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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion No experimental elaborado para la
empresa PLUSA describe la aplicacion de tres encuestas como son: ia encuesta
para estimar el nivel de costo de calidad, la Lista de verificacion de los requisitos
de Higiene en Plantas y la Lista de verificacion Cuantitativa (Check List) en base

a la Norma ISO 9001:2000; asi como su diagndstico basado en éstas.

A partir de la encuesta para estimar el nivel de costo de calidad, se
determiné que el costo estimado que invierte la empresa para administrar la
calidad fue de S/ 15 015.00 semanales, siendo éste el 10.01% del ingreso por
ventas brutas. Asimismo ubica a la empresa en la categoria de moderado con un

sistema de control de la calidad y una gestion orientada hacia la evaluacion.

La empresa presentd un nivel de cumplimiento de los requisitos de
higiene en planta de 63.60% calificAndola como regular. Los aspectos mas

deficientes fueron en personal e instalaciones.

El resultado obtenido de la Lista de Verificacion Cuantitativa (Check List)
en base a la Norma ISO 9001:2000 fue de 52.19% como nivel de cumplimiento
de los requisitos de la Norma, calificandola como una empresa que no presenta
un Sistema de Gestion de la Calidad. Los aspectos mas deficientes de la
empresa se centran en la Medicién, Analisis y Mejora (Cap. 8) y el Sistema de
Gestion de la Calidad (Cap. 4).

En base al diagndstico obtenido y utilizando la herramienta de calidad de
tormenta de ideas, se determinaron las causas y problemas, para luego
jerarquizarlas y obtener las principales causas y problemas a través de una

matriz de seleccion.



~ Conociendo las causas y problemas principales se procedid a su
evaluacion determinando como propuestas de mejora; la elaboracion de un
Manual de Aseguramiento de la Calidad en el cual se desarrollan los seis
procedimientos obligatorios requeridos por la Norma SO 9001:2000; y un Plan
de Calidad enfocado a estandarizar y mejorar el desempefio del proceso de
queso fresco, para lo cual se desarrollaron procedimientos, registros e

instrucciones.

Con el fin de que la empresa cumpla con los requisitos de la Norma ISO
9001:2000 y conozca cuando debera invertir, se estimdé que la inversion
estimada para la implementacion es de U$ 13 000.00 . Asimismo si la empresa
opta por la certificacion del Sistemé de Gestion de la Calidad la inversion
estimada seria de U$ 22 000.00

Finalmente este trabajo de investigacion busca proponer actividades que
mejoren el funcionamiento y la gestion de su sistema, asi como asegurar la
calidad de sus productos, especialmente la del queso fresco, siendo estos

aspectos importantes en la actualidad para las empresas competitivas.



INTRODUCCION

Las series ISO 9000 fueron publicadas por primera ocasién en 1987 y no fue
sino hasta 1994 que se publicé su primera revision: la razon fue que los sistemas
de gestion eran novedosos para muchas organizaciones que se comprometieron
con el establecimiento de sistemas de calidad basados en estas normas 1SO
9000.

Sin embargo, las revisiones del afio 2000 representan un cambio sustancial de
las normas para tomar en cuenta el desarrollo en el campo de la calidad y la

considerable experiencia que existen actualmente sobre implementar SO 9000.

Como en casi todas las innovaciones en gestion, la certificacion de los sistemas
de gestién de la calidad fue primeramente adoptada por las grandes empresas.
Es en la ultima década que se ha tenido un gran crecimiento en el numero de
empresas certificadas de diferentes sectores y tamarfios segin la familia de
normas SO 9000.

El presente trabajo de investigacion no experimental consistié en el “DISENO DE
UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA NORMA (SO
9001:2000 PARA LA EMPRESA DE LACTEOS PLUSA" la cual proyecta
implementar y mantener toda la documentacion e informacion del sistema de
gestion de calidad segun la Norma ISO 9001:2000.

Por lo tanto, los objetivos del presente trabajo de investigacion no experimental

son:

e Elaborar un manual de calidad que describa el sistema de gestién de la calidad
de la empresa PLUSA de acuerdo a la Norma ISO 9001:2000.

e Elaborar un plan de calidad para el procéso de fabricacion de queso fresco.



Finalmente, se estimd la inversién que haria la empresa para implementar cada
una de las actividades propuestas en el Manual de Gestion de la Calidad y la
inversion estimada para obtener la certificacion ISO 9001:2000.
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Il REVISION DE LITERATURA

Conceptos Generales de la calidad

2.1.1 Calidad

Segun la Norma ISO 9000 (2000), Calidad es el grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

La palabra calidad tiene varios significados: un grado de excelencia, la
conformidad con los requerimientos, Ia totalidad de funciones del producto
o servicio que satisfacen las necesidades especificadas, la aptitud para el
uso, la ausencia de defectos, imperfecciones, o contaminacion y el deleite

de los clientes. (Hoyle, 1995)

2.1.2 Control de la calidad

Juran y Gryna (1994), sostienen que control se refiere al proceso que se
emplea con el fin de cumplir con los estandares. Esto consiste en observar
el desempefio real, compararlo con algun estandar y después tomar
medidas si el desempefio observado es significativamente diferente al

estandar.

El Control de la calidad, es la parte de la gestion de la calidad orientada al
cumplimiento de los requisitos de la calidad. (1ISO 9000:2000).



2.1.3 Aseguramiento de la calidad

Segun la Norma ISO 9000(2000), el Aseguramiento de la calidad es parte
de la gestion de la calidad orientada a proporcionar en que se cumpliran

los requisitos de la calidad.
2.1.4 Sistema de Calidad

La NTC-ISO 10005 (1996), sefiala que un sistema de calidad es la
estructura organizacional, los procedimientos, 1os procesos y los recursos
para implementar la administracion de la calidad. El sgstema de calidad de
una organizacioén se disefia principalmente para satisfacer las necesidades

administrativas internas de dicha organizacion.
2.1.5 Sistema de Gestion de la Calidad

Segun la Norma ISO 9000(2000), es un sistema de gestion para dirigir y
controlar la organizacion con respecto a la calidad.

Un sistema de gestiéh. es un conjunto de elementos mutuamente
relacionados o que interactlian para establecer la politica y los objetivos, y
para lograr dichos objetivos. (ISO 8000:2000, 3.2.1, 3.2.2)

2.1.6 Gestion de la calidad total (TQM)

La gestién de la calidad o calidad total es una manera de mejorar
constantemente la performance (desempefio o rendimiento) en todos los
niveles operativos, en cada area funcional de una organizacion, utilizando
todos los recursos humanos y de capital disponibles. El mejoramiento esta
orientado a alcanzar metas amplias, como los costos, la calidad, la
participacion en el mercado, los proyectos y el crecimiento (Brocka y
Brocka, 1994)



2.2
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Familia de la Norma ISO 9000

La familia de Normas ISO 9000 se han elaborado para asistir a las
organizaciones, de todo tipo y tamario, en la implementacion y {a operacién

de sistemas de gestion de la calidad eficaces.

La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestion
de la calidad y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de
la calidad.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion
de la calidad aplicables a toda organizacién que necesite demostrar su
capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus
clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacion y su objetivo es

aumentar la satisfaccion del cliente.

La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tante la
eficacia como eficiencia del Sistema de Gestion de la-Calidad. E! objetivo
de esta norma es la mejora del desempefio de la organizacion y la

satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

La Norma ISO 19011 proporciona orientacién relativa a las auditorias de
sistemas de gestion de la calidad y de gestion ambiental. (1ISO 9000:2000)

Documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

La Norma ISO 9000 (2000), sostiene que todo documento es una
informacién y su medio de soporte. Con frecuencia, un conjunto de
documentos, por ejemplo especificaciones y registros, se denominan

“documentacion”.



Segun la ISO/TC 176/SC 2 N 525R(2001), algunos objetivos principales de
la documentacion de una organizacion, independientemente de que tenga

o no implementado un SGC formal son:
a) Comunicacion de la informacion

Como una herramienta para la comunicacion y la transmision de la
informacion. E! tipo y extensidon de la documentacion dependera de la
naturaleza de los productos y procesos de la organizacion, del grado de
formalidad de los sistemas de comunicaciéon y de la capacidad de las
personas para comunicarse dentro de la organizacion, asi como de su

cultura.

b) Evidencia de la conformidad .
Aporte de evidencia de que lo planificado se ha lievado a cabo reaimente.

c) Compartir conocimientos
Con el fin de difundir y preservar las experiencias de la organizacion.

Con el fin de que una organizacion demuestre la implementacion eficaz de
su SGC, puede ser necesario desarrollar documentos diferentes a los
procedimientos documentados. No obstante, los Unicos documentos
mencionados especificamente en la Norma ISO 9001:2000 son:

- Politica de la calidad (apartado 4.2.1 a)
- Objetivos de la calidad (apartado 4.2.1 a)
- Manual de la calidad (apartado 4.2.1 b)



2.3.1 Manual de la calidad .
a. Definicion

El Manual de la Calidad es un documento que especifica el sistema de
gestion de la calidad de una organizacién (ISO 9000:2000, 3.4.5).

Segun Senlle y Stoll (1994) es un documento integrador donde se
menciona con claridad lo que hace la organizacion para alcanzar la calidad
mediante la adopcion de un sistema de la calidad.

b. Contenido del Manual de la calidad

Senlle y Stoll (1994), sostiene que el manual de la calidad; Internamente,
define y clarifica qué se desea hacer en lo relativo a la calidad, quién hace,
qué hace, en coordinacion con qué y/o quienes, con Qué recursos;
siguiendo determinadas metodologias de resolucion de discrepancias y
planificacion de nuevas metas, permitiendo en suma, guiar las auditorias
internas y externas que el sistema deba soportar.

Externamente, da a conocer la forma en que la empresa obtiene la calidad
que define en sus objetivos, posibilitando establecer relaciones con los
clientes que demanden conocer el manual.

Segun el Reporte técnico ISO/TC 176/SC 2 N 525R (2001), el formato y la
estructura del manual es decision de cada organizacion, y dependera del
tamario, cultura y complejidad de la misma. Algunas organizaciones
pueden optar por utilizar el manual de la calidad con otros fines ademas de

solamente para documentar el SGC.

Una organizacion pequefia puede encontrar apropiado incluir la
descripcion de todo su SGC en un solo manual, incluyendo todos los

procedimientos documentados requeridos por la norma.



Este mismo reporte sefiala, que la Norma ISO 9001:2000 requiere
especificamente que la organizacién tenga  “procedimientos

documentados” para las seis actividades siguientes:

- 4.2.3 Control de los documentos

- 4.2.4 Control de los registros

- 8.2.2 Auditoria interna

- 8.3 Control del producto no conforme
- 8.5.2 Accibn correctiva

- 8.5.3 Accion preventiva

2.3.2 Plan de calidad
a. Definicion

Segun la Norma SO 9000:2000, el plan de calidad es un documento que
especifica qué procedimientos y recursos asociados deben aplicarse, quién
debe aplicarios y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto
o contrato especifico. Estos procedimientos generalmente incluyen a los
relativos a los procesos. de gestion de la calidad y a los procesos de

realizacién del producto.

Los planes de calidad suministran un mecanismo para ligar los requisitos
especificos del producto, proyecto o contrato con procedimientos
existentes genéricos del sistema de calidad. Dichos planes de calidad no
requieren el desarrollo de un conjunto completo de procedimientos o
instrucciones ademas de aquellos que ya existan, aunque si pueden ser
necesarios algunos procedimientos documentados adicionales . (NTC-ISO
'10005:1996)

Al preparar un plan de calidad conviene definir y documentar las
actividades aplicables relacionadas con la calidad. Conviene que el plan de
calidad indique, bien sea directamente o por referencia a procedimientos



documentados apropiados u otros documentos, cémo se efectian las
actividades requeridas. (NTC-ISO 10005:1996)

b. Contenido del plan de calidad (NTC-ISO 10005:1996)

a. Estructura
b. Alcance del plan de calidad

Conviene que se defina el alcance del plan de calidad, incluyendo pero no

limitado a:

- El producto o proyecto al cual se ha de aplicar

- El alcance del contrato para el cual se ha de aplicar

- Los objetivos de la calidad del producto, proyecto y/o contrato.
- Exclusiones especificas

- Las condiciones de su validez.

2.3.3 Procedimientos
a. Definicion

Segun la Norma ISO 8000 (2000), un procedimiento es la forma
especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso. Cuando un
procedimiento estd documentado, se utiliza con frecuencia el término
“procedimiento escrito” o “procedimiento documentado”.

Un procedimiento es un documento que describe clara e
inconfundiblemente los pasos consecutivos para iniciar, desarrollar y
concluir una actividad u operacion relacionada con el proceso productivo o
de suministro de servicios. (Senlie y Stoll, 1994)
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b. Contenido

Por su complejidad pueden requerir dentro de su contenido la presencia de
instrucciones que ayuden al cumplimiento de la secuencia descrita.
Cuando proceda, sera conveniente dotarle de un apéndice que puede
contener graficos, cuadros, formularios, instrucciones, etc. (Senlle y Stoll,
1994)

' 2.3.4 Instrucciones

Las instrucciones aunque semejantes en la forma a los procedimientos, se
diferencia de éstos en su fondo. Mientras aquellos indican también
responsabilidades, las instrucciones son interpersonales y se limitan a
indicar o clasificar la forma de operar, utilizar o realizar algo (Senlle y Stoll,
1994).

2.3.5 Registros

24

Segun la Norma ISO 9000 (2000), un registro es un documento que
presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades

desempeniadas.

Beneficios de la implementacion y certificacion de la ISO 9000

Segun Hutchins, G. citado por Peach (1999) es posible obtener beneficios
tanto de la implantacion de los sistemas ISO como de la certificacion a la

Norma SO 9000.

Dichos beneficios pueden clasificarse en tres grandes areas:



1

Beneficios relacionados con la comercializacion y los clientes

Ayuda en el desarrollo de productos.
Permite acceso a mercados.
Establece un compromiso con la calidad y la asociacién y

Permite la credibilidad promocional.

Beneficios internos

Garantiza que tanto los productos y servicios nuevos como los
existentes satisfagan a los clientes.

Facilita la planeacion de la empresa y de la calidad.

Proporciona un método universal para la calidad y la empresa.

Ayuda a establecer los fundamentos para la operacion e introduce la
calidad en los procesos y las operaciones.

Imparte conocimiento sobre las interrelaciones organizativas, fomenta
el enfoque interno, facilita el control operativo interno y ayuda a que
los empleados entiendan y mejoren las operaciones.

Estimula la auto evaluacién y mantiene la uniformidad interna.
Controla procesos y sistemas y establece controles operativos

Hace que las operaciones internas aumenten su eﬁcgcia y eficiencia.
Garantiza que el desarrollo de productos y los cambios de disefio
sean controlados.

Crea conciencia de la necesidad de capacitacion y estimula la

solucion de los problemas operativos.

Beneficios para la asociacion entre clientes y proveedores

Crea las bases para un lenguaje comun de la calidad.
Asegura un nivel minimo de calidad

Facilita el desarrollo de operaciones realizables

Reduce la base de proveedores y ayuda a seleccionarlos
Facilita la entrega justo a tiempo

Ayuda en el monitoreo de los proveedores



2.5

12

Empresas del Sector Alimentario certificadas con las Normas ISO

Hasta la actualidad existen 208 certificaciones logradas por empresas
peruanas de diferentes sectores, de las cuales 22 certificaciones
corresponiden al sector alimentario como se presenta en el Cuadro 1.

Cuadro 1: Certificados logrados por Empresas Peruanas del Sector

Alimentario
N° Empresa Certificado
1 [Compafiia Cervecera del Sur del Peri S.A.|DIN en SO 9001:1994

CERVESUR.

Union de Cervecerias Peruanas Backus & I1ISO 9002:1994

Johnston

Union de Cervecerias Peruanas Backus ISO 9002:1994
&Johnston — Planta Motupe.

Cerveceria San Juan S.A.A 1SO 9002:1994

Unién de Cervecerias Peruanas Backus & ISO 9002:1994
Johnston §.A.A — Planta Trujillo.

Unidbn de Cervecerias Peruanas Backus & ISO 9002:1994
Johnston S.A A - Planta Callao.

7 |RANSA Comercial S.A — RANSA Terminal de 1SO 9002:1994
Almacenamiento
ALICORP S.A - Planta SIDSUR Arequipa. 1ISO 9002:1994
9 |ALICORP S.A - Planta Calixto Romero Piura. 1SO 9002:1994
10 | LUCCHETTI PERU S.A " 1SO 9002:1994
11 |ALICORP S.A - Planta COPSA ISC 9002:1994
12 | PRACTIMAR 1SO 9002:1994
13 |ALICORP S.A - Planta SIDSUR Alimentos 1SO 9002:1894
- | balanceados
14 | ALICORP S.A — Fideeria Lima / Fideeria Alianza .1ISO 9002:1994
15 | AVICOLA SAN FERNANDO S.A SO 9002:1994
16 | MOLINOS MAYO S.A ISO 9002:1994 |
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... Continuacion

17 | GLORIA S.A Division Alimentos (Lima) — Planta 1SO 9002:1994
Lurin

18 [ ALICORP S.A — Pianta Arroz 1SO 9002:1994

19 | ALICORP S.A - Molino Callao ISO 9002:1994

20 | TRANSANDINA DE ALIMENTOS S.A.C I1SO 9002:1994

21 | Corporacion JOSE R. LINDLEY ISO 9001:2000

22 | Embotelladora RIVERA S.A ISO 8001:2000

Fuente: Centro de Desarrollo Industrial - CD! (2002)

Como se puede apreciar en el Cuadro 1, GLORIA S.A Divisiéon de
Alimentos certifico con la norma SO 9002:1994, siendo la primera
empresa en el Perl del Sector Lacteo en obtener esta certificacion.
Actualmente, solo 2 Empresas del sector alimentario han sido certificadas
bajo la norma ISO 9001:2000.

2.6 Herramientas de calidad
2.6.1 Tormenta de ideas

Cuatrecasas (1999), sefala que es una técnica general que puede
utilizarse como soporte de muchas herramientas de gestién, y que
persigue la generacion de ideas por parte de un grupo de personas
reunidas a tal efe.cto. Se pretende potenciar la creatividad de todas las
personas que participan para que expresen sin temor y de una forma
espontanea todas las ideas que les vayan surgiendo, sin censura ni critica.
Posteriormente, entre todas las ideas que se hayan recopilado se analizan

y seleccionan las mas interesantes o viables.
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La tormenta de ideas no proporciona directamente respuesta a las
preguntas presentadas en la solucién de un problema. El objetivo de esta
herramienta es conseguir una lista muy amplia de posibilidades que se

utilizara como punto de partida en el analisis. (Vilar, 1997)
2.6.2 Matriz de seleccion

Las matrices facilitan la identificacion de la relacion que eventualmente
pueda existir entre factores de un problema, pues son esquemas que
permiten relacionar, mediante un sistema de columnas e hileras, los -
diferentes elementos o factores del problema que se analiza (Gutierrez,
1995).

2.6.3 Diagramas de flujo

Segun GOAL/QPC (1990), es una representacion grafica que muestra
todos los pasos de un proceso. Este diagrama provee una excelente
documentacion de un programa y puede ser una herramienta Util para
examinar como se relacionan unos con otros los pasos de un proceso. El
Diagrama de Flujo utiliza simbolos faciles de reconocer para representar el

tipo de operacion realizada.



2.7 Queso Fresco

2.7.1 Definicion

15

Segun la NTP 202.087 (1982), el queso fresco es el producto sin madurar,

obtenido por separacion del suero después de la coagulacion de la leche

cruda o reconstituida, pasteurizada entera o parcialmente descremada, o

una mezcla de algunos de éstos productos y que cumple con los requisitos

especificados en la presente Norma.

2.7.2 Clasificacién

Segun la Norma ITINTEC 202.044 (1988), los quesos se clasifican de
acuerdo a la Consistencia de la pasta en: blando, semiduro, duro vy

extraduro y si han sufrido o no un proceso de maduracién en: Madurados y

No Madurados. Las posibles combinaciones de esta clasificacion se

observa en el Cuadro 2.

Cuadro 2: Clasificacion de

maduracion.

los quesos segun su consistencia Yy

Consistencia de la pasta

Tipo de maduracion

Nombre del queso

Quesos blandos

No madurados

Queso fresco
Grema .
Ricotta

Tipo Cabaiia o Cotajje
Petit Suise

|
H
'

Mozarella
Madurados con hongos | Camembert
en la superficie
Madurados con hongos | Roquefort
en el interior Gorgonzola
Madurados por bacterias | Cuartirollo
lacticas Bel Passe
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Quesos semiduros

No madurados

Ucayalino

Madurados por bacterias
lacticas

Cajamarca
Tilsit
Andino
Characato
Majes
Sabandia
Dambo
Gouda
Edam
Paria

Quesos duros

Madurados por bacterias
lacticas

Emmental

Gruyere

Chaddar

Provolone Amazénico

Quesos extraduros

Madurados por bacterias
lacticas

Parmesano

Fuente: ITINTEC 202.04 (1988)

2.7.3 Caracteristicas del queso fresco

Segun la NTP 202.087 (1982):

a. Requisitos Generales:

- Forma: podra presentarse en forma de blogues planos con lados

cuadrados o rectangulares o en forma de cilindros de bases planas.

- Color: la pasta debera ser de color blanco uniforme o ligeramente

amarillento.

- Corteza: no presentara corteza.

- Pasta: la pasta debera presentar textura suave, sera facil de cortar y podra

presentar grietas pequefias caracteristicas (ojos mecanicos).

- Composicién: la grasa y los sdlidos de la leche, no podran ser sustituidos

por elementos de origen no lacteo.
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b. Requisitos Fisico-quimicos

Cuadro 3: Requisitos Fisico — quimicos del Queso Fresco

Queso Fresco preparadoa | Queso Fresco
Requisitos base de leche parcialmente | preparado a base
descremada de leche entera
Extracto seco, minimo 35 % 35 %
Materia grasa en el -
_ 15 % 40 %
extracto seco, minimo
Humedad, maximo 65 % 65 %
Sal (CINa), maximo 35% 35%
Acidez en gramos de acido
. o 0,65 % 0,65 %
lactico, maximo
Impurezas macroscaépicas, :
0,06g 0,06 g
en 100 gramos
Almidon Ausencia Ausencia
Prueba de fosfatasa, . .
Maximo 2 unidades 2 unidades
Fuente: INDECOPI (1982}
c. Requisitos Microbiolégicos
Cuadro 4: Requisitos Microbioldgicos del Queso Fresco
REQUISITOS n m M (o]
Numeracion de coliformes 5 10? 10° 2
Numeracion de Escherichia coli 5 10 10 1
Numeracion dq EStaﬂlococcos 5 10 102 1
Coagulasa positiva
Deteccion de Salmonella 5 ausencia .
en 25 gramos

Fuente: INDECOP! (1982)
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Para este cuadro, se establecen:

n: Es el nimero de unidades de muestra que deben ser examinadas en un
lote de alimentos para satisfacer los requerimientos de un plan de
muestreo particular.

m: Es el criterio microbiolégico, el cual en un plan de muestreo, se separa
de buena calidad de calidad marginalmente aceptable.

M: Es un criterio microbiolégico que en un plan de muestreo, separa
calidad marginalmente aceptable de calidad defectuosa. Valores mayores
a "M" son inaceptables.

c: Es el nimero maximo permitido de unidades de muestra defectuosa.
Cuando se encuentran mayores cantidades de éste numero el lote es
rechazado.



n. MATERIALES Y METODOS

3.1 Lugar de ejecucion

El presente trabajo de investigacion no experimental se realizé en la
empresa PLUSA ubicada en el distrito de Pueblo Libre.

PLUSA es una empresa pionera en el sector lacteo, con mas de 40 afios
dedicada a la elaboracion de productos como: leche pasteurizada, crema
de leche, mantequilla y diversidad de quesos .

PLUSA viene incrementando su produccion y venta, principalmente de

queso fresco para lo cual estan ampliando su capacidad instalada.
3.2 Materiales

Para el desarrollo del presente trabajo se emplearon los siguientes

materiales:
3.2.1 Normas

¢ S0 9000:2000. Sistemas de Gestion de la Calidad. Conceptos y
Vocabulario '

e SO 9001 :éOQO. Sistémas de Gestion de la Calidad. Regquisitos.

e SO 9004: 2000. Sistemas de Gestion de la Calidad. Directrices para la
mejora del desempeiio. '
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3.2.2 Documentos de la Empresa

Organigrama de la empresa.

Politica y objetivos de calidad de la empresa.
Registros de control de calidad y produccién.
Instrucciones de equipos.

Plan HACCP para la linea de Queso Fresco.
Plan de Higiene.

3.2.3 Encuestas

Encuesta para estimar el nivel de Costos de Calidad en una empresa
(IMECCA,1992).

Lista de Verificacion de los requisitos de Higiene en Plantas (FAQ, 1997).
Lista de Verificacion Cuantitativa (Check List) en base a la Norma ISO
9001:20007 (Elaboracion propia).

3.2.4 Herramientas de la calidad

Saylor (1999) , sefiala las siguientes herramientas de calidad:

Tormenta de ideas

Matriz de seleccién de problemas
Diagrama de flujo

Diagrama de Gannt (Schroeder, 1992)

3.2.5 Equipos

Diskettes de 3,5 pulgadas 2 HD 1,44 MB
Impresora HP laser jet

Hardware: 3 computadoras

Software: Microsoft Office version 2000
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3.3 Métodos

La secuencia de actividades para la realizacion del trabajo de investigacion
no experimental se presenta en la Figura 1.

