusiones de auditoria

i) Declaracion de cumplimiento

El reporte de auditoria debe ser revisado y aprobado por parte de
quién solicita la auditoria de acuerdo a los criterios que se tomaron para la
realizacion de la misma, una de las maneras de registrar es la firma de
aprobacion por parte de la gerencia, no existe limite de revisores del reporte
de auditoria puesto que el lider de auditoria deberia preguntar al equipo de
auditoria, expertos técnicos si los hubiera y el gestor del programa de
auditoria que revisen el reporte.

La ISO 19011: 2011 establece que el reporte de auditoria se emite en
el periodo acordado con la organizacion, el mismo que debe contener la

fecha de elaboracion y debe encontrarse revisado y aprobado por parte de la

65



gerencia. En las auditorias internas son distribuidos generalmente al director
del area auditada y a la alta gerencia, en caso de auditorias externas debera
ser distribuido al gerente de calidad o produccion y ademas a la alta
gerencia. J.P Russell menciona que no en todas las ocasiones el reporte de
auditoria se distribuye a las partes interesadas, en muchas ocasiones se
espera a que la alta gerencia aprueba la distribucién del mismo.

La auditoria se da como finalizada una vez que se cumplan con todas
las actividades de auditoria planeadas, la ISO 19011:2011 menciona que los
documentos de auditoria pueden conservarse o destruirse debido a
requisitos de confidencialidad por parte de la empresa auditada y el auditor,
en caso de auditorias internas se debe tener en cuenta que los registros de
auditoria sirven como evidencia de mejora continua en auditorias de
segunda y tercer parte, en caso de conservarse la norma establece que la

revelacion de los resultados de auditoria deber& ser aprobada por el cliente.
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CAPITULO IIl: METODOLOGIA

TIPO DE INVESTIGACION

Esta investigacion la hemos realizado a manera de estudio de caso,
Bernal, C. (2006) define a los estudio de casos como una investigacion que
busca estudiar a fondo y detalladamente una unidad concreta, esta unidad
concreta puede referirse a un individuo o una organizacion. El estudio de
caso es un método que puede ser descriptivo y explicativo al mismo tiempo.
POBLACION Y MUESTRA

Hemos mencionado anteriormente que el estudio de caso es el
estudio detallado de una especifica la misma que puede ser un individuo o
una organizacion perteneciente a una poblacion. En este caso tenemos que
nuestro universo hace referencia a las empresas industriales farmacéuticas
del Ecuador cuya actividad principal es la produccién del alcohol neutro,
nuestra poblacion son los empleados que pertenecen a la empresa ALFA
S.Ay la muestra son aquellos empleados especificos que seran aplicadas
las técnicas de recoleccion de datos.

Hernandez, R. (2007) Menciona que las muestras son clasificadas en
dos tipos: probabilisticas y no probabilisticas, para el desarrollo de esta
investigacion utilizaremos una muestra probabilistica. Las muestras
probabilisticas de acuerdo a Hernandez, R. (2007) son aquellas en donde
todos los elementos o personas que conforman la poblacién tienen
oportunidad de ser tomados en cuenta para el estudio siendo esta una
manera objetiva de realizar nuestro estudio, asi mismo el autor explica que
este tipo de muestras probabilisticas van de acuerdo al tipo de estudio que
hemos seleccionado para esta investigacion.

La norma ISO 19011 en su apéndice B informa acerca del muestreo
probabilistico y especifica que este debe ir acorde a los objetivos de
auditoria; al elegir este tipo de muestreo la norma especifica también que
se debera tomar en cuenta el tamafio de la organizacion, el tamafio del

grupo de auditores, el tiempo destinado a la auditoria. Asi mismo la norma
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detalla que se debera describir a la poblacién de la cual se desea obtener
una muestra, criterios, numero de muestras y los resultados obtenidos.

De acuerdo a lo citado anteriormente, dada que nuestra auditoria es
de cumplimiento tomaremos como poblacion a todo el personal que labora
en la empresa Alfa S.A cuyo total es de 123 personas. Para la seleccion del
tamafo de la muestra aplicaremos la formula de muestreo aleatorio simple

para datos cualitativos que es la siguiente:

n— n'

1+ (n'/1)
Donde n' equivale a la divisién de la varianza de la muestra para la

varianza de la poblacién, la férmula para determina n' se expresa de la

siguiente manera:

Poblacion total: N= 123 personas
Probabilidad de frecuencia:y =1
Error estandar: se = 0.03
V2 (0.05)?= 0.0025
s® 0.09
p: 0.90
n'= 0.09 =36
0.0025
n = n' = 36 = 27.84
1+ (nY/ N) 1+ (36/123)

De acuerdo a la férmula aplicada tenemos que nuestra muestra de
auditoria con un 95% de confiabilidad seré de 28 personas, estas 28

personas seran escogidas de acuerdo a una muestra estratificada que
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permita determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO 9001 en la organizacion ALFA S.A
TECNICAS E INSTRUMENTOS DE LA INVESTIGACION

Las técnicas e instrumentos de la investigacion son las herramientas
que utilizaremos a lo largo de nuestra investigacion que nos permitirdn
recolectar informacion necesaria para la evaluacion y analisis de nuestros
resultados, la norma ISO 19011 establece a las técnicas anteriormente
mencionadas como herramientas de recoleccion de informacién para
obtener evidencia de auditoria e incluye ademas la revision documental.

Antes de analizar cada una de las técnicas e instrumentos e
investigacion de este trabajo, Hernandez, R. (2007) hace recomendaciones
en el proceso de recoleccion de datos cualitativos entre los que podemos
destacar los siguientes:

e Elinvestigador debera evitar promover respuestas de parte de
quienes conforma la muestra de investigacion, de esta manera se
cumple también con el principio de independencia y objetividad
establecido por la ISO 19011, donde los auditores no deben involucrar
sus intereses en el desarrollo de la auditoria.

e Permitir que el grupo al que se esta investigando pueda expresarse
de manera correcta y oportuna frente a las preguntas elaboradas, el
investigador debera cuidar también de no interrumpir alguna actividad
gue provoque un alto riesgo en los procesos normales de la empresa.
La entrevista sera aplicada a mandos medios de la empresa y se

realizara mediante el uso de preguntas abiertas y cerradas de acuerdo a la
necesidad de cumplir con los objetivos de cada auditoria individual que se
esté realizando.

En esta investigacion y de acuerdo a la norma ISO 19011 se
realizaran observaciones directas del ambiente de trabajo y de los
empleados al momento de realizar los procedimientos de la empresa de
manera que se los comparara con los establecido en los manuales de la
misma con el fin de obtener luego un analisis de la manera que se estan
realizando las actividades. Las observaciones directas se las realizaréan al
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personal operativo de la empresa, ademas de hacer un recorrido de las
instalaciones. El resultado de las observaciones se las sustentara de
acuerdo a un registro de observaciones. Durante este proceso de
observacion también realizaremos una revision documental, la misma que
buscara determinar si la documentacion del sistema de gestion de calidad es
completa y adecuada, esta revision documental se respaldard mediante un
informe de documentos.

Los cuestionarios o llamados también check-list por las normas ISO
19011 es un método de recoleccién mediante el uso de preguntas cerradas,
y se aplicaran a los mandos medios y operativos de la empresa con el fin de
recolectar informacion mas precisa acerca del cumplimiento de las normas y

gue nos sirvan de soporte de auditoria.
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CAPITULO IV: LA EMPRESA

En este capitulo se analizara la situacion actual de la empresa antes
de la aplicacion de la investigacion de manera que el lector tenga
conocimiento mas profundo de la actividad de la misma.

ANTECEDENTES DE LA EMPRESA

La empresa ALFA S.A se dedica a la produccidon de alcohol industrial,
sus operaciones en la planta inician en el afio de 1986 con 30000 litros de
capacidad de produccién por dia , en 1996 la empresa renueva sus
magquinarias aumentando su capacidad a 40000 litros de capacidad,
aumentando su capacidad de produccién a 10000 litros por dia, paralelo a
esto Alfa S.A comienza a realizar inversiones para optimizar la produccion,
de manera que modernizo6 su planta con el fin de evitar falencias en sus
productos.

El afio 2000 se pone en funcionamiento los nuevos trenes de
destilacién adquiridos en Brasil. El tren de destilacion de alcohol
NEUTRO SOS de 30000 litros de alcohol / dia y el tren de destilacion de
alcohol ANHIDRO SOS de 15000 litros / dia, componen la capacidad de la
ampliacion realizada, junto con el funcionamiento de los trenes de
destilacion se realizaron mejorar en otras secciones de la planta , en el
2010 la empresa debido al mercado que se desenvuelve busca obtener la
certificacién ISO 9001 la misma que le permitié incorporar una cultura de
mejora continua a favor de no solamente los clientes sino también los
empleados de la empresa.

En la actualidad, ALFA S.A ubicada en el canton La Troncal se
dedica a la produccion de alcohol industrial posicionada como una de las
tres principales productoras de alcohol a partir del jugo de cafia a nivel
nacional, esto ha llevado a la empresa a realizar esfuerzo por el
mejoramiento continuo y la satisfaccién de sus clientes nacionales e

internacionales.
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Alfa S.A cuenta con una estructura organizacional de tipo horizontal,
es decir que se encuentran conformadas como equipos de trabajo. Alfa S.A
ha considerado 8 niveles de equipos de trabajo, en donde han sido
organizados de acuerdo a los objetivos, procesos y actividades que cada
nivel pretende cumplir, es asi que en los 4 primeros niveles encontramos a
la alta direccidon como: junta directiva, presidencia, gerencia y unidades de
apoyo como secretarias localizadas al mismo nivel que apoyan a estos
niveles de la organizacion y en los siguientes 4 niveles todos aquellos que
tienen que ver con las actividades operativas de la empresa.

A partir del quinto nivel encontramos a los jefes de cada
departamento incluyendo un departamento de coordinacion de calidad y al
personal de apoyo. Cabe destacar que el departamento de coordinacion de
calidad es un requisito establecido por la norma ISO 9001 en su seccion 5.2
denominado representante de la direccidn, donde se establece que debe
existir un departamento independiente que debe asegurarse que se
establezcan, implementen y se mantenga los procesos necesarios para el
sistema de gestion de calidad.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE ALFA S.A

El Sistema de Gestion de Calidad de ALFA S.A. se inicia
formalmente a partir de Mayo 2006 y que se actualizo en Febrero 2010. La
compafiia cuenta con una planta industrial de 37386.66 mts?, de los cuales
14249 mts® corresponden a areas dedicadas a la implantacion de la
infraestructura ubicada en el Km 2 %2 via La Troncal y asignadas al siguiente
uso:

e Area administrativa
e Area de produccion
e Area de almacenamiento
Al lado de su proveedor de materia prima: el Ingenio de Azucar “La

Troncal”; y junto a vias de comunicacion de primer orden en la zona
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industrial. Las oficinas centrales se encuentran ubicadas en la Ciudad de
Guayagquil.
Productos incluidos en el sistema de gestion de calidad.

El Sistema de Gestion de Calidad de Alfa S.A. incluye los

siguientes productos y servicios:

e Alcohol Extra Neutro.

e Alcohol Crudo

e Alcohol Industrial Anhidro
Identificacién de procesos de Alfa S.A

Alfa S.A para el desarrollo de sus actividades a implementado el
enfoque por procesos, es decir a identificado aquellas actividades
elementales en la operacion de la empresa. Dentro de los procesos existe
una division de acuerdo al tipo de actividades que representa y es asi
como se ha clasificado los procesos como: administrativos, productivos y
de gestion.

Para la empresa todos los procesos que han sido establecidos son
de gran importancia, sin embargo en su macro-proceso se han
identificado aquellos procesos donde la calidad se encuentra
comprometida en un alto porcentaje. Estos procesos identificados son:

e Compras de materia prima
e Manejo de materia prima peligrosa (productos inflamables, toxicos)
e Procesos Productivos
o0 Produccién de alcohol etilico rectificado extra neutro
0 Produccién de alcohol anhidro
¢ Almacenamiento de productos terminados
e Control de calidad de productos terminados
e Monitoreo de produccion de alcohol
e Manejo y monitoreo de equipos de produccion.

El control y continuo monitoreo de estos procesos se debe ala

complejidad de la elaboracion del alcohol debido al manejo de insumos

gue sin las debidas normas ambientales, de seguridad laboral y control de
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calidad podrian afectar al producto y a la calidad de ambiente de trabajo
de la empresa.
Exclusiones del sistema de gestion de calidad.

El Sistema de Gestion de Calidad de ALFA S.A. tiene dos
exclusiones:

e Clausula 7.5.2 “Validacién de los Procesos de Produccion” : debido a
gue todo producto puede ser medido y monitoreado durante la
produccioén.

e Clausula 7.3 Disefio y Desarrollo: Esta clausula es una exclusion
debido a que la empresa no desarrolla ni disefia nuevos productos, ni
tampoco se considera disefio el cambio de materia prima para la
elaboracion de los mismos

Marco Legal de Alfa S.A.
Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con la
produccién y comercializacién de Alcohol son entre otros, los siguientes:

a) Tulsma.- Texto Unificado de Legislacién Secundaria de Medio
Ambiente.

b) Normas NFPA.- Identificacion de Tanques Almacenamiento.

c) Normas INEN 2266-2288

d) Norma 620-ICONTEC sobre Alcohol Extra Neutro

e) Ley de CONSEP

f) Ley de Transporte Terrestre
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CAPITULO V: ANALISIS DE RESULTADOS

INFORME DE RESULTADOS DE AUDITORIA INTERNA DE SGC.
Resultados de revision documental.

La observacion directa se utiliz6 como método de investigacion en la
etapa de revision documental del sistema de gestion de calidad, esta
revision se la realiz6 con el objetivo de evaluar el nivel de cumplimiento de la
norma ISO 9001 respecto a requisitos de la documentacion explicadas en el
capitulo 2 de esta investigacion (requisitos generales).

De acuerdo a la evidencia obtenida en la revision documental se
pudo evidenciar que Alfa S.A posee la documentacion requerida por la
norma ISO 9001 seccion 4.2.1 (ver anexo 2) donde la empresa posee una
declaracion documentada de objetivos y politicas de calidad, manual de
calidad, procedimientos documentados como control de documentos,
registros, productos no conformes, acciones preventivas y auditoria interna,
ademas ha implementado documentacién necesaria acorde a la naturaleza
de su organizacion entre los mas importantes a destacar son los planes de
produccion y desarrollo, mapas de procesos, especificaciones técnicas
(calibracion de maquinaria, materia prima y produccion).

Respecto a los documentos requeridos por la norma ISO 9001 en la
seccion 5 (responsabilidad de la direccién) se verificd que existe una politica
de calidad y objetivos de calidad documentados (ver anexos 7.2, 7.3).
Durante esta revision se concluy6 que la politica de calidad es apropiada
para la organizacion y que es acorde a la naturaleza de la misma e incluya el
compromiso de mejora continua y sea revisada por la direccion (ver
anexo7.2). Con relacion a los objetivos de calidad se evidencié que han
sido documentados y se han establecido indicadores de medicion de
cumplimiento que permitan evaluar continuamente que las metas propuestas
sean alcanzadas de acuerdo a lo ha explicado en el capitulo 2 de este
trabajo de investigacion.

La empresa cuenta con un procedimiento de manejo de

documentacion obsoleta evitando de esta manera errores al manejar
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informacion desactualizada por parte de los empleados de la misma,
ademas se identificd que existen respaldos digitales, estos respaldos se
encuentran en la red de la empresa y todos pueden tener acceso a la
documentacion previa clausula de confidencialidad y manejo de informacion
interna. Otro de los requisitos identificados es que la empresa cuenta con un
procedimiento de control de documentos, donde se observa la revision y
aprobacion por parte de la alta gerencia, asi mismo un control de cambios
realizados a los mismos (ver anexo 03).

Resultados de responsabilidad de la direccion

Para evaluar el compromiso de la direccién se utilizaron varios
métodos de recoleccion (observacion directa, entrevistas y encuestas) con el
objetivo de verificar que la gerencia realiza las revisiones necesarias que
aseguren el mantenimiento y eficacia del sistema de gestién de calidad.

Se realiz6 una revision de los registros de evaluacion de la politica de
calidad con el objetivo verificar que la gerencia realice revisiones continuas,
de acuerdo a esta revision se pudo verificar que Alfa S.A cumple con
revisiones anuales de su politica de calidad cumpliendo asi lo establecido
con la seccion 5.3 de la norma ISO 9001 (ANEXO 03).

La comunicacion eficaz de la politica de calidad comprobada
mediante observacién directa y encuestas. Por medio de observacién directa
(ver anexo) se logro identificar que la politica de calidad se encuentra en
carteleras y pizarras en las instalaciones de la empresa acorde a lo dicho por
el Gerente General en la entrevista (ver anexo 7.2). La evaluacion de la
eficacia de comunicacion de la politica de calidad se la determiné a través de
encuestas donde se elabord la siguiente pregunta: ¢ Conoce usted la politica

de calidad de la empresa ALFA S.A?. Los resultados fueron los siguientes
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Gréfico 01: Eficacia de comunicacion de politica de calidad

m S|
mNO

Fuente: Encuesta a empleados Alfa S.A (ver anexo 16)
Elaborado por: Autor
De acuerdo a la encuesta realizada la politica y los objetivos de

calidad son conocidas por 25 de 27 encuestados, equivalente al 93%, el 7%
de empleados restantes que desconocian esta informacion son aquellos que
se encuentran en etapa de induccion en la empresa, en la encuesta se
indico que indicaran cudl era la politica y objetivos de calidad, estas
repuestas fueron comparadas en la revision documental y como resultados
obtuvimos los siguiente:

Gréfico 02: Conocimiento de politica y objetivos de calidad de

empleados

= CORRECTO
= PARCIALMENTE CORRECTO
= INCORRECTO

Fuente: Encuesta a empleados Alfa S.A (ver anexo 16)
Elaborado por: Autor
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El 12 de los encuestados equivalente al 46% respondieron de forma
correcta, mientras que el 35% que equivale a 9 encuestados respondieron
de manera parcialmente correcta es decir que su descripcidn se acercaba a
lo establecido como politica y objetivo de calidad por la empresa, sin
embargo en algunos puntos existe una falta de informacién o
desconocimiento, por ultimo tenemos que el 19% de los empleados
equivalente a 5 encuestados respondieron de manera incorrecta a la
pregunta comparado con lo establecido por la empresa Alfa S.A,
concluyendo que las acciones informativas de la empresa respecto a estos
requerimientos de la ISO 9001 han sido cumplidos de manera parcial y que
la misma debera establecer nuevos canales de comunicacioén o reforzar los
gue han sido utilizados por el momento de manera que se continte
fomentando la cultura de calidad en los empleados y el compromiso de estos
en alcanzar el éxito del sistema de gestion.

La seccidon 5.4 acorde a la planificacion del sistema de calidad fue
evaluada mediante observacion directa con el fin de verificar que los
objetivos de calidad han sido establecidos en la empresa y se encuentran
relacionados con la politica de calidad, esta verificacion permitié determinar
gue los objetivos de calidad cumplen con estos requerimientos, ademas se
encuentran asociados con indicadores de cumplimiento (ver anexo 7.3)

De acuerdo a la revision del plan de implementacion de los objetivos
de calidad (ver anexo 7.4) se verificd que este encuentre designadas las
actividades, indices de medicion, recursos y se encuentren asignados
responsables de cumplimiento.