3.3.1 Reunidn con la direccién de la Empresa

Se llevd a cabo una reunion con el Gerente General con caracter
informativo respecto a los objetivos del trabajo de investigacion; él cual
asigno la responsabilidad y autoridad al Jefe de Aseguramiénto de Calidad
para evaluar la factibilidad del proyecto, el cual incluia el plan de
actividades para €l desarrollo de éste. (Cuadro 5)



22

Figura 1: METODOLOGIA PROPUESTA PARA LA REALIZACION DEL
TRABAJO DE INVESTIGACION.

REUNION CON LA
DIRECCION DE LA
EMPRESA

l

APLICACION DE
ENCUESTAS

l

ANALISIS Y EVALUACION
DE LAS ENCUESTAS

l

IDENTIFICACION DE LOS
ASPECTOS DEFICITARIOS

l

PRQPUESTA DE MEJORA

PLAN DE CALIDAD
PARA PROCESO DE
FABRICACION DE
QUESO FRESCO

. MANUAL
DE LA
CALIDAD



Cuadro 5: Plan de actividades para el desarrolio del proyecto

CRONOGRAMA (Semanas)

ACTIVIDADES

MARZO

ABRIL MAYO

JUNIO

JuLIO

Reunién con la Direccion de la Empresa

Visita a la planta

Aplicacién de las encuestas

Andlisis y Evaluacién de las encuestas

Identificacién de los Aspectos deficitarios

Informe y exposicion de la propuesta de mejora

Elaboraciéon de fa documentacion

Revision de la documentacion

W 00 N O » & W N -

Entrega del Documento Final
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3.3.2 Apilicacion de las encuestas

Con el objetivo de evaluar el sistema de gestion de la calidad de la
empresa PLUSA. se aplicaron las siguientes encuestas:

a. Encuesta para estimar el nivel de Costos de Calidad en una empresa
(IMECCA, 1992).

Se procedid a utilizar esta encuesta con la finalidad de determinar el estilo
de gestién de la calidad de la empresa y estimar el nivel de costos de
calidad respecto a los ingresos por ventas.

Esta encuesta toma en cuenta los siguientes aspectos: Producto, Politicas,
Procedimientos y Costos de administrar la calidad; para fo cual se
entrevistaron al Jefe de Produccién, Jefe de comercial y a la Asesora de
Aséguramiento de la Calidad.

Para evaluar los aspectos mencionados se utilizo la escala de puntuacién
que se presenta en el Cuadro 6.

Cuadro 6: Escala de puntuacion para estimar los costos de calidad

PUNTAJE ) DESCRIPCION
1 Muy de acuerdo

_ De acuerdo

Algo de acuerdo

Algo en desacuerdo

En desacuerdo

O o H| WM

Muy en desacuerdo

Fuente: IMECCA (1992)
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Aplicando la escala de valoracion a cada pregunta de la encuesta se

obtuvo los puntajes parciales para cada aspecto,

los cuales se

promediaron con la finalidad de evaluarlos y poder compararlos. Los

valores promedio se determinaron a través de la siguiente férmula:

Valor promedio obtenido =

Puntaje obtenido
Numero de preguntas por aspecto

Todos los resultados fueron llenados en el formato del cuadro 7.

Cuadro 7: Formato de los resultados obtenidos de la encuesta para

estimar el nivel de costos de calidad en una empresa

ASPECTOS Numero de | Puntaje Puntaje Valor Valor

preguntas | 6ptimo | obtenido | Promedio | promedic

oéptimo obtenido
Productos 17 17 1
Politicas 10 10 1

Procedimientos 16 16 1

Costos 12 12 1
TOTAL 55 55 1

Fuente: Elaboracion propia.

Se pudo observar que el puntaje 6ptimo de cada aspecto coincide con el

numero de preguntas de éste, debido a que se establecid el valor de uno

(1) como el 6éptimo para cada pregunta de la encuesta tomando como base

la escala de puntuacion del cuadro 6. Asimismo, se determiné que el valor

promedio 6ptimo es igual a uno (1).

Conociendo el puntaje total obtenido, se determind la categoria en la que

se encuentra la empresa asi como el ratio a partir del cuadro 8.



Cuadro 8: Puntaje, categoria y ratio para estimar los costos de calidad.
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PUNTAJE TOTAL CATEGORIA RATIO (%)
OBTENIDO (C.T.C./V.B) X 100
55-110 Bajo 2-5
110-220 Moderado 6-15
221-275 Alto 16-20
276 - 330 Muy Alto 21-25

Fuente: IMECCA (1992)

Ademas con este puntaje total obtenido se pudo determinar el estilo de
gestion al que esta orientado la empresa (Cuadro 9) .

Cuadro 9: Interpretacion sobre el puntaje obtenido

RANGO DESCRIPCION DEL ESTILO DE GESTION

Su empresa esta extremadamente orientada a la prevencion.

55-110 Si su respuestas estan ponderadas entre 2 y 3, un programa
formal del costo de calidad seria recomendable.

Su costo de calidad es probablemente moderado, si su
subtotal en relacién al producto es bajo, y su subtotal en
relacién al costo es alto; su empresa esta orientada a la
111 - 165 evaluacion. Si subtotal en relacion al producto es alto y los
demas subtotales son bajos, su empresa esta orientada mas |
a la prevencién que a la evaluacién. También es
recomendable un programa de evaluacién de costos de

calidad y asi poder identificar oportunidades de ahorro.

Su empresa esta orientada a la evaluacién, si la mayoria de
166 — 220 sus respuestas esta entre 3 y 4, probablemente gastan mas

en evaiuacion y fallos , que en prevencion de la calidad.
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...Continuacién

Su empresa esta orientada al fallo, siempre que sus
921 975 respuestas estén entre 4 y 5; probablemente uds. gastan
poco o nada en prevencion, probablemente gastan

demasiado en fallos y cifras moderadas en evaluacion.

Su emipresa estad extremadamente orientada al fallo. Tiene
276 - 330 que redefinir su gestion actual de calidad y usar un programa

de costos de calidad.

Fuente : IMECCA (1992)

A partir del ratio se pudo determinar el sistema de calidad que mantiene la

empresa a través del cuadro 10.

Cuadro 10: Determinacion del Sistema de Calidad segun el Ratio.

RATIO SISTEMA DE CALIDAD
'(Indicador de ingreso por ventas
brutas)
Sistema de gestion de la calidad. total
<5% (TQM), Sistema de Aseguramiento de la
Calidad.
5-10% Sistema de control de la calidad. '
10— 15% Sistema informal de control
‘ (inspecciones)
>15% No presenta un sistema de calidad.

Fuente: IMECCA (1992)

Para calcular el Costo Total en que incurre la empresa en administrar la
Calidad' ( C.T.C) se hizo uso del dato de ventas brutas (semanales) y el
ratio determinado mediante la siguiente férmula:
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C.T.C. = (Ventas Brutas)* x Ratio
100

(*) La empresa mantiene una planificacion semanal por ello se utilizé como

dato las ventas brutas semanales.

b. Lista de Verificacion de los requisitos de Higiene en Plantas (FAO,
1997).

La finalidad de esta encuesta es conocer la situacion actual de la empresa

y determinar en que grado cumple con los requisitos de higiene en planta.

Esta encuesta permite analizar 6 aspectos importantes de toda empresa,
los cuales son: Instalaciones, Transporte y Almacenamiento, Equipo,
Personal, Saneamiento y Control de Plagas y Registros; para lo cudl se
entrevistaron a los Jefes de Produccion, Aseguramiento de la Calidad y
Mantenimiento; ademas de realizarse una visita a la Planta con la finalidad
de corroborar y complementar la informacién obtenida hasta ese momento.

Por ser ésta una encuesta del tipo cualitativa fue necesario establecer una
escala de valores como se muestra en el cuadro 11, para asi determinar el

nivel de cumplimiento de higiene en plantas.

Cuadro 11: Escala de puntuacion para determinar el nivel de cumplimiento

de los requisitos de higiene en plantas.

PUNTUACION OBSERVACION
0 No cumple
Ya Cumple en menor grado
e i Cumple parcialmente
Y Cumple en mayor grado
1 Cumple totalmente

Fuente: Elaboraciéon propia
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Aplicando esta escala de valores a cada pregunta se obtuvo los puntajes
parciales de cada aspecto (obtenido y éptimo), para luego determinar su

porcentaje de cumplimiento de la siguiente forma:

Puntaje obtenido x 100 = Porcentaje de cumplimiento
Puntaje 6ptimo

Estos datos fueron llenados en el formato que se muestra en el cuadro 12.

Cuadro 12: Formato de determinacion del puntaje y nivel de cumplimiento

de los requisitos de higiene en plantas.

ASPECTOS PUNTAJE PUNTAJE PORCENTAJE
OBTENIDO OPTIMO |CUMPLIMIENTO
(%)

a. Instalaciones _ 50.00
b. Transporte y 23.00

almacenamiento
c. Equipos 15.00
d. Personal 18.00 |
e. Saneamiento y 24.00

control de plagas :
f. Registros 6.00

TOTAL 136.00

Fuente: Elaboracion propia

Con el porcentaje de cumplimiento total se calificé a la empresa segun la

escala que se muestra en el cuadro 13.
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Cuadro 13: Escala de calificacion segin el porcentaje de cumplimiento

total de. los requisitos de higiene en plantas.

CALIFICACION PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO
TOTAL (%)
Excelente 97-100
Muy bueno 86-96
Bueno 70-85
Regular 55-69
Malo <55

Fuente: INASSA (1998) modificado por Equipo ejecutor

c.

Lista de Verificacion Cuantitativa (Check List) en base a la Norma ISO
9001:2000.

La finalidad de esta encuesta es determinar en que grado la empresa
cumple con los requisitos de la norma (SO -8001:2000; lo cual nos permitié
conocer su situacion actual referente a la interaccion de sus procesos, el

nivel de satisfaccidn del cliente y su enfoque hacia la mejora continua.

Esta encuesta fue elaborada por el equipo ejecutor y se basa en los 5
capitulos de la Norma ISO 9001:2000 los cuales son: Sistema de Gestién
de la Calidad, Responsabilidad de ia Direccion, Gestién de los Recursos.
Realizacion del Producto y Medicién, analisis y mejora.

En caso de que alguno de los requisitos de la Norma no sea aplicable a la
empresa, se considerara su exclusion y se identificara en la encuesta
Check List ISO 9001:2000 “No aplica”. Estas exclusiones sélo podran
pertenecer al capitulo 7 de la Norma, a excepcion del acapite 7.1.
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Para la realizacion de esta encuesta se tomaron en cuenta evidencias

objetivas y se entrevistaron al Gerente General y a los responsables de las
areas de Administracion, Compras y Aimacén, Mantenimiento, Produccién

y Comercial.

Con el fin de realizar una evaluacién cuantitativa respecto a la Norma ISO

9001:2000 se utilizd la escala de valoracién que se observa en el cuadro

14.

Aplicando la escala de valoracion a cada pregunta de la encuesta se

obtuvo los puntajes parciales por cada capitulo de ia Norma, asi como las

valoraciones a través de la siguiente formula:

Valoracién =

Puntaje obtenido x 10
Namero de preguntas

Cuadro 14: Escala de valoracion para la lista de verificacion de la Norma

1SO 9001.
PUNTUACION | OBSERVACION SIGNIFICADO
0 No existe No se encontrd nada
. Enfoque evidente en algunas partes de la
1/4 Existe algo organizacion
12 Exus;?igir:n%rado Existen pautas definidas pero no
aceptable documentadas
. Documentado
3/4 Exsstsuir;grado (Manuales, procedimientos, instrucciones,
reglamentos)
. implementado, corresponde completa-
1 Exn:;eceell;r%?do Mente a todos los requermientos del
- ~. | Sistema de Calidad.

Fuente: Pola y Palom (1996).
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Asimismo, a partir de las valoraciones obtenidas se determino el

porcentaje de cumplimiento de cada capitulo de la Norma; los cuales

fueron llenados en el formato del cuadro 15.

Cuadro 15: Formato para la determinacién de los puntajes, valoracion y
porcentaje de cumplimiento de la Norma ISO 9001:2000

REQUISITOS P.Ob| POp | N.P. | V.Ob | V.Op |P (%)

4. Sistema de gestion de 22.00 22 10
la calidad

5. Responsabilidad de la 24,00 24 10
direccion

6. Gestion de los 9.00 9 10
recursos

7. Realizacion del 77.00 77 10
producto

8. Medicion, analisis y 33.00 33 10

| __mejora.

TOTAL 165.00| 165 50

Fuente: Elaboracion propia

Donde:

P.Ob = Puntaje obtenido
P.Op = Puntaje optimo

N.P = Numero de preguntas

V.Ob = Valoracion obtenida
V.Op = Valoracién optima
P(%)=Porcentaje de cumplimiento

Se pudo observar que el puntaje optimo para cada requisito coincide con el

numero de preguntas de éste, debido a que se estabiecio el vaior de uno

(1) como el dptimo para cada pregunta de la encuesta tomando como base

la escala de valoracion del cuadro 14. Asimismo, se determind que la

valoracion éptima es igual a 10 .
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Con el porcentaje de cumplimiento total se calificé a la empresa s,egdn la

escala que se muestra en el cuadro 16.

Cuadro 16: Escala de calificacion del porcentaje de cumplimiento de los
requisitos de la Norma ISO 9001:2000.

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO (%) CALIFICACION
99 - 100 Cumplg totalmente con un sistema
. de gestién de la calidad eficaz.
95— 99 Cumple casi con la totalidad de los
requisitos para un SGC.
90 - 95 Cumple en mayor grado con los
requisitos para un SGC.
85— 90 Cumple parcialmente con los
requisitos para un SGC.
Cumple en menor grado con los
75-85 requisitos para un SGC.
65 - 75 Cumple con los requisitos minimos
para un SGC.
55 - 65 No cumple con los requisitos
minimos para un SGC.
<55 No tiene un SGC.

Fuente: Elaboracién propia

3.3.3 Andlisis y Evaluacion de las encuestas

El equipo ejecutor analizo los resultados de las tres encuestas realizadas y
los documentos proporcionados por la empresa con lo que se obtuvo el
diagndstico global relacionado a la gestion de la calidad y a su situacién

actual.
3.3.4 Identificacion de los aspectos deficitarios

Por medio del analisis y evaluacion de los resuitados de las encuestas se
pudo obtener evidencias objetivas del funcionamiento, estado de Ia planta.
deficiencias y problemas que presenta la empresa con respecto a su
Sistema de Calidad.
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A partir de las evidencias mencionadas y haciendo uso de las herramientas
de la calidad se detectaron los problemas y causas de la situaciéon actual
de la empresa con respecto a la Calidad.

a. Determinacién de las Causas de la situacion actual de la empresa con

respecto a la Calidad.

Para determinar las causas se utilizé como una herramienta de calidad, la
tormenta de ideas a través de sus tres fases, y con el fin de seleccionar la
causa mas importante y necesaria a resolver se utilizé la matriz de
seleccion, para lo cual se establecieron seis criterios de selecciéon con sus
niveles pertinentes de evaluacion que relacionan las causas con el criterio

a evaluar.
a.1) Tormenta de ideas

Para determinar las causas se desarrollaron las tres fases de esta

herramienta las cuales fueron:

+ Fase de generacion: En esta fase se generaron todas las causas posibles
por el equipo ejecutor a partir de las evidencias obtenidas del diagnéstico.
en la cual ninguna de las causas mencionadas fue criticada, discutida, ni

apoyada.

+ Fase de aclaracion: En esta fase se procedio a explicar cada una de las
causas propuestas por los integrantes del equipo, Ias' cuales pudieron ser
apoyadas, cuestionadas 0 examinadas. Posteriormente, se agruparon dos
0 mas causas similares bajo el consenso del equipo, para obtener al final

un menor numero de éstas.
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Fase de multivotacién: Para seleccionar las causas principales se lievo a
cabo una votacién ponderada por el equipo ejecutor, con el fin de
jerarquizarlas de acuerdo a su importancia. Para esto se establecid una
escala de valoracion del 1 al 5 con sus respectivas categorias la cual se

presenta en el cuadro 17.

Cuadro 17: Escala de valores para la etapa de multivotacion

VALORACION CATEGORIA
Sin importancia
Algo importante
Regularmente importante
Importante
Muy importante

N HWN -

Fuente: Elaboracion propia

Los resultados obtenidos de la votacion ponderada por cada miembro del

equipo fueron llenados en el formato del cuadro 18.

Cuadro 18: Formato de los resultados de la Fase de multivotacion

CAUSAS EVALUADAS P1 P2 P3 TOTALES

Fuente: Elaboracién propia

P1, P2 y P3 = Participantes del equipo ejecutor

a.2) Matriz de seleccion

Para llevar a cabo la matriz de seleccién se definieron seis criterios para

evaluar las causas, los cuales fueron:
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- Inversion estimada: Este criterio se refiere al valor monetario en délares

que la empresa tendra que invertir para solucionar la causa elegida. Los

niveles de evaluacion que se establecieron para este criterio se observan

en el cuadro 19.

Cuadro 19: Determinacion de los niveles de la inversion estimada

NIVEL VALOR ASIGNADO | INVERSION ESTIMADA ($)
Alto .1 > 5000

Medio 2 1000 - 5000
Bajo 3 < 1000

Fuente: Elaboracion propia

- Tiempo estimado: Este criterio especifica el tiempo aproximado que le
tomara a la empresa solucionar la causa elegida. Los niveles de

evaluacion que se establecieron para este criterio se observan en el

cuadro 20.

Cuadro 20: Determinacion de los niveles del tiempo estimado

NIVEL VALOR ASIGNADO | TIEMPO ESTIMADO (MESES)
Largo 1 24
Medio 2 12
Corto 3 6

Fuente: Elaboracién propia

- Recursos externos al area: Este criterio considera la necesidad por parte

de la empresa de recurrir a algun tipo de recursos necesarios 0 apoyo

externo para solucionar {a causa evaluada. Los niveles de evaluacion que

~ se establecieron para este criterio se observan en el cuadro 21.
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Cuadro 21: Determinacién de los niveles para los recursos externos al

area.
NIVEL VALOR ASIGNADO RECURSOS EXTERNOS
Alto 1 Gran cantidad de recursos
Medio 2 Regular cantidad de recursos
Bajo 3 Poca cantidad de recursos

Fuente: Elaboracion propia

Reaccion de las personas ante el cambio que se generaria: Este

- criterio considera evaluar la reaccion del personal ante el cambio que se

generaria al resolver la causa elegida. Los niveles de evaluacion se

observan en el cuadro 22.

Cuadro 22: Determinacion de los niveles para evaluar la reacciéon de las

personas ante el cambio que se generaria.

REACCION DE LAS

NIVEL VALOR ASIGNADO PERSONAS
+ 3 Gran apoyo al cambio
0 2 Indiferencia ante el cambio
- 1 No apoyan al cambio _

Fuente: Elaboracién propia

Efectos sobre la calidad del producto: Este criterio se refiere al efecto
que tiene la solucion de la causa elegida sobre la calidad del producto. Los

niveles considerados para este criterio se muestran en el cuadro 23.
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Cuadro 23: Determinacion de los efectos sobre la calidad del producto.

NIVEL VALOR ASIGNADO EFECTO SOBRE LA CALIDAD
+ 3 Mejora la calidad del producto
0 2 No se altera |a calidad del producto
- 1 Disminuye la calidad del producto

Fuente: Elaboracién propia

- Satisfaccion del cliente: Este criterio se refiere a la satisfaccion que

otorga la solucion de la causa evaiuada al cliente. Los niveles de

evaluacién que se consideran para este criterio se muestran en el cuadro

24.

Cuadro 24: Determinacién de los niveles para la satisfaccion del cliente.

SATISFACCION DEL CLIENTE

NIVEL VALOR ASIGNADO
Alto 3 Mayor satisfaccion del cliente
Medio 2 | |gual satisfaccion del cliente
Bajo 1 Menor satisfaccion del cliente

Fuente: Elaboracion propia

« Factor de ponderacion

Debido a que los criterios establecidos no presentan el mismo grado de

importancia, el equipo ejecutor procedio a

determinar su factor de

ponderacion , para lo cual se realizd una votacién ponderada bajo la

escala de valores presentada en el cuadro 17.
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Los resultados obtenidos de la votacion ponderada por el equipo ejecutor .

asi como su promedio fueron llenados en el formato del cuadro 25.

Cuadro 25: Formato de los resultados de la votacién ponderada de los
criterios evaluados.
CRITERIOS P1 P2 P3 | TOTALES | PROMEDIO

1. Inversion estimada

2. Tiempo estimado

3. Recursos externos al area

4 Reaccion de las personas
ante elcambioquese

| generaria.

5.Efectos sobre la calidad del
producto.

6.Satisfaccion del cliente.

Fuente: Elaboracion propia

P1,P2 y P3 = Participantes del equipo ejecutor

A partir de los promedios de cada criterio establecido se determiné el factor

de ponderacion de {a siguiente manera:

Factor de ponderacion = Promedio obtenido de un criterio
Promedio menor de los criterios

Los resultados de este factor se llenaran en el formato del cuadro 26.

Cuadro 26: Formato de los resultados de la dete_rminacién del factor de

ponderacidn

FACTOR DE
CRITERIOS PROMEDIO PONDERACION

1. Inversion estimada

2. Tiempo estimada

3. Recursos externos al area

4.Reaccion de las personas ante
el cambio que se generaria.

5.Efectos sobre la calidad del
producto.

6.Satisfaccion del cliente.

Fuente: Elaboracion propia.
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Una vez obtenidas las causas principales en la fase de multivotacion, los
criterios de seleccidn con sus respectivos niveles de evaluacién y factor de
ponderacion; se procedié a desarrollar la Matriz de Seleccion y llenar los
resultados en el formato de la matriz de seleccion de causas que se

muestra en el cuadro 27.

Cuadro 27: Formato de la Matriz de seleccién de las causas

FACTOR DE — CAUSAS
PONDERACION | CRITERIOS | NIVEL ———————F—F—7
—— — — _—— I
L H

PUNTAJE TOTAL

Fuente: Elaboracién propia

1,2,3,4 y 5 = Principales causas detectadas
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b. Determinacion de Problemas de la situacién actual de la empresa con

respecto a la Calidad
b.1) Tormenta de ideas

Para determinar los problemas se desarrollaron sélo dos fases de esta

herramienta de la calidad, las cuales fueron:

s Fase de generacion: En esta fase el equipo ejecutor generd todos los
problemas, a partir del conocimiento adquirido durante las entrevistas con
los diferentes jefes de area encuestados, los cudles hicieron evidentes
estos problemas. Durante esta fase ninguno de los problemas

mencionados fueron criticados, discutidos, ni apoyados.

s Fase de aclaracion: En esta fase los integrantes del equipo procedieron a
explicar cada uno de los problemas generados. Posteriormente, se
agruparon los problemas similares bajo el consenso del equipo, para
obtener al final una menor cantidad de éstos.

b.2) Determinacion del area clave

Considerando que PLUSA. es una empresa manufacturera su punto de
partida es el area de produccién, por lo que ésta fue determinada como el

area clave.

Debido a que la empresa presenta una diversidad de productos lacteos y a
partir de las iniciativas proporcionadas.por el jefe de Aseguramiento de la
calidad, Comercial y Producciéon durante las entrevistas realizadas, se-

acordd efectuar un proyecto en el proceso de fabricacion de queso fresco.

Este proceso fue elegido debido a que es el producto estrella de la
empresa con una gran participacion en el mercado actual y viene
presentando un incremento en sus ventas. Sin embargo, se ha evidenciado
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ciertos problemas que afectan a ia calidad del producto final, por lo que
existe una preocupacion constante de la empresa por resolverlos.

Determinacion de los problemas a evaluar

Una vez obtenidos los problemas generales en la fase de aclaracion y
teniendo conocimiento del proceso elegido, se procedido a identificar
aquellos problemas que tenian relacion directa con éste, a pesar de que

algunos no fueron especificos para el queso fresco.

3.3.5 Propuestas de Mejora

Teniendo como base los resultados obtenidos del diagnéstico global de la
empresa, las principales causas y problemas a evaluar; y con la finalidad
de darles solucion se propuso el desarrollo de los siguientes documentos:

. Manual de la Calidad

Se propuso la elaboracion de un Manual de Gestion de la Calidad para la
empresa PLUSA, ya que este documento contiene el Sistema de Gestion

de la Calidad de la empresa y su poliiica de calidad.

. Plan de Calidad

Se propuso la elaboracion de un Plan de calidad para el proceso de
fabricacién de queso fresco, que cumpla con los requisitos de la Norma
1ISO 9001:2000 y que identifique los procedimientos y recursos asociados
que deben aplicarse para lograr el objetivo planteado. '
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3.3.6 Inversion estimada para la implementaciéon y certificacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad

Con la finalidad de determinar la viabilidad del proceso de implementacion
del Sistema de Gestion de la Calidad propuesto se estimé [a inversion
desde su diagndstico hasta la Auditoria Interna, que es llevada a cabo por
un equipo consuiltor.

Si en forma adicional, la empresa optara por obtener una certificacion del
SGC se plantea Ia inversion aproximada.
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v. RESULTADOS

Descripcion y Antecedentes de la empresa PLUSA.

4.1.1 Creacion y evolucion de la empresa

La empresa fue constituida en el afio 1958 por iniciativa de un grupo de
inversionistas peruanos conformados por ganaderos asociados y
empresarios; dotandola de una infraestructura, instalaciones y equipos de
alto nivel tecnologico para su época. Dedicada en un primer momento a la
elaboracion de productos lacteos como: leche pasteurizada embotellada,
leche chocolatada, crema de leche y leche en polvo; lograron tener una
gran aceptacién en el mercado.

Con el transcurrir de los afos fueron incorporando otros productos de gran
acogida como el queso fresco, dieta, andino, mozarella, mantequilla y otros
derivados lacteos. Para el afio 1997 se elaboraron los planes HACCP para
las lineas de fluidos, mantequilta, queso fresco y mozarella.

La empresa PLUSA viene incrementando las ventas de sus productos en
los principales supermercados, especialmente del queso fresco; €l cual es
considerado actualmente su producto estrella.

En la actualidad la empresa se encuentra en una etapa de relanzamiento y
en la busqueda de incrementar la calidad de sus productos se estan
implementando los planes HACCP anteriormente elaborados.
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La empresa PLUSA. se ha planteado como objetivo a largo plazo la
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, por lo cual
demuestra su compromiso mediante la adecuacién de su documentacidon e

informacion pertinente segun la Norma ISO 9001:2000.

4.1.2 Organizacién

La empresa PLUSA. mantiene una estructura organizacional en funcién a
los niveles de la empresa, la cudl se muestra en la figura 2.
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4.2. Reunion con la direccion de la empresa

Durante la entrevista con el Gerente General se determiné presentar un
proyecto del trabajo de investigacién a realizar en un plazo maximo de 1

semana.

Este proyecto fue entregado al Gerente General en el plazo acordado, el
cual fue denvado al Jefe de Aseguramiento de Calidad para su evaluacion,
y posterior recomendacién ante el Gerente General para su aprobacion

final.

En una reunién posterior con el Jefe de Aseguramiento de Calidad, previa
explicacién de algunos puntos referentes al proyecto, se obtuvo la
aprobacion y consentimiento para la realizacién de este trabajo de
investigacion. Asimismo, mostré su interés en que el trabajo se desarrolle
en el area de broduccié}l y especificamente en el-proceso de fabricacion

de queso fresco.

Asimismo, el Gerente General solicitd a su personal en una de sus
reuniones de Gerencia, la colaboracion con el equipo. ejecutor en el

_desarrollo del presente trabaje de investigacién.
4.3 Diagnéstico de la empresa
El diagndstico de la empresa se realizd a partir de la aplicacién de las

encuestas; evidenciandose asi sus aspectos deficitarios y su situacion

actual.
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4.3.1 Analisis y evaluacidn de los resuitados de la Encuesta para estimar el
nivel de Costos de Calidad en una empresa {IMECCA,1992)

El desarrollo de la encuesta realizada, tomando en cuenta los aspectos

evaluados, el puntaje asignado y las observaciones pertinentes que

sustentan la puntuacion dada se presentan en el anexo 1.

El puntaje total obtenido fue de 159 y los valores promedio obtenidos de

.cada aspecto se presentan en el cuadro 28,

Cuadro 28: Resultados obtenidos de la encuesta para estimar el nivel de

costos de calidad en una empresa

. Valor Valor
Numero de | Puntaje Puntaje . .
ASPECTOS R promedio | promedio
preguntas | optimo | obtenido L
6ptimo obtenido
Productos 17 17 48 1 2.82
Politicas 10 10 31 1 3.10
Procedimientos 16 16 53 1 3.31
Costos 12 12 27 1 2.25
TOTAL 55 55 159 ——— ——-

Fuente: Elaboracion propia.

Con el fin de visualizar que tanto se aleja el “Valor promedio obtenido” del

“Valor promedio 6ptimo” en cada aspecto y compararios entre si para

detectar los aspectos mas deficitarios, se procedié a elaborar la figura 3

que se muestra a continuacion.
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Figura 3: Comparacidn de los valores obtenidos de cada aspecto de la
encuesta para estimar el nivel de Costos de Calidad

VALOR PROMEDIO

\\
oW co° ASPECTOS

B Valor promedio 6ptimo
[ Valor promedio obtenido

Fuente: Elaboracidon propia.

A partir de ésta figura se determiné como los aspectos mas deficitarios:
“Procedimientos”, con un valor promedio obtenido de 3.31 y "Politicas”, con
un valor promedio obtenido de 3.1, por ser éstos los mas distantes del

valor promedio 6ptimo (1).



50

De las 55 preguntas realizadas se obtuvo un puntaje total de 159 puntos
ubicando a la empresa dentro de la categoria de “Moderado” y
determinando su ratio correspondiente a través del cuadro 8, utilizando la

siguiente relacion:

Interpolando: 110 ——— 6%
11— X
220 - 15Y%
X = 10.01%
Donde:

X = ratio o indicador de ingreso por ventas brutas (%).

El puntaje obtenido indica que la empresa presenta un estilo de gestion de
tipo “Evaluativa® segun la interpretacion del cuadro 9, lo cual se corrobora
a través del indicador de ingreso por ventas brutas obtenido de 10.01%.
que corresponde a un “sistema de conirol de la calidad”, como se sefaldo

en el cuadro 10.

El costo total de calidad en que incurre la empresa se calculé a partir del
conocimiento de las ventas brutas semanales promedio consideradas de
150 mil nuevos soles y el ratio ¢ indicador de ingreso por ventas brutas de
10.01%. mediante la siguiente formula:

C.T.C=8/150000 x 10.01%

C.T.C=8/. 15 015.00

Por lo tanto, el costo total utilizado por la empresa para administrar la
calidad es de S/15015.00 semanales.
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En resumen, segun la “encuesta para estimar el nivel de costos de calidad”
la empresa PLUSA presenta un “sistema de control de la calidad’,
orientando su gestion de los costos totales de calidad hacia la “evaluacién”.
Asimismo sus actividades se orientan principalmente hacia un control de
los Costos y Productos, dando menor importancia a los Procedimientos” y
"Pollticas”.

En base a los diferentes aspectos analizados se evidencié lo siguiente:
En relacién al Producto

Los productos que comercializan tienen un tiempo de vida corto que al no
mantenerse una adecuada conservacion a través de la cadena de frio,

éstos se deterioran antes de su fecha de vencimiento.

Los productos terminados pueden crear riesgos personales de no
realizarse una buena seleccion de insumos, un adecuado control durante
el procesamiento y almacenamiento, que permita al consumidor obtenerios

en optimas condiciones.

Para el disefio de los nuevos productos, la empresa no cuenta con
procedimientos de ingenieria claramente definidos pudiendo incurrir en
actividades innecesarias que generen un sobrecosto o dejar de realizar
aquellas que son necesarias para obtener un producto de calidad.

En relacidn a las Politicas
. La empresa cuenta con una politica de calidad para el sistema HACCP,

pero ésta no ha sido difundida ni entendida totalmente por todo el personal,

por lo cual el personal tiene conceptos particulares de ésta.
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La empresa no cuenta con un sistema para premiar las sugerencias del
personal que eleven la eficiencia y eficacia de su trabajo , por lo cual éstos
no se encuentran motivados para generar propuestas de mejora en su
area.

En relacion a los Procedimientos

Las diferentes dreas encuestadas no presentan procedimientos
documentados de las actividades que afectan a la calidad de! producto,
siendo éstas necesarias para asegurar el cumplimiento de las
especificaciones del producto final y los requisitos del cliente.

La empresa no realiza una seleccién formal de sus proveedores por falta
de liquidez y dependencia de algunos, lo cual puede afectar en la calidad
del producto final.

La empresa no cuenta con un sistema formal de accion correctiva para sus
actividades, lo cual conlleva a incurrir en los mismos errores por no
eliminar la causa raiz de los problemas.

No presentan un control estadistico de sus procesos de produccién porque
no mantienen un registro que evidencie el buen funcionamiento de sus
procesos y el cumplimiento con las especificaciones establecidas.
pudiendo incurrir en costos a favor o en contra de la empresa.

En relacion a los costos

Dentro de los cuatro aspectos analizados, “Costos” es el que presenta un
mejor control dentro de la empresa, debido a que es realizado por un
equipo de contraloria y el gerente general, los cuales se encargan de

mantener un control de los gastos de las diferentes areas.
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- La empresa no traspasa facilmente sus sobrecostos a sus clientes debido
a que es politica inherente de la empresa asumir sus errores sin afectar a
terceros. Tomando en consideraciéon sus bajos costos de produccion la
empresa podria realizar este traspaso sin afectar significativamente sus
precios, manteniéndolos ain competitivos.

- La empresa no se ve forzada a aumentar sus precios de venta por gastos
en desechos, reprocesos, costos de garantias y costos de los-seguros de
responsabilidad civil. Sin embargo, éstos no son cuantificados en su
totalidad, ni en horas-hombre ni en pérdidas de material de empaque.

4.3.2 Analisis y evaluacion de los resultados de la Lista de Verificacion de
los requisitos de Higiene en Plantas (FAO, 1997).

La presente encuesta se encuentra desarrollada en el anexo 2, la cual
considera los aspectos evaluados y el puntaje asignado por el equipo
ejecutor segun la escala de puntuacién del cuadro 11. Estos resultados de
forma parcial y total se muestran en el cuadro 29.

Cuadro 29: Determinacién del puntaje y nivel de cumplimiento de los
requisitos de higiene en plantas.

ASPECTOS Puntaje | Puntaje | Porcentaje de
obtenido | optimo |cumplimiento (%)
a. Instalaciones 30.00 50.00 60.00
b. Transporte y 15.00 23.00 65.22
almacenamiento
- |c. Equipos 11.25 15.00 75.00
d. Personal 10.75 18.00 59.72
e. Saneamiento y control de plagas 15.50 24.00 64.58
f. Registros ‘ 4.00 6.00 66.67
[ TOTAL 86.50 136.00 63.60

Fuente: Elaboracion propia
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De esta encuesta la empresa obtuvo un 63.60% como porcentaje total de
cumplimiento, el cual se muestra en la figura 5.

Figura 5: Porcentaje total de cumplimiento con los requisitos de Higiene en
Planta

36.40%

Incumplimiento

63.60%

Cumplimiento

Fuente: Elaboracion propia

En resumen, la empresa PLUSA. se califica segin el porcentaje de
cumplimiento de los requisitos de higiene en plantas, como “Regular” en
base al Cuadro 13; debido a deficiencias en los aspectos de personal e

instalaciones, principaimente.

El nivel de “Regular" no es éptimo para una empresa de alimentos; sin
embargo, la empresa PLUSA se encuentra en una etapa de transicién
hacia la implementacién de los planes HACCP elaborados y de Ila
adecuacion de su Plan de Higiene existente en forma paralela; por lo cual

se espera que este porcentaje se incremente.
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Segln los diferentes aspectos analizados se evidencié lo siguiente:
Instalaciones

La planta no presenta esquinas sanitarias en las paredes, pisos y
cielorrasos, lo cual dificulta la limpieza y prevencion de la contaminacion de

las areas involucradas.

Las ventanas ubicadas en las areas de elaboracion de queso no cuentan
con mallas de proteccion en caso de producirse la ruptura de éstas, lo cual

puede originar una contaminacion en el producto. -

Si bien cuentan con lavamanos en el area de produccion, no se dispone
permanentemente de todos los articulos necesarios para asegurar la

higiene eficaz del personal.

No se ha mantenido un control de los parametros del agua proveniente de
los pozos aplicados al proceso de produccion;, que asegure su
potabilizacién dentro de las especificaciones oficiales. Lo cual puede

ocasionar contaminaciones en el producto.

La empresa no realiza un eficiente tratamiento de ablandamiento del agua
para su caldero y sobreutiliza este equipo, lo cudl origina un mayor gasto
de energia, asi como reduce la efectividad de los sustancias quimicas de

limpieza.
Transporte y Almacenamiento
La empresa cuenta con un programa de limpieza de sus vehiculos de

'transporte pero no incluyen analisis de laboratorio que corroboren la

eficacia de éste.



57

Algunos de los tanques utilizados para el transporte de su materia prima
por parte de sus proveedores, no cuentan con el disefio apropiado para
prevenir la contaminacion de ésta.

En el almacenamiento de su materia prima presentan problemas en
mantener una temperatura menor a 7°C para su conservacion. Asimismo,
la leche fresca es aceptada a temperaturas mayores de 7°C. Todo esto
conlleva a un aumento de la carga microbiana inicial, disminuyendo su

calidad y tiempo de vida util.

Algunas sustancias qdimic’as no alimentarias como detergentes, hipoclorito
de sodio, etc; no se disponen apropiadamente para evitar la contaminacién
de los productos y superficies con las que estan en contacto los alimentos
durante la produccién; a pesar de contar con un lugar determinado para

estas sustancias.

Los productos quimicos entregados por el personal de almacén no son
debidamente identificados, lo cual puede ocasionar confusion al momento

de su uso en planta y problemas en la produccion.

Los productos defectuosos y devueltos que ingresan a la camara de
producto terminado no se identifican correctamente, lo que puede
ocasionar errores por parte del personal al utilizarlos. Asi mismo, estos
productos no son aislados adecuadamente en un area especifica dentro

de la camara.
Personal

La empresa no cuenta con un programa de entrenamiento escrito para su
personal dependiendo de los trabajadores antiguos, los cuales inculcan su
propia forma de trabajo a los nuevos operarios de su area. Esto origina que
todo el personal no cuente con los mismos conocimientos y dificulta su

desenvolvimiento.
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- Se ha realizado un entrenamiento apropiado en el aspecto de higiene de
alimentos, pero no se ha evaluado su continuidad a intervalos planificados
.ni se ha generalizado a todo el personal de la empresa. Esto no permite fa
formacién de una conciencia en la calidad, ni refuerza el compromiso de

todo su personal con ésta.

- No existe una actualizacion permanente en aspectos técnicos relacionados
con equipos y tecnologias nuevas, lo cual limita al personal a mejorar su

trabajo al no contar con las herramientas técnicas necesarias.

Saneamiento y control de plagas

- La empresa lleva a cabo un control de plagas, la cual es realizada por
terceros; sin embargo no le exige un certificado de calidad que acredite
que los productos quimicos y las dosis empleadas son las adecuadas y
permitidas por el Codex Alimentarius; incurriendo asi en la incertidumbre

dela efectividad de este control.
Registros

- La empresa no cuenta con los registros que demuestren la calidad
sanitaria microbioldgica y fisicoquimica del suministro del agua y vapor,
tampoco presenta los registros de potabilidad del agua y de su tratamiento.
Por lo tanto no existe ninguna evidencia de que se ha mantenido una

calidad aceptable de éstos.

4.3.3 Analisis y evaluacién de los resultados de la Lista de Verificacion
Cuantitativa (Check List) en base a la Norma ISO 9001:2000

Los aspectos evaluados, el puntaje asignado y sus respectivas
observaciones, para esta encuesta se encuentran desarrollados en el

anexo 3.
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Los resultados parciales por cada requisito de la Norma ISO 8001:2000 y

el total se encuentran en el cuadro 30.

Cuadro 30: Determinacion de los puntajes, valoracion y porcentaje de
cumplimiento de la NORMA ISO 9001:2000

REQUISITOS P.Ob | POp | NP. | V.Ob (V.Op | P (%)

4. Sistema de gestion de| 10.00 | 22.00 | 22 | 4545 | 10 | 4545
la calidad

5. Responsabilidad de la| 13.75 | 24.00 | 24 | 5729 | 10 | 57.29
direccion

6. Gestion de los 550 | 9.00 9 (6111 10 | 61.11
recursos

7. Realizacion del 4375 | 7700 | 77 | 5682 | 10 | 56.82
producto

8. Medicion, analisis y 1425 [ 33.00 [ 33 | 4318 | 10 | 43.18

mejora.
TOTAL -— [165.00| 165 [26.093| 50 | 52.19

Fuente: Elaboracion propia

Donde:

P.Ob = Puntaje obtenido
P.Op = Puntaje 6ptimo _
N.P = Numero de preguntas

V.0Ob = Valoracidn obtenida

V.Op = Valoracién éptima

P(%)=Porcentaje de cumplimiento

En la figura 6 se representan los resuitados del nivel de cumplimiento para
cada requisito de la Norma SO 9001:2000 evaluado; evidenciandose
como los aspectos mas deficitarios el Capitulos 4. Sistema de Gestion de
la Calidad y el Capitulo 8: Medicion, analisis y mejora.
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De esta encuesta se obtuvo como resultado final que el nivel de
cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 8001:2000, por parte de la

empresa es de 52.19% (figura 7).

Figura 7: Porcentaje Total de cumplimiento de los requisitos de la Norma
1SO 9001:2000

47.81% -
Cumplimiento

Incumplimiento 52.19%

Fuente: Elaboracion Propia

En resumen, a partir de la encuesta Check list ISO 9001:2000, la empresa
obtuvo un nivel de cumplimiento de 52.19% calificandose segun el cuadro
16, como una empresa que no presenta un Sistema de Gestion de la
Calidad; lo cual se refleja en la faita de un Manual de la caiidad,

procedimientos documentados y auditorias internas de calidad

principalmente.
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Segun los capitulos analizados se evidencio lo siguiente:

Sistema de Gestion de la Calidad

La empresa no tiene establecido un sistema de gestién de la calidad segun
los requisitos de la norma ISO 9001:2000, careciendo en general de

procedimientos escritos que regulen sus actividades.

La empresa no cuenta con un Manual de la Calidad como lo exige la
Norma I1SO 9001:2000 fa cual sirve como guia y establece los lineamientos

para la organizacion, orientando sus acciones hacia la calidad.

La empresa realiza actividades de revision y aprobacion de sus
documentos ademas de identificarlos, sin embargo, no existe un
procedimiento documentado para este control, siendo un documento
obligatorio exigido por la Norma 1SO 9001:2000. Por lo tanto, esto puede
ocasionar problemas en el uso no intencienado de documentos obsoletos,
en la disponibilidad de las fversionés actuales en los puntos de uso y en la
identificacion-y control de los documentos externos.

La empresa cuenta con registros de sus actividades, sin embargo carece
de algun'os' registros que exige la Norma SO 9001:2000 como son:
auditorias internas, seleccion de proveedores y acciones correctivas.
Ademas, no cuenta con un procedimiento documentado para el control de
estos registros, lo que puede ocasionar problemas en su tiempo de

retencion, recuperacion, proteccion y su disposicion.
Responsabilidad de la Direccion

La empresa cuenta con una politica de calidad para los planes HACCP la
cual no ha sido comunicada a la totalidad de su personal. Ademas, no han
establecido la frecuencia de revision de su Politica de Calidad. Por lo tanto,
esto puede conllevar a que no todo el personal trabaje de acuerdo al
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proposito de Ia organizacion, asi como tampoco se encuentre

comprometido para mejorar continuamente.

La empresa se esta planteando nuevos objetivos a corto, mediano y largo
plazo sin embargo, todavia no han sido comunicados al personal
correspondiente. Esto puede ocasionar que todo el personal no sea
consciente de o que se quiere lograr en un largo plazo y por ende no
dirijan todos sus esfuerzos hacia la vision de la empresa.

La empresa no ha designado a un representante de la Direccién, por lo
" cual las responsabilidades designadas para este cargo son realizadas por
el Gerente General, Jefe de Aseguramiento de la calidad y el Jefe de
Comercial. Por lo tanto, no existe un solo responsable a quien recurrir en
caso de presentarse algun problema para solucionario, ademas de que
brinde una informacion general del Sistema de Gestién de la Calidad.

Gestion de los Recursos

No se evalua la eficacia de la formacion dada por la empresa, por lo que
no se puede verificar en que nivel el personal ha captado la formacion

proporcionada.
Realizacién del producto

La empresa no tiene definidas las etapas del disefio y desarrolio de
productos, ni tampoco un area especifica destinada a la creacion de
nuevos productos. Por lo tanto, puede existir esfuerzos aislados que
impliquen un mayor tiempo para la realizacién de un nuevo producto, asi

como pueden incurrir en actividades innecesarias.

Para realizar un nuevo producto la empresa no cuenta con registros donde
se especifiquen los elementos necesarios para el disefio y desarrollo, ni los
resultados de éste, lo cual no garantiza que se cumplan con todos los

requisitos establecidos para el producto, incluyendo los iegales:
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La empresa no realiza una validaciéon del producto ya que no cuentan con
un equipo de personas entrenadas para la evaluacion sensorial, por lo
tanto no generan registros de esta actividad. Lo cual no garantiza ni da la
confianza de la aceptacion del producto final en el mercado.

La empresa no cuenta con criterios definidos para la evaluacién de sus
proveedores asi como no realiza esta actividad. Ademas la compra de sus
insumos estd condicionado a negociaciones anteriores con sus
proveedores y precios de mercado, Por lo que la calidad de éstos no esta
garantizada en el tiempo y puede influir en la elaboracién del producto final

en forma negativa.

La empresa no tiene establecido realizar inspecciones a sus proveedores
con el fin de tener conocimiento de la realizacion de sus actividades y del
nivel de calidad de los productos elaborados por éstos, pudiendo esto

afectar sobre la calidad del producto final.

La empresa no presenta instrucciones de trabajo que describan la
realizacion de sus actividades ni del manejo de sus equipos, lo cual no
asegura una correcta manipulacion de éstos, ademas de no facilitar el

adecuado entrenamiento del personal en su area de trabajo.

La empresa no tiene un programa de calibracion para los equipos de
medicidon, por lo tanto no realizan verificaciones. Esto no permite conocer
el estado de los equipos, lo que puede originar errores en el resultado de la
mediciéon y por ende afectaria al producto por no cumplir con sus
especificaciones. Tampoco tienen una identificacion de sus equipos
calibrados, por lo que se puede utilizar un equipo no calibrado e incurrir en

los mismos errores.

En la empresa no se han establecido mecanismos que aseguren a los
equipos calibrados contra ajustes, dafios © deterioro durante la
manipulacién, mantenimiento y almacenamiento. Por lo que no se asegura

que el estado de calibracion se mantiene por el tiempo planificado y de’
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esta forma se tendra que volver a calibrar incurriendo en gastos

adicionales.

En la empresa no se han establecido ni mantienen registros de todos los
resultados de las calibraciones y verificaciones. Por lo que no permite

evidenciar la realizacion de éstas actividades.
Medicion, analisis y mejora

La eémpresa no realiza auditorias internas de calidad de su sistema, por lo
tanto no cuenta con un procedimiento documentado ni registros de éstas
que evidencien si su sistema se sigue gestionando acorde a sus objetivos

de la calidad y si se mantiene a través del tiempo sin perder este enfoque.

En el area de produccion no existe un control estadistico de sus procesos
que indiquen que éstos estén controlados y en que medida alcanzan los
resultados planificados. Debido a esto no existe la seguridad de que los

productos cumplan con las especificaciones determinadas.

Todo personal que detecta un producto no conforme tiene conocimiento de
las acciones a tomar frente a éste, sin embargo ia empresa no cuenta con
un procedimiento documentado donde se detallen todas estas actividades.
Por lo tanto, en caso de existir algun reemplazo o cambio de personal se

puede incurrir en errores al tomar decisiones equivocadas.

La empresa no presenta registros que especifiquen la naturaleza de un
producto no conforme y en algunos casos ni de las acciones tomadas
frente a estos. Lo que no permite contar con la informacién necesaria para
identificar la causa raiz del problema y eliminarlo; ademas de no poder
comprobar que la accion tomada fue la mas adecuada ante esta no

conformidad.



66

La empresa generalmente realiza solo correcciones ya que elimina el
problema momentaneamente, pero no evalian las causas para tomar
acciones correctivas que eliminen en forma definitiva el problema. Todo
esto representa gastos en mano de obra y tiempo al repetirse el problema.
Ejm: Reproceso de leche proveniente de bolsas mal selladas.

No existe un procedimiento documentado que defina los pasos para
realizar una accion correctiva, por lo tanto no se llega a realizar ésta y sélo
se llevan a cabo correcciones confundiendo de esta forma la finalidad de la

accion correctiva.

Asimismo la empresa no cuenta con un procedimiento documentado que
defina las etapas para realizar una acciéon preventiva y sirva de guia cada
vez que se tomen éstas acciones. De esta forma se asegura de poder
anticiparse a detectar no conformidades potenciales que originarian

probiemas en las actividades.

Determinacion de los aspectos deficitarios

Una vez realizado el diagnéstico de la empresa en base a las tres
encuestas realizadas y mediante observaciones durante el periodo de
evaluacion se determinaron varios problemas y causas, los cudles sirvieron

de base para el andlisis siguiente:

4.4.1 Determinacion de Causas de la situacion actual de la empresa con

respecto a la calidad

Para determinar las causas se utilizaron las herramientas de calidad como
tormenta de ideas y matriz de seleccién, tomando como base los aspectos
deficitarios encontrados en las encuestas realizadas.
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. a. Tormenta de ideas

a.1) Fase de generacion: El equipo ejecutor generé 47 causas que se
presentan en el cuadro 31, a partir de las tres diferentes encuestas
realizadas y dentro de cada uno de los aspectos que contienen.

Cuadro 31: Resultados de la fase de generacion para la determinacion de
las causas de la situacion actual de 1a empresa con respecto a
la Calidad

COSTO TOTAL DE LA CALIDAD

Producto

1.Ruptura de la cadena de frio.

2.lnadecuada seleccion de insumos y control durante el almacenamiento y
procesamiento.

3.Falta de procedimientos de ingenieria definidos para el disefio de un nuevo
producto.

Politicas

4 Falta de un mayor conocimiento de la politica por el personal.
5.Falta de motivacion y de un sistema para premiar las sugerencias del personal.

Procedimientos

6.No presentan procedimientos documentados de las actividades que afectan a la

calidad del producto.

7.No realizan una seleccion formal de sus proveedores. ‘
8.Presencia de un Gnico proveedor de materia prima. |
9.No presentan un sistema formal de accion correctiva ni preventiva. |
10.No tienen un Control Estadistico de Procesos.

Costos
11.Asumen los costos por fallos (reprocesos, desechos).
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... Continuacién

HIGIENE EN PLANTAS

Instalaciones

12.Esquinas de las paredes, pisos y cielorrasos no sanitarias.

13.Falta de proteccién de las ventanas del area de queso.