La seccion 5.5 de la norma 1ISO 9001 referente a la responsabilidad,
autoridad y comunicacion fue evaluada mediante revision documental, con el
objetivo de verificar la asignacion de cargos en la empresa mediante un
organigrama, ademas de comprobar la existencia de un encargado del
manejo de sistema de gestion de calidad (ver anexo 7.1), mediante esta
revision se concluy6 que la empresa cumple con este requisito, para
comprobar el cumplimiento de este organigrama dentro de la encuesta a los

empleados se incluyd la siguiente pregunta: ¢ Cual es su cargo dentro de la
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empresa? La misma que luego fue comparada con lo establecido en el
organigrama, donde los resultados fueron los siguientes:
Gréfico 03: Cumplimiento de cargos asignados acorde al organigrama

m ACORDE AL
ORGANIGRAMA

B NO ACORDE AL
ORGANIGRAMA

Fuente: Encuesta a empleados Alfa S.A (ver anexo 16)
Elaborado por: Autor

De acuerdo a la encuesta 17 de los 28 empleados que representan el
68% se encontraban asignados de manera correcta en el organigrama,
mientras que el 32% se encontraban en cargos distintos a los descritos. Dos
de ellos fueron ascendidos, por lo que se evidenci6 que el organigrama de la
empresa no se encuentra actualizado.

Con el objetivo de verificar que la direccidn realice revisiones al SGC
de revisé proceso aplicado a revisiones y evaluacion del sistemas de gestion
de calidad donde se observé que incluye a fuentes de entrada a las acciones
correctivas resultantes de previas auditorias internas, medicion de
satisfaccion al cliente, grupos focales planeados semestralmente, informes
de produccién y control de calidad de los productos (ver anexo 7.5), una vez
gue comprobamos que existe una metodologia para estas revisiones y que
estd acorde a lo establecido por la norma, se procedi6 a verificar que la
direccion realice estas revisiones (ver anexo 10.4):

e Se verifico aplicacion de auditorias internas

e Se verificO registros de acciones preventivas

e Se verificO registro de acciones correctivas
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e Se verifico aplicacion de encuestas de satisfaccion al cliente
(anexo 7.6)

Resultados de gestién de recursos.

La seccion 6.1 referente a la provision de recursos fue evaluada
mediante revisién documental con el objetivo de verificar que la empresa
realice asignaciones de recursos que aseguren la implementaciéon y
mantenimiento del SGC. Como resultado de estas revisiones (ver anexo
8.1) se determin6 que la empresa asigna los siguientes recursos:

e Presupuesto para evaluacion de satisfaccion al cliente
e Presupuesto de capacitacion al personal
e Presupuesto para mantenimientos y calibracion de equipos

La seccion 6.2 se evaludé mediante dos métodos de recoleccion
(encuestas, observacion directa) con el objetivo de verificar la correcta
asignacion de personal a sus procesos productivo de manera que se
asegure la calidad en su productos o actividades (servicio al cliente, ventas,
etc). Mediante revision documental (ver anexo 2) pudo determinar la
existencia de los siguientes documentos:

e Manual de procedimientos y responsabilidades de los siguientes
departamentos: ventas, produccién de alcohol, control de calidad,
almacenamiento, recursos humanos, contabilidad, coordinacion de
calidad.

e Instructivos de trabajo para cada puesto de trabajo (21 puestos)

e Manual de acciones correctivas.

e Fichas técnicas de cada trabajador

Como segundo punto, se realiz6 una revisibn comparativa de los
perfiles establecidos en el manual de funciones para los cargos que operan
en los procesos productivos en la empresa frente a las fichas técnicas de
cada empleado (ver anexo 8.2). De acuerdo a esta prueba obtuvimos los

siguientes resultados:
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Gréfico 04: Nivel de cumplimiento de perfiles de cargos en procesos

productivos.

m PERFIL CORRECTO
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INSUFICIENTE

Fuente: Revision documental de perfiles de Alfa S.A (ver anexo 8.2)
Elaborado por: Autor

En la revision documental se evidencio que de los 21 empleados, 4 de
ellos no contaba con el requisito de nivel de educacion requerida. Durante la
entrevista con el Jefe de Calidad se mencion6 que estos 4 empleados se
encuentran estudiando, una forma de minimizar el riesgo de competencia de
acuerdo al jefe de calidad es que se ha implementado un programa de
capacitacion continua para el personal de planta, este plan de capacitacion
se implementd como medida correctiva de auditorias pasadas. Se procedié a
revisar los registros de programas de capacitacion donde encontramos que
se encuentran asignadas capacitaciones para el personal de planta (anexo
8.3).

Para evaluar la eficacia de esta capacitacion, el jefe de calidad
proporcioné los indices de medicion de errores en procesos productivos del
afo 2011 (antes de adoptar capacitaciones) y el del afio 2010 donde
estuvieron involucrados los perfiles que no cumplen con los requisitos:

TABLA 01: Cuadro comparativo de monitoreo de errores de
procesos productivos de Alfa S.A 2011-2014

CENTRIFUGACION FERMENTACION DESTILACION

2010 2014 | 2010 | 2014 K 2010 2014

Accidentes Laborabes 4 1 6 3 4 0
Produccion No conforme (Lotes) 75 14 89 24 6 10
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Cumpliento de objetivos de produccién | 50% 93% 40% | 91% | 93% | 95%

Fuente: Alfa S.A
Elaborado por: Autor

De acuerdo a la informacion proporcionada en la tabla podemos
observar que existe una reduccion bastante significativa mayor al 50% en
productos no conformes, por otra parte los accidentes laborales
disminuyeron en un 65% con relacion al 2010 y se logré cumplir con los
objetivos propuestos. Acorde a esto y tomando como factores el aumento de
la competencia del personal podemos concluir que se ha implementado con
eficacia el programa de capacitacion, disminuyendo el los riesgos
significativamente.

La evaluacion de la seccién 6.3 y 6.4 se realiz6 mediante una
observacion directa con el objetivo de verificar la correcta asignacion de
infraestructura en los procesos claves de Alfa S.A(ver anexo 8.5). El
correcto manejo de ambiente se lo evalu6 mediante encuesta a los
empleados mediante la siguiente pregunta: ¢ De que manera calificaria usted
el ambiente laboral de la empresa? y obtuvimos los siguientes resultados:

Gréfico 05: Evaluacion de la satisfaccién del ambiente laboral
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Fuente: Encuesta a empleados Alfa S.A (ver anexo 16)
Elaborado por: Autor

Segun los datos mostrados 17 de los 26 encuestados calificaron
como excelente al ambiente laboral lo que representa el 66% de la muestra,
el 21% equivalentes a 6 empleados calificaron al ambiente laboral como muy
bueno mientras que el 17% o 5 empleados calificaron como regular. De
acuerdo a los empleados que calificaron como un ambiente regular

atribuyeron esta calificacion a la falta de sefializacion en zonas de alto riesgo
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y asi mismo a la disminucion o prevencién de efectos secundarios producto
del ruido ambiental ocasionado en la planta industrial, los empleados
aseguraron que aunque las medidas han sido establecidas para aquellos
gue laboran en la planta de producciéon como es el caso de uso de orejeras y
cascos de proteccién, el departamento de ventas se encuentra expuesto a
estos riesgos debido a que sus instalaciones se encuentran cercanas a la
planta de produccion y la exposicién al ruido generado en la planta en
relacién a otros departamentos es mayor.

Los empleados calificaron excelente la gestion de capacitaciones
realizadas por la empresa, donde estas capacitaciones se las realiza de
manera trimestral o semestral de acuerdo a la planificacién de la misma, lo
gue respecta a instalaciones y herramientas de oficina el 80% del personal
se encuentra satisfecho las mismas en temas de amplitud, limpieza,
excelencia de suministros de oficina, etc. Podemos concluir que de acuerdo
a las encuestas realizadas, el personal en su mayoria se encuentra
satisfecho en el ambiente de trabajo, sin embargo es necesario tomar las
acciones correctivas respecto al departamento de ventas o tomar medidas
gue disminuyan el impacto del ruido provocado por la planta de produccién.
Resultados de realizacién del producto.

Mediante observacién directa se realizé la revision de procedimientos
documentados relacionados con la produccion de alcohol (ver anexo 9.1)
con el objetivo de verificar que los mismos han sido planeados por parte de
la empresa, ademas se verifico que las especificaciones técnicas se
encuentran documentadas y los objetivos de calidad se encuentran
documentados, el objetivo de calidad del producto se encuentra establecido
dentro de los numerales del programa de objetivos de calidad (ver anexo
7.3).

Dada la naturaleza de la empresa Alfa S.A de elaborar productos pre
establecidos, la seccién 7.2 fue evaluada mediante revisiébn de documentos
de acuerdo al siguiente punto: la planeacion del producto incluye el objetivo
de calidad y especificaciones mediante ficha técnica (ver anexo 9.13),

mediante la revision de la ficha técnica se pudo comprobar que el producto
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se encuentra adecuadamente planeado y consta de requerimientos
especificos. En el anexo 9.14 se pudo determinar que se encuentran
definidos los medios de comunicacién con el cliente, aquella informacion
requerida por los consumidores finales puede ser encontrada en etiquetas
de productos o folletos.

Mediante revision documental se evidencié la existencia de
metodologia de compras (ver anexo 9.4) donde se establece que los
proveedores de materias primas deben encontrarse en la lista de
proveedores, se verifico que la lista de materias primas de mayor incidencia
en la calidad del producto tengan asignados proveedores calificados (ver
anexo 9.5) donde se determind el cumplimiento del 100% de este requisito.
Se procedi6 a verificar una metodologia documentada de la seleccion y
evaluacion de proveedores (ver anexo 9.6) ademas se determind que estas
evaluaciones son cumplidas mediante revision de registros (ver anexo 9.7).
Se determiné por medio de observacién directa que se realizan las
inspecciones de las materias primas, sin embargo no existe una metodologia
establecida o un método de control de la misma.

En la revision de cumplimiento de la seccién 7.5 existen
requerimientos que han sido evaluados a lo largo de esta auditoria (fichas
técnicas de productos, manual de procedimientos, infraestructura). Se
analizaron aquellos requisitos faltantes y como resultado tenemos que se
evidencio que se le da seguimiento a la especificaciones requeridas en los
productos de acuerdo al registros de monitoreo de alcohol ( ver anexo 10.8)

La trazabilidad e identificacion es un requisito cumplido al 100% en la
empresa, mediante entrevista y posterior observacién directa se verificd que
este requisito sea cumplido en productos finales (ver anexo 9.8) y materias
primas (ver anexo 9.9)

La proteccion de propiedades del cliente se encuentra documentada
(ver anexo 9.10). La empresa posee equipos de medicion para los proceso
productivos, se ha establecido una metodologia para este requisito (ver
anexo 9.11)
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Resultados de medicién, mejoray analisis.

La empresa posee un metodologia de auditorias internas de gestion
de calidad (ver anexo 10.3) la misma se encuentra documentada en
términos de definicién, alcance, criterios de auditoria, frecuencia, métodos y
cargo responsable se encuentren documentados en el procedimiento, se
observo que la frecuencia con la que se realizan las auditorias internas son
realizadas una vez al afio, se comprobdé la realizacién de estas auditorias
mediante encuestas analizadas méas adelante.

Se realizaron encuestas aleatoriamente a clientes de Alfa S.A con el
fin de determinar la gestion de la empresa en torno a la satisfaccion de los
mismos, se logro verificar que el 80% de los clientes habian sido participes
al menos de una encuesta de satisfaccion o de retroalimentacién. De
acuerdo a estos clientes los parametros que han evaluado son los
siguientes:

Gréafico 06: Evaluacién de Satisfaccion al Cliente
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Fuente: Encuesta a Clientes Alfa S.A
Elaborado por: Autor

Mediante los resultados de esta encuesta pudimos concluir que los
parametros de evaluacion de satisfaccion al cliente especificados en el
manual de procedimientos son tomados en cuenta durante las encuestas a
clientes, estos resultados de acuerdo a la norma ISO 9001 y a la revision
documental de el manual de calidad de la empresa sirven como fuentes de

entrada para la evaluacién y mejora continua del sistema de gestién de
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calidad, podemos concluir que la gestion de evaluacion de satisfaccién al
cliente es cumplida en la empresa luego de haber sido revisado el proceso
mediante revisién documental donde se comprobd la existencia de un
procedimiento y el mismo fue verificado a través de la encuesta.

La empresa cuenta con una metodologia en el proceso de monitoreo
del sistema de gestién de calidad, el mismo que es realizado a través de
indicadores de cumplimiento en los cuéles se ha establecido niveles de
tolerancia minima en el cumplimiento de los mismos . Se realiz6 una
observacion de los registros de monitoreo de los productos terminados
mediante un muestreo aleatorio de los lotes de productos fabricados (ver
anexo 10.8), donde se concluyé que la empresa realiza el monitoreo
necesario para sus productos.

En la revision a la metodologia de acciones correctivas, se pudo
observar que existe un procedimiento general que se denomina:
mejoramiento continuo; Alfa S.A ha establecido de igual manera una
metodologia de acciones correctivas (anexo 10.10) la cual establece que se
deben aplicar aquellas mejoras provenientes de las auditorias internas,
informe o quejas de satisfaccion al cliente mediante la solicitud de una
accion correctiva.

Se observé que el SGC de la empresa Alfa S.A ha establecido un
plan de acciones preventivas, este plan de acciones preventivas se
encuentran detallados en el manual de gestién de calidad (ver anexo 10.10),
las mismas que se realizan en funcion de las tendencias de los indicadores
de cumplimiento de objetivos, indicadores de monitoreo, indicadores de
satisfaccion al cliente, auditorias internas, etc.

ANALISIS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y PROPUESTA DE
ACCIONES CORRECTIVAS

Andlisis del Sistema de Gestion de Calidad

Acorde a los diferentes resultados de la evaluacién de requerimientos
gue establece la norma ISO 9001 para el mantenimiento y mejora del
sistema de gestion de calidad de las empresas y de acuerdo a los resultados
obtenidos de las diferentes herramientas de recoleccién de datos podemos
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identificar como fortaleza el alto nivel de compromiso y apoyo en todos los
niveles de la organizacion frente al mantenimiento del sistema de gestion de
calidad. Este compromiso por parte de los empleados se deriva de acciones
de mejora que se fueron implementando a lo largo del tiempo, del alto nivel
de satisfaccion laboral que existe en la empresa, actividades de mejora
constante por parte de la empresa para sus empleados creando asi una
fidelidad hacia la empresa.

A través de las encuestas se evidencio un alto nivel de satisfaccion
laboral y un compromiso por parte de sus empleado en el mantenimiento y
mejora del sistema de gestion de calidad, en su mayoria los empleados se
encontraron capacitados ante las preguntas concernientes a sus funciones
en la empresa, procesos, politicas y objetivos que la empresa ha establecido
de manera que cada empleado conoce la importancia de sus cargo a lo largo
del proceso productivo o procesos departamentales fomentando la
especializacion y la mejora en la productividad de los mismos.

La infraestructura destinada para la misma se encuentra en niveles
optimos que permiten un ambiente comodo y mejora la productividad de la
empresa, se evidencié que existen procesos de monitoreo y calibracion que
permiten que las maquinarias se encuentren en los niveles adecuados y por
ende una mejora significativa en su vida util. A pesar de que la empresa
cuenta con infraestructura necesaria, es preciso destacar que se debe
establecer una accién correctiva frente al departamento de ventas, el cual se
encuentra situado en una zona de alto ruido ambiental, afectando a largo
plazo a los empleados y al desarrollo de sus actividades.

Las continua gestion de satisfaccion al cliente ha permitido a la
empresa promover mejoras continuas y una reduccion significativa de quejas

por parte de los clientes como se muestra en el siguiente grafico
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Gréfico 07: Comportamiento de quejas de clientes
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Fuente: Alfa S.A
Elaborado por: Autor

De acuerdo al jefe de ventas, una vez que la empresa logré medir la
satisfaccion de cliente no solamente en calidad del producto sino en otro tipo
de factores involucrados en la venta como tiempo de entrega, precios y
servicios de post-venta se establecieron nuevos procesos de compra de
materia prima, insumos, y controles de materia prima, produccion y atencion
al cliente que permitan cumplir con las expectativas de los mismos,
reduciendo de esta manera las quejas y devoluciones de mercaderia por
parte de los mismos, asi mismo se logré una fidelizacion de sus clientes
antiguos y aumento de nuevos clientes en el siguiente grafico podemos

observar el comportamiento de las ventas durante los ultimos 5 afios:
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Gréafico 08: Evolucion de Ventas Anuales
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Fuente: Alfa S.A
Elaborado por: Autor

De acuerdo al grafico podemos observar que las ventas durante los
ultimos dos afios han aumentado significativamente en comparacion a los
afios 2010y 2011, el Ing. Carlos Lépez en su entrevista explica que esto se
debe principalmente a la gestion por parte del departamento de ventas y
servicio al cliente, ademas existe otro factor implicito en este aumento de
ventas que es el aumento de la capacidad productiva de alcohol. Como se
muestra en el siguiente grafico podemos observar la evolucion de la
produccion diaria de alcohol:

Gréfico 09: Produccidn diaria en Its de alcohol 2009-2014
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Fuente: Alfa S.A
Elaborado por: Autor
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Otro de los factores que apoyaron al aumento de la capacidad
productiva y por ende de las ventas, es la destinacion de recursos por parte
de Alfa S.A a infraestructura de su planta. El afio 2012 y el 2010
representaron los afios de mayor inversion, comparado con la evolucién de
la capacidad productiva esos afos existen aumentos significativos en las
mismas.

Gréafico 10: Inversidn en infraestructura
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Fuente: Alfa S.A
Elaborado por: Autor

De acuerdo a el Ing. Lopez durante el 2012 la capacidad productiva
de alcohol de la planta aumenté de 48,000 litros diarios a 56, 000 litros
diarios , la empresa mostré una reduccion significativa de costos de
produccion por produccién obsoleta, desperdicio de materia prima, a esto
aumenta que existe un programa de recuperacion de la vinaza la misma que
es utilizada para el desarrollo de combustible ecoldgico.

Sin embargo junto con el aumento de la produccion, el
comportamiento de los gastos por materias primas no conformes u obsoletas

han ido en aumento de acuerdo al siguiente gréfico:

90



Grafico 11: Pérdidas por materias primas no conforme u obsoletas
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Con el aumento de la capacidad de produccion, el aumento de gastos
por materia prima no conforme o materia prima obsoleta ha sido una
preocupacion para la alta gerencia, de acuerdo a lo encontrado en la
auditoria no existe un procedimiento documentado para el control técnico de
0 uso de la materia prima en la produccion. Es decir, al aplicar controles de
calidad més severos frente al uso de materias primas, los controles de
cumplimiento de especificaciones técnicas deben realizarse con mayor
exactitud de manera que se evite un desperdicio de recursos.

Anélisis de no conformidades y propuesta de acciones correctivas.

Aunque en su mayoria los requerimientos de la norma ISO 9001 han
sido cumplidos por parte de la empresa, se pudieron evidenciar no
conformidades a través de las distintas herramientas de recoleccion de
datos, entre estas encontramos:

- No se evidencia una metodologia documentada para la revision de
politicas y objetivos de la empresa, aunque en las revisiones se
concluyé que estos dos puntos van acorde a las actividades de la
empresa y se pudo comprobar modificaciones por parte de la
gerencia, la empres al no poseer una metodologia adecuada de
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estas revisiones donde se especifica los periodos de evaluacion,
determinar controles de modificacién y asi mismo designar
responsables de la verificacion y aprobacién las mismas, se crea una
incertidumbre de que estos puntos sean considerados como
obsoletos o sean modificados sin ningun tipo de criterio del sistema
de gestion de calidad, afectando al mantenimiento del mismo y por
consiguiente creando una no conformidad mayor.

- El programa de objetivos de calidad de la empresa, los mismos no se
encontraban establecidos de acuerdo a los diferentes niveles
organizacionales de la empresa. Los efectos de elaborar un
programa de objetivos de calidad y no establecer los departamentos
o0 niveles responsables e involucrados del cumplimiento es el crear
un riesgo de incumplimiento de los mismos debido a que cada
departamento no puede establecer el nivel de responsabilidad en el
mismo, generando conflictos internos e incluso retrasos en sus
actividades.

- Seidentific6 como no conformidad mayor la no existencia de un
procedimiento para la inspeccion y control de ingreso de la materia
prima, aunque mediante observacién se comprobé que el bodeguero
revisa la materia prima que ingresa la misma que es pesada y
almacenada, no existe un procedimiento de control documentado
donde se especifique los requerimientos minimos para la produccion,
proceso de almacenamiento y tiempo maximo de almacenamiento
para evitar obsolescencia.

Se ha establecido la propuesta de acciones correctivas a las no

conformidades detectadas de la siguiente manera:
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SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA No 1

Empresa:

Alfa S.A

Fecha de auditoria:

17 de diciembre del 2013

Responsable del area:

Coordinador de Calidad

Auditor:

Ma. Fernanda Merino

Criterio de auditoria:

Norma ISO 9001:2008 Secciéon 5.3

Detalles de la No Conformidad

La seccion 5.3 de la Norma ISO 9001:2008 indica que la alta direccion debe asegurarse que

la politica de calidad sea revisada para su continua adecuacion.

Evidencia Objetiva:

En la revision del manual de calidad y manual de politicas y procedimientos no se evidencio

una metodologia documentada para la revision de la politica de calidad.

Frecuencia: Segunda vez

Andlisis de Causas del Problema

a) No se ha considerado de importancia relevante la descripcién de una metodologia

de revision de politica de calidad.

b) No se considera un riesgo para el sistema de gestion de calidad de la empresa

TIPO DE INCONFORMIDAD

MAYOR MENOR

ACCION INMEDIATA

S| APLICA NO APLICA
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SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA No 2

Empresa: Alfa S.A

Fecha de auditoria: 17 de diciembre del 2013
Responsable del area: Coordinador de Calidad

Auditor: Ma. Fernanda Merino

Criterio de auditoria: Norma ISO 9001:2008 Seccion 5.4

Detalles de la No Conformidad

La seccién 5.4 de la norma ISO 9001:2008 establece que la alta direccion debe asegurarse
gue los objetivos de la calidad, se establecen en funciones y niveles pertinentes dentro de la

organizacion.

Evidencia Objetiva:

En la revision de los objetivos de calidad no se evidencid que los objetivos de calidad han
sido establecidos mediante niveles dentro de la organizacion, los objetivos de la calidad han

sido generalizados en la compaifiia.

Frecuencia: Primeravez.

Andlisis de Causas del Problema

a) Generalizacion de los objetivos de calidad.

b) No se ha considerado de importancia relevante la implementacion de objetivos de
calidad mediante niveles en la empresa.

c) No es de prioridad para la alta gerencia determinar los niveles de la organizacion en

los objetivos de calidad.

TIPO DE INCONFORMIDAD MAYOR MENOR

ACCION INMEDIATA SI APLICA NO APLICA
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SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA No 3

Empresa: Alfa S.A

Fecha de auditoria: 18 de diciembre del 2013
Responsable del area: Jefe de Produccion

Auditor: Ma. Fernanda Merino

Criterio de auditoria: Norma ISO 9001:2008 Seccion 7.4.3

Detalles de la No Conformidad

La seccion 7.4.3 establece que la organizacién debe establecer e implementar la inspeccion
u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los
requisitos de compra especificados

Evidencia Objetiva:

En la revision del manual de procedimientos no se evidencié que exista una metodologia
para la inspeccion de las materias primas, sin embargo mediante observacion directa se

evidencié que si se realiza una inspeccién de los productos.

Frecuencia: Primeravez.

Andlisis de Causas del Problema

a) La alta direccién no cree relevante establecer requisitos de inspeccion de las
materias primas.

b) El jefe de bodega ha creado un procedimiento para la inspeccion sin embargo este
no ha sido registrado en el manual de procedimientos ni aceptado por la gerencia.

c) Al no realizar inspeccién de la materia prima, se puede ver afectada la realizacion

del producto y la calidad de el mismo.

TIPO DE INCONFORMIDAD MAYOR MENOR

ACCION INMEDIATA SI APLICA NO APLICA
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a)

b)

d)

CONCLUSIONES

La aplicacion de una auditoria interna de cumplimiento del sistema de
gestion de calidad de acuerdo a ISO 19011 permitié determinar
oportunidades de mejora y acciones correctivas en la empresa a fin de
gue una vez implementadas se pueda asegurar la correcta
implementacion y mantener la eficiencia y eficacia de los procesos.
Mediante la investigacion tedrica se logré identificar areas, requisitos,
métodos y herramientas de evaluacion que permitan mejorar las
practicas de auditoria interna acorde a la norma ISO 19011, donde se
establece que la auditoria interna debera ir enfocada aquellas areas que
representan un mayor impacto de calidad, asi mismo se logro identificar
aquellos procesos que dado su naturaleza se deberan evaluar en
conjunto como es el caso de la comunicacién interna.

Se concluyé que el uso de indicadores de medicion de procesos,
registros de revisiones, monitoreo, calibraciones y mantenimiento de
magquinaria permiten la optimizacion de recursos debido a que existe una
relacion directa con la mejora en la productividad de la empresa.

Se concluyd que existen ventajas financieras al momento de evaluar el
sistema de gestion de calidad por medio de auditorias internas, estas
ayudan a prevenir errores y mejorar las actividades productivas de la
empresa reduciendo costes y maximizando la eficacia y eficiencia de los
recursos que cuenta. Ademéas mediante esta investigacion se evidencio
gue mediante una correcta implementacion y evaluacion se puede crear
una cultura de calidad en la empresa, alcanzando mayores beneficios
econdmicos puesto que reducen gastos por produccion obsoleta,
aumento de ventas, aumento de capacidad de produccion y satisfaccion
de clima laboral permitiendo asi que los empleados no se resistan a este
tipo de auditorias reduciendo el tiempo de las mismas. El sistema de
gestion de calidad constituye un beneficio econémico para la empresa.
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RECOMENDACIONES

En esta investigacion se aplicé una auditoria interna de gestion de
calidad bajo el criterio de ISO 19011 e ISO 9001 mediante la cual se
identifico los beneficios econdmicos que la misma puede alcanzar mediante
un correcto mantenimiento del sistema de gestién de calidad, de acuerdo al
informe final de auditoria se recomienda implementar las acciones
correctivas en la empresa de modo que el sistema de gestion de calidad de
Alfa S.A se encuentre acorde a los requerimientos ISO 9001 y pueda

mantener la eficiencia y eficacia en sus procesos.

Esta investigacion puede ser utilizada en las empresas del sector
industrial farmacéutico como una guia de evaluaciéon de conformidad
aplicable a su sistema de gestion de calidad a fin de que pueda incrementar
la eficiencia y eficacia en el manejo de sus recursos, procesos. Por otra
parte puede servir como guia de comparacion al fin de adoptar nuevos

controles y procedimientos que aporten al sistema de gestién de calidad.

Por ultimo y no menos importante dada la naturaleza de la industria
farmacéutica, se recomienda una nueva investigacion acerca de este tipo de
auditorias internas incluyendo la norma ISO 14000 referente a sistema de
gestion ambiental y las OSHAS 18001 referente a seguridad y salud

ocupacional.
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ANEXO 01 : Lista de verificacion de Revisién Documental

REVISION DOCUMENTAL DEL SGC DE ALFA S.A

ANEXOS

PRD O1

o Verificar que la documentacién del SGC es establecida,
Objetivo: _
documentada y revisada
Criterio
d Norma ISO 9001:2008 , Seccion: 4. Sistema de Gestion de
e
.. | Calidad
Auditoria
Alcance: | Todos los procesos que abarca el SGC

ISO ¢Cumple?
Requisito de la Norma PT NO
el Si No
¢, Se ha establecido y se encuentra documentados
un SGC de acuerdo a los requisitos de la norma 411 X RD SGC 01
1SO:9001
¢ El SGC identifica los procesos necesarios para el
sistema de administracion de calidad y su aplicacion | 4.1.4 X RD SCG 01
a lo largo de la organizacion?.
g,I_EI SGC_ ge la organizacion determina la secuencia 414 X RD SCG 02
e interacion de estos procesos?.
a De_clz_iramones dogumentadas de la politica 'y 421 X RD SGC 01
) | objetivos de la calidad.
b| Procedimientos documentados exigidos por la 421 X RD SGC 01
) | norma.
c| ldentificacion y control de procesos subcontratados
421 X
) | externamente.
;j ¢ Existe un manual de calidad? 4.2.1 X RD SGC 01
¢El SGC asegura la disponibilidad de recursos e
e mfor_mamon necesarios para soportar la operacion y 491 X ENCUESTA
) | monitoreo de los procesos necesarios para el
sistema de administracion de calidad mismo?
4.2.2 Manual de Calidad
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,Cumple?

ISO
Requisito de la Norma PT NO
9001 | si | No

a| ¢El manyal de cqlldad incluye el alcance del sistema 429 X RD SCG 02
) | de gestion de calidad?
b| ¢ El manual incluye o cita todos los procedimientos
)| documentados? 422 X RD SCG 02
c ¢ El manual describe la interaccion de los procesos
) en el SGC aun aquellos que se encuentrarn 4.2.2 X RD SCG 02

tercerizados?
d| ¢ Estan determinadas y justificadas las exclusiones 422 X RD SCG 02
) | del punto 7, en caso de que correspondan?

4.2.3 Control de los documentos
a| ¢ Existe un procedimiento documentado para el 493 X RD SGC 01
) | control de documentos? o

.Se encuentran controlados los documentos del

sistema de calidad?. Al revisar el control de los
;) ?om;zrre]\e/:wsté)solcs)s mismos deberan encontrarse: 423 X RD SGC 03

o Aprobados

e Incluir un indice de revisiones.
)e ¢Los documentos son legibles e identificables? 4.2.3 X RD SGC 01
f | ¢ Existe una metodologia adecuada para evitar el
) | uso de documentos obsoletos? 4.2.3 X RD SGC 01
g| ¢Los documentos obsoletos han sido tratados

- ; i 4.2.3 X

) | segun la metodologia definida?
h| ¢La lista maestra _de documentos existentes se 423 X RD SGC 01
) | encuentran actualizados?

4.2.4 Control de los registros
a| ¢Existe un procedimiento documentado para el
) | control de los registros? 4.24 X RD SGC 01
b ¢ Existe una metodologia para la identificacion,
) almacenamiento, proteccion, recuperacion y 4.2.4 X RD SGC 01

disposicion de los registros?
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ANEXO 02: PT revisiéon documental de procesos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

RD SCG 01

Procedimiento:

Revision documental del SGC.

Objetivo:

Verificar la existencia de la documentacion del sistema de
gestion de calidad de la empresa ALFA S.A

Criterio de Auditoria:

Seccién 4. Requisito de la documentacion

Alcance de Auditoria:

Documentacion del SGC

Método de Auditoria:

Observacion Directa

DOCUMENTO REQUERIDOS

EXISTENCIA

SI

NO

APROBADO

ACTUALIZADO

REVISADO

IDENTIFICABLE

RESPALDO
DIGITAL

REQUISITO DE
LA NORMA

LITERAL
APLICADO

Lista Maestra de Documentos

4.2.3

h)

Manual de Calidad

421

d)

Macro-procesos

Politica de Calidad

421

a)

Objetivo de Calidad

R T T
SN N
SR T R
ST T R
ST T R

421

a)

Procedimientos Documentados
ISO 9001:

Manejo de Procesos

Control de Documentos

4.2.3

e)—1)

Control de Registros

4.2.4

a) —

Auditorias Gestién Calidad

Acciones Correctivas

Acciones Preventivas

Manejo de producto no conforme

S| 8|88 8|83
S| 8|83 8|83
S| 8|88 8|83
S| 8|8 |38 8|3
S| 8|8 |38 8|3

Mejoramiento Continuo

o
S
o
S
S

Procedimientos Documentados
SGC ALFA S.A:

Manual de Procedimientos y
Responsabilidades

55.1

Especificaciones

Instructivos

55.1

Flujogramas

oX

X
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EXISTENCIA

o | 8 = i
¢8| 8| 2|82 2f 328
DOCUMENTO REQUERIDOS 8|1 2| 2| |85 29 | &9
Sl NO x o) = E |a2| 32 [
o [ w z |WOo| O< e
< (@] 24 L @ w - <
< [a] o
Proceso de Compras X v | v | vi | v | v
Procesos de Produccién X vi | v v | vo | v
Proceso de Recurso Humanos X vo | vo | v | vo | v
Proceso de Ventas X vi | v | v | vi | v
Proceso de Control de Calidad X vi | v v | vo | v

Procesos Tercerizados (Seguridad
& Limpieza)

104




ANEXO 03: PT Revisién Documental Manual De Calidad

| AUDITORIA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A | RD SCG 02

Procedimiento:

Revision documental: Manual de Calidad

Objetivo:

Verificar el cumplimiento de requisitos del manual de
calidad

Criterio de Auditoria:

Seccién 4. Requisito de la documentacion

Alcance de Auditoria:

Documentacion del SGC

Método de Auditoria:

Observacion Directa

REQUISITO EVIDENCIA
Es definido como: “Produccion y Comercializacion de
Alcohol Etilico”; en el alcance del manual se nombra las
Alcance: siguientes secciones

a) Localidades
b) Productos Incluidos
c) Exclusiones

Procedimientos:

Los procedimientos documentados requeridos por la
norma ISO 9001:2008 denominados Procedimientos
Generales, los mismos que tienen la siguiente
denominacion y cédigo:
e Manejo de Procesos
Control de Documentos
Control de Registros
Auditorias Gestion calidad
Acciones Correctivas
Auditorias Preventivas
Producto No Conforme
Mejoramiento Continuo

Interaccién de
procesos:

Ver Anexo: Diagrama de Interaccion de Procesos

Exclusiones del
Manual:

a) Clausula 7.5.2 “Validacién de los Procesos de
Produccion” : Esta clausula es una exclusion del
Sistema de Gestidn de calidad, debido a que todo
producto puede ser medido durante su
produccion.

b) Clausula 7.3 Disefio y Desarrollo: Esta clausula es
una exclusion debido a que la empresa no
desarrolla ni disefia nuevos productos, ni tampoco
se considera disefio el cambio de materia prima
para la elaboracion de los mismos.
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ANEXO 04: PT Revisiéon De Registros De Cambios

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD ALFA S.A

RD SCG 03

Procedimiento:

Revision mediante muestreo de los documentos del SGC

Objetivo:

a) Revisados
b) Aprobados

¢) Incluyan indice de revisiones

Verificar que los documentos del SGC se encuentren:

Criterio de Auditoria:

S.A

Procedimiento de Control de Registros del SGC ALFA

Alcance de Auditoria:

Documentacion del SGC

Método de Auditoria:

Observacion Directa

Documento Revisado Por: Aprobf.;ldo N.O _de U”.'”?‘?‘
Por: Revisiones Revision
. Coordinador de Gerente
Manual de Calidad Calidad General 11 18-01-2013
Macro-procesos Jefe de Produccien | Coordinador de 7 10-04-2013
P Calidad
o . Coordinador de .
Politica de Calidad Calidad Presidente 6 18-01-2013
- . Coordinador de :
Objetivo de Calidad Calidad Presidente 6 18-01-2013
. Coordinador de Gerente
Manejo de Procesos Calidad General 8 10-04-2013
Control de Coordinador de Gerente
Documentos Calidad General 10 20-07-2013
. Coordinador de Gerente
Control de Registros Calidad General 10 20-07-2013
Auditorias Gestion Coordinador de Gerente
Calidad Calidad General 11 08-04-2013
. . Coordinador de Gerente
Acciones Correctivas Calidad General 5 18-01-2013
o . Coordinador de Gerente
Auditorias Preventivas Calidad General 6 15-05-2013
Producto No Conforme Jefe de Produccién Coordin_ador de 8 18-01-2013
Calidad
Mejoramiento Continuo Coordln_ador de Gerente / 18-01-2013
Calidad General

106




ANEXO 05: Programa De Auditoria

PROGRAMA DE AUDITORIA

OBJETIVOS DE AUDITORIA:

a) Verificar que el sistema de gestion de calidad de la empresa se
encuentra documentado de acuerdo a los requisitos determinados por la
norma ISO 9001:2008

b) Verificar que la empresa Alfa S.A cumple e implementa los requisitos
documentados segun norma ISO 9001:2008 en sus procesos.

ALCANCE DE AUDITORIA
a) Periodo Auditado:

El periodo que se tomaré en consideracion para la auditoria es desde
el 01 de enero del 2014 al 01 de julio del 2014.

b) Ubicacion:

La auditoria serd realizada en la planta Industrial de ALFA S.A
ubicada en el km 2 %2 via La Troncal.

c) Tipo de auditoriay procesos a auditar:

La auditoria a realizar es una auditoria de tipo interna de cumplimiento

y abarca los procesos requeridos por el sistema de gestion de calidad

@]

5. Responsabilidad de la Direccion

6. Gestion de Recursos

@]

@]

7. Realizacion del producto
* Procesos de compras
» Procesos de Produccion de Alcohol
= Procesos de control de calidad

0 8. Medicién, andlisis y mejora

107



La auditoria NO aplica a las siguientes secciones de la norma:

o 7.5.2 Validacion de los Procesos de Produccion

o 7.3 Disefio y Desarrollo
Criterio de Auditoria

El criterio establecido para la realizacién de la auditoria es el

siguiente:

a) Manual de Calidad de la empresa.
b) Requisitos de la Norma 1SO 9001:2008.
c) Manual de Procedimientos de la empresa
d) Manual de

Riesgos de Auditoria identificados

Como riesgos de auditoria hemos identificado los siguientes:

a) Poca familiaridad con los procesos productivos de la empresa por
parte del auditor.

b) El limite de tiempo permitido para realizar la auditoria puede influir
en un informe de auditoria erréneo.