14.Falta de articulos de higiene en forma permanente para el uso del personal.
15.No realizan un control continuo de los parametros del agua.

16.No realizan un eficiente tratamiento de ablandamiento del agua del caldero.
Transporte y Almacenamiento

17.Falta de un analisis de laboratorio en la limpieza de los vehiculos.

18.Falta de exigencia a sus proveedores en el transporte de la materia prima.

19.Falta de un mantenimiento de las camaras y vehiculos.

20.Falta de una disposicion adecuada de las sustancias quimicas no alimentarias por
parte del personal.

21.Falta de identificacion de los productos quimicos, defectuosos y devueltos.

Personal

22.No existe un programa de entrenamiento escrito que incluya evaluaciones
planificadas.

23.Falta de capacitacion técnica.

Saneamiento y control de plagas
24 Faita de un certificado de calidad de la empresa que realiza el control de plagas.

Registros
. | 25.No presentan registros de la calidad, potabilidad y tratamiento del agua.
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... Continuacion

NORMA iSO 9001:2000

Sistema de Gestion de la Calidad
26.Falta de un procedimiento para el control de documentos.
27 Falta de un procedimiento para el control de registros.

Responsabilidad de fa Direccién
28.Falta de comunicacion de su politica de calidad.

29.Falta de difusion de los objetivos de la empresa.
30.Faita de un representante de la Direccién

Gestion de los Recursos
31.No evaluan la formacién brindada a su personal.

Realizacion del Producto

32.No cuentan con un area especifica para el disefio y desarrollo- de nuevos
productos.

33.No presentan registros de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo
de nuevos productos.

34.No realizan una validacion de sus nuevos productos por personal entrenado.

35. Falta de criterios de evaluacion de sus proveedores.
36. No realizan inspecciones a sus proveedores.
37. No presentan instrucciones de trabajo escritas.

38.Faita de un programa de calibracién e identificacién del estado de calibraciéon de.
Sus equipos.
39. No existen registros de los resultados de la calibracion ni de verificacién.

Medicién, analisis y mejora

40.No realizan Auditorias internas de calidad .

41.No tienen un procedimiento documentado para planificar las auditorias internas.
42 .No tienen un Control Estadistico de Procesos.

43.Falta de un procedimiento documentado para el control del producto no
conforme. ’

44 Falta de registros de la naturaleza de las no conformidades y las acciones
tomadas. A

45.No realizan acciones correctivas.

46.No presentan un procedimiento documentado que describa la forma de realizar
una accion correctiva.
47 .No presentan un procedimiento documentado para las acciones preventivas.

Fuente: Elaboracion propia
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a.2) Fase de aclaracion

Luego de explicar las ideas se procedio a agrupar aquellas que son afines ,
reduciendo asi la lista de causas de 47 a 22, las cuales se presentan en el

cuadro 32:

Cuadro 32: Resultados de la fase de aclaracion de la determinacién de las
causas de la situacion actual de la empresa con respecto a la
Calidad

Causas N° Procedencia*

1. No tienen un control estadistico de procesos. (10,42)

2. No presentan procedimientos documentados de todas| (3,6,9,26,27,34,

las actividades gue afectan a la calidad del producto. 41,43,46,47)
3. No realizan una seleccion formal y evaluacion a sus (7.18,35,36)
proveedores
4. Presencia de un Unico proveedor de materia prima. (8)
5. No presentan registros .de todas las actividades que (33,39,44)

afectan a la calidad del producto.

6. Falta de una comunicacion a todo el pefsonal de la (4.28,29)
politica y objetivos de la calidad.

7. Falta de un programa de entrenamiento documentado, (22,23,31)
capacitaciones  técnicas vy sus respectivas
evaluaciones.

8. No realizan un control continuo de la calidad y (15,16,25)
potabilidad del agua, ni tratamiento.

9. Falta de un programa de calibracion. (38)
10. Faita de un mantenimiento de las camaras y vehiculos (1,19)
refrigerados.

11.Falta de una identificacion de los productos (2,20,21,38)
defectuosos y devueltos, sustancias quimicas vy

equipos calibrados.




71

... Continuacion

12. Inadecuadas instalaciones para la limpieza y seguridad (12,13)
del area de produccion.

13. No realizan auditorias internas de calidad. (40)

14. No realizan acciones correctivas. (45)

15. Faita de un sistema de motivacion del personal (5)

16. Asumen los costos por fallos. - . (11)

17. Falta de articulos de higiene en forma permanente para (14)
el uso del personal.

18. Falta de un analisis de laboratorio en la limpieza de los (17)
vehiculos.

19. Falta de un certificado de calidad de la empresa que (24)
realiza el control de plagas.

20. Falta de un representante de la Direccion. (30)

21. No presentan instrucciones de trabajo escritas. (37)

22. No presentan un area de disefio y desarrollo de nuevos (32)

productos.

Fuente: Elaboracion propia

* El nimero dentro del paréntesis hace referencia a la procedencia de las causas

iniciales encontradas en el cuadro 31.

a.3) Fase de multivotacion: Utilizando la escala del cuadro 17, se realizé una
votacién ponderada para seleccionar las causas principales. Se procedi6 a
realizar una suma de los valores asignados por cada participante a las

causas evaluadas; y éstos resultados se muestran en el cuadro 33.
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b. Matriz de selecciéon

A partir de las cinco causas principales obtenidas se procedié a desarroliar
la matriz de seleccion, para determinar cual de ellas es la mas importante y
necesaria de resolver, para la empresa. Para efectuar la matriz de
seleccion se calcul6 el factor de ponderacion para cada uno de los criterios

establecidos en ella.

b.1) Factor de ponderacion
Se obtuvo el promedio de los criterios evaluados a partir de una votacion
ponderada por el equipo ejecutor, utilizando para ello la escala de valores

del cuadro 17, obteniéndose los resultados gue se muestran en el cuadro
35.

Cuadro 35: Resultados de la votacion ponderada de los criterios evaluados

CRITERIOS P1 P2 P3 TOTAL | PROMEDIO
1. Inversion estimada 4 4 5 13 4.3
2. Tiempo estimada 3 4 4 11 37
3. Recursos externos al area 4 2 3 9 3
4.Reaccién de las personas
ante el cambio que se 3 5 4 12 4
___generaria. .
5.Efectos sobre la calidad del
producto. 5 4 5 14 4.7
6.Satisfaccion del cliente. 5 4 5 14 47

Fuente: Elaboracién propia

P1, P2 y P3= Participantes del equipo ejecutor
Con los promedios obtenidos para cada criterio se procedi¢ a calcular el

factor de ponderacién para cada uno de éstos, los cudles se presentan en

el cuadro 36.
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Cuadro 36: Determinacion del factor de ponderacién

FACTOR DE
CRITERIOS PROMEDIO PONDERACION

1. Inversion estimada 4.3 1.4
2. Tiempo estimada 3.7 1.2
3. Recursos externos al area 3 1
"4 .Reaccion de las personas ante 4 13

el cambio que se generaria. )
5.Efectos sobre la calidad del 47 . 16

producto. ) )
6.Satisfaccion del cliente. 4.7 1.6

Fuente: Elaboracién propia.
b.2) Eleccion de la causa principal

En el cuadro 37, se muestra el desarrollo de la matriz de seleccién de las
causas principales que incluyen los seis criterios seleccionados, el factor
de ponderacion y los tres niveles de evaluacion determinados bara cada
criterio; las cuales se relacionan con cada una de las cinco causas

principales a fin de priorizarlas.
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Cuadro 37: Matriz de seleccion de las causas principales

Factor de
Pondera-
cién

Criterios

Nivel

Causas

Inversion

14 1 estimada

12.6

84

11.2

5.6

56

Tiempo

1.2 estimado

84

7.2

84

4.8

438

Recursos
externos
al area
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personas
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1.3

o+
nonon

2N w
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5.2
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5.2

52

Incidencia
sobre la
calidad

del
producto

1.6 5

o>
noaon

- 8N W
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14.4

9.6

11.2

12.8

Efectos
sobre la
satisfac-
cion del
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1.6

o= >
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—‘Nw

o

[o] =

6.4
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144

o

9.6

-
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PUNTAJE TOTAL

58.8

8

57.4

39.4

40.4

Fuente: Elaboracién propia

1,2,3,4 y 5 = Principales causas detectadas ( Cuadro 34)

Donde:

A = Alto L =Largo
M = Medio M = Medio
B = Bajo C =Corto

+ = Positivo

0 = Neutro (Indiferencia)

- = Negativo
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De la priorizacion de estas causas en base a los puntajes obtenidos, se
escogieron las dos causas principales que se muestran en el cuadro 38,
por ser las que presentaron los puntajes mas. altos y debido a la necesidad
de la realizacion de éstos por parte de la empresa.

Cuadro 38: Causas principales elegidas

PUNTAJE |
PRIORIDAD CAUSAS PRINCIPALES ELEGIDAS
TOTAL
No presentan procedimientos documentados de todas
1 las actividades que afectan a la calidad del producto. 58.8
iNo presentan todos los registros de las actividades
2 .que afectan la calidad de! producto. 57.4

Fuente: Elaboracion propia.

4.4.2 Determinacion de problemas de la situacion actual de la empresa

a.1)

con respecto a la Calidad

Para determinar los problemas se utilizé una de las herramientas de la
calidad. como es la tormenta de ideas; tomando como base el

conocimiento adquirido al realizar el diagndstico de la empresa.

Tormenta de ideas

Fase de generacion: En el cuadro 39 se detallan los problemas
detectados en la fase de generacion. en base a las tres diferentes

encuestas realizadas y dentro de cada uno de los aspectos que contienen.




Cuadro 39: Resultados de la

fase de generacién para la determinacién de problemas.

COSTO TOTAL DE CALIDAD HIGIENE EN PLANTAS NORMA 1SO 5001:2000
Producto Instalaciones Realizacion del producto

1.Inadecuada conservacién a
través de la cadena de frio.

Politicas

2.Personal no comprometido con
la calidad

Procedimientos

3.Sus productos no cumplen con
las especificaciones.

4.Dependencia de sus proveedores.

5.Reincidencia en problemas tra-
tados con anterioridad.

6.Contaminacion de quesos.
7.Dificuitad en realizar una limpieza
eficiente.

Transporte y Almacenamiento

8.Gastos innecesarios por mantenimiento
de temperatura.

9.Confusién entre insumos y sustancias
quimicas no alimentarias al momento
del uso.

Personal

10.Falta de un compromiso del personal.

11.Tiempo prolongado para disefiar un nuevo producto.

12.Cometer los mismos errores que disefios similares.

13. Alta posibilidad de una mala aceptacion del mercado
ante un nuevo producto.

14.Variabilidad en la calidad de sus insumos.

156.No cumplen con las especificaciones del producto.

16.Incertidumbre del estado de calibracién de sus equipos.

17.Variabilidad en las caracteristicas sensoriales de los
quesos.

Medicién, analisis y mejora

18.Sus productos no cumplen con las especificaciones.
19.Reincidencia en problemas tratados con anterioridad

Fuente: Elaboracién propia.
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a.2) Fase de aclaracion: Al agrupar los problemas comunes se redujeron los
19 problemas detectados a 13, los cuales se muestran en el cuadro 40.

Cuadro 40: Resultados de la fase de aclaracién para la determinacion de

problemas.
N° PROBLEMAS
1 Sus productos no cumplen con las especificaciones.
2 Reincidencia en problemas tratados con anterioridad.
3 Dificultad en mantener la cadena de frio.
4 Falta de compromiso del personal con la calidad.
5 Dependencia con sus proveedores.
6 Contaminacion de quesos.
7 Dificultad en- realizar una limpieza eficiente
8 Confusion entre insumos y sustancias quimicas no alimentarias
al momento del uso.
9 Tiempo prologando para disefiar un nuevo producto.
10 Alta posibilidad de una mala aceptacion del medio ante un
' nuevo producto.
1 Variabilidad en la calidad de los insumos.
12 Incertidumbre del estado de calibracion de sus equipos.
13 Variabilidad en las caracteristicas sensoriales de los quesos.

Fuente: Elaboracién propia
b. Eleccién del problema'principal

Determinado el proceso de fabricacion de queso fresco como el area para
desarrollar el trabajo de investigacion y conociendo los problemas
detectados después de la fase de aclaracion; se seleccionaron dos
problemas relacionados con este proceso, por lo que no fue necesario
realizar la fase de multivotacion para la tormenta de ideas, ni una matriz de
seleccion. Estos problemas se muestran en el cuadro 41.
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Cuadro 41: Problemas principales elegidos

N° Procedencia Problemas principales elegidos
6 Contaminacion de quesos.
13 Variabilidad en las caracteristicas sensoriales de los
quesos.

Fuente: Elaboracion propia.

4.5 Propuesta de mejora

A partir del andlisis realizado se plantearon las siguientes propuestas de

mejora:

4.5.1 Manual de Gestion de la Calidad

El Manual de Gestién de la Calidad para la empresa PLUSA se origina a

partir:

- Del objetivo a largo plazo que tiene 1a empresa de implementar un Sistema

de Gestion de la Calidad basado en la Norma 1SO 9001:2000 vy

- De solucionar la causa principal detectada gque es la falta de

procedimientos documentados.

En el Manual de Gestion de la Calidad se describe el Sistema de Gestion
de la Calidad para la empresa PLUSA, a través de los capitulos de la
Norma ISO 9001:2000. Asimismo, en &l se incluyen los seis
procedimientos documentados establecidos para el SGC y se mencionan
los registros que se especifican en la tabla de contenido para cada capitulo

de la Norma iSO 9001:2000.
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4.5.2 Plan de Calidad

En la empresa PLUSA se elaboro el “Plan de Calidad para el proceso de
fabricacién de queso fresco”, con el fin de dar solucién a:

- La falta de procedimientos documentados, algunos registros e
instrucciones, los cuales aseguran la calidad de los productos.

- Los problemas principales detectados a partir del diagnéstico como:
Contaminacion de guesos y Variabilidad en las caracteristicas sensoriales

de los quesos.

Por lo tanto, el objetivo de este Plan de Calidad fue el de estandarizar y
mejorar el desempeiio del proceso de fabricacion de queso fresco. En él se
elaboraron nueve procedimientos con sus registros respectivos y una
instruccién a solicitud de la empresa.

A continuacion se desarrolla en el siguiente orden las propuestas de mejora:

- Manual de Gestién de la Calidad

- Plan de Caiidad : “ Fabricacién de Queso Fresco "

e Procedimientos

¢ Instruccion

e Registros

4.6 Inversion estimada para la implementacion y certificacion de un

Sistema de Gestion de la Calidad

La inversién estimada para la Implementacién de un S.G.C se estimé tomando
como fuentes empresas consuitoras del medio; el cual es mostrada en el Anexo
4. Asimismo, se muestra la inversion estimada para la Certificacion, la cual
depende del nimero de trabajadores, numero de turnos de trabajo, numero de

locales, lineas de produccién y numero de procesos que tenga la empresa.
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0.0 TABLA DE CONTENIDO

_  cAmTULO oo | W REV | DiAMESIARO
0.0 |Tabiade Contemido 03 00 14706702
1.0 | Presentacién de la empresa o1 00 14706702
2.0 | Aspectos generales 03 00 | 14706702
3.0 | Elementos preliminares 05 00 14706702
4.0 | Sistema de Gestion de Ia Calidad - 12 00 14706/ 02
5.0 | Responsabilidad de la Direccién 09 00 25/06/02
6.0 | Gestion de los Recursos 04 00 01/07/02
7.0 | Realizacién del Producto 19 00 | 08/07/02
8.0 | Medicion, Andlisis y Mejora 23 00 15707702
CAPITULO PROCEDIMIENTO DESARROLLADO

4.0 | Sistema de Gestion de 1a Calidad | Procedimiento para el Control de los Documentos
Procedimiento para el Control de los Registros

8.0 | Medicion, Anilisis y Mcjora | Procedimiento para Iz Planificacion y Desarrollo de
Auditorias Internas

Procedimiento para el Control de Productos No

Conformes

Procedimiento para Acciones Correctivas
Procedimiento para Acciones Preventivas

CAPITULO " CODIGO REGISTROS MENCIONADOS

RECD-01-AD |Registro de  Comtrol  de
, Documentos

4.0 | Sistema de Gestidn de la Calidad | RETT-01-CO |Registro de Temperatura del
Transporte y Entrega del

producto terminado
RECD-01-AD |Registro de Control de
5.0 | Responsabilidad de Ia Direccion _ |Documentos
) ’ RERD - 01-GE |Registro de Actas de Revision
por la Direccién
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0.0 TABLA DE CONTENIDO

CAPITULO CODIGO REGISTROS MENCIONADOS
RESC - 01 ~CA | Registro de Solicitud de compra.
Registro de Seleccion de
RESP - 02 -CA | Proveedores
Registro de Ficha de Evaluacion
REEP - 03 - CA | de Proveedores
Registro de Entrada de Insumos
REIM - 04 - CA |y Materiales
Registro de Nota de Pedido
RENP - 03 - CO | Registro de Stock de Camara
RESC~04 -CO [{Registro de Propiedad del
REPC -05-CO |Cliente
7.0 | Realizacién del Producto Registo de Control del
REPE-06-PR |Embolsado / Envasado vy
Despacho del producto
terminado
Registro de Requerimientos del
RERN - 01 -DD | Nuevo Producto
Registro de Desarrollo del Nuevo
REDP - 02 -DD {Producto
’ Registro de Resultados de la
RERV - 03 -DD | Verificacion
Registro de Mantenimiento y
REMC-01 - MA | Calibracion
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RETR - 01 -~ AC | Registro de Acopio, Transporte y
Recepcion de Leche Cruda
REAP -03 - AC | Registro del Analisis
Microbiologico  de  Leche
Pasteurizada
REAT - 05 - AC | Registro de Anilisis del Producto
Terminado
REAR - 01 -CC |Registro de Acta de Reunion del
Comité de la Calidad
REOB-02-CC |Registro de Observaciones de la
Auditoria
RENC -03 -=CC [Registro de Producto No
8.0 | Medicién, Anilisis y Mejora Conformes
REAC - 04 - CC | Registro de Solicitud de Accion
Correctiva
REAP - 05 - CC | Registro de Solicitud de Accion
Preventiva
REPC -06-CO {Registro de la Percepcion del
Cliente '
RENV -07-CO {Registro del Nivel de Ventas
REDE-08-CO ([Registro de  Devoluciones
REPE -06 - PR [Registro de Control del
Embolsado, Envasado y
Despacho del producto
terminado
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4.0 | Sistema de Gestion de 1a Calidad | | 2 | Mapa de Interaccion de Procesos
2 5 | Flujograma de Controles de Documentos
elaborados y modificados
5.0 | Responsabilidad de la Direccion | 3 5§ | Organigrama de ia Empresa PLUSA
4 | 4-5 |Flujograma de Planificacion y Desarrollo
de la Auditoria Interna
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8.0 | Medicién, Anilisis y Mejora Conformes
6 | 13 [Flujograma para las Acciones Correctivas
Flujograma para las Acciones Preventivas
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1.0 PRESENTACION DE LA EMPRESA

La empresa PLUSA fue constituida en el afio 1958 bajo el nombre de Union de Productores
Lecheros Asociados “UPA”™ por iniciativa de un grupo de inversionistas peruanos conformados
por ganaderos asociados y empresarios; dotandola de una infraestructura, instalaciones y equipos

de alto nivel tecnologico para su época.

En sus inicios, la empresa se dedicaba a la elaboracion de productos licteos como: leche
pasteurizada embotellada, leche chocolatada, crema de leche y leche en polvo, logrando tener

una gran aceptacion en el mercado.

Con el transcurrir de los afios fueron incorporando otros productos de gran acogida como el
queso fresco, dieta, andino, mozarella, ricotta, cabafia, batido, mantequilla y otros derivados

lacteos.

En enero del 2002 la empresa entra a una etapa de relanzamiento dentro de la cual cambia de
razon social, de Union de Productores Lecheros Asociados “UPA™ a Plantas Lecheras. Unidas
S.A. “PLUSA". Ademas esti mejorando la calidad de sus productos para aumentar la

satisfaccion de sus Clientes.
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2.0 ASPECTOS GENERALES

2.1 Estructura del Formato del Manual de Gestion de Ia Calidad

La siguientes partes conforman el formato del presente Manual:

t Se encuentra ubicado en la parte lateral izquierda de todas las hojas de! Manual e indica
i que el documento pertenece a la empresa PLUSA.

E Esta imagen representa el Logo de la empresa PLUSA, ubicada en la esquina

superior derecha y como sello de agua en cada una de las hojas del Manual.

Indica el tipo de documento elaborado y se

encuentra ubicado en la parte superior.

1.0 PRESENTACION BE LA BMPRESA Contiene el titulo principal del item que se desarrolla en

el Manual como se indica en la Tabla de Contenido.

Solo s'ea;;resenla a partir del item 4 hasta el item 8 del Manual, el cual indica el

capitulo respectivo de la Norma 1SO 9001: 2000. Se encuentra ubicado en la esquina

& IPO

superior derecha.

COPIA GG. Indica a quien pertenece la copia controlada del Manual.
CONTROLADA DE:

Se éencuentra ubicado en la parte inferior.

ELABORADO POR: | REVISADO POR/FECHA: | APROBADO POR/FECHA:

Indica el (los) responsable (s) de la elaboracion, revision y aprobacion de cada item desarrollado

y la fecha respectiva segun sea el caso. Se ubica en la parte inferior.

COPIA
CONTROLADA DE: G.G AG | JAC J.PR J.CO | JCA | JDD| JMA

ELABORADO POR: REVISADO POR/FECHA: | APROBADO POR/FECHA: PAG : 1

EE. REV : 00
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2.0 ASPECTOS GENERALES

PAG : 01 Indica el nimero de pagina del total de paginas que presenta el item
DE :04 desarrollado. Asimismo, el niimero de revision en el que se encuentra.
REV : 00 Se ubica en la esquina inferior derecha.

Prohibida su reproduccion parcial o total sin autorizacion del (Gerente Cieneral de PLUSA

Indica que el documento no debe ser copiado parcialmente o en forma total sin previa

autorizacion del Gerente General de PLUSA. Se ubica en la parte inferior.

2.2 Control del Manual de Gestion de Ia calidad

El control del presente Manual se realiza a través de [as partes de la estructura mencionada en el
item 2.1. Se ha elaborado ocho copias destinadas a:

N° COPIA RESPONSABLE

! Gerente General

Administrador General

Jefe-de Aseguramiento de ia Calidad (*)
Jefe de Produccion

Jefe de Comercial

(35

(%)

Jefe de Compras y Almacén
Jefe de Disefio y Desarrollo
Jefe de Mantenimiento

00 3 O wn b

(*) A la vez es Director del Comité de la Calidad

COPIA
CONTROLADA DE: GG | AG |JAC | JPR | JcO| JcA | JOD| JMmA
ELABORADO POR: REVISADO POR/FECHA: | APROBADO PORIFECHA: | PAG:2
DE :3
EE. REV : 00

Prohibida su reprecduccion parcial o total sin la autorizacion del Gerente General de PLUSA
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2.0 ASPECTOS GENERALES
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Objeto del Manual de Gestion de la Calidad

El presente Manual describe el Sistema de Gestion de la Calidad establecido y documentado por
la empresa PLUSA, para asegurar el cumplimiento de los requisitos del Cliente y aumentar
continuamente su satisfaccion; asi como asegurar el cumplimiento de los objetivos de la calidad

que PLUSA establece para el cumplimiento de su politica.

Alcance del Manual de Gestion de la calidad

Este Manual se aplica a los procesos interrelacionados de la empresa PLUSA como son:
Direccion, Recursos Humanos, Atencion al Cliente, Acopio y Transporte, Produccion,

Distribucion y Comercializacién, Disefio y Desarrollo, Compras y Mantenimiento.

La seccion 7.5.2 Validacion de los procesos de produccion y de la prestacion del servicio, del
presente Manual no es aplicable para la empresa PLUSA; debido a que se realiza un seguimiento
y medicion en todas las etapas del proceso de produccion, asi como antes del despacho en los
almacenes del producto terminado. Por lo tanto, en cada etapa se puede verificar el cumplimiento

del producto con las especificaciones previstas, no siendo necesario validar el proceso de

produccion.
COPIA :
CONTROLADA DE: GG AG | JAC J.PR J.CO | JCA | J.D.D| JMA
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3 .0 ELEMENTOS PRELIMINARES

3.1 Definiciones

Para estas definiciones se toma en cuenta la Norma ISO 9000:2000 aplicadas a la empresa
PLUSA:

- Proveedor: Organizacion o persona que proporciona la materia prima e insumos a PLUSA.
Entre los principales proveedores que mantiene la empresa se incluyen a:
Productores de leche, comercializadores de envases y bobinas, distribuidores de

sal, insumos quimicos, entre otros.

- Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto de PLUSA. El cliente pueéde ser de dos
tipos:
ClienteTipo A: Al cual se le entrega los productos en sus instalaciones.
(Supermercados/Tiendas/Hoteles)
Cliente Tipo B: Adquieren los productos en la instalacion de PLUSA.

- Proceso de Direccién: Proceso mediante el cual se dirige y controla el funcionamiento de
PLUSA.

-  Proceso de Recursos Humanos: Proceso por el cual se selecciona y evalia la competencia del
personal de PLUSA. ’

- Procesos de Atencidén al Cliente: Proceso por el cual se determinan los requisitos del cliente, se

solucionan las quejas y reclamos, y se obtiene la percepcion del cliente.

- Proceso de Acopio y Transporte: Proceso por el cual PLUSA controla la calidad de la materia
prima desde las instalaciones del proveedor hasta la llegada a planta y asegura su disponibilidad.

- Proceso de Produccion: Proceso por el cual se elabora los productos de PLUSA cumpliendo los

requisitos del cliente y especificaciones técnicas.