Recursos de Auditoria

El principal recurso de auditoria identificado es la participacién de un
guia/observador, el mismo que colaborara en la ejecucion de la misma y
permitird despejar dudas que se tenga acerca de la terminologia utilizada en
la empresa y procedimientos no conocidos por el auditor.

Métodos de Auditoria

Para esta auditoria se ha establecido cuatro métodos para la

recoleccion de evidencia de auditoria que son:

e Revision Documental (RD)
e Observacion directa (OD)

e Entrevistas (E)
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e Lista de verificacion proporcionada por la ISO 9001 (LV)
Abreviaciones utilizadas:
RD: Revision Documental
OD: Observacion Directa
ENT: Entrevista

ENC: Encuesta
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ANEXO 06: Plan De Auditoria

PLAN DE AUDITORIA

Objetivo:

Verificar el nivel de cumplimiento del sistema de gestion de calidad.

Alcance de la Auditoria:

Procesos del Sistema de Gestiéon de Calidad

Criterio de la Auditoria:

Norma ISO 9001:2008

Auditor Lider:

Ma. Fernanda Merino

Auditores: N/A
REQUISITO
PROCESO RESPONSABLE FECHA HORA AUDITOR 4 ‘ 5 6 ‘ 7 8
Reunion de Apertura Todos 27-06-2014 8:00
SGC: Requisitos Generales Coordinador de calidad | 27-06-2014 9:00 MFM
SGC: Requisitos de la Documentacion Coordinador de calidad | 27-06-2014 9:30 MFM
Compromiso de la Direccién 27-06-2014 10:00 MFM X
Enfoque al Cliente 27-06-2014 10:30 MFM X
Politica de Calidad Coordinador de calidad | 27-06-2014 11:00 MFM X
ggfnp;’r?iizgiigﬂad’ Autoridad y 27-06-2014 11:30 MFM X
Revisién por la Direccién 27-06-2014 12:30 MFM X
ALMUERZO 27-06-2014 13:00
Provision de Recursos Jefe Administrativo 27-06-2014 14:00 MFM
Recursos Humanos Jefe Administrativo 27-06-2014 14:30 MFM
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Infraestructura Jefe de Planta 27-06-2014 15:00 MFM

Ambiente de Trabajo Jefe de Planta 27-06-2014 15:30 MFM

Planificacion del proceso de produccion | Jefe De Produccién 27-06-2014 16:00 MFM X
Procesos Relacionados con el Cliente Jefe de Ventas 27-06-2014 16:30 MFM X
Compras Jefe De Compras 27-06-2014 17:00 MFM X
Produccion Jefe De Produccion 28-06-2014 8:30 MFM X
Control de los Equipos Jefe De Produccion 28-06-2014 9:00 MFM X
Seguimiento y Medicion Jefe De Produccion 28-06-2014 10:00 MFM X
Control de Producto No conforme Jefe De Laboratorio 28-06-2014 10:30 MFM X
Andlisis de Datos Jefe de Laboratorio 28-06-2014 11:00 MFM X
Mejora Coordinador de Calidad | 28-06-2014 12:00 MFM X
Retiro de Instalaciones 28-06-2014 13:00 MFM

Evaluacién de Hallazgos de Auditoria 28-06-2014 14:00 MFM

Elaboracion de Informe 01-07-2014 MFM

Reunién de Cierre 01-07-2014 15:00 MFM

Aprobado por:
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REUNION DE APERTURA

FECHA: 17 de Diciembre del 2013 Lugar: Sala de Reuniones de ALF S.A
HORA DE INICIO: 8:00 am HORA DE FIN: 9:00
TEMAS TRATADOS:

a) Introduccion del auditor .

b) Presentacion del propésito y alcance de la auditoria.

c) Presentacion de solicitud de areas de interés especificas de auditoria
por parte del auditado.

d) Presentacion del cronograma de auditoria.

e) Descripcién de los procedimientos de auditoria a realizarse

f) Confirmacién de la comunicacién de la auditoria a los empleados de
la empresa por parte de la direccion.

g) Finalizacion de la reunion de apertura.

NOTAS:

e En lareunion de apertura, el Coordinador de Calidad presento un
profundo interés en la auditoria en el proceso de produccion de la
compafia;

e Asi mismo el coordinar designo un guia responsable para la ejecucion

de la auditoria
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REGISTRO DE ASISTENCIA

ASISTENCIA
RESPONSABLES
Sl NO
Coordinador de Calidad X
Gerente de Planta X
Jefe de Produccion X
Jefe de Laboratorio X
Supervisor de Planta X
Jefe de Mantenimiento X
Jefe Administrativo ** X

*NOTA 1: El jefe administrativo no asistio a la reunién de apertura debido a que se
encontraba en su periodo de vacaciones, sin embargo fue reemplazado por el jefe

encargado al momento
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ANEXO 07: Lista De Verificacion Seccién Norma 1SO 9001:2008.

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD: LISTA DE VERIFICACION

Criterio de Auditoria 5. Responsabilidad, Autoridad y Comunicacién

Verificar el cumplimiento de los requisitos referentes a la

Objetivo: responsabilidad de la direccién de la empresa.

ISO ¢ CUMPLE?

Requisito de la Norma PT
9001 s No

5.1 Compromiso con la direccion

¢La alta administracion de la organizaciéon cuenta con
evidencias de su compromiso para el desarrollo e
implementacion del sistema de administraciéon de
calidad?

51 v ANALISIS

¢La alta direccibn comunica continuamente la
importancia de satisfacer los requisistos de los clientes | 5.1 4 RAC-ENT 01
y los requisitos legales a sus empleados?

¢La alta direccién de la empresa cuenta con evidencias
de su compromiso para mejorar continuamente la
efectividad del sistema de administracion de calidad 51 4 RAC-ENT 01
asegurando gque se hayan establecido objetivos de
calidad?

5.2 Enfoque al cliente

¢La alta direcciéon determina los requerimientos de los
clientes con el objetivo de mejorar la satisfaccion del 5.2 4 RAC-RD-06
cliente?

¢ Se esté realizando analisis de nivel de satisfaccion de

los clientes? 5.2 v RAC-RD-06

5.3 Politica de Calidad

¢La politica de la calidad es apropiada para el propoésito

de la organizacion? 5.3 v RAC-RD-01

¢La politica de calidad incluye un compromiso de

mejora continua y el cumplimiento de los requisitos? 53 v RAC-RD-01

¢La politica de calidad es comunicada de manera
adecuada y se evidencia que es entendida por el 53 4 RAC-ENT 01
personal de la organizacion?

¢, Se encuentra documentada la metodologia para la

revision de la politca y se evidencia la revision? 53 X RAC-RD-01

5.4.1 Objetivos de la calidad
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Requisito de la Norma

ISO
9001

¢CUMPLE?

Si

No

PT

¢ Los objetivos de la calidad estan de acuerdo a las
directrices de la politica de calidad de la empresa?

54.1

v

ANALISIS

¢, Los objetivos se han fijado en funciones y niveles
adecuados que ofrezcan mejora continua de la
organizacion?

54.1

RAC-RD-02

¢ Los objetivos de la calidad son medibles y estan
asociados a un indicador?

54.1

RAC-RD-02

¢ Los objetivos se encuentran desarrollados en planes
de actividades para su cumplimiento?

54.1

RAC-RD-03

¢, Se han definidos los recursos, las fechas previstas y
responsabilidades para las actividades del plan de
objetivos?

54.1

RAC-RD-03

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad

¢, Se encuentran planificados los procesos del sistema
de gestion de la calidad?

54.2

¢, Se encuentran planificados los objetivos del sistema
de gestidn de la calidad?

54.2

RAC-RD-03

5.5.1 Responsablidad y autoridad

¢, Se encuentran definidos los cargos o funciones de la
organizacion en organigrama y fichas de puesto?

55.1

RD SCG 01

¢, Se encuentran documentadas las responsabilidades
de cada puesto de trabajo referidas la sistema de
gestion de la calidad?

55.1

RD SCG 01

¢, Se encuentran comunicadas las responsabilidades a
cada uno de los empleados de la organizacion?

55.1

ANALISIS DE
ENCUESTA

5.5.2 Representante de la direccién

¢La alta administracion de la organizaciéon ha asignado

a algun miembro de la adminsitracion misma quién,

independientemente de sus otras responsabilidades,

deba contar con autoridad y responsabilidades que
incluyen :

a) Aseguramiento de que los procesos necesarios
para el sistema de administracion de calidad son
establecidos, implementados y se mantienen?

b) Reporte a la alta direccién del desempefio del
sistema de administracién de calidad y cualquier
necesidad para el mejoramiento?

C) Aseguramiento de la promocién de la
concientizacion de los requerimientos de los
clientes a lo largo de la organizacion?

5.5.2

ORGANIGRA
MA 01

5.5.3 Comunicacion Interna

¢, Se encuentra evidencia de procesos de comunicacion
eficaces para el correcto desempefio de los procesos?

5.5.3

RAC-OD 01
RDC-CI

5.6 Revisiones por la direccién
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ISO (',CUM PLE?

Requisito de la Norma PT
9001 T'si | No

¢La alta administracion de la organizacion revisa su
sistema de administracion de calidad, en intervalos
planeados para asegurar su continua adecuacion y
efectividad?

5.6 4 RAC-ENT 01

¢Las revisiones por parte de la direccion incluyen
evaluacion de oportunidades de mejoramiento y la
necesidad de cambios al sistema de administracion de
calidad incluyendo la politica y objetivo de calidad?

5.6 4 RAC-ENT 01

g,S_e mantienen I_os registros de la organizacion de 56 v RD SCG 03
revisiones directivas?

5.6.2 Fuentes o entrada de revisiones

¢Las entradas de la organizacién a sus revisiones

directivas incluyen informacion sobre:

a) Resultados de auditorias

b) Retroalimentacion de los clientes?

c) Desempeiio de los procesos y conformidad de los
productos?

d) Estatus de acciones correctivas y preventivas?

e) Acciones de seguimiento a revisiones directivas
previas?

f) Cambios planeados que pudieran afectar el sistema
de administracion de calidad?

g) Recomendaciones para mejoramientos?

562 |V RAC-RD-04

¢ Los resultados de revisiones directivas de la

organizacion incluyen decisiones y acciones relativas a:

a) El mejoramiento de la efectividad del sistema de
administracion de calidad y sus procesos? 562 |V RAC-RD-04

b) El mejoramiento de los productos en relacion a los
requerimientos de los clientes?

c) Necesidades de recursos?
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ANEXO 7.1: PT Organigrama De La Empresa

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A ORGANIGRAMA 01

Procedimiento: Revision del Organigrama de la empresa

- Verificar la existencia del organigrama
Objetivo: - Verificar la asignacion de cargos en la empresa

- Verificar la asignacion de un responsable del sistema de gestion de calidad

Criterio de Auditoria: Norma ISO 9001: Seccién 5.5.1

Alcance de Auditoria: Departamento de Recursos Humanos
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Fuente: Departamento de Recurso Humanos ALF
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ANEXO 7.2: PT Entrevista al Gerente General

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

RAC-ENT 01

Procedimiento:

Entrevista al Gerente General de ALFA S.A

Objetivo:

Evaluar el compromiso de la direccién de Alfa S.A en el
desarrollo del SGC

Criterio de Auditoria:

Procedimiento de Control de Registros del SGC

Alcance de Auditoria:

Documentacion del SGC

Preguntas

Respuestas

¢,Como se comunica a los empleados la
importancia de la satisfaccion al cliente?

Mediante estos tres puntos:

e Difusion de la Politica de Calidad
¢ Difusion de Objetivos de Calidad
e Difusion de Indicadores

¢, De que manera se comunica la
importancia de satisfacer los requisistos
de los clientes y los requisitos legales a
sus empleados?

e A través de las Listas Maestras de
Documentos Externos.

e Reuniones Informativas

e Programas de Capacitacion

e Programas Induccién

¢, Cudles son los medios utilizados para
la difusion de la Politica de Calidad?

e Afiches en carteleras,
e Tarjetas de baolsillo impresas y
e A través de la Auditoria documental

¢, Cudles son los medios utilizados para
la difusion de los Objetivos de Calidad?

e Mediante reuniones con el personal
¢ Mediante envio de documentos
¢ Mediante carteleras en cada seccion

¢,De que manera la empresa evalla la
eficacia y adecuacioén del sistema de
gestion de calidad? (Requisito 5.6)

Por medio de evaluaciones semestrales
generalmente después de una Auditoria
Interna o Externa

¢, Qué incluyen las revisiones de eficacia
y adecuacion del SGC? (Requisito 5.6)

e Revisiones, modificaciones y
aprobaciones de acuerdo al Informe
de la Revision de mejoras al SGC,
estas revisiones son registradas
como parte de la documentacién de
SGC
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ANEXO 7.2: Revision De Politica De Calidad

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

ALFA S.A

RAC-RD-01

Procedimiento:

Revision documental de la Politica de Calidad

Objetivo:

Evaluar la Politica de Calidad de la empresa

Criterio de Auditoria:

Norma ISO 9001: Seccién 5.3 Politica de Calidad

Politica de Calidad de ALFA S.A

Alcance de Auditoria:

Documentacion del SGC: Politica de Calidad

Requisito

Hallazgo

Politica de Calidad apropiada al

proposito de la organizacion

v La politica es acorde a la actividad

de la empresa: Produccion de
Alcohol

Compromiso de mejora continua y el

cumplimiento de los requisitos.

Satisfacer a nuestros clientes
mediante un estricto Control de
Calidad de nuestros Productos y
Procesos.

A la Innovacién y busqueda de la
del

mejoramiento continuo de todas sus

Excelencia a través

areas

Procedimiento para revision de la
Politica de Calidad

NO existe un procedimiento de

revision de politica de calidad.

Ultima Revision

18-01-2013
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ANEXO 7.3: REVISION DE OBJETIVOS DE CALIDAD

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A RAC-RD-02
Procedimiento: Revisién Programa de Objetivos de Calidad
Objetivo: - Verificar el uso de indicadores de medicion en los objetivos de calidad

Norma ISO 9001: Seccién 5.3 Politica de Calidad
Manual de Calidad Seccién 5.4.1

Criterio de Auditoria:

Alcance de Auditoria: Documentacion del SGC: Politica de Calidad
D
OB OS DE CALIDAD
P O

1 | Cumplir con el Programa de Produccion de Alcohol Mensual en 100%. 93%
2 | Cumplir el presupuesto de Ventas de Alcohol en 100% 99%
3 | Obtener productos con grado alcohdlico promedios de 7,7 GL. 90%
4 99%
5 99% )
6 100%

% PROMEDIO DE CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS DE CALIDAD \97%/
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ANEXO 7.4: Revisién De Programa De Implementacion De Objetivos De

Calidad
AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE
RAC-RD-03
CALIDAD ALFA S.A
Procedimiento: Revision de plan de implementacion de objetivos.
Evaluar los requerimientos establecidos para el plan de
Objetivo: Objetivos de Calidad de la empresa Alfa S.A
Criterio : - Norma ISO 9001: Seccién 5.3 Politica de Calidad
- Norma ISO 9001: Seccién 5.4.2 Planificacion del SGC
- Manual de Calidad Seccion 5.4.1
Alcance: Departamento de Calidad.

OBJETIVO No. 3 : Obtener vinos con grado alcohodlico promedios de 7,7 GL.

» DETALLES DEL
w
ol INDICADOR " lil_j o
zZ @ o|lo w 8 ol O Z
08 |8l g2d o g alslz |t
METAS O < =18 S 5p Jo £ a gzl = | <
[AIN®) —O.QWQ—'.ZO‘E S :)O < I
- = VS TS O *& - = O T ®)
xo 5|0 Qo ¥E 92 » = ol S| o
= —|5slaEfig @ O n H
n — [CRES 0o C“S O < 0o B L
i >0 oo I X ol &
@) ZIL T|x
er Promedio © ©
'(E:(S)ﬁtr)(l)?((:je diariode |@| 8 | ® |« Control semanal en la Gl o | o
lidad | d @ 3| L |S| s | revision de indicadores, el || Q| 7 | X
Car:)caes?::l: AISorﬁéI(i)co G| & (3, S| © | cual muestra los grados < a 3 g
fgrmentaci()n o Vinos Pl E|S Alcohdlicos alcanzados E1RE
Revisar Sistema de 2
Indicadores, el cual sl 8 S8
muestra los grados HEIR: 2
Alcohdlicos alcanzados S| A
en el mensualmente. =

Evidencias:
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No se evidencié que los objetivos de calidad se encuentren fijados en niveles

o funciones.

- Los objetivos de calidad se encuentran enfocados a la mejora
continua.

- Se evidencio el uso de indicadores de medicién en los objetivos de
calidad

- Los objetivos de calidad se planifican de acuerdo a actividades,
fechas, responsables del objetivo.

- Existen fechas previstas para cada actividad de los objetivos.

Nota:

Todos los objetivos documentados en el papel de trabajo RAC-RD-02 se
encuentran documentados de la misma manera que se detalla en este papel

de trabajo.
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ANEXO 7.5 Revisién De Metodologia De Fuentes De Entrada

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD ALFA S.A

RAC-RD-04

Procedimiento: Revision de metodologia de fuentes de entrada.

Evaluar las fuentes de entradas para revisiones en los

Objetivo: procesos de Alfa S.A
Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 5.6 Politica de Calidad
Alcance: Departamento de Calidad.

La Revision por la Direccidon” es realizada semestralmente generalmente después
de una Auditoria Interna o Externa, para lo cual los Representantes de la Direccion
en colaboracion con el Coordinador de Calidad elaboran un Informe Preliminar el

cual es presentado a la Direccion.

La Direccion junto con sus Representantes, basandose en el Informe Preliminar de
“La Revisidbn por la Direccion”, revisa, modifica y aprueba dicho documento
tomando las decisiones pertinentes para asegurarse que el Sistema de Gestion de

Calidad esta funcionando en forma efectiva y esta Mejorando Continuamente.

(EXTRACTO DE MANUAL DE CALIDAD ALFA S.A)

FUENTES DE ENTRADA PARA
REVISIONES

PROCESOS DE ALFA S.A

¢ Informe semestral de capacidad de

produccion

Revisiones de Procesos de | ,  |nforme de indicadores de produccion

Produccion e Encuesta de requerimientos de clientes

e [nformes de control de calidad
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Revisiones de Procesos de
Control de Calidad

Informes de satisfaccion al cliente
Informes de mediciones de control de

productos

Revisiones de
Infraestructura y

Satisfacciéon Laboral

Resultados de encuestas a empleados

Resultados de Auditoria Interna

Revisiones de Mejora

Continua

Informe de auditorias

Informe de acciones correctivas

Informe de acciones preventivas
Programa de implementacion de acciones

correctivas y preventivas
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ANEXO 7.6 Revision De Registro De Evaluaciones De Satisfaccion Al Cliente

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

RAC-RD-06

Procedimiento:

Revision documental de registros de evaluacion al cliente

Obijetivo: Verificar que la empresa realice evaluaciones de satisfaccion al cliente
Criterio : Norma I1SO 9001

Procedimiento de Evaluacion al Cliente
Alcance: Departamento de Calidad — Departamento de Ventas

Método de Evaluacion Enero | Febrero | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Cumplimiento de Requisitos
Encuestas telefénicas a clientes 20 15 18 21 27 21 85%
Encuestas a través de Web 30 23 23 19 12 34 80%
Encuestas a través de folletos 15 21 12 15 32 12 91%
Informe de reduccion de quejas 3 0 1 4 2 2 90%
Informe de reduccion de devoluciones 3 5 2 8 2 3 87%
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ANEXO 8: Lista De Verificacién Seccién 6 Norma ISO 9001

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD: LISTA DE VERIFICACION

Criterio de
o 6. Gestion de Recursos
Auditoria
o Verificar el cumplimiento de los requisitos de la documentacion
Objetivo:
del SGC

¢Cumple
ISO ? Evidencia de

9001 si | No Auditoria

Requisito de la Norma

6.1 Suministros de los recursos

¢La organizacion determina y ofrece recursos

necesarios para:

a) Implementar y mantener el sistema de
administracion de calidad y mejorar | 6.1 4 GR-RDO1
continuamente su efectividad?

b) Mejorar la satisfaccion de los clientes cumpliendo
con sus requerimientos?

6.2 Recursos humanos

¢ El personal que ejecuta trabajo que afecta la calidad
de los productos es competente sobre bases de
educacion, entrenamiento, habilidades y experiencia
apropiados?

6.2 v GR-RDO02

6.2.2 Entrenamiento, concientizacion y
competencia

¢La organizacién determina la competencia
necesaria que ejecuta trabajo que afecta la calidad de | 6.2.2 | ¢ GR-RD02
los productos?

¢ Existe un plan de entrenamiento o capacitacién para

asegurar la competencia de los trabajadores? 622 | v GR-RDO3

¢La organizacién evalla la efectividad de los planes

de capacitaciones empredidas? 6221 v GR-RDO3
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¢Cumple

Teaf ISO ? Evidencia de
Requisito de la Norma 9001 - Auditoria
Si | No
¢La organizacion mantiene registros apropiados de 622 | v GR-RDO3

educacion, entrenamiento, habilidades y experiencia?

6.3 Infraestructura

¢La organizacion determina, ofrece y mantiene la
infraestructura necesaria paa el logro de la| 6.3 4 GR-OD 01
conformidad de los requerimientos de los productos?

6.4 Medio Ambiente Laboral

¢La organizacién determina y administra el medio
ambiente laboral necesario para lograr conformidad | 6.4 4 GR-RD 04
con los requerimientos del producto?
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ANEXO 8.1: PT Asignacion De Recursos Del Sistema De Gestion De
Calidad

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD ALFA S.A

GR-RDO1

o Revision de partidas en el Presupuesto Anual destinado para
Procedimiento:

SGC
Objetivo: Verificar la designacion de recursos para el SGC
Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 6.1 Politica de Calidad
Manual de Calidad Seccién: 6.1
Alcance: Departamento Administrativo - Contable
PRESUPUESTO ANUAL DE ALFA S.A
PARTIDA DE GASTOS PRESUPUESTO ¢ VALORES ASIGNADOS?
Gastos de evaluacion Satisfaccion al Cliente v
Gastos de capacitacion al Personal ‘/
Gastos de mantenimiento y calibracién de ‘/
equipos
Gastos de sueldo de Coordinador de ‘/
Calidad
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ANEXO 8.2 PT Revisidn De Periles De Personal

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

GR-RDO02

Procedimiento:

Revisién mediante muestreo aleatorio: Requisitos del personal

Verificar que los requisitos del personal involucrado en procesos productivos sean cumplidos en el

Objetivo:
personal actual
Criterio Norma ISO 9001: Seccién 6.2
Manual de Calidad Seccion: 6.2
Alcance: Departamento Recursos Humanos
REQUISITO PERFIL ACTUAL
Nombre | Cargo
Educacion Formacion Experiencia | Educacién Formacion Experiencia
M.R Jefe de Produccion MASTER | QUIMICA 5 afos Master QUIMICA 6 afos v
L.S Jefe de Mantenimiento Master INDUSTRIAL | 5 afios Master INDUSTRIAL | 7 afios 4
M.B Jefe de Laboratorio Superior QUIMICA 4 afos Superior QUIMICA 6 afios v
N.E Laboratorista 1 Superior QUIMICA 2 afios Superior QUIMICA 3 afios v
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Nombre | Cargo REQUISITO PERFIL ACTUAL
Educacion Formacion Experiencia | Educacion Formacion Experiencia

J.G Laboratorista 2 Superior QUIMICA 2 afios Superior QUIMICA 2 afios v
L.O Caldero 1 Superior CALDEROS 3 afos Bachillerato | CALDEROS 4 afios X
J.R Caldero 3 Superior CALDEROS 3 anos Superior CALDEROS 3 anos 4
J.C Centrifugacion 2 Superior INDUSTRIAL | 3 afios Bachillerato | INDUSTRIAL | 4 afios X
Al Centrifugacion 4 Superior INDUSTRIAL | 3 afios Superior INDUSTRIAL | 5 afios 4
M.C Destilador 1 Superior INDUSTRIAL | 2 afios Superior INDUSTRIAL | 3 afios 4
L.C Destilador 2 Superior INDUSTRIAL | 2 afios Superior INDUSTRIAL | 2 afios 4
C.R Destilador 3 Superior INDUSTRIAL | 2 afios Superior INDUSTRIAL | 4 afios 4
M.Y Fermentacion 1 Superior INDUSTRIAL | 2 afios Bachillerato | INDUSTRIAL | 4 afios X
J.R Fermentacion 2 Superior INDUSTRIAL | 2 afios Superior INDUSTRIAL | 3 afios 4
R.S Fermentacion 3 Superior INDUSTRIAL | 2 afios Bachillerato | INDUSTRIAL | 2 afios X
F.C Fermentacion 4 Superior INDUSTRIAL | 2 afios Superior INDUSTRIAL | 2 afios 4

131




ANEXO 8.3 Revision Programa De Capacitacion Personal De Alfa S.A

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A GR-RD02

Procedimiento: Revision de programa de capacitacion al personal

Verificar que en el programa de capacitacion o de induccion

Objetivo: se encuentre capacitaciones referentes al sgc
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 6.2
Alcance: Departamento Recursos Humanos- Calidad

Mediante la revision documental del programa de inducciébn de personal se

evidencio lo siguiente:

- La empresa destina 4 horas de induccion al sistema de gestion de calidad

- Lostemas a tratar son los siguientes:

(0]

O O O O O

Comunicacion del compromiso de la organizacién con el sistema de
gestion de calidad.

Explicacion de responsabilidades y funciones del cargo.

Explicacion de evaluaciones continuas de competencia

Induccion a programas de auditoria planeados por la empresa.
Induccion al manejo de indicadores de medicion y su importancia.
Induccion al compromiso de satisfaccion de requerimientos del

cliente.
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AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

GR-RDO3

Procedimiento: | Revision del Plan Anual de Capacitacion
Objetivo: Verificar que el Plan Anual de Capacitacion sea cumplido
Norma ISO 9001: Seccion 6.2
Criterio : _ .
Manual de Calidad Seccion: 6.2

Alcance: Departamento Recursos Humanos

REVISION PLAN ANUAL DE CAPACITACION 2014

CURSO FECHA | DEPARTAMENTOsS | Registrode | Registro de
Asistencia Evaluacion
CALIDAD —

CURSO ISO 14000 | 03-02-2014 PRODUCCION 4 v
Prevencién de
riesgos: Manejo de 03-01-2014 Personal de Planta 4 v
materiales toxicos
Seguridad £
Ocupacional 04-07-2014 PRODUCCION v v
Curso de Servicio al
Cliente 10-07-2014 VENTAS v v
Riesgos Mecénicos | 08-10-2014 Personal de Planta PENDIENTE
Capacitacion de
trabajos en 10-11-2014 Personal de Planta PENDIENTE
superficies alta
Prevencion en
trabajos con 15-11-2014 | Personal de Planta | PENDIENTE
intervencion de
quimicos
Cierre Fiscal 2013 01-12-2014 CONTABLE PENDIENTE

133




ANEXO 8.4 PT Revision De Procedimiento Aseguramiento De Clima
Laboral

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A GR-RD 04

Revision de metodologia para aseguramiento de ambiente

Procedimiento:
laboral

o Verificar la existencia de un plan de aseguramiento de ambiente
Objetivo: laboral

Norma ISO 9001: Seccién 6.4

Criterio : Manual de Calidad Seccién: 6.4

Alcance: Departamento Recursos Humanos

PROCEDIMENTO
DE ASEGURAMIENTO

DE CLIMA LABORAL

Encuesta FOR DES 10
Cuestionario Estudio de

Clima

Sl

NO
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ANEXO 8.5 PT Observacion De Infraestructura De Alfa S.A

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A GR-0OD 01

Realizar un recorrido por la planta observando directamente que
Procedimiento: | el espacio, infraestructura sea de acuerdo a lo especificado en el

manual de calidad.

Verificar el cumplimiento de asignacion de infraestructura

Objetivo: adecuada para las operaciones de Alfa S.A

e Norma ISO 9001: Seccién 6.4
Criterio : e Norma TULSA
e Norma INEN

Alcance: Instalaciones de la empresa.

INFRAESTRUCTURA
PROCESOS CLAVES DE ALFA S.A CUMPLIMIENTO
NECESARIA

. . Tabla 05: Asignacion de equipos
PRODUCCION: DILUCION o Vo
de dilucién

, , Tabla 05: Asignacion de equipos
PRODUCCION: FERMENTACION . v
de extraccion de levadura

. . Tabla 03: Asignacion de equipos
PRODUCCION: CENTRIFUGACION . i v
de centrifugacion

. . Tabla 04: Asignacion de equipos
PRODUCCION: DESTILACION o v
de destilacion.

Tabla 02: Almacenamiento de
ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS . v
productos terminados

Tabla 01: Almacenamiento de
ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA . . v
materias primas

Tabla 01: Almacenamiento de materias primas.
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Material de

Cadigo Material que almacena Capacidad Forma p
construccion
Almacenamiento de materia prima
M1-04 Melaza 1 009 669 gal| Cilindrico vertical Acero al carbono
M2-04 Melaza [Anexo 13.3: foto 9]. 994 516 gal| Cilindrico vertical Acero al carbono
M3-04 Melaza 1479 084 gal| Cilindrico vertical Acero al carbono
M4-04 Melaza 2081608 gal|l Cilindrico vertical Acero al carbono
Almacenamiento de insumos

T AS-06 ;?)?::’1%]3_”"“”"'0 [Anexo 13.3: 18395 L| Cilindrico horizontal | AT al carbono
DAS1-06 %ﬁgj?ﬁl—llfurlso [Anexo 13.3: 196 L|  Cilindrico vertical Acero inoxidable
DAS2-06 gr;:i?zs]l.murlco [Anexo 13.3: 163L| Cilindrico vertical Acero inoxidable
DAS3-06 | Acido sulfarico 216 L| Cilindrico vertical Acero inoxidable
TC6BH12-07A | Ciclohexano 49000 L| Cilindrico vertical Acero al carbono
B-1 Bunker 53313 gal| Cilindrico vertical Acero al carbono
B-2 Bunker [Anexo 13.3: foto 13]. 58 045 gal| Cilindrico vertical Acero al carbono
D-1 Diesel [Anexo 13.3: foto 15]. 10 230 gal| Cilindrico vertical Acero al carbono
D-2 Diesel 6400 gal| Cilindrico vertical Acero al carbono
D-3 Diesel 1129 gal| Cilindrico horizontal | Acero al carbono

Fuente: Alfa S.A

Tabla 02: Almacenamiento de productos terminados.

Fuente: Alfa S.A

Tabla 03: Asignacion de equipos de centrifugacion.

Cadigo Material que almacena Capacidad Forma Material de
construccion
TD1AB-08 |Produccion de planta 1 20 255 L | Cilindrico horizontal | Acero al carbono
TD2AB-08 |Produccion de planta 1 20 084 L| Cilindrico horizontal | Acero al carbono
TD3AB-08 | Produccion de planta 1 20 123 L| Cilindrico horizontal | Acero al carbono
TD4AB-08 | Produccion de planta 1 20 192 L| Cilindrico horizontal | Acero al carbono
TD-08 Produccién de planta 2 39 961 L | Cilindrico horizontal | Acero al carbono
A1-08 Alcohol etilico rectificado 744 162 L| Cilindrico vertical Acero al carbono
A2-08 ﬁ;ﬁgﬂgl f:;l_l:l;ﬁ or;cggc]:ado 124 407 L| Cilindrico horizontal Acero inoxidable
A3-08 Alcohol etilico rectificado 124 114 L| Cilindrico horizontal Acero inoxidable
A4-08 Alcohol etilico rectificado 124 875 L | Cilindrico horizontal Acero inoxidable
A5-08 Alcohol etilico rectificado 124 170 L| Cilindrico horizontal Acero inoxidable

Componente Equipo

Dilucién 1 tanque de alimentacion de melaza de 551 gal.

Seccién: 05 1 tanque pulmon de maleza de 1098 gal.
1 diluidor estatico instalado en linea.
1 diluidor continuo de 1260 L.

Centrifugacion 1 filtro.

Seccion: 05 3 centrifugas de acero inoxidable [Anexo 13.3: foto 55].
1 decantador de levadura.

Fuente: Alfa S.A

Tabla 04: Asignacion de equipos de destilacion.
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Componente

Planta 1 de alcohol etilico
rectificado extraneutro.

Seccion: 07

Marca: Zanini
Procedencia: Brasil
Capacidad: 30 000 L/d

Equipo
1 columna con tres secciones: destrozadora CDA, condensador CDB y
concentradora CDC.
1 columna Luter CLU
1 columna hidroselectora ClI
1 columna rectificadora CR
1 columna desmetilizadora CM
1 columna de oleos CO
1 columna lavadora CL
4 calderines SD1, SD2, SR1 y SM1
1 calentador de vino SD5
3 guardianes SD3, SD7 y SM7
7 condensadores SD3, SD6, SD8, SM2, SM5, SM6 y SO5
4 enfriadores SM4, SO6, SR2 y SR3
5 balones BL2, BR1, BR2, BR3 y BR4
1 decantador de fusel BO2
1 desarenador de bomba de vacio DS1
1 desodorizador de alcohol DEO1
1 camara de equilibrio P1
1 tanque de agua tratada AT

Planta 2 de alcohol etilico
rectificado extraneutro.

Seccion: 22

Marca: Fragasa
Procedencia: Espara
Capacidad: 25 000 L/d

Fuente: Alfa S.A

1 columna C1 de dos secciones: concentradora y destrozadora.
1 columna hidroselectora C2

1 columna rectificadora C3

1 columna desmetilizadora C4

1 columna de vacio C-501

3 calderines E-510, SC2, SC3

1 intercambiador de calor E-101

5 guardianes E-512, E-515, E-527, E-536, E-556

4 condensadores E-535, E-511, E-526 y E-555

2 enfriadores E-501 y E-552

1 calienta vino E-525

1 ebullidor E-550

1 tanque Flash B-510

2 camaras de equilibrio P307 y T-100

1 tanque T-035

4 auto-cebadores de bombas T-200, T-300, T-400 y T-500

Tabla 05: Asignacion de equipos de extraccion de levadura

Componente

Secadora de levadura
Seccion: 24

Fuente: Alfa S.A

Equipo
1 tanque precalentador de levadura
1 secador de doble tambor, capacidad de evaporacion 1000 Ib H,O/h @
100 psi con chimenea construida en acero inoxidable.
1 molino de tamiz centrifugo 20 mesh para levadura
1 colector de polvo automatico con extractor
1 pesadora ensacadora automatica
1 transportador de sacos con tablero de control y motor eléctrico
1 cosedora selladora de sacos
1 tolva

Tabla 05: Asignacion de equipos de dilucién
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Componente

Sistema de agua
Seccion: 01

Equipo

2 bombas de pozo profundo de 1200 gal/min c/u

1 sistema de filtracion de agua compuesto por un filtro de arena, y dos
camaras filtrantes de 5 y 25 micras.

1 sistema de filtracién de agua compuesto por una camara filtrante de
algodén, una camara filtrante de carbdon activado y una camara de
desinfeccion con lampara ultravioleta.

Aire comprimido
Seccion: 02

2 compresores tipo tornillo de 125 c¢fm a 125 psi.

1 unidad compresora tipo tornillo de 30 cfm a 110 psi con secadora con
refrigerante R134a.

1 unidad secadora tipo regenerante de 115 scfm a 100 psi.

1 tanque pulmén de aire

Tratamiento de aguas del
caldero
Seccion: 03

1 sistema de ablandamiento de agua compuesto por dos filtros de arena,
dos ablandadores de agua con resina cationica y dos tanques de
salmuera.

1 sistema de desmineralizacion de agua compuesto por una columna
catiénica, una columna aniénica y una torre desgasificadora.

2 tanques de agua desmineralizada de 10000 L c/u

Generacion de vapor
Seccion: 03

1 tanque pulmén de bunker de 800 gal.

1 sistema de dosificacion de quimicos a la caldera.

1 tanque de alimentacion de agua al desaireador de 3600 L.
1 desaireador.

1 caldera de 900 BHP

1 caldera de 600 BHP

1 silenciador de purga del caldero

1 turbogenerador de 500 kKW

Bascula para tanqueros
Seccion: 04
Materia prima

1 bascula de 80 t.

Sistema de enfriamiento
Seccion: 10

1 torre de enfriamiento de dos celdas, tiro inducido a contracorriente.

Generacion de electricidad
de emergencia

1 generador Caterpillar de 375 kVA — 300 kW
1 tanque de diesel de 55 gal.
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ANEXO 9: Lista De Verificacién Seccién 7 Norma Iso 9001

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD: LISTA DE VERIFICACION

Objetivo: Verificar el cumplimiento de los requisitos del SGC

Criterio de Auditoria Norma ISO 9001:2008 Seccion 7 Realizacion de | Producto

Alcance: Departamento de Produccion

¢,Cumple? | Evidencia

Requisito de la Norma 913(;)1 de
Si No | Auditoria
7.1 Planeacion de la Elaboracion de Productos
¢ La organizacion ha planeado y desarrollado los
procesos necesarios para la elaboracion de los 7.1 v PP-RD 01
productos?
En la planeacion de la elaboracion de los productos ¢La
organizacion determina lo siguiente, conforme es
apropiado:
a) Objetivos de calidad y requerimientos para los
productos?
b) La necesidad de establecer procesos documentos, y
ifi ?
ofrecer recursos especificos para los recursos® 71 v PP-RD 11

c) Verificaciones requeridas, validaciones, monitoreos y
actividades de inspecciones y pruebas especificas a
los productos y los criterios de aceptacion para los
productos?

d) Registros necesarios para ofrecer evidencia de que
los procesos de elaboracion y los productos resultante
cumplen con los requerimientos?

¢Los formatos de la planeacion de la elaboraciéon de los
productos de la organizacion estdn en una forma 7.1 4 PP-RD 01
adecuada a los métodos de operacion de la misma?