COPIA :
CONTROLADA DE: GG | AG |JAac | JPR | yco| uca | JDD|uma
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3 .0 ELEMENTOS PRELIMINARES

- Proceso de Distribucion y Comercializacion: Proceso por el cual PLUSA mantiene la calidad
del producto terminado desde la salida de planta hasta la entrega en las instalaciones del cliente.

- Proceso de Diseiio y Desarrollo: Proceso por el cual PLUSA planifica la obtencion de nuevos

productos tomando en cuenta los requerimientos del cliente u otra informacion.

- Proceso de Compras: Proceso por el cual se realiza las compras de materiales e insumos

necesarios para PLUSA.

- Proceso de Mantenimiento: Proceso por el cual se asegura el correcto funcionamiento de los

equipos utilizados por PLUSA.

- Liberacion: Autorizacion otorgada por el iarea de Aseguramiento de la Calidad, para la

comercializacion de los productos terminados.

- Satisfaccion def Cliente: Percepcién del Cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos, lo cual es medido por PLUSA a través de encuestas.

3.2 Documentos de referencia

e (SO 9000:2000 Sistema de Gestién de la Calidad. Conceptos y Vocabulario.

e (S0 900¢:2000 Sistema de Gestién de la Calidad. Requisitos.

e 1SO 9004: 2000 Sistéma de Gestion de la Calidad. Directrices para la mejora del desempeiio.
e Politica de calidad del Plan HACCP.

e Objetivos y organigrama de la empresa PLUSA.

e Plan HACCP.

3.3 Abreviaturas

Para la redaccion del presente Manual se utilizaron las siguientes abreviaturas:

COPIA )
CONTROLADA DE: GG | AG |JAC | JPR | 4cO| JCA | JDD| JMA
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3 .0 ELEMENTOS PRELIMINARES

e SGC. =
e MGC =
e CC =
e DC. =
o JA =
e EA =
e SLA =
« SDE =
e SA =
e SCC =
e SAC =
e SAP =
e PNC =
e A =
e D =
° E =
° I =
e R =

Sistema de Gestion de la Calidad.
Manual de Gestion de la Calidad.

Comiteé de la Calidad.

Director del Comité de la Calidad.

Jefes de Area.

Equipo Auditor.
Supervisor de Laboratorio.
Supervisor de Despacho.

Secretaria de Administracion.

Secretana del Comité de la Calidad

Solicitud de Accion Correctiva.
Solicitud de Accion Preventiva
Producto No Conforme
Autoriza.

Decide.

Ejecuta.

Informar a.

Responsable. -

En el formato del presente Manual se hace uso de las siguientes abreviaturas:

e GG =  Gerente General.
e RED = Responsable de la Direccion.
e AG. = Administrador General.
e JAC. = Jefede Aseguramiento de la Calidad.
e JPR. = Jefe de Produccion.
e JCO. = JefedeComercial.
e JCA. = JefedeComprasy Almacén.
e JD.D. = Jefede Disefio y Desarrollo.
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3 .0 ELEMENTOS PRELIMINARES

e JMA = Jefe de Mantenimiento.

e PAG ~ "= Pagina '

e REV =  Numero de revision actual del item desarrollado.
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4,1" Requisitos Generales
PLUSA tiene establecido y documentado un S.G.C. basado en la Norma ISO 9001:2000 y se
plantea mejorar continuamente la eficacia del sistema a través del cumplimiento de los requisitos

de la Norma.

Los procesos que incluyen el alcance del S.G.C. son:

-Direccion -Acopio y Transporte

-Recursos Humanos -Produccion

-Compras -Distribucion y Comercializacion
-Mantenimiento -Disefio y Desarrollo

-Atencién al cliente

La secuencia e interaccion de éstos se ilustran en el mapa de procesos de la figura /.

PLUSA se asegura que tanto’la operacion como el control de sus pl;ocesos sean eficaces mediante
el uso de indicadores establecidos por los involucrados; que conlleven a lograr el objetivo

. principal de la empresa.

Los procesos de Direccion y Recursos Humanos permiten asegurar la disponibilidad de recursos e

informacion necesarios para los demas procesos.

El seguimiento, la medicion y el analisis de los procesos son especificados en el capitulo 8:
Medicion, analisis y mejora, del presente Mamual.

Para alcanzar los resultados planificados y 1a mejora continua de sus procesos se llevan a cabo
acciones correctivas, preventivas y auditorias internas que se evidencian en los registros

correspondientes para cada area.
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

P Figura 1: MAPA DE INTERACCION DE PROCESOS

{ Rowaitn porie Direccion || Plandicacion de Recursos |

DiveotoMoC56 |

e e e e e e e e e e TN Y

- - . - o D O = e =
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La empresa PLUSA mantiene un contrato externo por alquiler de camiones cisterna para el
acopio y transporte de leche fresca; y de vehiculos refrigerados para la distribucion del producto
terminado, los cudles son controlados mediante los registros RETR-01-AC: Registro de Acopio,
Transporte y Recepcion de Leche Cruda y RETT - Ol - CO: Registro de Temperatura del
Transporte y Entrega del producto terminado, respectivamente. De detectarse algun desperfecto

es responsabilidad de la empresa que presta el servicio, reparar la unidad.

4.2 Requisitos de 1a documentacion

4.2.1  Generalidades

La empresa PLUSA respalda su S.G.C. en base a la siguiente estructura y jerarquizacion de la

documentacion basada en la Norma [SO 9001:2000:

Procedimientos, instrucciones, registros,
planes, manuales operativos, normas internas
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

422 Manual dela calidad

El presente M.G.C. incluye el alcance del $.G.C, que involucra todos los procesos de la empresa
PLUSA. Este sistema se describe a través de los capitulos de la Norma ISO 9001:2000, a
excepcion de la seccion 7.5.2 referido a la Validacién de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio, que no es aplicable para la empresa PLUSA; debido a que se realiza un
seguimiento y medicion en todas las etapas del proceso de produccion, asi como antes del
despacho en los almacenes.del producto termiriado. Por lo tante, en cada etapa se puede verificar “
el cumplimiento del producto con las especificaciones previstas, siendo no necesario validar el
proceso de produccion.

Los procedimientos.documentados requeridos por fa Norma 1SQ 9001:2000 son: desarrollados en
los items de este M.G.C, que se presentan a continuacion:

T " PROCEDIMIENTO
" 423 | Procednmuemo parael Control de los Doeumentus '
4.2.4 |Procedimiento para-el Control de’los Regnstros

8.2.2 | Procedimiento para [a Planificacion y Desarrollo de Auditorias Imomas
83 |Procedimiento para el Control de Productos No Conformes
8.5.2. | Procedimiento para Acciones Correctivas.
"853 | Procedimiento para Acciones Preventivas

423  Control.de los documentos

Los documentos del Sistema de: Gestion de la Calidad estin disponibles en la empresa bajo
diferentes medios como: papel, carteles, diskettes y computadoras.

PLUSA realiza el control de estos documentos a travésdel siguiente procedimiento:

CONTROLAD A DE: GG AG | JAC J.PR J.CO | J.CA |JDD J.MA
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El presente procedimiento se encuentra ilustrado a continuacién en la figura 2:

Figura 2: FLUJOGRAMA DE CONTROLES DE DOCUMENTOS ELABORADOS ¥

MODIFICADOS

Documento existente

Documento Nuevo

Elaboracién

R = Pérsonal

R=JA./DCC
D=JA/DCC.

RELD-01-AD §

R=G.G/RED
D=G.G/RED

ce | A [sac | uPr

J.CO

J.CA [JDD | JMA

ELABORADO POR: | REVISADO PORIFECHA: | APROBADO PORIFECHA: | PAG : 5

DE :11
REV : 00
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

o FElaboracién de un Documento

La elaboracion de todo documento requerido por el Sistema de Gestion de la Calidad puede ser
elaborado por el personal de la empresa PLUSA dependiendo de los requerimientos de cada area.
Una vez elaborado un documento debe ser entregado a la Secretaria de Administracion

(Secretaria del Comité de la Calidad) para su codificacion.
o Codificacién de los documentos del SGC

Los procedimientos, instrucciones, registros u otro documeénto del SGC presentan la siguiente

codificacion:

Abreviatura del Nombre del documenio

¥

PRTL -0I -PR P  Area que controla ¢l documento
’ f (PR = Produccién)

Tipo de decumento: Namcro  corrclativo
PR= Proccdimicnto del documiento dentro
RE=Registro - del arca
IN= Instruccion :

La secretaria de Administracion codifica el documento segun la Lista Maestra de Documentos.
e 'Revision del Documento
La revision de los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad se realiza por los Jefes de

cada Area y para el caso del Manual de Gestion de la Calidad por el Director del Comité de la
Calidad . '

COPIA -
CONTROLADA DE: G.G AG | JAC J.PR J.CO | JCA |JD.D J.MA
ELABORADO POR: REVISADQ POR/FECHA: | APROBADO POR/FECHA: |PAG:6
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Los documentos revisados se identifican bajo las iniciales de REV: ....... a través de una
correlacion numéripa Estos documentos son registrados por la Secretaria de Administracion en
el formato RELD - 01 - AD: Lista Maestra de Documentos. Para el caso del Manual de Gestion
de la Calidad, cada capitulo mantendra una revision independiente, el cual se indicara también en

la tabla de contenido.

¢ Aprobacion de documentos
La aprobacion de los documentos det Sistema de Gestion de la Calidad puede ser realizada por
el Gerente General o por el Representante de la Direccion, registrando el nombre y fecha de
aprobacion en la parte correspondiente del documento. Asimismo, para hacer efectiva su
distribucion sera ingresado por la Secretaria de Administracion en el formato RELD - 01 - AD:
Lista Maestra de Documentos, registrando la fecha de entrega y solicitando la firma del

responsable en sefial de recepcion del nuevo documento o la nueva version de éste.

¢ Identificacién de cambios y estado de revisién
PLUSA asegura la identificacion de los cambios de sus documentos a través de las siguientes

acciones segun sea.el caso:

- Para formatos seriados en gran volumen: Se realiza un tachado sobre la | pLusA

) ] ] . - .| RUC: 1005634789
palabra a cambiar y se escribe en la parte superior o inferior el nuevo | ‘Tuper - 3458794

. o . . .- . 234-784
cambio, pudietido realizarse el cambio con lapicero o sello, previa _ 3
comunicacion al personal que utiliza estos documentos, a través de un

memorandum por el Jefe de area.

. . . . . . responsable de la
especificaciones técnicas y manuales: se identifican los cambios mediante | pastewrizacion de-
. . . .. . : berd controlar la
el uso de “comillas”, lefra cursiva y negrita para las siguientes impresiones. temperaturn  entre
“2 ~ 74 C”

- Para procedimientos, instrucciones de trabajo, planes de calidad,

COPIA
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Se puede identificar el estado de revision en que se encuentra todo documento mediante la

estructura que se mantiene en la parte inferior del documento:

ELABORADO POR: REVISADO POR/FECHA: | APROBADO PORIFECHA:

e Legibilidad e identificacion de documentos

Todos. los documentos de la empresa PLUSA son tipeados a computadora para asegurar la
legibilidad y se mantienen bajo dos modalidades:

- Si se encuentran impresos: se identifican por el titulo ubicado en la parte superior segiin el tipo
de documento.
- Si se mantienen en la computadora: se identifican por el tipo de documento mediante carpetas

especificas.

En el caso de que la empresa considere que un documento deba ser empastado o anillado para
una mejor manipulacion, éste es identificado con el titulo en la portada o en la primera hoja, asi

como en el borde lateral.
¢ [ldentificacién de documentos de origen externo y distribucién

Los documentos de origen externo: se identifican mediante un sello: “DOCUMENTOQ
EXTERNO™ y son registrados en el formato REDX-03-AD: Registro de Documentos Externos,
lo cual sera responsabilidad del personal del Area que recepciona el documento y del Jefe de
area respectivo. Asimismo, la Secretaria de Administracién mantendra una copia actualizada de

este registro por cada Area. Para la ficil identificacion de estos documentos cada area mantiene

un archivador especifico.
COPIA
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

s Identificacidn y prevencion del uso de documentos obsoletos

En el caso de que se mantenga documentos obsoletos, cada area sera responsable de éstos y
debera prevenir su uso no intencionado. Estos documentos pueden ser dispuestos en cajas o en
algiin otro lugar determinado por el Jefe de cada Area.

Asimismo, seran identificados con un sello “DOCUMENTOS OBSOLETOS”, indicando la

fecha en que se declara obsoleto.

4.2.4 Control de los registros
Los registros, “tipo especial de documento”, son generados segun los requerimientos de cada
Jefe de area de la empresa PLUSA; dentro de éstos se incluyen: boletas, facturas, guias de

remision, notas de pedido, registros de laboratorio, registros de las etapas de todas las areas.

Estos registros se mantienen como evidencia de la conformidad con los requisitos y la eficacia
del S.G.C.

PLUSA realiza el control de sus registros a través del formato RELR-02-AD: Lista Maestra de
Registros, mediante el siguiente procedimiento:

Procedimiento para el Control de los Registros:
e Legibilidad e identificacién de registros

PLUSA proporciona, al personal encargado de llenar los registros, implementos necesarios como
lapiceros y correctores para el comrecto llenado de éstos, asegurando de esta manera su

legibilidad.
COPIA
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4.0 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

En el caso de los registros que se encuentran en el Area de Produccion, estos cuentan con
lapiceros y correctores.

Los registros que son de utilidad para otras dreas son tipeados en la computadora por el personal
que generd el registro al finalizar su turno.

Para su ficil identificacion los registros cuentan con titulos, que especifican el tipo de registro en
la parte superior, ademds de su codigo comrespondiente y caracteristicas basicas como:
correlacion numérica, fecha, turo, hora, reésponsable, entre otros.

Los diskettes que guardan informacion de los registros se mantienen con etiquetas que indican el
tipo de registro y su codigo correspondiente.

e Almacenamiento y proteccién de registros

Cada Jefe de rea dispone la mejor ubicacion que cree conveniente para el almacenamiento de
sus registros, manteniéndolos en archivadores o folderes de colores, con etiquetas que indican el

tipo de registro.

Los Jefes de drea establecen el tiempo necesario de permanencia de los registros en ‘su area,
después del cual son enviados al almacén general en cajas indicando el drea y el tipo' de registro
que contiene. Solo algunos registros son copiados en diskettes, segin crea conveniente el Jefe de

area.

En el Area de Produccion, Aseguramiento de la Calidad, Comercial, Compras y Almacén,
Disefio y Desarrollo y Mantenimiento, los registros que se mantienen impresos estin protegidos
en la parte posterior por un tablero y en la parte anterior mediante una mica, sin que esto impida

el llenado.
COPIA
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Los registros que se mantienen en las computadoras estin protegidos mediante un password
conocido por el responsable de la computadora (Jefe de area). Solo se pueden ingresar los datos
de ese dia hasta 2 horas después del ultimo turmo.

Los registros contenidos €n diskettes estin bajo la responsabilidad del Jefe de drea

correspondiente y se mantienen almacenados en su escritorio bajo llave.
e Recuperacion de los registros

La recuperacion de los registros de PLUSA se basa en la forma en que pueden disponer de
alguno de ellos en el momento que lo requieran ya sea de archivadores, folderes o en la

computadora, por medio de su codificacion y titulo por tipo de registro.
¢ Tiempo de retencién y disposicién final de los registros

El tiempo de retencién de los registros en el almacén gemeral estd en funcion de los
requerimientos legales, contables y funcionales de la empresa. Luego de cumplir este tiempo y
bajo autorizacion del Gerente Genersl, los registros son cortados en tiras delgadas por una
magquina cortadora y colocados en el contenedor de basura para su recojo posterior.
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5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1

52

Compromiso de Ia Direccién

El Gerente General comunica en las reuniones de Gerencia a los Jefes de cada érea la
importancia de cumplir con los requisitos del Cliente, asi como los legales y reglamentarios.
Asimismo, ellos lo comunican a su personal a cargo y se encargan de verificar el cumplimiento

de éstos requisitos a través de inspecciones o supervisiones diarias.

La Alta Direccion conformada por el Gerente General, Jefe de Aseguramiento de la Calidad
(Director del Comité de la Calidad) y Jefe de Produccion, elaboran y verifican la politica de ia
calidad, asi como sus objetivos, los cuéles son difundidos a todo el personal.

Asimismo, la Alta Direccidn lleva a cabo las revisiones por la direccion y asegura la

disponibilidad de los recursos a través de la planificacion del presupuesto para cada area en

funcion a sus requerimientos.

Enfoque al Cliente

" La Alta Direccion se asegura de que los requisitos del Cliente se cumplen mediante la evaluacion

de informes y/o reportes del desempefio de cada area en las reuniones de la Revision por la

Direccion. Asimismo, toma las acciones necesarias para aumentar la satisfaccion del Cliente. _

El Area de Comercial a través del Departamento de Atencion al Cliente y los supervisores de

' tienda captan la percepcion del Cliente respecto a sus productos, a través de preguntas,

encuestas, consulfas, comentarios, recepcion de quejas, devoluciones y preferencias.

El Jefe de Comercial se asegura de que los requisitos del Cliente relacionados con su area se
determinan y se cumplen, capacitando al personal de despacho y distribucion para una correcta
manipulacion del producto y comunicando al Gerente General las inquietudes de los Clientes.
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5.0 RESPONSABII.IDAD DE LA DIRECCION

5.3 Politica de la calidad

PLUSA ha establecido la siguiente Politica de la Calidad:

“PLUSA, organizacion dedicada a la produccion y distribucion de productos ldcteos,
conformada por un equipo humano altamente calificado y comprometido con la calidad , orienta
sus esfuerzos hacia la satisfaccion de las expectativas y necesidades de sus Clientes ofreciendo
productos confiables a precios competitivos dentro del marco legal establecido y de acuerdo a
estandares acordados para lo cual estd comprometida a mejorar continuamente sus procesos y

su sistema de gestion de la calidad.”
Gerente General
Fechsa de Aprobacién:
Esta Politica es comunicada a través de las siguientes formas:

Memorandums: El Gerente General emite memorandums comunicando la Politica de la Calidad
vigente a los Jefes de drea y éstos a su vez comunican al personal bajo su cargo.
'Cal-e;légrig_s_: La Empresa entrega copias no controladas de la Politica de la Calidad a todo el
-personal mediante calendarios,
Cuadros: Todas las areas presentan cuadros estratégicamente colocados que contienen la
Politica de la Calidad, de tal manera que permita la visualizacion de ésta por parte det personal.

La Alta Direccion se asegura que la Politica de la Calidad es entendida por todo el personal, a
- través de evaluaciones indirectas realizadas por los Jefes de Area. Fl grado de entendimiento de

la Politica es comunicada a la Alta Direccion en las reuniones de Revision por la Direccion,

La Politica de la Calidad es revisada anualmente por la Alta Direccion en las reuniones de

Planificacion del S.G.C., para revisar su continua adecuacion con el propdsito de la Empresa.
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5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

S.4 Planificacién

5.4.1 Objetivos de la Calidad

Los Objetivos de la Calidad de la Empresa PLUSA para el afio 2003 son:

OBJETIVO INDICADOR AREA RESP.
Reducir los costos de produccion en un 5%. E::sm de produccion/ Produccion
Reducir el nivel de quejas y devoluciones en| N°de quejas/ mes C ial
un 10%. N° devoluciones/mes omercia
Establecer un CEP para el proceso de . .
embolsado Grificas de control Produccion
Implementar el Plan de Calidad para el| N°deProductosno | Aseguramiento
proceso de fabricacion de queso fresco. conformes/mes de la Calidad
Implementar el SGC basado en la Norma I1SO Informes de Comité de la
9001:2000 a fines del afio. 2003. Auditorias Calidad

El Gerente General es el responsable de proporcionar los recursos necesarios a cada area para el

cumplimiento de los Objetivos de la Calidad.

Cada Jefe de area es el responsable de efectuar el adecuado seguimiento del cumplimiento de
dichos objetivos y de eélaborar un informe semestral donde se especifique la evolucion y el
cumplimiento de los mismos, ademas de las causas que retrasen o impidan su cumplimiento y
acciones correctivas al respecto. Asimismo, el Comite de la Calidad elabora un informe
semestral a partir de la informacion recopilada de cada Jefe de érea, el cual es entregado y

revisado por el Gerente General en las reuniones de la Revision por la Direccion.
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5.4.2 Planificacion del Sistema de Gestion de Ia Calidad

La Alta Direccion planifica anualmente el S.G.C. en reuniones al final de cada aflo, tomando

como base su politica, objetivos y la informacion brindada por el Comité de la Calidad.

De implementarse canbios o mejoras en el S.G.C, la Alta Direccion verifica que la politica de la

calidad no se modifique sustancialmente y que cualquier cambio sea coherente con el proposito

de la empresa.
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

§.5.1 Responsabilidad y autoridad
Figura 3: ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA PLUSA
l Accionistas
Directorio
l Gerencia
Comité de la
Calidad  J=mmroer
= z Asistents
ADM. Cy COM PRO. ASE, MAN. DyD.
= Co | Al 3 At =3 Pr 4 La 4 Ma I
d E 24 En Hi =4 Au
Rh =4 Ca l
=3 Vi
ADM = Administracién CyA = Compras y Almacén COM = Comercial
- Co = Contabilidad - Al = Almacenes - At = Atencién al Clicntc
-Fi =Finanzas - De = Despacho
- Rh = Recursos Humanos
- Vi = Vigilancia
PRO = Produccion ASE = Ascguramiento dc la Calidad MAN = Mantenimiento
- Pr = Proceso - La = Laboratorio - Ma = Mantenimiento de plania
- En = Envasado - Hi =Higicne - Au = Automotriz
- Ca =Cémaras
DyD = Diseiio Y Desarrollo
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Las responsabilidades respecto a la Calidad del Gerente General y del Comité de la Calidad son:

Gereante General:

Revisar la eficacia del S.G.C.

Proporcionar los recursos necesarios para el funcionamiento de los procesos y para la
implementacion y mantenimiento del S.G.C.

Convocar a las reuniones de Revision por la Direccion,

Establecer la Politica y Objetivos de la Calidad.

Asegurar el cumplimiento de los requisitos y la satisfaccion del Cliente.

Planificar el $.G.C.

Comité de la Calidad:

Mantener el S.G.C. en toda la organizacion. .

Realizar el seguimiento y medicién del desempeio del S.G.C.

Analizar y evaluar los datos generados de la implementacién'y mantenimiento del $.G.C.
Lievar a cabo la planificacion y realizacion de las Auditorias Internas de Calidad.

Mejorar continuamente la eficacia del S.G.C.

Brindar la informacién necesaria y requerida a la Alta Direccion para la evaluacion del
S.G.C.

Elaborar la documentacion necesaria para el S.G.C.
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PLUSA cuenta con un Manual de Funciones en donde estan definidas las responsabilidades y
autoridades de cada cargo establecido. Este Manual se encuentra en el area de Administracion.

Por solicitud del Gerente General, la Secretaria de Administracion distribuye las copias del
Manual de Funciones a cada Jefe de drea, manteniendo un control de éste a través del formato
RECD - 01 -AD: Registro de Control de Documentos. Asimismo, cada Jefe de area es el
responsable de comunicar a todo el personal bajo su cargo las responsabilidades y autoridades a
través de memorandums.

El Gerente General comunica a los Jefes de area en las reuniones de Gerencia la existencia de
nuevas responsabilidades y autoridades a través de un memorandum, anexando una copia de éste

al capitulo respectivo del Manual de Fuaciones para su posterior revision.
552 Representante de Ia direccién

La Alta Direccion ha designado como representante de la direccion al Jefe de Aseguramiento de
la Calidad, quien tiene la responsabilidad y autoridad de establecer, implementar y mantener los
procesos necesarios para el $.G.C. Asimismo, infor_ma a la Alta Direccion a través de reportes
mensuales sobre el desempeiio de su sistema y de las necesidades de mejora. Adems, es el
encargado de promover las capacitaciones pafa el personal previa coordinacion con los Jefes de
cada area, de manera que tomen conciencia de la importancia del cumplimiento de los requisitos
del Cliente.

5.5.3 Comunicacién interna
PLUSA establece. como medio de comunicacion apropiado dentro de la organizacion el uso de

memorandums y cartas por parte de la Gerencia a los Jefes de irea y en forma viceversa

mediante informes. Asimismo, la comunicacion entre los Jefes de area es realizada a través de

solicitudes y memorandum.
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5.6

Para una comunicacion inmediata entre las areas, se disponen de anexos en los puntos necesarios
de uso y de Nextel por personal autorizado por el Gerente General.

Revisién por la direccién
5.6.1 Generalidades

Se realizan revisiones del S.G.C. en reuniones de Revisién por la Direccion planificadas por la
Alta Direccion.

En cada reunion el asistente de gerencia es el encargado de redactar el acta de revision del
sistema que contiene todos los puntos tratados y las decisiones tomadas. Al termino de la reunion
el acta es registrada en el formato RERD ~ 01 - GE : Registro de actas de Revision por la
Direccion, y archivada para su control.

5.6.2 Informacién para la Revisién
La Alta Direcci6n utiliza como informacion de entrada para la revision del sistema:

Los resultados de auditorias de la calidad, entregados por el Director del Comité de la Calidad y
en determinados casos por auditores externos. N

Informe de la retroalimentacion del Cliente (sugerencias, percepciones, quejas, devoluciones
entre otros), que es proporcionado por el Jefe de Comercial.

Informes del desempefio de los procesos proporcionados por los Jefes de area involucrados.
Informes de la conformidad del producto proporcionados por el Area de Aseguramiento de la
Calidad.

Informes de las acciones correctivas y preventivas realizadas en cada area proporcionadas por
los Jefes de area involucrados.