7.2 Procesos Relacionados con los Clientes
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¢Cumple? | Evidencia
- ISO
Requisito de la Norma 9001 de
Si No | Auditoria
¢La organizacién determina:
a) Los requerimientos especificados por los clientes,
incluyendo requerimientos para actividades de envio y
post-envio?
b) Los requerimientos no establecidos por los clientes
pero necesarios para un uso especificado o esperado 7.2.1 v PP-RD 11
cuando se conozcan?
¢) Requerimientos legales y regulatorios relativos a los
productos?
d) Requerimientos adicionales determinanos por la
organizacion de la misma?
¢La organizacion revisa los requerimientos relacionados
con los productos previo al compromiso de la 7.2.2 4 PP-RD 03
organizacion de suministrarlos a los clientes?
¢, Se encuentra descrita la metodologia, momento y
responsabilidades para la revision de los requisitos del 7.2.2 v PP-RD 03
cliente?
Se cumple con los requisitos especificos de la 799 v PP-RD 04
metodologia?
¢ Existe evidencia de la revision de los requisitos? 7.2.2 v PP-RD 04
¢La organizaciéon ha determinado e implementado
condiciones efectivas para la comunicacion con los
clientes en relacion a :
i i ?
a) La mfprmamop (_je los productos* 793 v PP-RD 13
b) Manejo de solicitudes, contratos u ordenes,
incluyendo modificaciones?
C) Retroalimentacion de los clientes, incluyendo
guejas de los clientes mismos?
7.3 DISENO Y DESARROLLO N/A N/A | N/A N/A
7.4 COMPRAS
Se encuentran definidos por escrito los productos y los 741 v PP-RD 06
requisitos solicitados a los proveedores?
g,E)_(ls_te una sel_ecc_:lon de prove_qdores y se encuentran 741 v PP-RD 06
definidos los criterios de seleccion?
¢ Existe una evaluacion de pr(_)v_eedores y sus criterios de 741 v PP-RD 07
evaluacion se encuentran definidos y documentados?
¢ Existen registros de las evidencias de cumplimiento de
L S C s PP- PC
los criterios de seleccion, evaluacion y reevaluacion de 7.4.1 v 01

sus proveedores?
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¢Cumple? | Evidencia

Requisito de la Norma E;gc())l de
Si No | Auditoria
¢EX|ste_ una metodologia adecuada para la realizacion de 742 v PP-RD 05
los pedidos de compra?
¢ Los pedidos qQ compra contienen informacion sobre 742 v PP-RD 05
todos los requisitos deseados?
¢, Se cumple la metologia definida para los requisito de 742 v PP-RD 06
compra?
¢ Existe definida una metodologia adecuada para
¢ o 7.4.3 X
inspeccion de los productos comprados?
¢ Estan definidas las responsabilidades para la inspeccion
7.4.3 X
de los productos comprados?
¢ Existen registros de las inspecciones conformes a la
2 S 7.4.3 X
metodologia definida?
¢La organizacién planea y realiza disposiciones de
p_roduc_m_o_n bajo las _S|gment9§ condiciones co_ntroladas 751 v PP-RD 05
disponibilidad e informacibn que describa las
caracteristicas de los productos?
¢La organizacion identifica los productos por medios
adecuados y a lo largo de la elaboracion de los productos 7.5.3 v PP-RD 08
mismos?
¢ La organizacion identifica el status de los productos con 753 v PP-RD 08

respecto a requerimientos de medicion y monitoreo?

Cuando la rastreabilidad sea un requerimiento, ¢la
organizacion controla y registra la identificacion Gnica de 7.5.3 v PP-RD 08
los productos?

¢La organizacion ejerce cuidado en las propiedades de
los clientes cuando estas estén bajo control o siendo 754 v PP-RD 09
uilizadas por la organizacion misma?

¢La organizacion identifica, verifica, protege vy
salvaguarda las propiedades de los clientes,
suministradas estas para uso 0 en incorporacion a los
productos?

7.5.4 v PP-RD 09

¢La organizacion reporta a los clientes y mantiene
registros de las propiedades de los clientes que se hayan
perdido, dafiado o encontrado sean inadecuadas para su
uso?

7.5.4 v PP-RD 09

¢La organizacion conserva la conformidad de los
productos durante su procesamiento interno y en el envio 7.5.5 v PP-RD 09
al destino esperado?

¢La conservacion de los productos de la organizacion
incluye la identificacion, manejo, empaque, 7.5.5 v PP-RD 09
almacenamiento y proteccion?
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1SO ¢Cumple? | Evidencia
Requisito de la Norma 9001 de
Si No | Auditoria

¢La conservacion de los productos de la organizacion

aplica a las partes integrantes de los productos mismos? 755 v PP-RD 09

7.6 Medicion y Monitoreo

¢La organizacion ha determinado las mediciones y
monitoreos a realizar y los dispositivos de medicion y
monitoreos necesarios para ofrecer evidencias de 7.6 v PP-RD 10
conformidad de los productos con los requerimientos
establecidos?

¢La organizacién ha establecido procesos para asegura
gue las mediciones y monitoreos puedan ejecutarse y
realizarse de una manera que sean consistentes con los
requerimientos de medicién y monitoreo mismos?

7.6 v PP-RD 10

¢La organizcacién mantiene registro de resultados de

X ? e 7.6 v
calibraciones y verificaciones?

¢La organizacién ha planeado e implementado los

procesos de monitoreo, medicion, analisis y mejoramiento

para:

a) Demostrar conformidad de los productos?

b) Asegurar conformidad con el sistema de
administracion de calidad?

c) Mejorar continuamente la efectividad del sistema de
administracion de calidad?

7.6 v RD SCG 01
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ANEXO 9.1 PT Revision De Documentacién De Procesos Productivos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD ALFA S.A

PP-RD 01

Procedimiento: Revisién documental de procesos productivos

Verificar la documentacion, planeacion de los procesos
Objetivo: productivo de ALFA S.A

Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 7.1 Planeacion del Producto

Alcance: Departamento de Produccion

PROCEDIMIENTO
PROCESO DOCUMENTADO

SI NO

Proceso de Compra de Materia Prima

Procedimiento de Fermentaciéon

Procedimiento de Destilacion

Procedimiento de Deshidratacion

Procedimiento de Control de Calidad

Proceso de Almacenamiento de Productos

Proceso de Almacenamiento de Materia Prima

Procesos de Almacenamiento de Productos Tdxicos

Proceso de descarga de desechos téxicos

Especificaciones técnicas de Alcohol Neutro

Especificaciones técnicas de Alcohol ExtraNeutro

ANA NA NA NA VA YA VA NA NA NANAN

Objetivos de Calidad del producto

ANEXO 9.2 PT Revision De Documentacién De Procesos Productivos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A PP-RD 03
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Procedimiento: Revisién documental

Verificar la existencia de una metodologia de Requerimiento
Objetivo: de Clientes

Norma ISO 9001: Seccién 7.2.2 Requisitos Relacionados con
Criterio : :

el cliente
Alcance: Departamento de Produccion, Departamento de Ventas

PROCEDIMIENTO:

ENCARGADO

Verifica el stock y programa de despacho para determinar si
Alfa S.A tiene la capacidad de cumplir con los requerimientos

del cliente.

Gerente de ventas

Mediante confirmacién de Informe de Producciéon diaria es

confirmado el Stock.

Gerente de Planta

Los requerimientos establecidos por el cliente son receptados
via email, de manera que se establezca un documento de

soporte.

Gerente de ventas

Los requerimientos son emitidos mediante una Orden de

Pedido al departamento de Produccion para su despacho.

Gerente de ventas

Produccion procede a despachar la mercaderia.

Jefe de Produccion
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ANEXO 9.3 PT Revision De Documentacién De Procesos Productivos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A PP-RD 04

Revisién documental mediante muestreo aleatorio de
Procedimiento:

requisitos de cliente

Revisar el cumplimiento de la metodologia de registro de
Objetivo: - :

requisitos del cliente

Norma ISO 9001: Seccién 7.2.2 Requisitos Relacionados con
Criterio : el cliente

Procedimiento de Requisitos del Cliente
Alcance: Departamento de Produccién, Departamento de Ventas

Fecha Formul.ari.o de Rqui.sito.(?e Informe.d,e Ordep de Orden de
Requerimiento Modificacion Produccion Pedido Despacho

15-01-13 10128 0 3500 3450 3720 v
16-01-13 10251 0 3501 3575 3847 v
17-01-13 10374 0 3502 3451 3974 v
18-01-13 10497 0 3503 3576 4101 v
21-01-13 10620 0 3504 3452 4228 v
22-01-13 10743 0 3505 3577 4355 v
23-01-13 10866 550 3506 3453 4482 v
24-01-13 10989 0 3507 3578 4609 v
25-01-13 11112 0 3508 3454 4736 v
28-01-13 11235 0 3509 3579 4863 v
29-01-13 11358 0 3510 3455 4990 v
30-01-13 11481 0 3511 3580 5117 v
31-01-13 11604 0 3512 3456 5244 v
01-02-13 11727 0 3513 3581 5371 v
04-02-13 11850 0 3514 3457 5498 v
05-02-13 11973 0 3515 3582 5625 v
06-02-13 12096 0 3516 3458 5752 v
07-02-13 12219 0 3517 3583 5879 v
08-02-13 12342 0 3518 3459 6006 v
09-02-13 12465 551 3519 3584 6133 v
10-02-13 12588 0 3520 3460 6260 v
11-02-13 12711 0 3521 3585 6387 v
12-02-13 12834 0 3522 3461 6514 v
13-02-13 12957 0 3523 3586 6641 v
14-02-13 13080 0 3524 3462 6768 v
15-02-13 13203 0 3525 3587 6895 v
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Fecha Formul.ari.o de Rqui.sito.(?e Informe.d,e Ordep de Orden de
Requerimiento Modificacion Produccion Pedido Despacho
01-03-13 13359 0 3526 3712 7022 v
04-03-13 13515 0 3527 3837 7149 v
05-03-13 13671 0 3528 3962 7276 v
06-03-13 13827 0 3529 4087 7403 v
07-03-13 13983 0 3530 4212 7530 v
08-03-13 14139 0 3531 4337 7657 v
11-03-13 14295 0 3532 4462 7784 v
12-03-13 14451 0 3533 4587 7911 v
13-03-13 14607 0 3534 4712 8038 v
14-03-13 14763 0 3535 4837 8165 v
15-03-13 14919 0 3536 4962 8292 v
15-04-13 15075 0 3537 5087 8419 v
16-04-13 15231 0 3538 5212 8546 v
17-04-13 15387 0 3539 5337 8673 v
18-04-13 15543 0 3540 5462 8800 v
19-04-13 15699 0 3540 5587 8927 v
22-04-13 15855 0 3540 5712 9054 v
23-04-13 16011 0 3540 5837 9181 v
24-04-13 16167 0 3540 5962 9308 v
25-04-13 16323 0 3540 6087 9435 v
26-04-13 16479 0 3540 6212 9562 v
29-04-13 16635 0 3540 6337 9689 v
30-04-13 16791 0 3540 6462 9816 v
01-05-13 16947 0 3540 6587 9943 v
02-05-13 17103 0 3540 6712 10070 v
03-05-13 17259 0 3540 6837 10197 v
06-05-13 17415 0 3540 6962 10324 v
07-05-13 17571 0 3540 7087 10451 v
08-05-13 17727 0 3540 7212 10578 v
09-05-13 17883 0 3540 7337 10705 v
10-05-13 18039 0 3540 7462 10832 v
13-05-13 18195 0 3540 7587 10959 v
14-05-13 18351 0 3540 7712 11086 v
15-05-13 18507 0 3540 7837 11213 v
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ANEXO 9.4 PT Verificacion De Procedimiento De Compras

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

PP-RD 05

Procedimiento: Revision documental de Gestion de Compras

Objetivo:

Revisar que el procedimiento de compras se encuentre

documentado
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 7.4.2
Alcance: Departamento de Compras

Solicitud de
Materiales

Gestion de FéeViSic;n qe St-o & ¢ Stock Sl Despacho de Materia Prima
Compras e materia prima =T et
NO

Determinar cantidad necesaria

FlewslcnnI de _pro\;eedores T
seleccionados P u

— __——”_‘_'_
NO gSatigla!:e Hequisitos
los requerimientos? de materia prima
— _,———"F--_'_

_ Almacenamiento
Realizar la orden de compra

de Materia Prima
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ANEXO 9.5: PT Revision Requisitos De Materia Prima

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

PP-RD 06

Procedimiento: | Revision documental : Requisitos de Materia Prima

Verificar que los requisitos de materia prima se encuentren

Objetivo:

documentados
Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 7.4.2
Alcance: Departamento de Compras

Materia Prima

DOCUMENTOS

Ficha Técnica

Proveedores
Calificados

PROCESO DE
COMPRA

Carfia de AzUcar

Acido Fosférico

Acido sulfarico

Alimina activada

Antiespumante

Bunker

Carbon peletizado

Carbonato de sodio liviano

Ciclohexano

Diesel 2

Digest 54

Fosfato monoamodnico

GLP

Hipoclorito de sodio

Levadura Ethanol

Monoetanolamina

Papel Periédico

Permanganato de potasio

Refrigerante R22

Refrigerante R-404 a

Sacos

Sal Industrial

Soda cdustica liquida

Urea

RISIKIKISISISISISISIKISISISISISISISISIRI]I]RIRIS
ANANANANANANANANANANANANANANANANASANANANANANANES

RISIKIKISISISISISISIKIKISISISISISISISISIRIRIRS

Nota 1: Existe un solo proveedor de cafia de azlcar que es el Ingenio La Troncal.
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ANEXO 9.6: PT Revisién De Evaluacién De Proveedores

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A PP-RD 07

Procedimiento:

Revisién documental : Seleccion y evaluaciéon de

Proveedores
o Verificar que exista una metodologia de seleccion y
Objetivo: y
evaluacion de proveedores
Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 7.4.2
Alcance: Departamento de Compras

Seleccion &
Evaluacion de

Proveedores

Identificar proveedores Evaluar requisitos técnicos Ficha técnica
potenciales establecidos para materia prima e iateria prima
iCumple Sl
los requisitos?
Evaluar requisitos generales T p
NO de proveedores proveedares
¢Cumple Si
los requisitos?

Aceptacion del proveedor

Base de datos
de proveedores
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ANEXO 9.7: PT Prueba De Cumplimiento Evaluacién De Proveedores

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A PP-PC 01

Procedimiento

Prueba de cumplimiento: Implementacién de metodologia de

evaluacion de proveedores

Objetivo: Verificar que la metodologia de evaluacion sea cumplida
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 7.4.2
Alcance: Departamento de Compras

EVALUACION SEGUN REQUISITOS FECHA ULTIMA
PROVEEDOR . .

FICHA TECNICA GENERALES EVALUACION
Quimicos 1 S.A v v 15/05/2013
Quimicos 2 S.A v v 25/04/2013
Quimicos 3 S.A V4 v 30/03/2013
Refrigerantes A S.A v v 18/03/2013
Refrigerantes B S.A v v 27/05/2013
Refrigerantes C S.A v v 05/01/2013
Ingenio S.A v v 20/06/2013
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ANEXO 9.8: PT Verificacién De Trazabilidad De Producto.

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A PP-RD 08

o Revision documental de la identificacion de los productos y
Procedimiento: .
trazabilidad

Verificar la existencia de una metodologia de identificacion de

Objetivo:

productos
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 7.5.3
Alcance: Departamento de Compras

“En la empresa Alfa S.A se identifican productos en etiquetas, donde se especifican

el:

e No. de Lote
e No. de Guia
e No. de Orden”

(Extracto de entrevista a Jefe de Produccion)

Se procedi6 a verificar en los productos mediante observacion directa que se

encuentre registrado lo anteriormente mencionado.

DOCUMENTO DE IDENTIFICACION
Producto
No. Lote No. Guia No. Orden de Fecha C.I?
Despacho Produccién
Alcohol Neutro v (V4 (4 v
Alcohol Extra
Neutro v v v v
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ANEXO 9.9: PT Verificacién De Trazabilidad De Materias Primas

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

PP-RD 08

Procedimiento:

Revision documental de la identificacion de los productos y

trazabilidad

Verificar la existencia de una metodologia de identificacion de

Objetivo: _ _

materias primas

Norma ISO 9001: Seccion 7.5.3
Criterio : Normas NFPA.- Identificacién de Tanques Almacenamiento.
Alcance: Departamento de Compras

_ _ Cédigo de Identificacion Etiqueta
Materia Prima

Asighado Acorde
Melaza M11-04 v
Acido sulfarico TMS-06 v
Ciclohexano DS1-06 v
DieselL DL-01 v
Acido Fosférico AAF-01 v
Alimina Activada AAL-12 v
Bunker MB-001 v
Carbonato de Sodio ACB-12 v
Antiespumante AAE-13 v
GLP GT-01 v
Levadura Ethanol LEV-01 v
Digest 54 MLD-01 v
Permanganto de potasio PM-12 v
Sal Industrial PIS-01 v
Sal caustica PS-01 v
Refrigerante R-22 v

ANEXO 9.10: PT Verificacion Metodologia De Conservacion De
Productos De Clientes

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

PP-RD 09
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Procedimiento: Entrevista a jefe de bodega

Verificar la existencia de una metodologia de conservacion de

Objetivo: _
productos de clientes
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 7.5
Alcance: Departamento de produccion: Almacenamiento

“Los productos pendientes de retirar por parte de los clientes son documentados y
almacenados en el &rea especifica de bodega destinada a estos
productos.(REQUISITO 7.5.4) Cuando una orden de pedido esta pendiente por
retirar se ingresa el estado “PENDIENTE DE ENTREGA” en el sistema y el numero

de lote al que pertenece.

El &rea de almacenamiento de productos pendientes de entrega es controlada por
el Jefe de Bodega, el mismo que autoriza la salida de los productos de este sector
mediante la entrega de la Orden de Retiro. En el contrato se asume la
responsabilidad de almacenamiento de un mes, en donde se notifica al cliente el
estado de sus productos mediante cartas o e-mail .(REQUISITO 7.5.4, luego de

este tiempo al empresa no asume responsabilidades de dafios o pérdidas.

Los cuidados a esta area especifica son controles de humedad, limpieza e
identificacion de cada lote, asi mismo requerimientos de almacenamiento de
productos inflamables descritos en el procedimiento de Almacenamiento.”
(REQUISITO 7.5.4 & 7.5.5)

(Extracto de entrevista a Jefe de Produccion)

ANEXO 9.11: PT Metodologia De Monitoreo

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A PP-RD 10
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Procedimiento:

Entrevista A Jefe de Planta

Objetivo: Verificar la existencia de metodologia de monitoreo
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 7.6
Alcance: Departamento de Produccion

Los equipos que miden las caracteristica del producto se los calibra y/o

verifica (REQUISITO 7.6)segun lo detalla el “Plan de Control de Equipos

Criticos” y los resultados son registrados en el formatos de “Registro de
Calibracion y Verificacion” (REQUISITO 7.6)

Estas mediciones son controladas de acuerdo al Instructivo Control de

Equipos de Medicion. Ademas se realiza calibraciones a las Basculas de

forma anual y semestral cuyo responsable de la realizacion de las mismas

es el Gerente General y los registros de la realizacién de las calibraciones

estan bajo la custodia de la misma.

(Extracto del Manual de Calidad de ALFA S.A Seccidn: 7.6)

ANEXO 9.13: PT Ficha Técnica De Productos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

PP-RD 11

Procedimiento:

Revision documental de ficha técnica de producto
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Lo Verificar la existencia de planeacién del productos y
Objetivo: g - ;
documentacion de requisitos del mismo

Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 7.2

Alcance: Departamento de Produccion

Producto: Alcohol Industrial o Alcohol Etilico Anhidro

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y LA COMPANIA

Sindnimos: ALCOHOL INDUSTRIAL, ETANOL IMPOTABLE, ALCOHOL ETILICO ANHIDRO.
Férmula quimica: ~ CH3CH20H
Nombre Comercial: ALCOHOL ETILICO DESNATURALIZADO, SIN DESNATURALIZAR, NORMAL, GRADO A.

2. COMPOSICION INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES
Descripcion Quimica: Liquido incoloro, olor alcohélico caracter

INGREDIENTES | Mo.CAS | Porcentaje = FrasesR
Alcohol Etlico | 64-17-5 | > 96.0000% |
Dietil Ftalato 84-66-2 | <(0.00005 %

3. IDETIFICACION DE RIESGOS
Clase 3, Liguido Inflamable

0=Ninguno 1 =Ligero 2= Moderado 3 =Severo 4= Extremo
COR: Corrosiva OXI: Oxidante W: No adicionar agua.

2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Aspecto: Liquido transparente, incoloro.
Olor: Suave, olor alcohélico caracteristico.
Solubilidades agua: Completamente Soluble

Rata de Evaporacion (Acetato de Butilo =1): 046
Punto de Ebullicion: 78.3°C (1729 °F).
Punto de Fusién: -114°C [-173 °F)
Peso Especifico: 0,79 @ 20°C

Presion de Vapor (mmHg @ 20 °C): 25
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS

PROPIEDADES ESPECIFICACION
TITULO ALCOHOLIMETRICO (% v/v @ 20 oC) 95.0 Minimo
ACIDEZ TOTAL (% m/v CH3COOH) 0.002 Maximo
CONTENIDO DE METANOL (% m/v CH30H) 0.01 Méximo
DENSIDAD RELATIVA (20 / 20 2C) 0.8010 - 0.8128
COLOR APHA (2H) 10 Maximo
TOTAL CONGENERES (mg/dm3, ACIDOS, ALDEHIDOS, ESTERES) 500 Maximo

(*) APARIENCIA Liguido Transparente

(*) valor tipico, no constituye especificacion técnica.

ANEXO 9.15: PT Evaluacién De Comunicacién Con El Cliente

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A PP-RD 13
Procedimiento: Revision de medios de comunicacién con el cliente
Objetivo: Vgnflcar la existencia de métodos de comunicacién con el
cliente
Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 7.2
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Alcance: Departamento de Produccion- Departamento de ventas

Requerimiento de Comunicacion | Medio de comunicacion utilizado

- Folletos
. - Etiquetas de productos
Informacion del producto . Ppagina Web

- Lineas telefénicas de servicio al cliente
Solicitudes de productos - Plataforma web

- Folletos de evaluacion al cliente
- Encuestas en linea

Retroalimentacién lien L . . )
etroalimentacion de clientes - Lineas telefénicas de servicio al cliente

ANEXO 10: Lista De Verificacion Secciéon 8 Norma Iso 9001

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD: LISTA DE VERIFICACION

Objetivo: Verificar el cumplimiento de los requisitos del SGC

Criterio de | \orma 1O 9001:2008, Seccion 8

Auditoria
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Alcance: Todos los procesos del SGC

Requisito de la Norma

ISO
9001

¢ CUMPLE
?

Sl

NO

Evidencia de
Auditoria

¢La organizacibn monitorea la percepcion de los
clientes de si la organizacion ha cumplido con los
requerimientos de los clientes como una medida de
desemperio del sistema de gestion de calidad?

8.2.1

AMM-ENT 01

¢La organizacién determina los métodos para obtener
informacioén relativa a la percepcién de los clientes?

8.2.1

AMM-ENT 01

¢La organizacion conduce auditorias internas y en

intervalos planeados para determinar si el sistema de

administracion de calidad:

a) Cumple con las condiciones planeadas, contra
requerimientos de 1ISO 9001:2008 y los del sistema
de gestidn de calidad establecidos por la
organizacion?

b) Esimplementado y mantenido en forma efectiva?

8.2.2

AMM-ENT 02

¢La organizacion ha definido los criterios, alcance,
frecuencia y métodos de auditorias internas?

8.2.2

AMM-RD 01

¢La organizacion asegura la objetividad e imparcialidad
del proceso de auditorias en la seleccion de auditores y
en la conduccién de auditorias internas mismas?

8.2.2

AMM-ENT 02

¢La organizacion define las responsabilidades vy
requerimientos para la planeacion y conduccion de las
auditorias y para el reporte de resultados vy
mantenimiento de registros en un procedimiento
documentado?

8.2.2

AMM-RD 01

¢La administracion responsable asegura que se toman
las acciones sin algun retraso indebido, para eliminar no
conformidades detectadas y sus causas?

8.2.2

AMM-ENT 02

¢cLas actividades de seguimiento en las auditorias
internas de la organizacion incluyen la verificacion de
las acciones tomadas y el reporte de los resultados de
la verificacion?

8.2.2

AMM-ENT 02

¢La organizacion aplica métodos adecuados de
monitoreo y cuando aplique, medicion de los procesos
del sistema de gestién de calidad?

8.2.3

AMM-RD 02
A)
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Requisito de la Norma

ISO
9001

¢ CUMPLE
?

Sl

NO

Evidencia de
Auditoria

¢,Los métodos de monitoreo y medicion de los procesos
de la organizacién demuestran la capacidad de los
procesos mismos de lograr los resultados planeados?

8.2.3

AMM-RD 02
A)

Cuando los resultados planeados no se logren por los
procesos de la organizacion ¢,se toma correciones y
acciones correctivas para asegurar la conformidad de
los productos?

8.2.3

AMM-RD 02
B)

¢La organizacién monitorea y mide las caracteristicas
de los productos para verificar que cumplan los
requerimientos de los productos mismos se cumplan?

8.24

AMM-ENT 03

¢La organizacién monitorea y mide las caracteristicas
de los productos en etapas apropiadas del proceso de
elaboracién de los productos mismos y de acuerdo a las
condiciones planeadas?

8.24

AMM-ENT 03

¢La organizacién mantiene evidencias de conformidad
de los productos frente a los criterios de aceptacion?

8.24

AMM-RD 03

¢ Los registros de monitoreo y medicion de los
productos de la organizacion indican las personas
autorizadas para liberar los productos de los mismos?

8.24

AMM-RD 03

¢La liberacion de los productos y envio de los servicios
de la organizacién procede sélo después de que las
condiciones planeadas se han completado
satisfactoriamente, a menos que se hayan aprobado por
alguna autoridad relevante y cuando esto se aplique a
los clientes?

8.24

AMM-RD 03

¢La organizacién asegura que los productos que no
cumplan con requerimientos estén identificados y
controlados para prevenir algiin uso o envio no
esperado?

8.3

AMM-ENT 03

¢La organizacion define controles y responsabilidades y
autoridad para el trato de producto no conforme con
algin procedimiento documentado?

8.3

AMM-ENT 03
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Requisito de la Norma

ISO
9001

¢ CUMPLE
?

Sl

NO

Evidencia de
Auditoria

¢La organizacion trata el producto no conforme con una

0 mas de las siguientes opciones:

a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad
detectada?

b) Tomando acciones para excluirlo de su uso o
aplicacion original esperado?

8.3

AMM-ENT 03

¢La organzacién mantiene registros de la naturaleza de
las no conformidades y acciones subsecuentes
tomadas?

8.3

AMM-ENT 03

Cuando el producto no conforme es corregido: ¢la
organizacion lo reverifica para demostrar conformidad
en los requerimientos?

8.3

N/A

Cuando el producto no conforme se detecta después
gue se ha iniciado el envio o su uso: ¢la organizacion
toma acciones apropiadas a los efectos, efectos
potenciales, de la conformidad misma?

8.3

N/A

¢La organizacién determina, recolecta y analiza datos
apropiados para demostrar la adecuacién y efectividad
del sistema de administracion de calidad y evaluar
cuando puedan aplicarse mejoramientos continuos en la
efectividad del sistema mismo?

8.4

MM-RD 04

¢El andlisis de datos de la organizacion incluye datos
generados como resultado de monitoreo y mediciones y
de otras fuentes relevantes?

8.4

AMM-RD 04

SEl andlisis de datos de

informacion relativa a:

a) Satisfaccién de los clientes?

b) El cumplimiento contra requerimientos de los
productos?

c) Las caracteristicas y tendencias de los productos y
proceso incluyendo oportunidades para acciones
preventivas?

d) Los proveedores?

la organizacién ofrece

8.4

AMM-RD 04

¢La organizacion mejora continuamente la efectividad
del sistema de administracion de calidad a través del
uso de la politica y objetivos de calidad, resultados de
auditorias, analisis de datos, acciones correctivas y
preventivas y revisiones directivas?

8.5.1

AMM-RD 05
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Requisito de la Norma

ISO
9001

¢ CUMPLE
?

Evidencia de
Auditoria

Sl

NO

¢La organizacién toma acciones para eliminar causas
de no conformidades a fin de prevenir su recurrencia?

8.5.2

AMM-RD 05

¢lLas acciones correctivas de la organizacién son
apropiadas a los efectos de las no conformidades
detectadas?

8.5.2

AMM-RD 05

¢La organizacion ha establecido un procedimiento

documentado que defina los requerimientos para:

a) Revisibn de no conformidades (incluyendo
guejas/reclamaciones de los clientes)?

b) Evaluacion de la necesidad de acciones para
asegurar la no recurrencia de no conformidades?

c) La determinacién e implementacion de acciones
necesarias?

d) Elregistro de resultados de acciones tomadas?

e) Larevision de acciones correctivas tomadas?

8.5.2

AMM-RD 05

¢La organizacién determina acciones para eliminar
causas de no conformidades potenciales, a fin de
prevenir su ocurrencia?

8.5.3

AMM-RD 05

¢Las acciones preventivas de la organizacion son
apropiadas a los efectos de los problemas potenciales?

8.5.3

AMM-RD 05

¢La organizacién ha establecido algun procedimiento
documentado que defina los requerimientos para:
e La determinacion de no conformidades
potenciales y sus causas?
e La evaluacion de la necesidad de acciones para
prevenir la ocurrencia de no conformidades?
e La determinacion e implementacion de acciones
necesarias?
e El registro de los resultados de acciones
tomadas?
e Larevision de acciones preventivas tomadas?

8.5.3

AMM-RD 05

ANEXO 10.1: PT Metodologia De Monitoreo De Procesos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

AMM-ENT 01

Procedimiento: Entrevista a Jefe de ventas
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Objetivo: Verificar la existencia de metodologia de monitoreo

Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 8.2.1

e Departamento de Produccién
Alcance:

e Departamento de ventas

Alfa S.A elabora un programa de Evaluacion de Satisfaccion de clientes
(REQUISITO 8.2.1) en donde se encuentra especificado a que tipos de
clientes se realizara la evaluacion asi como cada cuanto tiempo y de que
manera. Dependiendo de los resultados la Direccién toma las acciones
necesarias para la mejora que pueden ser registradas en las “Actas de

Revision por la Direccion”

El programa de evaluacion de satisfaccion de clientes contiene parametros de
medicién de satisfaccion de: (REQUISITO 8.2.1)

e Calidad del Producto
e Atencion al cliente
e Tiempo de entrega

e Servicio de Post-Venta

(Extracto de entrevista a Jefe de ventas)

ANEXO 10.2: PT Verificaciéon Metodologia De Auditorias Internas De
Sgc

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A AMM-ENT 02

Procedimiento: Revision Documental: Manual de Calidad
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Objetivo: Verificar la metodologia de Auditorias Internas

Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 8.2.2

Alcance: Departamento de Calidad

ALFA S.A. lleva a cabo Auditorias Internas de Gestion de Calidad con el
objetivo de

e Asegurar la conformidad del Sistema de Gestion de la Calidad.
(REQUISITO 8.2.2)

e Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.
(REQUISITO 8.2.2)

Estas auditorias son realizadas por lo menos una vez al afo,
preferentemente antes de las Auditorias Externas. (REQUISITO 8.2.2)

Se elabora un Programa Anual de Auditorias, en donde se detalla los
departamentos a ser auditados y cuando se realizaran.

Asi mismo, previa a cada Auditoria Interna, se elabora un Plan de Auditoria
donde se detallan las principales caracteristicas de las mismas. La empresa
dispone de un Procedimiento Documentado denominado “Auditorias Gestidn
Calidad”. Las auditorias internas estan dadas por auditores seleccionados de
distintos departamentos de manera que aseguramos la imparcialidad de
estos en los objetivos de la misma (REQUISITO 8.2.2).El responsable de la
implementacion es el Coordinador de Calidad, quién asegura que las
acciones correctivas sean tomadas en el menor tiempo posible (REQUISITO
8.2.2).

(Extracto de entrevista a Gerente General)

ANEXO 10.3 PT Evaluacion De Cumplimiento De Requisitos De
Metodologia De Al

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A AMM-RD 01
Procedimiento: Revision Documental: Programa de Auditoria Interna
Objetivo: Verificar la metodologia de Auditorias Internas
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Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 8.2.2

Alcance: Departamento de Calidad

REQUISITO DE LA NORMA

DOCUMENTACION DE ALFA S.A

Procedimiento para aplicacion de

auditorias internas

Manual de procedimiento de
Auditorias Gestion Calidad

Definicién de Alcance

Procesos que integran el SGC

Criterios de Auditoria

e Norma ISO 9001
e Manual de Calidad

e Manual de Procedimientos

Frecuencia

Una vez al afio

Métodos de Auditoria

Lista de Verificacion

Responsable de verificacion de las

acciones

Coordinador de Calidad

ANEXO 10.4: PT Prueba Sustantiva De Aplicacién De Auditorias

Internas

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A AMM-RD 01
Procedimiento: Prueba Sustantiva de aplicacion de auditorias internas
Objetivo: Verificar la aplicacion de auditorias internas.
Criterio : e Norma ISO 9001: Seccion 8.2.2
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e Manual de Calidad de la Empresa Alfa S.A

e Procedimiento de Auditorias Internas

Alcance: Departamento de Calidad
FECHA DE REGISTROSDE | REGISTRO DE
] INFORME DE REVISAD
AUDITORIAS ) ACCIONES ACCIONES
AUDITORIA O POR

INTERNAS PREVENTIVAS | CORRECTIVAS
20-12 - 2013 v v v C.L
20-12 -2012 v v v C.L
20-12-2011 v v v C.L
20 -12 - 2010 v v v L.A
20 -12 - 2009 v v v L.A

ANEXO 10.5: PT Revisién Documental Seguimiento Y Medicidén De

Procesos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

AMM-RD 02

Procedimiento:

Revision Documental: Seguimiento y medicion de los

procesos

Objetivo:

Verificar la existencia de metodologia de proceso de

monitoreo
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Criterio :

Norma ISO 9001: Seccién 8.23

Alcance:

Departamento de Calidad

A)EI seguimiento, medicién y desempefio de los procesos se mide a través

de sus indicadores, para tal fin, disponemos de un Sistema de Manejo de

indicadores.

B) Un proceso esta fuera de control cuando su indicador no cumple la

tolerancia establecida, en cuyo caso se realizara la respectiva gestion del

Indicador. Para tal fin se cuenta con el procedimiento General denominado

“Manejo de Procesos”

(Extracto de Manual de Calidad de la empresa ALFA S.A)

ANEXO 10.6: PT Prueba Sustantiva Seguimiento Y Medicion De

Procesos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A AMM-PS 01

Procedimiento:

Prueba sustantiva de seguimiento y medicién de procesos

Verificar la implementacion de seguimiento y medicién de

Objetivo:

procesos
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 8.23
Alcance: Departamento de Calidad
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Proceso

Medicién de Proceso In

Registro de Informes

Situ mensuales de mediciones
PRODUCCION: DILUCION v v
PRODUCCION: FERMENTACION v v
PRODUCCION: CENTRIFUGACION v v
PRODUCCION: DESTILACION v v
CONTROL DE CALIDAD v v
SATISFACCION DEL CLIENTE v v

ANEXO 10.7: PT Prueba Sustantiva Seguimiento Y Medicion De

Procesos

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

AMM-ENT 03

Procedimiento:

los productos

Entrevista al jefe de laboratorio: seguimiento y medicion de

Objetivo: Verificar la existencia de la medicion de los productos
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 8.2.4
Alcance: Departamento de Calidad
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¢, De que manera Alfa S.A mide los procesos de produccion de ALFA
S.A?

a)ALFA S.A realiza seguimiento del producto mediante el sistema de Manejo

de Indicadores.

b)Ademas se dispone de procedimientos para el control de calidad del

producto y de la materia prima.

c)La liberacién del producto solo la puede realizar el personal de laboratorio,
el Jefe de Produccion o el Gerente Técnico.

(Extracto de entrevista a Jefe de Laboratorio)
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ANEXO 10.8: PT Revision De Resgistros De Monitoreo De Producto

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

AMM-RD 03
Procedimiento: Revision de registros de monitoreo de producto.
Objetivo: Verificar la existencia de la medicion de los productos mediante muestreo aleatorio
o Norma ISO 9001: Seccion 8.2.4
Criterio :
Norma INEN 1675

Alcance: Departamento de Calidad
LOTENO | GL | ACIDEZ | ESTERES | ALDEHIDOS | FURFURAL | METANOL | APROBADO
AN1202 | 96.00 1.20 1.00 0,50 0 1.50 v
AN1405 | 95.90 1.00 1.00 0.50 0 1.00 v
AN1789 | 96.00 1.20 1.00 0.50 0 1.00 v
AN1790 | 95.90 1.00 1.10 0.50 0 1.40 v
AN1956 | 96.00 1.20 1.10 0.50 0 1.00 v
AN2000 | 95.89 1.00 1.00 0.50 0 1.00 v
AN2345 | 96.00 1.30 1.00 0.50 0 1.00 v
AN3400 | 96.00 1.20 1.20 0.49 0 1.00 v
AN3490 | 95.9 1.30 1.10 0.50 0 1.00 v
AN3491 | 95.9 1.00 1.00 0.49 0 1.00 v
AN3590 | 95.9 1.00 1.00 0.50 0 1.00 v
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ANEXO 10.9: PT Metodologia De Control De Producto No Conforme

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A

AMM-ENT 03
Procedimiento: Entrevista al jefe de calidad: control de producto no conforme
Objetivo: Verificar la metodologia de producto no conforme
Criterio : Norma ISO 9001: Seccion 8.4
Alcance: Departamento de Calidad

¢ Cudl es la metodologia que se aplica en el manejo de producto no
conforme?