Informes del seguimiento de las decisiones tomadas en la revision anterior, proporcionados por

los Jefes de area involucrados.
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5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Informes de cada Jefe de area que proponen cambios que podrian afectar al 5.G.C. y
recomendaciones para la mejora, recopilados del personal de la empresa a través de cartas.

5.6.3 Resultados de la revisién

Los resultados de la revision por la direccion incluyen las decisiones y acciones a tomar

relacionadas con:

La mejora de la eficacia del S.G.C. y un mejor desempeiflo de sus procesos, utilizando
indicadores globales y especificos respectivamente.

La mejora de los productos tomando en cuenta los requisitos del Cliente, asi como los legales y
reglamentarios, utilizando los indicadores de nivel de satisfaccion del Cliente, determinados en
su mayoria por el drea de comercial.

Las necesidades de recursos para las diversas gestiones en la organizacion relacionadas con la
satisfaccion del Cliente y el mantenimiento del S.G.C.
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6.0 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1

6.2

revisiones de su sistema.

Provisidn de recursos

El Gerente General determina los recursos necesarios para el S.G.C. en las reuniones de Revision
por la Direccion mediante las evaluaciones de los reportes mensuales de las necesidades y
proyectos de cada Jefe de area. Con la finalidad de mejorar continuamente la eficacia del S.G.C.

se realizan capacitaciones al personal, acciones correctivas y preventivas, auditorias internas y

Para aumentar la satisfaccion del Cliente, la empresa destina un presupuesto fijo al
Departamento de Atencion al Cliente asi como al Area de Disefio y Desarrollo de nuevos
productos. Asimismo, se realiza una seleccion y evaluacion a sus proveedores, y controles

durante la produccion que aseguran el cumplimiento de los requisitos con el Cliente.

Recursos Humanos
6.2.1 Generalidades

PLUSA tiene establecido un perfil de su personal acorde a la filosofia de la empresa que se

sustenta en cuatro pilares:

- Calidad en el producto, de trabajo y vida. -

- Limpieza en el producto, personal y en planta.

- Valores humanos como respeto y colaboracion.
- Buen servicio con el Cliente tipo A y tipo B.

Ademds, se tiene establecido en el Manual de Funciones el capitulo de “Contratacion de
personal” para cada rea, donde se determina la competencia necesaria para formar parte de la

empresa.
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6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

El Administrador General selecciona a los postulantes para un puesto de trabajo en funcion a
criterios establecidos para la “Contratacion del personal” respecto a su educacion, formacion,
habilidades y experiencia. L.a seleccion consta de:

- Pruebas psicoldgicas, con la finalidad de evaluar la adaptabilidad del nuevo personal a la

filosofia de la empresa.

Pruebas psicotécnicas, con la finalidad de conocer el grado de habilidad mental, educacion y
formacion de la persona.

Entrevista con el Administrador, para evaluar su curriculum vitae y conocer su experiencia
laboral y algunas habilidades.

El personal que apruebe esta seleccion es entrevistado por el Gerente General para su
contratacion final. En esta entrevista se le da la bienvenida a la empresa y se le comunica la
politica de la calidad, asi como los objetivos, con el fin de que sea consciente que su
contribucion es importante pafa el logro de éstos. Asimismo, se le hace entrega de un
memoradum conteniendo sus responsabilidades y autoridades.

La empresa brinda formacion a su personal a través de capacitaciones que son planificadas
anualmente para cada drea y orientadas principalmente al personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad deél producto. Estas capacitaciones son determinadas en funciéon a nuevas
tecnologias y productos, proyectos establecidos y necesidades intemas programadas, sin
embargo, éstas estdn sujetas a pequeiias variaciones o modificaciones en la programacion por
circunstancias externas. -

Se evalua la eficacia de la formacion brindada mediante fa inspeccion del desarrollo de sus
actividades, debiéndose reflejar una mejora en el desempeiio de su trabajo. Cuando la empresa
envia a un personal especifico para una capacitacion externa, éste es el responsable de difundirla
a todo el personal que lo requiera. En ambos casos, la evaluacion esti a cargo de su Jefe

inmediato.
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6.0 GESTION DE LOS RECURSOS

6.3

6.4

Toda la documentacion referente al personal contratado se mantiene por folderes personales en
archivadores controlados por la Secretaria de Administracion, en caso que se requiera, Estos
folderes contienen las pruebas realizadas para su seleccion, curriculum vitae, copias de
certificados de capacitaciones recibidas en la empresa, cartas de reconocimiento, reporte de
habilidades y memorandums.

Infraestructura

PLUSA proporciona una infraestructura adecuada para cada area que interviene en el logro de la
conformidad de los requisitos del producto, como camaras refrigeradas, vehiculos refrigerados,
camiones cisternas, laboratorios, salas de procesos y otros; a partir de la disponibilidad del
presupuesto, tomando como base las disposiciones determinadas por el Gerente General como
resultado de las reuniones de Revisién por la Direccion.

Se lleva a cabo el Plan de Limpieza ¢ Higiene en Planta bajo la supervision del Area de

Aseguramiento de la Calidad, ademis de actividades de remodelacion, reparacion e

implementacion de nuevos equipos por el Area de Mantenimiento. Todas estas actividades se
realizan con el fin de mantener la infraestructura de PLUSA.

Ambiente de trabajo

Con el fin de gestionar un buen ambiente de trabajo, PLUSA brinda la indumentaria necesaria al
personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del producto. Asimismo, dota de los
servicios necesarios de luz blanca, agua y ventilacion para el Area de Produccion y
Administracion, de tal forma que permita al personal lograr la conformidad con los requisitos del
producto.

Para el dia central de PLUSA, el Gerente General mvna a todos los trabajadores con sus familias
para participar de momentos de confratemnidad, en donde se premia al “Trabajador del Afio” en

funcion a sus sugerencias, iniciativas y mejoras en la organizacién que se evaliian a lo fargo del
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afio; asi como se otorga un reconocimiento al drea que exceda en mayor grado sus objetivos

planteados. Ademis, se ha designado un presupuesto trimestral para que cada Jefe de area realice

reuniones de camaraderia con su personal respectivo.
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7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacidn de la realizacién del producto

7.2

PLUSA planifica la realizacion de un producto en funcion a objetivos mensuales definidos por el
Jefe de Produccion a partir de los objetivos generales planteados por el Gerente General,

El Jefe de Produccion propone programas de produccion semanales estimados para lograr los
objetivos mensuales y los revisa én base a la informacion proporcionada por las dreas de
Compras y Almacén, Aseguramiento de la Calidad y Comercial de tal forma que-sea coherente
con la capacidad de cada drea. Asimismo, estos programas son aprobados por el Gerente General
proporcionando los recursos necesarios.

Ademas, con la finalidad de especificar las actividades, los recursos necesarios, asi como los
responsables de cada etapa del proceso de produccion que intervienen en la realizacion de un
producto, s¢ mantienen planes de calidad.

Procesos relacionados con el Cliente

721 Determinacién delos requ;isitos velacionados con el producto

PLUSA tiene dos tipos de Clientes:

Clie Tipo A: )
Organizacion al cuél se le entrega el producto en sus instalaciones, conformado principalmente
por:

Supermercados Wong y Metro.

Tiendas particulares.

Hoteles.
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7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

Los requisitos especificados por estos Clientes son los referentes a: Horario de entrega,
temperatura de llegada del producto, transporte en vehiculos refrigerados a una temperatura
establecida, personal correctamente uniformado, entre otros; los cuiles son establecidos en el
momento de la realizacion del contrato.

Clientes Tipo B:
Personas que adquieren los productos en las instalaciones de PLUSA.

Los requisitos especificados para estos Clientes son los refererites a: Disponibilidad de horarios,
personal correctamente uniformado, buen trato en la atencion al cliente, entre otros; los cudles

son establecidos a través de encuestas o sugerencias.

PLUSA ha determinado los requisitos no establecidos por el Cliente como el comunicar la forma
de conservar el producto y el tiempo de preservacién, a los clientes tipo B. Asimismo, se
especifica la informacién nutricional, forma de conservacién y el registro de Autorizacion

- Sanitaria en la etiqueta del producto. )
La empresa ha determinado controles durante la produccion en funcion a especificaciones
establecidas en la Norma Técnica Peruana y otras Normas de referencia para el cumplimiento de
los requisitos legales y reglamentarios. ’

7.2.2  Revisién de los requisitos relacionados con el producto
La Recepcionista del Departamento de Atencién al Cliente es la encargada de revisar los

requisitos de los productos solicitados por el Cliente antes de comprometerse a proporcionar
algiin producto y de registrarlo en el formato RENP - 03 - CO: Registro de Nota de Pedido.
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7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

Durante e horario de atencion de 9 a.m. a 7 p.m. se lieva a cabo esta revision mediante catilogos

propios de la empresa que contienen la siguiente informacion:

- Codigo del producto. - Nombre del producto.
- Peso neto y presentacion. - Listado de Precios.

Ademis, la Recepcionista cuenta con la informacion diaria del Registro RESC - 04 - CO: Stock
de Camara con el fin de asegurar la capacidad del cumplimiento de los productos requeridos por
el Cliente. Este registro es actualizado al finalizar cada pedido. ’

PLUSA se asegura de resolver alguna diferencia que pudiera existir durante el pedido de
atencion directa o por teléfono mediante la lectura de todo el pedido y aceptacion final del
Cliente, confirmando asi lo solicitado.

En el caso de realizarse una modificacion del pedido por solicitud del Cliente o0 como resultado
de la confirmacion, se procede a realizar una nueva Nota de pedido y se vuelve a confirmar de la
forma descrita anteriormente. '

En el caso de que PLUSA presente una promocion u oferta de un producto, ésta es comunicada
al Cliente al inicio de la conversacion.” Al término del pedido, si el Cliente no ha optado por la
oferta se le pregunta nuevamente si estd interesado en adquirirla.

En el caso de no contar con ¢l stc;ck de un producto al momento de recibir un pedido, se redacta
la accion tomada para cubrir los requisitos del Cliente en el formato RENP - 03 - CO: Registro
de Nota de Pedido.

723 Comuanicacién con el Cliente

PLUSA ha determinado e implementado disposiciones eficaces que las hace efectivas a través
del Departamento de Atencion al Cliente que se encuentra en el Area de Comercial. Este
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7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

Departamento para una mejor comunicacion con el Cliente brinda una atencion directa,
personalizada y por teléfono a través de “PLUSA A SU SERVICIO™:

c 564 7136 - 564 5860.

Este Departamento se encarga de:

- Brindar la informacion sobre los productos de la empresa como: presentacion, peso, stock
disponible, precios, especificaciones y caracteristicas propias de cada producto. Esta informacion
¢s proporcionada a sus Clientes cuando lo requieran, en forma directa o por teléfono durante su

horario de atencion.

- Dar respuesta a consultas por teléfono en forma inmediata, asi como recepcionar las sugerencias
y quejas de] Cliente para darfes solucion y comunicarle posteriormente las medidas tomadas
buscando la satisfaccion de{ Cliente.

- Recepcidnar los pedidos por atencitn directa o pﬁr teléfono en la Nota de Pedido, los cudles
posteriormente son ingresados por fecha en el archivo electrdnico “Pedidos” ; como medio de
control del nivel de ventas. En los supermercados y tiéndas, los pedidos son recepcionados por
los transportistas de los vehiculos refrigerados, los cudles comunican y entregan la Nota de
Pedido al Departamento de Atencion al Cliente.

7.3 Disefioy Desarrollo

7.3.1 Planificacion del disedio y desarrolio

La planificacién del disefio y desarrolio es llevada a cabo por el Jefe de Disefio y Desarrolio,
quien se comunica con el personal involucrado durante el disefio a través de memorandums y le

informa los resultados finales al Gerente General para su aprobacion.

El diseiio y desarrollo de nuevos productos se efectiia a través de 6 etapas:
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7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

‘ Etapa 1: Formulacién de la Idea del Nuevo Producto
El Area de Disefio y Desarrollo propone, formula y desarrolla nuevos productos, utilizando como
una de las fuentes de informacion el resumen de los requerimientos del Cliente, sugerencias y

quejas proporcionadas semanalmente por el Departamento de Atencién al Cliente.

Ademas de las sugerencias y propuestas por el Gerente General y por personal de las diferentes

areas.

Etapa2: Recopilacién de Informacion y Determinacion de los Requerimientos del
Producto

El Personal de Disefio y Desarrollo recopila la informacion necesaria para elaborar un nuevo
producto como: disefios anteriores, normas, reglamentos, revistas y textos. El personal

responsable los revisa, selecciona y los mantiene en una base de datos.

A partir de esta informacién se determinan los requerimientos del producto que son registrados
en el formato RERN - 01 - DD: Registro de Requerimientos del Nuevo Producto que incluyen:

* - Requerimientos microbiologicos.
- Requerimientos fisico-quimicos.
- Caracteristicas sensoriales.

- Requerimientos de vida en anaquel.
Etapa 3: Diseilo de un Nuevo Producto
El personal del Area de Disefio y Desarrollo se.encarga de la elaboracion del esquema del disefio

experimental a partir de la determinacion de los requerimientos del nuevo producto,

determinando asi los parametros a evaluar.
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7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

El Jefe de Disefio y Desarrollo es el encargado de entregar el listado de los insumos y materiales
necesarios para el disefio y desarrollo del nuevo producto al Jefe de Compras y Almacén por
medio del registro RESC - 01 - CA: Registro de Solicitud de compra.

Asimismo, elabora un Programa de Actividades indicando las actividades a realizar (pruebas) y
la duracion estimada-del Disefio y Desarrollo, el cual es entregado al Gerente General través de
un informe, para la aprobacion del proyecto.

Etapa 4: Desarrollo del Nuevo Producto

El Personal de Disefio y Desarrollo es el responsable de llevar a cabo los ensx-iyos segln el
esquema experimental, los cuales son desarrollados a pequeiia escala en el Laboratorio de
Aseguramiento de la Calidad y/o en el Area de Produccion previa coordinacion con los Jefes

respectivos.

Los ensayos involucran pruebas fisicoquimicas, microbioldgicas, sensoriales y vida en anaquel.
Los resultados de las pruebas realizadas son registradas en el formato REDP - 02 - DD: Registro
de Desarrollo del Nuevo Producto.

El Jefe del Disefio y Desarrollo es el responsable de elaborar las cartillas para la prueba de
evaluacion sensorial, entrenar al equipo de degustaciéon de la empresa en fincion a las
caracteristicas que debe tener el nuevo producto y de realizar pruebas sensoriales con un panel
no entrenado conformado por personas a las cuales va dirigido el producto, para evaluar su
aceptabilidad en el mercado.

Etapa S: Evaluacién de los Resultados

El Jefe de Disefio y Desarrollo analiza y evalia los resultados del registro REDP - 02 - DD:
Registro de Desarrollo del Nuevo Producto verificando con el registro RERN - 01 - DD:
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.7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

Registro de Requerimientos del Nuevo Producto pudiéndose realizar modificaciones en el disefio
exgg‘(imenml y/o cambios en el Programa planteado inicialmente.

Los resultados de esta verificacion, asi como las acciones realizadas y observaciones son
registradas en el formato RERV-03-DD: Registro de Resultados de la Verificacion.

Etapa 6: Determinacion de las Especificaciones del Nuevo Producto

H Jefe de Disefio y Desarrollo selecciona el ensayo del producto que presenta una mayor
aceptabilidad y que cumple con los requerimientos planteados. Este ensayo es desarrollado las
veces necesarias para asegurar la repetibilidad de los resultados y determinar los parametros
criticos que se deben considerar antes de ser producidos a mayor escala. Estos resultados son
registrados en ef formato REDP - 02 - DD: Registro de Desarrollo del Nuevo Producto.

En esta etapa se elabora el Informe final del nuevo producto que contiene las especificaciones,
rendimiento, costo de produccion y aceptabilidad del nuevo producto; el cual es entregado al
Gerente General, quien es el responsable de la aprobacién de dicho producto para su produccion

y comercializacion.

De ser aprobado el producto, el Jefe de Disefio y Desarrollo comunica la informacion
correspondiente y necesaria a cada uno de los Jefes de Area que intervienen en el proceso de

elaboracion del nuevo producto.
7.3.2 Elementos de entrada para el diseiio y desarrollo

El Jefe de Diseiio y Desarrolio determina en la segunda etapa los requerimientos del nuevo
producto a partir de los requisitos funcionales, de desempefio, legales, reglamentarios y de
disefios anteriores, en el caso de existir. Estos requerimientos son registrados en el formato
RERN - 01 - DD: Registro de Requerimientos del Nuevo Producto.
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7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

Asimismo, el Jefe de Disefio y Desarrollo es el responsable de revisar la informacion recobilada
en la segunda etapa para asegurarse de que no es contradictoria o ambigua y que esta completa;
ademas de ser adecuada para el nuevo producto a elaborar.

7.3.3  Resultados del diseiio y desarrollo

El Personal del Disefio y Desarrollo mantiene el registro REDP - 02 - DD: Registro de
Desarrollo del Nuevo Producto para cada ensayo realizado, el cual incluye los resultados de las
pruebas realizadas, asi como los resultados de la repetibilidad. La disponibilidad de estos
resultados permite la verificacion con los requerimientos del nuevo producto cuidando de

mantener una misma base numérica entre los datos iniciales y los resultados.

En la sexta etapa se determinan las especificaciones para el nuevo producto y a partir de estas se
establecen los criterios de aceptacion que son aprobados por el Jefe de Disefio y Desarrollo y
comunicados a través de memorandums al Jefe de Produccién y Aseguramiento de la Calidad,
para su produccion y control respectivamente.

Adémés, el Jefe de Diseiio y Desarrollo comunica la informacion sobre el proceso de elaboracion
del producto, materia prima e insumos, conservacion del producto, caracteristicas sensoriates y
funcionales, asi como su tiempo de vida util a las-demas areas relacionadas, segun sea el caso.

7.3.4  Revisién del diseiio y desarrollo

Las revisiones efectuadas durante el Disefio y Desarrollo son realizadas por el Jefe de Diseiio y
Desarrollo en las siguientes etapas:

- En la segunda etapa, se revisa que todos los datos y requerimientos estén completos y que sean
adecuados para el Disefio y Desarrollo de un Nuevo Producto, evidenciandose mediante una
firma en el registro RERN - 01 - DD: Registro de Requerimientos del Nuevo Producto.
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7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

- En la cuarta etapa, se revisa que todas las pruebas determinadas segin el esquema experimental
sean llevadas a cabo durante el desarrollo del Nuevo Producto. Ademas, en la sexta etapa se
revisa que se cumpla con la cantidad de pruebas determinadas para la repetibilidad. Todas estas
pruebas son revisadas por el Jefe de Disefio y Desarrollo lo cual se evidencia mediante la firma
en el registro REDP - 02 - DD: Registro de Desarrollo del Nuevo Producto.

7.3.5 Verificacién del diseiio y desarrollo

Los resultados de las diferentes pruebas realizadas para el nuevo producto estan disponibles en el
registro REDP - 02 - DD: Registro de Desarrollo del Nuevo Producto, de tal forma que permite
la verificacion, con los requerimientos del registro RERN - 01 - DD: Registro de Requerimiéhtos
del Nuevo Producto. En la quinta etapa, los resultados de ésta verificacion realizada por el Jefe
de Disefio y Desarrollo, son registrados en el formato RERV - 03 - DD: Registro de Resultados

de la Verificacion.
73.6  Validacién del diseiio y desarrollo

En la cuarta etapa, se lleva a cabo la prueba de evaluacion sensorial para validar el Disefio y
Desarrollo del nuevo producto. Esta es realizada por el equipo de degustacion de la empresa,
quienes al finalizar la evaluacion registran sus apreciaciones en las cartillas elaboradas por el
Area de Disefio y Desarrollo o por un panel conformado por un grupo de personas a las cuales va

dirigido el producto.

El Jefe de Diseiio y Desarrollo, a partir de los resultados de las cartillas llena el formato REDP -
02 - DD: Registro de Desarrollo del Nuevo Producto. Esta prueba siempre es realizada antes de
que el nuevo producto sea producido y comercializado.
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'7.3.7 Control de Io§ cambios del disefio y desarrollo

El Jefe de Disefio y Desarrollo es el responsable de mantener los registros de todos los ensayos
realizados, e identificar los cambios en los documentos revisados con letra negrita o resaltador,
ademas de indicar en la parte superior del documento el nimero de revision, nimero de ensayo y

fecha del ensayo.

Cada cambio realizado en el esquema experimental genera un nuevo ensayo, el cual es revisado,
verificado y validado por el Jefe de Disefio y Desarrollo, manteniéndose los resuitados de
revision y validacion en el registro REDP - 02 - DD: Registro de Desarrollo del Nuevo Producto
y de validacion en el registro RERV - 03 - DD: Registro de Resultados de la Verificacion. En la
revision se evalua el efecto de los cambios sobre las caracteristicas del producto durante su

desarrollo y posterior a ésta.
7.4 Compras
7.4.1  Proceso de Compras

El Jefe de Compras y Almacén es el encargado de proveer a todas las reas los productos
solicitados a través del formato RESC - Ol - CA: Registro de Solicitud de Compras, y de
verificar que el producto adquirido cumple con los requisitos de compra especificados.

Los productos que adquiere el Area de Compras y Almacén son: materia prima, insumos,
articulos de limpieza, (tiles de escritorios, envases, equipos y utensilios. Debido a que alguno de
estos productos inciden de alguna manera sobre la calidad del producto final, se han establecido
y se mantienen archivos para cada producto, identificados por &l nombre del producto, el cual

contiene:
- La informacion de compra del producto.
- La informacion de la seleccion y evaluacion de los proveedores
= Proveedores calificados
= Proveedores no calificados
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Para la seleccion de proveedores la empresa ha determinado los siguientes criterios:

- [Insumos dentro de especificaciones.
- Certificados de calidad.
- Disponibilidad de insumos.
Lo - Precio.
- Transporte adecuado.
- Servicio confiable.
- Formas de pago.
- Garantia de producto.

- Cercania.

Estos -criterios se encuentran en el formato RESP - 02 - CA: Registro de Seleccion de
Proveedores, para lo cudl se ha establecido una escals de puntuacion y en base al puntaje
obtenido el Jefe de Compras y Almacén selecciona a los proveedores de los productos a adquirir.

Para la evaluacion de los proveedores seleccionados se tiene definido los siguientes criterios:
-_ Entrega adecuada del producto correspondiente a las especificaciones. ~
- Cumplimiento con fecha y hora de entrega.
- Mantenimiento del pne?no competitivo.
- Mantenimiento de la forma de pago.
- Cumplimiento Qe la Garantia.

Los resultados de la evaluacion mensual y las acciones tomadas, son registradas por el Jefe de
Compras y Almacén en el formato REEP - 03 - CA: Registro de Ficha de Evaluacion de
Proveedores, utilizando 1a escala de puntuacién descrita en dicho formato.
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Los registros para la seleccion y evaluacion de proveedores son almacenados en el archivo del
producto y clasificados por proveedor.

7.4.2 Informacién de las compras

El Area de Compras y Almacén en forma coordinada con el Jefe de cada area ha determinado los
requisitos para la adquisicion de la materia prima, insumos y productos, los cuales se mantienen

archivados por producto.
El Jefe de Compras y Almacén mantiene la siguiente informacion para cada producto:

- Nombre del producto.
- Especificaciones técnicas.
- Especificaciones legales y reglamentarias.

- Informacion adicional.

La informacion adicional podra incluir los procedimientos, procesos y equipos que mantiene el
proveedor, asi como la calificacidn del personal y el $.G.C. que mantiene la empresa.

El Area de Compras y Almacén recibe los requeﬁmiémos de los productds de cada area
mediante el formato RESC - 01 - CA: Registro de Solicitud de Compra, a partir de los cuales se
planifica y prioriza las compras. Para realizar dichas compras se utiliza la informacion de compra

y la informacién de los proveedores seleccionados para cada producto.

7.4.3  Verificacién de los productos comprados

El Jefe de Compras y Almacén es el encargado de realizar las inspecciones de los productos

comprados, para asegurar de que éstos cumplan con los requisitos especificados en la

informacion de compra.
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7.8

La verificacion de la materia prima se realiza mediante el proceso de Acopio y Transporte a
través del procedimiento PTTR-01-AC: Procedimiento para el Acopio, Transporte y Recepcion
de Leche Cruda.

Para los demas insumos se solicitan certificados de calidad y se realizan inspecciones visuales al
momento de la entrega del producto, verificando el nombre del producto, cantidades, fecha de
vencimiento, nimero de lote; entre otros, segun la nota de pedido hecha al proveedor.

Produccién y prestacién del servicio

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

El Jefe de Produccion planifica y lleva a cabo la produccion, basandose en el Programa de
Produccién semanal estimado.

El Area de Comercial a través del Departamento de Atencién al Cliente, realiza la prestacion del

" servicio al Cliente, utilizando como informacion el catilogo de los productos donde se presenta

1a descripcion de estos.

Dentro del Area de Produccion se encuentran los diferentes elementos que sirven de apoyo para

la realizacion de la produccion, siendo estos:

Los equipos e instalaciones disefiados para la produccion de productos lacteos.
Las instrucciones de trabajo que describen el correcto manejo de los equipos y el desarrollo de
actividades, que son controladas por el Jefe de Produccion.

En el Area de Produccion y de Aseguramiento de la Calidad se lleva a cabo actividades para el
seguimiento y medicion del producto y/o proceso a través del personal designado y de los
dispositivos de seguimiento y medicion adecuados al producto y/o proceso (termometros,
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balanzas, termografos, entre otros), Los Jefes de las areas mencionadas son los encargados de

supervisar el cumplimiento de éstas actividades.