Existen dos etapas en que pueden ser detectadas las inconformidades, si la
inconformidad es detectada en el proceso de produccion el funcionario responsable
de acuerdo al procedimiento de producto no conforme es el encargado de registrar
la inconformidad y proceder a la accion correctiva ya sea esta por medio de un
quimico para estabilizar el grado de fermentacién o proceder a la revision de la
materia prima.

En pocas ocasiones se da una inconformidad en el producto terminado, en caso de
ser detectado segun el manual de procedimientos para productos inconformes el
mismo es almacenado en una bodega separada al producto a comercializar antes
de ser eliminado, el cual debe contener la identificacién del mismo y se emite una
papeleta de inconformidad del producto en donde se registra lo siguiente:

e Fecha de deteccion
¢ No. De lote que pertenece
¢ Nombre de la persona que reporta la inconformidad

Los encargados de las acciones correctivas son responsables de llevar un registro
de las inconformidades detectadas y las acciones correctivas tomadas para mejorar
la produccion.

(Extracto de entrevista a Jefe de Laboratorio)

170




ANEXO 10.10: PT Control Metodologia De Control De Acciones
Correctivas Y Preventivas

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ALFA S.A AMM-RD 05

o Revision de manual de calidad: Metodologia de acciones
Procedimiento: _ _ _
correctivas y acciones preventivas.

Verificar la existencia de una metodologia establecida para

Objetivo: las acciones correctivas y acciones preventivas de la
empresa.

Criterio : Norma ISO 9001: Seccién 8.5

Alcance: Departamento de Calidad

REQUISITO 8.5.1 v

ALFA S.A dispone de un procedimiento general denominado “Mejoramiento
Continuo” (PG GC 08), en el que se define como se realiza el Mejoramiento
Continuo de su Sistema de Gestion de Calidad principalmente con las siguientes
actividades:

¢ El mejoramiento de los Indicadores.

e Las Acciones Correctivas o Preventivas generadas en las Auditorias
Internas.

¢ Proyectos de Mejora que requieran inversiones o cambios.

¢ Optimizacion de la Politica de Calidad y los Objetivos Corporativos.

¢ La Revision por la Direccion.

(Extracto de Manual de Calidad de la empresa ALFA S.A)

REQUISITO 8.5.2 v/

ALFA S.A dispone de un procedimiento general denominado “Acciones Correctivas”
(PG GC 05) en el que se define como se manejan las acciones correctivas. Las
Acciones Correctivas pueden ser registradas en el formato “Solicitud de Accién
Correctiva” (FOR GC 03) o a través del reporte de novedades (FOR GC 16)

Las eventuales quejas de los clientes son manejadas como una Inconformidad y
son manejadas a través del reporte de novedades (FOR GC 16) o a través de la
Solicitud de Accién Correctiva (FOR GC 03)
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(Extracto de Manual de Calidad de la empresa ALFA S.A)
REQUISITO 8.5.3 v

ALFA S.A dispone de un procedimiento general denominado “Acciones
Preventivas” (PG GC 06) en el que se define que las acciones preventivas que se
generan en:

e La Tendencia de los indicadores.

e Las Auditorias Internas.

e Reuniones de trabajo.

Las Acciones Preventivas se registran en el formato “Solicitud de Accion
Preventiva” (FOR GC 04). Los proyectos de mejora (FOR GC 06) dependiendo de
la naturaleza del mismo puede ser considerado como una Accién Preventiva

(Extracto de Manual de Calidad de la empresa ALFA S.A)
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ANEXO 11: INFORME DE REUNION DE CIERRE

REUNION DE CIERRE

FECHA: 19 de Diciembre del 2013 Lugar: Sala de Reuniones de ALFA S.A
HORA DE INICIO: 15:00 pm HORA DE FIN: 16:00 pm
TEMAS TRATADOS:

a) Resumen de hallazgos de auditoria
b) Evaluacion de la auditoria y de las recomendaciones de auditoria
c) Presentacion del informe de auditoria

d) Compromiso por parte de la gerencia de ejecutar las acciones correctivas

NOTAS:

e Debido al tiempo que implica para la empresa realizar las acciones
correctivas de las mismas no comprende el tiempo destinado para realizar
este trabajo de investigacion. Sin embargo la alta gerencia propuso que las
solicitudes de las acciones correctivas sean elaboradas a fin de establecer
las causas que han permitido las no conformidades menores y realizar las

correcciones respectivas.
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ANEXO 12: INFORME DE AUDITORIA INTERNA DE CUMPLIMIENTO
DEL SGC DE ALFA S.A

INFORME FINAL DE AUDITORIA ALFA S.A

Fecha de auditoria: 28 de junio al 01 de julio del 2014
Periodo auditado: 01 de enero al 01 de julio 2014
Auditor: Ma. Fernanda Merino

e Sistema de Gestion de Calidad
Procesos auditados: * Prolcesos- Produc_nvos

e Satisfaccion al cliente

e Mejora Continua

Norma ISO 9001:2008 secciones:

4. Requisitos de la documentacion
5. Responsabilidad de la direccion
6. Gestion de Recursos

7. Realizacion del Producto

8. Medicion, andlisis y mejora

Criterio de Auditoria:

) o e 7.5.2 Validacion de los Procesos de
Exclusiones de auditoria: Produccion

e 7.3 Disefio y Desarrollo

Objetivo de auditoria:
c) Verificar que el sistema de gestion de calidad de la empresa mantiene
documentado los requisitos determinados por la norma 1SO
9001:2008
d) Verificar que la empresa Alfa S.A cumple e implementa los requisitos
documentados segun norma ISO 9001:2008 en las actividades de la
misma.
Resultado de auditorias previas:

Para la realizacion de esta auditoria se realizé un estudio de la ultima
auditoria aplicada a la empresa ALFA S.A con el fin de verificar que las
acciones correctivas solicitadas en la auditoria anterior hayan sido tratadas

de manera efectiva.
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En esta revisién encontramos los siguientes resultados:

No. de no conformidades de la anterior auditoria | Mayores | O | Menores 1

No. de no conformidades cerradas Mayores | O | Menores 0

No. de no conformidades abiertas de nuevo Mayores | O | Menores 1

Conclusiones de la revision:

En la auditoria de revision de cumplimiento al sistema de gestion de

calidad de la empresa ALFA S.A de acuerdo a la norma ISO 9001:2008 se

ha determinado la conformidad frente a los requisitos de la norma

anteriormente especificada y se pudo evidencia que el sistema de gestiéon de

calidad de la empresa se encuentra implementado y todo lo documentado se

encuentra siendo ejecutado satisfactoriamente.
Fortalezas del SGC de ALFA S.A:

Se evidencio6 un alto nivel de compromiso y apoyo por parte de la alta
gerencia y de todos los empleados en general en el mantenimiento y
mejora del sistema de gestion de calidad.

El sistema de gestion de calidad continuamente es evaluado a nivel
interno con el fin de establecer mejora continua.

El ambiente laboral y la infraestructura destinada para la misma se
encuentra en niveles 6ptimos que permiten un ambiente comodo y
mejora la productividad de la empresa, el objetivo de aumento de la
capacidad productiva para este periodo fue logrado de acuerdo a la
gestion de mantenimiento de las maquinarias.

El monitoreo de satisfaccién al cliente y el nivel de satisfaccion de sus
empleados ha permitido a la empresa mejorar en sus actividades

productivas y calidad de sus productos.

En la auditoria se evidencid e identificé 3 no conformidades menores.

Hallazgos de la auditoria:

La auditoria realizada en ALFA S.A es una auditoria basada en

procesos la cual esta enfocada en los aspectos significativos de la empresa
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de acuerdo a los requerimientos de la norma. Para la realizacién de la

auditoria se procedieron los siguientes métodos:

Revision documental

Entrevistas

Observacion directa.

Mediante la metodologia anteriormente mencionada pudimos

evidenciar lo siguiente:

La documentacion del sistema de gestion de calidad es conforme de
acuerdo a los requisitos de la norma ISO 9001:2008 permitiendo asi
una correcta implementacion y mantenimiento del sistema de gestion
de calidad.

La organizacién ha establecido correctas politicas y objetivos de
calidad los cuales demuestran que han sido evaluados por la empresa
de manera adecuado apoyando al mejoramiento continuo.

La organizacion ha planificado, documentado e implementado los
requisitos establecidos por la norma en todos los procesos de la
misma.

La organizacion realiza revisiones mediante auditorias internas, las
mismas que han sido implementadas de manera total convirtiéndose
en una herramienta de mejora continua.

Se evidencia la medicién y mejoramiento continuo en la empresa.

No conformidades detectadas durante la auditoria:

Tipo de No conformidad Menor

Area o Proceso: Sistema de Gestion de Calidad

Requisito de Norma: Norma 1SO 9001:2008 seccion 5.3

No se evidencia una metodologia documentada para la revision de politicas y objetivos de la
empresa.

Tipo de No conformidad Mayor

Area o Proceso: Sistema de Gestion de Calidad
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Requisito de Norma: Norma 1SO 9001:2008 seccion 5.4

En la revision de los objetivos de calidad no se evidencio que los objetivos de calidad han
sido establecidos mediante niveles dentro de la organizacion, los objetivos de la calidad han
sido generalizados en la compaifiia.

Tipo de No conformidad Menor
Area o Proceso: Sistema de Gestién de Calidad
Requisito de Norma: Norma 1SO 9001:2008 seccion 7.4.3

En la revision del manual de procedimientos no se evidencio que exista una metodologia
para la inspeccién de las materias primas, sin embargo mediante observacion directa se
evidenci6 que si se realiza una inspeccién de los productos.

Observaciones:

La revision por la direccion estd descrita en el manual de calidad
como una actividad y sus lineamientos son muy generales para la
implementacion de la misma, la cual puede llegar a ser un riesgo para
la misma.

El procedimiento de andlisis de datos esta descrito de manera general

y no cuenta con un procedimiento documentado.

Oportunidades de mejora:

Revisar la documentacién del sistema de gestion de calidad a fin de
gue se pueda establecer bajo una metodologia apropiada aquellas
actividades que permiten el desarrollo del sistema de gestiéon de
calidad.

Elaborar una metodologia que permita el control de ingreso de
materias primas, de manera que se pueda establecer con una certeza
exacta que estas cumplen con los requisitos de calidad para la
elaboracién de los productos.

Evaluar el espacio destinado para el departamento de ventas a fin de
reducir la insatisfaccién laboral producto de largas exposiciones al

ruido ambiental

Recomendaciones:
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La auditoria basada en los procesos de la empresa y enfocada en los
objetivos requeridos por la norma aplicada a Alfa S.A ha sido desarrollada de
acuerdo al plan establecido en la reunion de apertura y a los procesos que
involucran el sistema de gestion de calidad de la empresa.

El auditor ha llegado a la conclusion de que el la empresa ALF S.A ha
establecido y mantenido su sistema de gestién de calidad de acuerdo a los
requisitos de la norma y ha demostrado su eficacia en el mismo.

De acuerdo a lo anteriormente mencionado el auditor recomienda que
la empresa Alfa S.A sea sujeta a un plan de acciones correctivas de manera
satisfactoria a fin de estar preparada para una auditoria de re-certificacion
Auditoria de seguimiento de acciones correctivas

La auditoria de seguimiento no pudo ser realizada en la empresa Alfa
S.A debido al tiempo que implica para la empresa realizar las acciones
correctivas de las mismas no comprende el tiempo destinado para realizar
este trabajo de investigacion. Sin embargo la alta gerencia propuso que las
solicitudes de las acciones correctivas sean elaboradas a fin de establecer

las causas que han permitido las no conformidades menores.
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ANEXO 13: SOLICITUDES DE ACCIONES CORRECTIVAS

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA No 1

Empresa: Alfa S.A

Fecha de auditoria: 17 de diciembre del 2013
Responsable del area: Coordinador de Calidad

Auditor: Ma. Fernanda Merino

Criterio de auditoria: Norma ISO 9001:2008 Seccion 5.3

Detalles de la No Conformidad

La seccion 5.3 de la Norma ISO 9001:2008 indica que la alta direccion debe asegurarse que
la politica de calidad sea revisada para su continua adecuacion.

Evidencia Objetiva:

En la revision del manual de calidad y manual de politicas y procedimientos no se evidencio
una metodologia documentada para la revision de la politica de calidad, sin embargo se

evidencié que su Ultima revision fue realizada en enero del 2013.

Frecuencia: Segunda vez

Andlisis de Causas del Problema

c) No se ha considerado de importancia relevante la descripcién de una metodologia
de revision de politica de calidad.

d) No se considera un riesgo para el sistema de gestion de calidad de la empresa

TIPO DE INCONFORMIDAD MAYOR MENOR

ACCION INMEDIATA SI APLICA NO APLICA

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA No 2

Empresa: Alfa S.A

Fecha de auditoria: 17 de diciembre del 2013
Responsable del area: Coordinador de Calidad

Auditor: Ma. Fernanda Merino

Criterio de auditoria: Norma ISO 9001:2008 Seccion 5.4

Detalles de la No Conformidad

179




La seccién 5.4 de la norma ISO 9001:2008 establece que la alta direccion debe asegurarse
gue los objetivos de la calidad, se establecen en funciones y niveles pertinentes dentro de la

organizacion.

Evidencia Objetiva:

En la revision de los objetivos de calidad no se evidencid que los objetivos de calidad han
sido establecidos mediante niveles dentro de la organizacion, los objetivos de la calidad han

sido generalizados en la compaifiia.

Frecuencia: Primeravez.

Andlisis de Causas del Problema

d) Generalizacion de los objetivos de calidad.

e) No se ha considerado de importancia relevante la implementacién de objetivos de
calidad mediante niveles en la empresa.

f)  No es de prioridad para la alta gerencia determinar los niveles de la organizacion en

los objetivos de calidad.

TIPO DE INCONFORMIDAD MAYOR MENOR

ACCION INMEDIATA SI APLICA NO APLICA

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA No 3

Empresa: Alfa S.A

Fecha de auditoria: 18 de diciembre del 2013
Responsable del area: Jefe de Produccion

Auditor: Ma. Fernanda Merino

Criterio de auditoria: Norma ISO 9001:2008 Seccion 7.4.3

Detalles de la No Conformidad

La seccidn 7.4.3 establece que la organizacién debe establecer e implementar la inspeccion
u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los

requisitos de compra especificados

Evidencia Objetiva:

En la revision del manual de procedimientos no se evidencié que exista una metodologia
para la inspeccion de las materias primas, sin embargo mediante observacion directa se

evidencié que si se realiza una inspeccién de los productos.
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Frecuencia: Primeravez.

Andlisis de Causas del Problema

d) La alta direccién no cree relevante establecer requisitos de inspeccion de las
materias primas.

e) Eljefe de bodega ha creado un procedimiento para la inspeccion sin embargo este
no ha sido registrado en el manual de procedimientos ni aceptado por la gerencia.

f) Al norealizar inspeccion de la materia prima, se puede ver afectada la realizacion

del producto y la calidad de el mismo.

TIPO DE INCONFORMIDAD MAYOR MENOR

ACCION INMEDIATA SI APLICA NO APLICA
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ANEXO 14: ENTREVISTAS A MANDOS MEDIOS

UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTIAGO GUAYAQUIL

La informacién obtenida mediante esta encuesta sera obtenida exclusivamente para
fines académicos del trabajo de titulacion: Aplicacion De Auditoria Interna De
Sistema De Gestidon De Calidad Segun Requerimientos 1ISO19011 A La Empresa

1-

Alfa S.A

¢La empresa ha establecido una politica de calidad y objetivos de
calidad?. ¢Son estos dos puntos revisados continuamente por usted?

¢, De que manera ustedes como alta direccién miden el cumplimiento
de los objetivos de calidad?

¢, Cémo obtienen los requisitos de los clientes que no mantienen
relaciones comerciales directas con ustedes?

¢, Cudles son los criterios gue ustedes toman en cuenta para realizar
las mediciones de satisfaccion al cliente?

¢, Cudl es la frecuencia con la que usted realiza las revisiones a la
documentacién del sistema de gestion de calidad?

¢, Cual es la metodologia que se aplica en el manejo de producto no
conforme?

¢, De que manera Alfa S.A mide los procesos de produccién de ALFA
S.A?
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8- ¢ De que manera se establecen las fuentes de entrada para las
revisiones a la documentacion del sistema de gestion de calidad?

9- ¢ De que manera se establecen las fuentes de entrada para la toma de
decisiones referente a acciones correctivas y/o preventivas del sistema
de gestion de calidad?

10-¢ Cree usted gue la implementacion y continuo monitoreo del sistema
de gestion de calidad (auditorias internas) han permitido una mejora en
las actividades de la empresa?

11-¢ Qué beneficios se han obtenido mediante las auditorias internas de
sistema de gestion de calidad?
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ANEXO 15: ENCUESTAS A EMPLEADOS DE LA EMPRESA

UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTIAGO GUAYAQUIL

La informacién obtenida mediante esta encuesta sera obtenida exclusivamente para
fines académicos del trabajo de titulacion: Aplicacion De Auditoria Interna De
Sistema De Gestidon De Calidad Segun Requerimientos 1ISO19011 A La Empresa
Alfa S.A

1.- ¢ Cuanto tiempo lleva laborando en la empresa?
[Imenos de 1 afio []1a2afios [Imas de 2 afios

2.- ¢ Conoce usted el cargo que le ha sido asignado dentro de la empresa?. Por

favor especificar su cargo.

3.- ¢ Posee usted de manera individual o su departamento en general un manual de
funciones, descripcion de procesos y una copia del manual de calidad? ¢Posee

acceso a través de la red de la empresa esta informacion?.

4.- ¢ Conoce usted la politica y los objetivos de calidad de la empresa?. Por favor

mencionarlos a continuacion.

5.- ¢ El trabajo realizado por su departamento y metas alcanzadas se encuentra

medido mediante indicadores o porcentaje de cumplimiento?
[Isi [INO

6.- ¢ La infraestructura destinada para su espacio de trabajo se encuentra acorde a

las necesidades de sus funciones?

[Jsi LINO

184



7.- ¢, Dentro de sus funciones se encuentra expuesto/a a riesgos laborales, manejo
de materiales peligrosos?. De ser afirmativa la respuesta, ¢ Posee usted un manual
de seguridad laboral y el jefe de su departamento realiza continuas revisiones de

cumplimiento?

8- ¢ Esta usted involucrado en el proceso de elaboracion del producto? En caso de
ser afirmativa la respuesta ¢, Posee usted los requerimientos técnicos necesarios

con los que debe cumplir el producto?.

9- ¢ La comunicacion interna de la empresa es decir memos, comunicados u oficios

han llegado a usted sin ningun tipo de retraso?

10- ¢ La alta gerencia ha realizado acciones correctivas o de mejora en el

departamento donde se encuentra laborando?

11- ¢ Cree usted que las auditorias internas han permitido mejorar las actividades

de la empresa?

12- ¢ Cudles de los siguientes puntos cree usted que se han logrado mejorar con la
implementacion de auditorias internas?

[1Eficacia de actividades

[JMejora de ambiente laboral

[JMejora de productos

[JAumento de produccién

[JReduccion de retrasos en actividades entre departamentos

[10tros
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