La liberacion de los productos se realiza bajo la autorizacion del Supervisor de laboratorio, para
asegurar la calidad del producto que se brinda al Cliente como resultado de la produccion.

7.5.2  Validacidn de los procesos de fa produccion y de la prestacién del servicio

Este item del M.G.C. no es aplicable a la empresa PLUSA porque los productos resultantes del
proceso de produccion se pueden verificar mediante actividades de seguimiento y medicion

como se sefiala en el item 8.2.4 Seguimiento y Medicion del Producto.
7.5.3 Identificacion y Trazabilidad

La empresa PLUSA ha establecido la identificacion y trazabilidad de los materiales e insumos
comprados, productos en proceso y productos terminados de I3 siguiente manera:

Materiales e insumos: Al ingresar los insumos o materiales a Almacén, éstos son registrados en
el formato REIM - 04 - CA: Registro de Entrada de Insumos y Materiales, el cudl considera los

siguientes aspectos:

- Nombre del producto

- Nombre del proveedor

- Numero de Lote

-  Fecha de ingreso

- Fecha de vencimiento

- Descripcion del producto

- Observaciones
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Los materiales e insumos son identificados por el Supervisor de Compras y Almacén mediante
etiquetas que contienen el nombre del producto y codigo de entrada del producto segiin el
registro REIM - 04 - CA: Registro de Entrada de Insumos y Materiales, como se indica en la

siguiente figura:

P
L Maicriales / Insumos
)]
S Nombre del producto:
A
—
Cadigo del registro:

- Productos en proceso: Para la identificacion del producto en proceso se hace uso de registros
del Area de Produccién y Aseguramiento de la Calidad, los cuales identifican al producto segtin
sea el caso por la Fecha, Hora,.N’l‘anque cisterna, N°Tanque de almacenamiento, N° Batch, y
destino del producto. Existiendo relacién eatre los diferentes registros y manteniéndose un
control a través de los Planes de Calidad establecidos para el Area de Produccion.

- Productos Terminados: La identificacion de los productos terminados se realiza a través de un
codigo conformado por el N°Batch y la fecha de produccion del producto, el cudl es colocado en
la etiqueta del producto. Esta informacion, asi como el tipo de producto, presentacion, etc, son
registrados en el formato REPE - 06 - PR: Registro de Control det Embolsado, Envasado y
Despacho del producto te;minado. Este codigo permite realizar la trazabilidad del producto
después de haber sido liberado.

Se identifica el estado de conformidad del producto en proceso o terminado segun lo estipulado
en el procedimiento para el control de producto no conforme.

COPIA :
CONTROLADA DE: GG | AG | JAC | UPR |JcO | JCA | JDD | JMA
ELABORADO POR: REVISADO PORIFECHA: | APROBADO PORIFECHA: | PAG: 15

- DE : 19
EE. REV: 00

Prohibida su reproduccion parcial o total sin la anorizacion del Gerente General de PLUSA




132

T e

: ~ : ISR
Mozl de Grtitn G lGNR |1
. X ‘h 3

7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.54 Propiedad del Cliente.

PLUSA presta servicios de pasteurizacion y embolsado de leche, segin lo especificado en el
contrato previo con el cliente. Para este servicio PLUSA realiza los cuidados pertinentes desde la
recepcion hasta el almacenamiento y despacho del producto terminado., manteniendo las
termperaturas adecuadas de refrigeracion y los tratamientos térmicos establecidos durante la
produccion. De esta manera, la empresa protege y salvaguarda la materia prima que es propiedad
del Cliente. '

En caso de que la leche se pierda, deteriore o se detecte que es inadecuada para ser usada el Jefe
de Produccion sera el responsable de comunicar al Gerente General para que tome las acciones
comrespondientes del caso y comunique al proveedor lo sucedido. En el registro REPC - 05 ~
CO: Registro de Propiedad del Cliente se detalla lo correspondiente al estado del bien de
propiedad del Cliente, asi como las acciones tomadas ante cualquier situacion.

7.55 Preservacién del Producto.

PLUSA preserva la conformidad del producto durante el proceso a través del control de las
actividades de produccion, manipulacion, almacenamiento y envasado/ embolsado por los Jefes

" de drea respectivos. Estas actividades son registradas en cada punto de control determinado.

La conformidad del producto terminado desde las instalaciones de la planta hasta la entrega al
Cliente se preserva a través del control de las actividades de despacho y transporte (Proceso de
Distribucién y Comercializacion) realizadas por el Supervisor de Despacho, en la cudl se toma
en cuenta lo siguiente: ’ '

Una correcta manipulacion de los productos por los operarios.
El uso de envases y jabas adecuadas para la proteccién del producto.
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1.6

-Mantenimiento de la cadena de frio durante el almacenamiento y a través de las camaras de

vehiculos refrigerados.

El Area de Compras y Almacenes es la encargada de preservar la conformidad de los insumos y
materiales a ser utilizados én la elaboracion de productos. Los productos e insumos son
preservados en almacenes adecuados a temperaturas especificas dependiendo del producto e
insumo. De ser necesario trasvasar el producto, éstos son identificados y colocados en empaques

adecuados para su preservacion.

La leche cruda se conserva a través de los tanques del camion cisterna durante el transporte

desde su acopio en las instalaciones del proveedor y en los tanques de almacenamiento en planta.
Control de los dispositives de seguimiento y de medicién

PLUSA ha determinado las mediciones necesarias y el seguimiento que debe realizar a todos sus
equipos e instrumentos para proporcionar evidencia de la conformidad de los productos con los
requisitos que han determinado para cada uno.

El Jefe de Mantenimiento es el responsable de realizar el Programa de Mantenimiento y de
Calibracion anualmente para cada equipo e instrumento; en coordinacion con los proveedores
respectivos, en caso de que éstos presten el servicio. Asimismo, es el encargado de delegar al
personal que realizara las calibraciones y verificaciones de cada equipo o instrumento, segiin el

Programa mencionado.

El Area de Mantenimiento se asegura de la validez de las mediciones de los equipos e
instrumentos mediante:
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a)

b)

c)

d

.©)

Calibraciones y verificaciones a intervalos planificados segin el tipo de equipo e instrumento y
en funcion al tiempo de uso. Se mantienen registros de la calibracion REMC - 01 - MA: Registro
de Mantenimiento y Calibracion para cada uno, donde se especifica la fecha de realizacion, el
responsable o la empresa que lo realizo y sus firmas, el trabajo realizado y la firma de
verificacion. El Jefe de Mantenimiento es el responsable de verificar que la calibracion se
realice con patrones de medicion nacional, internacional o alguna otra base reconocida y el

estado del equipo al finalizar la calibracion,

Ajustes o reajustes a los equipos e instrumentos realizados por el Jefe de Mantenimiento o el

personal designado por él; en el caso de ser necesario.

Identificaciones del stadb de calibracion. El Jefe de Mantenimiento o el personal designado
verifica que una vez terminada la calibracion en los equipos e instrumentos , éstos sean
identificados mediante etiquetas que indiquen la fecha de la ultima calibracion y el codigo del
equipo e instrumento. Cabe resaltar que cada irea mantiene el Programa de Mantenimiento y
Calibracion de los equipos que se encuentran en su érea.

Protecciones contra los ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion. Para el caso
de equipos, el personal de Mantenimiento es el inico designado para realizar ajustes y para los
instrumentos de medicion utilizados en Aseguramiento de la Calidad, Produccion y Disefio y
Desarrollo, cada area es responsable de protegerlos adecuadamente. -

Protecciones contra los dafios y el deterioro de la manipulacion, el mantenimiento y el
almacenamiento. Los Jefes de cada 4rea determinan las medidas apropiadas de proteccion para
cada uno de los equipos calibrados. Asimismo, se les imparten capacitaciones para el uso
correcto de cada equipo ¢ instrumento al personal que los utiliza.
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En el caso de detectarse un equipo que no estd conforme con los requisitos establecidos, se
evalia y registra las acciones tomadas como evidencia en el formato REMC - 01 - MA:
Registro de Mantenimiento y Calibracion. Asimismo, la organizacion toma las acciones
pertinentes respecto al equipo y el producto afectado basindose en la trazabilidad de sus
productos para identificar el lote afectado.

El Area de Mantenimiento mantiene los registros de Mantenimiento y Calibracion archivados

por equipo e instrumento.
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8.1

8.2

Generalidades

PLUSA planifica y tiene implementado los procesos de seguimiento, medicion, analisis y
mejora para;

La conformidad del producto: E| seguimiento de la conformidad del producto es realizado a
través de todos los registros del Area de Produccion y Aseguramiento de la Calidad generados
durante su produccion. En cada punto de control se efectia una medicion de! estado del producto
para una determinada caracteristica. Estos resultados obtenidos son analizados por los Jefes de
las éreas mencionadas para tomar las acciones correctivas y de esta forma mejorar

continuamente el proceso de produccion.

La conformidad del Sistema de Gestion de la Calidad: Se realiza un medicion a través de las
auditorias de calidad realizadas por el Equipo Auditor. Los resultados de estas auditorias son
analizados por el Comité de la Calidad para la toma de acciones correctivas con la finalidad de
eliminar las causas de las no conformidades y de esta forma mejorar continuamente el S.G.C..
Implementada las acciones comectivas el Director de! Comite de la Calidad realiza un
seguimiento para evaluar su efectividad.

Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad: El personal de
PLUSA esta comprometido con la mejora continua del S.G.C, siendo el Gerente General quien
evalia la eficacia del sistema para la mejora de la empresa, para lo cual el Director del Comite de
la Calidad entrega la informacion con'espondiehte del seguimiento, medicion, analisis y mejora

del sistema.
Seguimiento y medicién
8.2.1 Satisfaccién del Cliente

PLUSA a través del drea de Comercial realiza el seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del Cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos.
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En el Departamento de Atencion al Cliente, la recepcionista ademas de ofrecer y vender los
productos, encuesta al Cliente Tipo B (personalmente o por teléfono) sobre su percepcion
respecto al producto en sus diferentes caracteristicas, la cual es llenada en el formato REPC -06
— CO: Registro de la Percepcion del Cliente.

La percepcion de los Clientes Tipo A se obtiene a través de los supervisores del Area de
Comercial, quienes consultan al Jefe de licteos de cada supermercado, tienda u hotel. En el caso
de recibir una sugerencia o queja estas son llenadas en el formato REPC -06 - CO: Registro de
la Percepcion del Cliente.

El Jefe de Comercial establece tres indicadores para evaluar la percepcion del Cliente siendo
estos:

Nivel de Ventas: Utiliza la informacion de las ventas efectivas realizadas por el area de
Comercial, obteniendo el registro RENV — 07 — CO: Registro del Nivel de Ventas. (Ventas
brutas/semana)

Nivel de Devoluciones: Utiliza 1a informacion proveniente del registro REDE - 08 - CO
Registro de Devoluciones. {Devoluciones/semana)

Nivel de satisfaccion del Cliente: Utiliza la informacion proveniente de los registros REPC -06
— CO: Registro de la Percepcion del Cliente.

A partir de estos indicadores, el Jefe de Comercial ent}ega un informe mensual al Gerente
General quien toma las acciones necesarias y asigna los recursos para asegurar el cumplimiento

de los reqpisitos del Cliente.
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8.22 Auditoria Interna

El Comité de la Calidad esta conformado por un Director, un Secretario y 4 miembros. Los
equipos auditores se conforman a partir de los miembros del Comité de la Calidad, asegurindose
de que éstos no auditen sus propias areas y que el proceso de auditoria se realice en forma
objetiva e imparcial, lo cual es controlado por el Director del Comité.

PLUSA para la planificacion y desarrollo de las Auditorias Intemnas ha establecido el siguiente
procedimiento:

Procedimiento para Ia Planificacién y Desarrollo de Auditorias Internas:

El presente procedimiento se encuentra ilustrado en la figura 4, el cual se describe a

continuacion:

- Elaboracién del Programa de Auditorias

El Director del Comité de la Calidad, planifica anualmente las auditorias intemas para toda la
organizacion, generando un Programa de Auditorias a partir del conocimiento del estado y la
importancia de los procesos, las areas de ia empresa y los resultados de las auditorias previas. El

Director del Comité de 1a Calidad vela por el cumplimiento del Programa de Auditoria.

- Aprobacién def Programa

El Director del Comité de la Calidad entrega el Programa de Auditoria al Gerente General para
su revision y aprobacion.
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Figura 4: FLUJOGRAMA DE PLANIFICACION Y DESARROLLO DE LA

AUDITORIA INTERNA
R=D.C. Programa de I
Auditoria
D=G.G.
R=D.C.
Preparar la Auditoria E=EA.
Plan de II
Elaborar Plan de E=EA. o
Auditoria Auditoria
Comunicar al Area a R=E.A.
Auditar
Aprobar ¢l Plan de D=JA
Auditoria : I=EA.
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...Continuacion

Elaborar nucvas

|

Ejecutar la Auditoria

Elaborar Informe de
Auditoria

REOB-02-CC

L

REAC-04-C

Informe

[

SAC
Distribuir $.A.C. a las Arcas l R=SCC. SAC.
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Comunicacién al Equipo Auditor

El Director del Comité de la Calidad define a los equipos auditores y comunica el Programa de

Auditoria.
Preparacion de la Auditoria

El Equipo Auditor define los criterios de la auditonia, pudiendo ser estos el Manual de la
Calidad, Planes de Calidad, Procedimientos e Instrucciones, los cuales son solicitados a la
Secretaria del Comité de la Calidad (Secretaria de Administracion). El Equipo Auditor revisa la
documentacion entregada y elabora una lista de verificacion y un Plan de Auditoria.

Elaboracién del Plan de Auditoria

El Plan de Auditoria elaborado por el Equipo Auditor contiene: alcance, fecha, duracién, equipo
auditor, itinerario de las actividades a auditar, procedimiento(s) y area correspondiente a la
actividad que se va a auditar.

Comaunicacion al Area a auditar

El Equipo Auditor entrega el Plan de Auditoria al Jefe del Area a auditar una semana antes a la
fecha propuesta para la auditoria. El Plan de Auditoria es revisado por el Jefe de Area y de no
existir ningun inconveniente, comunica su conformidad al Equipo Auditor. En caso de generarse
algin cambio en el Plan de Auditoria, ambos coordinan para obtener la mejor solucion,
elaborandose un nuevo Plan de Auditoria.

COPIA
conTro AoaDE: | 6 | AG |JAC | UPR |JcO |Juca | 4DD | iMA
ELABORADO POR: REVISADO PORIFECHA: | APROBADO PORIFECHA: | PAG: 6
DE :19

EE. REV : 00

Prohibida su reproduccion parcial o total sin la autorizacion de la empresa PLUSA




142

8.0 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

- Ejecucién de [a Auditoria

El Equipo Auditor realiza la auditoria siguiendo e! Plan de Auditoria en las instalaciones del drea
a auditar. La auditoria se realiza teniendo como base la lista de verificacion anteriormente

preparada y algunas observaciones y/o preguntas que se puedan generar durante la auditoria.

En el desarrollo de la Auditoria, el Equipo Auditor evalia la implementacion y el mantenimiento
eficaz del $.G.C. de la Empresa a través del cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO
9001:2000.

Al término de la auditoria el Equipo Auditor comunica al Jefe de Area las observaciones y no
conformidades encontradas durante la auditoria, las cuales son registradas en el formato REOB -
02 - CC: Registro de Observaciones de la Auditoria y REAC - 04 — CC: Registro de Solicitud de
Accion Correctiva (S.A.C). Estas S.A.C son entregadas para ser firmadas por el Jefe de Area, en
sefial de aceptacion .

- Elaboracion del Informe de Auditoria

El Equipo Auditor terminada la auditoria elabora un informe de auditoria el cual detalla la fecha
de la revision de la documentacion, las no conformidades encontradas, las observaciones y
conclusiones de la auditoria. Ademés adjunta las S.A.C firmadas correspondientes y el Registro
de Observaciones. Este informe es entregado al Director del Comité de la Calidad.

- Evaluacién de la Auditoria
El informe de auditoria entregado por ¢l Equipo Auditor es revisado en conjunto con el Director

del Comité de la Calidad en una reunion, en donde se evalia el proceso de auditoria, las

observaciones y las S.A.C. generadas.
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En caso de detectarse que las S.A.C. generadas sean reiterativas 0 no presenten evidencia

suficiente para ser una no conformidad, serdn elaboradas nuevamente.

En el desarrollo de ésta reunion, la secretaria del Comité de la Calidad toma los apuntes

respectivos y culminada la reunion procede a registrar la asistencia de los participantes en el
formato REAR -~ 01 - CC: Registro de Acta de Reunion del Comité de la Calidad.

- Distribucién de las S.A.C. generadas

Las S.A.C. generadas durante el proceso de auditoria son distribuidas por la Secretaria del

Comité de la Calidad a los jefes de Area correspondientes. El tratamiento y seguimiento de las

S.A.C. generadas se realiza de acuerdo al Procedimiento para las Acciones Correctivas.

8.2.3 Seguimiento y Medicion de los procesos

El seguimiento y medicion de todos los procesos de PLUSA se realiza a través de:

PROCESO RESPONSABLE MEDICION TECNICA FRECUENCIA REGISTRO
ESTADISTICA
DIRECCION ‘Gerente General | Nivel de cumplimiento | Diegrama  de | Semestral infforme de ia
de abjetivos Barras Revisidon por ia
Direccién
RRHH Administrador | Nivel de cumplimiento | Diagrama  de | Semestral Certificados de
Generel del Programa de | Barras Capacrtacion
ATENCION AL | Jefe de Comercial | Nivel de satisfaccion | Curvas X-Y Mensual REPC-06-CO
CLIENTE del clents Registro de
percepcion del
— cliente
ACOPIO Y Jofe de Volumen acopiado Gréfico Pie Semanal RETR-01-AC
TRANSPORTE Aseguramiento | Aolumen programado Registro de Acopio,
de la Calidad ) Transporte ¥y
Recepcién de
Leche Cruda
DISTRIBUCION Y| Supervisorde |N° Notas de pedido | Diagrama de | Mensual REPE-08-PR
COMERCIALIZACION Despacho atendidas/ N* notas de | Barras Registro de Control
pedido recibidas del Emboisada/
Envesado y
Despacho de PT.
PRODUCCION Jofe do Nivel de cumplmiento | Diagrama  de | Semanal Registro de
Produccién del Programa de | Baras elaboracion de
Produccitn productos
DISENO Y| Jefe da Disefic y | Nivel de cumplimiento | Diagrama  de | Mensual RERV-03-DD
DESARROLLO Desarrolio del Programa de| Bamas Registro de
actividades Resultados de la
. Verificacién
COMPRAS Jefe de Compras | Nivel de cumplimiento | Diagr de | S | RESC-01-CA
do las solicitudes de | Baras Registro de
compra Solicitud de
Compras
MANTENIMIENTO Jefede Nivel de cumplimiento | Diagrama  de | Mensual REMC-01-MA
Mantenimiento | del Programa de | Barras Registro de
Mantenimiento Y Mantenimienta  y
Calibraciones Calibracién
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8.2.4 Seguimiento y Medicién del producto

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad a través de los registros de los Planes HACCP y Planes
de Calidad ha determinado los puntos de control y el tipo de analisis (microbiolégicos y

fisicoquimicos) en las diferentes lineas, para verificar el cumplimiento de los requisitos del

producto en proceso como terminado.

Las Areas de Aseguramiento de la Calidad, Produccién y Comercial son las encargadas de

mantener los registros para la medicion y seguimiento de los productos durante todo el proceso

de produccion desde la recepcion de materia prima hasta producto terminado.

Los registros que mantiene el Area de Aseguramiento de la Calidad, contienen los limites
criticos del producto y por medio de los resultados obtenidos de los anilisis, el Jefe de
Aseguramiento de la Calidad verifica la conformidad del producto con los criterios de aceptacion
establecidos. El registro que mantiene el Area de Comercial permite asegurar la preservacion del

producto terminado hasta la entrega al cliente.

8.3 Control del Producto No Conforme

PLUSA ha establecido el siguiente procedimiento para la identificacion y control de los

productos no conformes:

Procedimi

El presente procedimiento se encuentra ilustrado en

to para el Control de Productos No Conformes:

continuacion:

- Determinacion de los requisitos y especificaciones de un producte

Los requisitos y especificaciones para un insumo, materia prima, producto en proceso y producto
terminado, se encuentran determinados en los planes de calidad, planes HACCP y registros de
calidad; los cuiles son comunicados y estan al alcance del personal de las diferentes areas.

la figura 5, el cual se describe a
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Figura 5: FLUJOGRAMA DEL CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES

Determinar los Requisitos y Especificaciones de un Producto R=JA
(Insumo, materia prima, producto en proceso y terminado)

PLANES DE
CALIDAD

Coémunicar al Personal

Detectar Producto No Confome I R = Personal

¢ Existe D = Personal
Accion a
Tomar?
R = Pcrsonal
wniiery | [ —
scparar RENC-03-CC g
Rojo '
Continuar con ¢l Comunicar al Jefe R = Personal
proceso Arca
D =JA,
| RENC-03-CC a
Autorizar su uso (insumos o .
materia prima) Eliminar ¢f PNC '
o liberar.(producto en proceso
o terminado)
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- Deteccién del Producto No conforme
Un producto No Conforme se caracteriza por exceder los limites criticos o especificaciones
establecidos en los documentos antes mencionados o por el incumplimiento de algiin requisito
establecido para su uso.

- Accién a tomar

El responsable de detectar el producto no conforme puede proceder de la siguiente manera:

o Tomar una accion inmediata

En el caso que esté determinada la accién en algin documento, se procede a realizarla y se
registra en el formato RENC-03-CC. Registro del Producto No Conforme.

¢ [dentifica y separa el producto no conforme
En el caso de que la accion a tomar no esté definida, se procede a separar e identificar el
producto con una etiqueta Roja “PRODUCTO NO CONFORME". Seguidamente se
comunica al Jefe de Area quien decide el destino de producto no conforme, pudiendo:
-Autorizar su uso (insumo o materia prima)
-Liberar el producto( en proceso o terminado)

-Eliminar el producto no conforme.

La decision es registrada en el RENC-03-CC: Registro del Producto No Conforme.

.4 Amilfsis de datos

Los Jefes de Area entregan al Comité de la Calidad informacion sobre el desempefio de sus
areas respecto al S.G.C para ser analizados y evaluados en las reuniones del Comité de la
Calidad.
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8.5

El Director del Comité de la Calidad entrega un informe mensual respecto al desempefio y
eficacia del S.G.C de la empresa al Gerente General, asimismo realiza el seguimiento de los
indicadores definidos para los procesos del SGC.

En las Reuniones de Revisién por la Direccion, se analiza y se evalia toda la informacion
recopilada; asi como se determina el nivel de cumplimiento de los objetivos globales e

indicadores de proceso.
Mejora
8.5.1 Mejora continua

PLUSA ha conformado un Comité de la Calidad para evaluar de manera constante la mejora del
S.G.C. establecido. Este Comité mantiene reuniones planificadas en las cuales se hace uso de la
politica, objetivos de la calidad y los resultados de las auditorias internas de calidad; que en
forma conjunta con las acciones correctivas y preventivas tomadas, asi como sugerencias
derivadas de la reuniones de la Revision por la Direccién y propuestas de mejora planteadas por
los Jefes de cada area, permiten mejorar continuamente la eficacia del $.G.C.

Con el fin de poder cuantificar la mejora y la eficacia del S.G.C. establecido, el Director del
Comité de la Calidad realiza un analisis de los datos proporcionados por los Jefes de area
respecto al desempeiio de los procesos del SGC..

8.5.2 Accién correctiva

PLUSA toma acciones correctivas con el fin de eliminar l2 causa de no conformidades que se
presentan durante la gestion de la empresa y las detectadas en las Auditorias Internas con el

objeto de que el problema no vuelva a ocurrir.

Se ha establecido un procedimiento documentado para las acciones correctivas:
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rocedimiento para Acciones Correctivas;:

El presente procedimiento se encuentra ilustrado en la figura 6, ¢l cual se describe a

continuacion:

Figura 6: FLUJOGRAMA PARA LAS ACCIONES CORRECTIVAS

Detectar la No Conformidad

. R=JA [EA REAC-04-CC
cxistente
Determinar las Causas de la R=JA.
No Conformidad cxistentc
Delerminar acciones R=JA. REAC-04-CC i
correctivas ncccsarias
. REAC-04-CC 3
Evaluar Ia necesidad de R=CC o
adoptar las acciones D=DC.
Implementar las acciones
comectivas E=JA -
Registrar los resultados E=]JA REAC-4-CC ;
Revisar las accioncs tomadas R=CC REAC-04CC g

St

No Conformidad Eliminada l
R oI S LS z
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a. Deteccién del problema o No conformidad

El Jefe de area determina la existencia de una no conformidad detectada por él o por su personal
y lo registra en el formato REAC - 04 - CC: Registro de Solicitud de Accion Correctiva que

previamente solicita al Comité de la Calidad.

En el caso de que la no conformidad sea detectada durante una Auditoria Intema, el Equipo
Auditor redacta la S.A.C. en el formato REAC - 04 — CC: Registro de Solicitud de Accion

Correctiva la cual es comunicada y entregada al Comité de la Calidad, para su evaluacion.

La Secretaria del Comité de la Calidad se encarga de entregar una copia de las S.A.C. generadas
a los Jefes de Area correspondientes.

b. Determinacién de las causas de la No Conformidad existente

El Jefe de Area identifica y determina las causas que pueden originar la no conformidad junto
con su personal y otros Jefes de Area involucrados segitn sea necesario, eligiendo posteriormente
la causa raiz a través del uso de las herramientas de la calidad.

Las herramientas de la calidad utilizadas para la deteccion de las causas son : Tormenta de ideas,
Diagrama de Ishikawa (Causa ~ Efecto), Matriz de seleccion, Arbol de decisiones, Diagrama de

Pareto, entre otros.
¢. Determinacién de las acciones correctivas necesarias

El Jefe del 4rea de donde se detecta la no conformidad, determina las acciones correctivas
necesarias para eliminar la causa raiz identificada. Estas acciones que toma se basa en el
conocimiento adquirido de experiencia y capacitaciones que brinda la empresa a todo los Jefes
de Area.
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Las acciones correctivas propuestas son registradas por el Jefe de Area en el formato REAC — 04
~ CC: Registro de Solicitud de Accion Correctiva.

Para el caso de Auditorias [nternas, el Jefe de Area cuenta con un plazo de una semana para

proponer las acciones correctivas y entregarlas al Comité de la Calidad.

d. Evaluacion de las acciones correctivas

El Comité de la Calidad evalua las acciones correctivas propuestas de las S.A.C. entregadas por
el Jefe de Area; teniendo en cuenta la efectividad de la eliminaciéon de la no conformidad y la
viabilidad economica, registrando el resultado de la evaluacion en el formato REAC - 04 - CC
Registro de Solicitud de Accion Correctiva. El Director de la Calidad es el responsable de

decidir sobre la implementacion de las acciones correctivas.

En caso de requerir una mayor inversién para la eliminacion de la no conformidad. el Comité de
la Calidad comunica a través de un informe al Gerente General para su aprobacion.

¢. Implementacidn de las Acciones Correctivas

De ser positivo el resultado de la evaluacion, el Jefe de Area implementa las acciones correctivas
para climinar fa no conformidad detectada en su area. En algunos casos, la implementacion

involucra a otras areas, para lo cual coordina con los Jefes respectivos.
Registrar los resuitados
El Jefe de Area es responsable de registrar los resultados obtenidos de la implementacion de las

acciones cormectivas tomadas en el formato REAC - 04 - CC: Registro de Solicitud de Accion

Correctiva y de proporcionarlos cuando el Comité de Calidad lo requiera.
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De producirse algin cambio en una instruccion de trabajo, orden de produccion o especificacion
del producto, se cambiari de forma inmediata como se especifica en el Procedimiento para el
Control de Documentos y el Procedimiento para el Control de Registros.

Revisién de las acciones correctivas tomadas

El Director del Comité de la Calidad dentro de un plazo maximo de un mes revisa que las
acciones implementadas sean efectivas eliminando las no conformidades y sus causas. De
comprobarse su efectividad las S.A.C son cerradas y de no ser asi se establece un nuevo plazo
para la siguiente verificacion.

853 Accion preventiva

PLUSA toma acciones preventivas con el fin de eliminar la causa de no conformidades

potenciales para prevenir su ocurrencia.

Se ha establecido un procedimiento documentado para las acciones preventivas:

Procedimiento para Acciones Preventivas:

El presente procedimiento se encuentra ilustrado en la fipura 7, el cual se describe a

continuacion:
a. Deteccién de la No conformidad potencial.
El Jefe de area determina la existencia de una no conformidad potencial detectada por €l o por su

personal y lo registra en el formato REAP - 05 - CC: Registro de Solicitud de Accion

Preventiva que previamente solicita al Comité de la Calidad.
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Figura 7: FLUJOGRAMA PARA LAS ACCIONES PREVENTIVAS

Detectar la No Conformidad

Potencial

R=JA /EA. I REAPASCC a
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Determinar acciones
preventivas necesarias
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Evaluar la nccesidad de
adoptar las accioncs

SI

R=CC. REAP-05-CC 3

i1

Implementar las Acciones
Preventivas

Registrar los resultados
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b. Determinacion de las causas de la No Conformidad existente

El Jefe de Area identifica y determina las causas que pueden originar la no conformidad
potencial junto con su personal y otros Jefes de Area involucrados segiin sea necesario, eligiendo

posteriormente fa causa raiz a través del uso de las herramientas de la calidad.

Las herramientas de la calidad utilizadas para la deteccion de las causas son : Tormenta de ideas,
Diagrama de Ishikawa (Causa - Efecto), Matriz de seleccion, Arbol de decisiones, Diagrama de

Pareto, entre otros.
. Determinacién de las acciones preventivas necesarias

El Jefe del area de donde se detecta la no conformidad potencial, determina las acciones
preventivas necesarias para eliminar la causa raiz identificada. Estas acciones que toma se basa
en el conocimiento adquirido de experiencia y capacitaciones que brinda la empresa a todos los
Jefes de Area.

Las acciones preventivas son registradas por el Jefe de Area en el formato REAP - 05 - CC

Registro de Solicitud de Accion Preventiva.
d. Evaluacion de las Acciones Preventivas

El Comité de la Calidad evaliia las acciones preventivas propuestas de la S.A.P entregada por el
Jefe de Area; teniendo en cuenta la efectividad de la eliminacion de la no conformidad potencial
y la viabilidad econémica, registrando el resultado de la evaluacion en el formato REAP - 05 -
CC: Registro de Solicitud de Accion Preventiva. El Director de la Calidad es el responsable de

decidir sobre la implementacion de las acciones preventivas.
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8.0 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

En caso de requerir una mayor inversion para la eliminacion de la no conformidad potencial, el

Comité de la Calidad comunica a través de un informe al Gerente General para su aprobacion.

e. Implementacion de las Acciones Preventivas

De ser positiva el resultado de la evaluacion, el Jefe de Area implementa las acciones
preventivas para eliminar la no conformidad potencial detectada en su area. En algunos casos, la

implementacion involucra a otras areas, para lo cual coordina con los Jefes respectivos.
f. Registrar los resultados

El Jefe de Area es responsable de registrar los resultados obtenidos de la implementacion de las
acciones correctivas tomadas en el formato REAP - 05 ~ CC: Reyistro de Resuitados de la
Accion Preventiva y de proporcionarlos cuando el Comité de Calidad lo requiera.

De producirse algin cambio en una instruccion de trabajo, orden de produccion o especificacion
del producto, se cambiara de forma inmediata como se especifica en el Procedimiento para el
Control de Documentos y el Procedimiento para el Control de Registros.

g. Revision de las acciones preventivas tomadas

El Director del Comité de la Calidad dentro de un plazo maximo de un mes revisa que las
acciones implementadas sean efectivas eliminando las no conformidades potenciales y sus causas.

De comprobarse su efectividad las S.A.P son cerradas y de no ser asi se establece un nuevo plazo

para la siguiente verificacion.
coNtm oaDE: | 6 | AG |JAC | 4PR [JcO [JCA |4DD | sMA
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N % Rev : 00
E* e pepistyeen Aprobado por: C.C Ny
: Fecha de Aprob: K ks
RELD - 01 - AD De procedimiento:
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS Control de Documentos .
REV 00 REV 01 REV 02 REV 03

DOCUMENTO CODIGO Fecha Fecha de Fecha Fecha de Fecha Fecha de Fecha Fecha de

Aprobacion | Entrega | Aprobacién Entrega | Aprobacién | Entrega | Aprobacion Entrega

Firmade | Firmade |FirmadeGG | Firmade | Firmade GG | Firmade | Firmade GG | Firmade

GG /RED Respon. /RED Respon. /RED Respon. /RED Respon.

. Manual de Gestion de 1a Calidad
Cap. 0 ; Tabla de Contenido e 14/06/02 | 17/06/02
Cap. 1: Presentacion de la empresa ---- 14/06/02 | 17/06/02
Cap. 2: Aspectos generales e 14/06/02 | 17/06/02
Cap.3 : Elementos preliminares o 14/06/02 | 17/06/02
Cap.4 : Sistema de Gestion de la Calidad — 14/06/02 | 17/06/02
Cap. 5 : Responsabilidad de la Direccion o 25/06/02 | 27/06/02
Cap. 6 Gestion de los Recursos — 01/07/02 | 03/07/02
Cap.7 : Realizacion del Producto e 08/07/02 | 10/07/02
Cap.8 : Medicion, Analisis y Mejora R 15/07/02 | 17/07/02
RESPONSABLE DE VERIFICACION: Secretaria del Comité de la Calidad FIRMA DE CONFORMIDAD
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RELD - 01 -AD

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

Rev : 00
Aprobado per: C.C
Fecha de Aprob:

De procedimiento:
Control de Documentos

REV 00 REV 01 REV 02 REV 03
DOCUMENTO CODIGO Fecha Fecha de Fecha Fecha de Fecha Fecha de Fecha Fecha de
Aprobacién | Entrega | Aprobacion | Entrega | Aprobacién | Entzega | Aprobacion | Entrega
Firmade GG | Firmade | Firmade GG | Firmade | Firmade GG | Firmade | Firmade GG | Firmade
/RED Respon. /RED Respon. /RED Respon. /RED Respon,
Plan de calidad para Fabricacién de - 25/09/02 | 02/10/02
Queso Fresco
Procedimiento para el Tratamiento de 25/09/02 | 02/10/02
Leche PRTL-01-PR
Procedimiento para la Elaboracion de 25/09/02 | 02/10/02
Queso Fresco PRQF-02-PR
Procedimiento de Almacenamiento y 25/09/02 | 02/10/02
embolsado / envasado de productos PRAP-03-PR
Instruccién del Manejo del Equipo de| INEN-OI-PR | 25/09/02 | 02/10/02
Enfriamiento
Instruccion de Estandarizacion de Leche | INES-02-PR | 25/09/02 | 02/10/02
Instruccién del Manejo del Equipo de| INPA-03-PR | 25/09/02 | 02/10/02
Pasteurizacién :
Instruccion del Corte de Cuajada INCC-04-PR | 25/09/02 | 02/10/02

RESPONSABLE DE VERIFICACION:

Secretaria del Comité de la Calidad

FIRMA DE CONFORMIDAD
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S N e ] Rev : 00
B-‘ﬁﬁt&m Aprobado por: C.C \}\3’/4;
Fecha de Aprob: "3&.., g
RELR - 02 - AD : De procedimiento: ﬁ
LISTA MAESTRA DE REGISTROS Control de Registros .

REGISTRO CODIGO RESPONSABLE | UBICACION AREA TIEMPO DEL
: (CARGO) FISICA ] RETENCION

ACTIVO PASIVO

Registro de Actas de Revision RERD - 0] -GE

por la Direccion

Lista Maestra de Documentos REID- 0l -AD
Lista Maestra de Registros RELR -02 - AD
Registro de Documentos| REDX-03 - AD
Externos

Registro de Temperatura del
Transporte y Entrega del| RETT-01-CO

producto terminado.
| Registro de Nota de Pedido RENP -03 -CO
| Registro de Stock de Camara RESC -04 - CO
Registro de Propiedad del| REPC-05-CO
Cliente

Registro de la Percepcion del| REPC-06-CO
Cliente
| Registro del Nivel de Ventas RENV - 07 -CO
Registro de Devoluciones REDE - 08 - CO

RESPONSABLE DE VERIFICACION: Secretaria de! Comité de la Calidad FIRMA DE CONFORMIDAD




T N " Rev : 00
L‘"..%ﬁ.iﬁ&ﬁ Aprobado por: C.C
Fecha de Aprob:
RELR - 02 - AD De procedimiento:
LISTA MAESTRA DE REGISTROS Control de Registros
REGISTRO CODIGO RESPONSABLE | UBICACION AREA TIEMPO DEL
(CARGO) FISICA RETENCION
ACTIVO PASIVO
Registro de Solicitud de compra. RESC-01-CA
Registro de Seleccion de| RESP-02-CA
Proveedores
Registro de Ficha de Evaluacion REEP-03 -CA
de Provee-dores
Registro de Entrada de Insumos| REIM-04-CA
y Materiales
Registro de Enfriamiento y REEP - 01 - PR
Pasteurizacion de Leche
Registro de Almacenamiento de| REAL -02-PR
Leche fria
Registro de Estandarizacién de REES - 03 - PR
Leche
Registro de Elaboracion de! REQF-04-PR
Queso Fresco
Registro de Temperatura de| RETE-05-PR

Camaras y Area de
Embolsado/Envasado de
productos

RESPONSABLE DE VERIFICACION:

Secretaria del Comité de la Calidad

FIRMA DE CONFORMIDAD




E""J’i‘.‘é&i‘:&&*“a Aprobado por: C.C

Rev : 00
Fecha de Aprob:
RELR - 02 - AD De procedimiento:
. LISTA MAESTRA DE REGISTROS Control de Registros
REGISTRO CODIGO RESPONSABLE | UBICACION AREA TIEMPO DEL
(CARGO) FISICA RETENCION
ACTIVO PASIVO

Registro de  Control  del

Embolsado/Envasado y| REPE-06-PR

Despacho del producto

terminado ‘

Registro de Requerimientos del

Nuevo Producto RERN -01-DD

Registro de Desarrollo del Nuevo

Producto REDP -02 - DD

Registro de Resultados de la

Verificacion RERV -03 - DD

Registro de Mantenimiento y

Calibracién REMC- 01 - MA

Registro de Acopio, Transporte y

Recepcion de Leche Cruda RETR - 01 - AC

Registro de Analisis

Microbiologico de Leche Cruda REAC-02-AC

Registro del Analisis

Microbiolégico de Leche| REAP-03-AC

Pasteurizada

RESPONSABLE DE VERIFICACION: Secretaria-del Comité de la Calidad FIRMA DE CONFORMIDAD




o - Rev : 00
\E"%&L“\iﬂﬁ Aprobado por: C.C
Fecha de Aprob:

RELR - 02 - AD De procedimiento:

LISTA MAESTRA DE REGISTROS Control de Registros
TIEMPO DEL
REGISTRO CODIGO RESPONSABLE | UBICACION AREA RETENCION
(CARGO) FISICA
ACTIVO PASIVO

Registro de Andlisis
Microbiolégico del Queso Fresco| REAF -04 - AC
en Proceso
Registro de Anélisis del Producto
Terminado - REAT - 05 - AC

Registro de Limpieza y
Desinfeccion para el area de| RELD-06-AC
Produccion y Camaras de

Vehiculos

Registro de Andlisis

Microbiologico de Equipos,{ REAM-07-AC
Instalaciones y Camaras

Registro de Acta de Reunion del

Comité de la Calidad REAR -01 -CC
Registro de Observaciones de la

Auditoria REOB - 02 - CC
Registro de Producto No

Conformes RENC -03 -CC
Registro de Solicitud de Accion

Correctiva REAC-04-CC
Registro de Solicitud de Accion

Preventiva REAP -05 - CC

RESPONSABLE DE VERIFICACION: Secretaria de) Comité de la Calidad FIRMA DE CONFORMIDAD
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Plan de €

FABRICACION DE QUESO FRESCO

1. OBJETIVO

Estandarizar y mejorar el desempefio del proceso de fabricacién de Queso Fresco.

2. ALCANCE

El presente Plan de Calidad abarca desde el acopio de materia prima hasta la Comercializacion

del producto terminado.

3. ORGANIGRAMA

Adm.

Adm.
CyA
Com.
Prad.
Mant.

Aseg Cal. = Aseguramicnto de la Calidad

= Administracion.

= Compras y Almacén.
= Comercial.

= Produccion.

= Mantenimiento.

DyD. =Disefioy Desarrolio
COPIA
CONTROLADA DE: GG | AG | JAC J.PR JCO| JCA | JD.D| JMA
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i REV : 00
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FABRICACION DE QUESO FRESCO

4. PLAN DE CALIDAD

El presente plan de calidad se desarrollara segun la siguiente estructura:

EL
DESEMPERO

PROCESO

(pég 42 6) ‘ MEDICION INSPECCION
e s Y Y
= SEGUIMIENTO ENSAYO

PRODUCTO
(pig7a9)

e -~
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FABRICACION DE QUESO FRESCO m
- Rev:00 =
OBJETIVO: Estandarizar y mejorar el desempeiio del proceso de fabricacién de Queso Fresco Pog: 44813
DESCRIPCION DEL PROCESO MEDICION Y SEGUIMIENTO OEL PROCESO INSPECCION Y ENSAYO DEL PROCESQ
'ENTRADAS SALIDAS CARACT. METODO LIMITE RESP. CARACT. FRECUENCIA RESP.
A SUBPROCESO- DEL AREA CGLAVE DEL DE CRITICO DE DOCUMENTOS DEL DEL DE DOCUMENTO DEL
SUBPROCESO SUBPROCESO PROCESO CONTROL CONTROL CONTROL CONTROL ANALISIS CONTROL
- i Ins| ion -03-
ACGPID. Instataciones Temperatura Témico Max 7°C R peccl'é Diaria PRLG - 03 -AC
t 8 i -0t- visual -04 -
Leche ! emo:;z;ﬂnedi Leche del proveedor (Can\-n;:'n. Cisterna) :R:R :1 :((:: Transportists — PRAQ-04 - AC Analista
- - it - -
entera teche cruda transportada yde umen Volumeétri Max. 10 000 it E 1 Semanal RELD - 06 - AC
recepcion (Camidn Cisterna) microbioldgico. REAM - 07 - AC
Inspeccion Diaria PRLG -03 -AC Sup.‘ Lab.
Leche S Leche Estado de filtro Visual Sin rotura PRTL - 01 - PR . visual PRAQ - 04 - AC
Filtracién Operario.
transportada filtrada Pre-tratamiento impurezas retenidas Visual Escasa - Mediana Analisis Semanal RELD - 05.AC Analista
cantidad microbiologico REAM -07 - AC
inspeccién Diaria PRLG-03-AC] Sup Lab.
Leche Entriamiento Leche Temperatura Termico Mix 5°C PRTL -0 - PR Operario visual PRAQ - 04 - AC
fitrada enfriada Pre-tratamiento (Termogralo) REEP - 01 - PR Analisis Semanal RELD-06-AC | Analista
| INEN -01 - PR microbiolégico REAM - 07 - AC
v _ Inspeccitn biaria PRLG-03-AC [ Sup.Lab
Leche Almacenamiento Leche. Volumen Visual Max. 5000 It PRTL-01-PR Operario visual PRAQ-04 -AC
enfriada almacenada Pre-tratamiento Temperatura Térmico Max. 5°C REAL - 02 - PR Analisis Semanal RELD-06-AC | Anaiista
[ microbiologico REAM - 07 - AC
v Inspeccién Diatia PRLG-03-AC| Sup Lab
.01 - j -04-
Leche Estandarizacion Leche PRTL-01 - PR Operario visual PRAQ - 04 - AC
almacenada estandarizada Pre-tratamiento INES - 02 - PR Analisis Semanal RELD - 06 - AC Analista
| microbiologicn REAM - 07 - AC
Inspeccion Diaria PRLG-03-AC| Sup Lab.
Leche Paste o Leche Temp. Calentamiento Teérmico 72-74°C PRTL-01 - PR Operario visual PRAQ - 04 - AC
estandanzada pasteunzada Tratamiento Temp. Enfriamiento Térmico 30-32°C REEP - 01 - PR Andlisis Semanal RELD - 06 - AC Analista
Térmico INPA - 03 - PR microbiolégico REAM - 07 - AC
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FABRICACION DE QUESO FRESCO
i . " . Rev:00
OBJETIVO: Estandarizar y mejorar el desempefio del proceso de fabricacién de Queso Fresco Pag: 5 de 13
DESCRIPCION DEL PROCESO MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL PROCESO INSPECCION Y ENSAYO DEL PROCESO
ENTRADAS SALIDAS CARACT. METODO LIMITE RESP. CARACT, FRECUENCIA RESP.
A SUBPROCESO DEL AREA CLAVE DEL DE CRITICO DE DOCUMENTOS DEL DEL DE DOCUMENTO DEL
SUBPROCESO SUBPROCESO PROCESO CONTROL CONTROL CONTROL CONTROL ANALISIS CONTROL
M e | Diasis PRLG - 03-AC Sup. Lab.
h . A iana. -02- aestro visua -03-
Leche pasteurizada co"r‘\;mc:gna Leche Queso fresco Pesa (CaCi2) Gravimético 80 - 200 mg/kg PRQF - 02 - PR v
cacr2 en acondicionada REQF-04-PR | quesero Analisis RELD - 06 - AC .
Semanal Analista
microbioldgico
; . Temperatura Térmico 35°C - 36°C
tLeche acond Coagulacién Cusjada Queso fresco Tiempo Tiempo 10 - 15 min PRQF - 02 - PR Maestro
Cuajo Peso (Cuajo) Gravimétrico 2.5g/100 1t REQF - 04 - PR quesero
) -02- Maeslr
Cuajada gﬁ:;:: Cuajada contada Queso fresca Técnica de corte Visual Secuencia PROF -02- PR sto
) INCC -04 -PR quesero
M !
dovumv:n ° Manual Suave y Lento
Cuajada cortada 1era Agitacion Granos de cuajada| Queso fresco e granos PRQF - 02 - PR Maestro
Suero Tiempo Visual & -8 min REQF - 04 - PR quesero
* Granos
Maestr
Granos de cuajada 1er Desuerado desuerados Queso fresco Volumen retrado Visual 20 - 25% Vol Tina | PRQF -02- PR °
Suero Suero remanente quesero
[ Suero eliminado
Granos Movimiento Manual Fuerte y
desuerados 2da Agitacién Granos agitados Queso fresco de granos Medianamente PRQF - 02- PR Maeswo
Suero Suero agitado rapido REQF - 04 - PR quesero
remanente Tiempo Visual 5.8 min
Granos
]
Granos agitados 2do Desuerado desuerados Queso fresco Valomen relrada Visual Al nivel de granos PRQF -02- PR Maestro
Suero agitado Suero remanente (50 - 60% Vol. Tina queserc
Suero eliminado
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OBJETIVO: Estandarizar y mejorar el desempeiio del proceso de fabricacion de Queso Fresco Pag: 6 de 13
DESCRIPCION DEL PROCESO MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL PROCESO INSPECCION Y ENSAYO DEL PROCESO
ENTRADAS SALIDAS CARACT, METODO LIMITE RESP. CARACT. FRECUENCIA RESP.
A SUBPROCESO DEL AREA CLAVE DEL DE CRITICO DE DOCUMENTOS DEL DEL DE DOCUMENTO DEL
SUBPROCESO SUBPROCESO PROCESO CONTROL CONTROL CONTROL CONTROL ANALISIS CONTROL
Granos
d )S Granos salados Peso de sal Gravimétrico 2% Vol. Leche PRQF -02 - PR Maestro
Salado y REQF - 04 - PR
Suero remanente mezclado Suero remanente Queso Fresco -04 - quesero
Sorbato de Potasio salado Tiempo de mezciado Visual 5-7 min
Sat
Llenado de moldes Visual aprox. 3 cm sobre
Granos salados Moldeado y Moldes de quesos el vol del molde PRQF - 02 - PR Maestro
Volteado imi REQF - 04 - PR
Suero remanente I Suero eliminado Queso Fresco Tiempo de voiteado Visual 10- 15 min Ql quesero
2 ) lnsp‘eouén Diana PRLG-03-aC| o
Moldes de quesas || Refrigeracion Motdes de quesos | - Pre-Camara Temperatra Térmico 4-7°C PRAP - 03 - PR Operario visual PRAG - 04 - AC
refrigerados RETE - 05- PR Analisis RELD-06-AC ’
Semanal Analista
micrabioldgico REAM - 07 - AC
Inspeccion
Temperatura Térmico 4-7°C visual Diaria PRLG-03-AC | Sup Lab
Moides de quesos Embolsado Quesos Embolsado PRAP - 03 - PR Operario PRAQ - 04 - AC
refngerados embolsados Distnbucion en jabas Visual 6 quesos / jaba RETE - 05 - PR Andlisis RELD - 06 - AC
microbiolégico Semanal REAM- 07 -AC| Analista
Temperatura Térmico 4-7°C Operario Inspeccion - PRLG - 03 -AC
a Que pe pe n p Diaria Sup. Lab,
uesos Almacenamiento S08 Camara de PRAP - 03 - PR visual PRAQ-04-AC
emboisados aimacenados Derivados Distribucion en camara Visual Orden de salida | RETE-05-PR | Supervisor Andlisis Semanal RELD - 06 - AC Analista
I de Despacho| microbiolégico REAM - 07 - AC
* Camara de Temperatura Térmico 4-7°C Transportista Inspeccion Diaria PRLG -03-AC
Quesos Distribucidn y Quesos Vehiculos e PRDC -01-CO visual PRAQ-04-AC§ Sup Lab
almacenados | Comercializacion distribuidos Instalaciones Distribucién en Visual S jabas / columna | RETT-01-CO | Supervisor Analisis Semanal RELD - 06 - AC
del Chiente camara de vehiculo de Desp microbiclogico REAM - 07 - AC Analista
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OBJETIVO: Estandarizar y mejorar el desempeiio def proceso de fabricacién de Queso Fresco Pag: 8 00 13
DESCRIPCION DEL PROCESO MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO INSPECCION Y ENSAYO DEL PRODUCTO
ENTRADAS ETAPAS DEL SALIDAS CARACT. LIMITE EQUIPO CORRECCION RESP. CARACT. FRECUENCIA RESP.
A DEL DEL CLAVE DEL CRITICO DE DE o ACCION DOCUMENTOS DEL DEL DE DOCUMENTO DEL
SUBPROCESO SUBPROCESO SUBPROCESO PRODUCTO CONTROL MEDICION A TOMAR CONTROL CONTROL ANALISIS CONTROL
i iciona- PRQF-02-PR Maestro Andlisis cada 3 dias -02-
Leche pasteurizada Acmg'c:ona Leche Temperatura { 35°C - 36°C | Termdmetro Enfriar PRIE-02-AC Sup Lab
CaCi2 fmienlo acondicionada REQF-04-PR quesero | microbicidgico § (de 1batch) | REAF-04-AC
Maestro
Leche acona. Coagutacion Cuajad Cor Blanda Tactoy Mayor tiempo PRQF-02-PR
Cuajo Visual quesero
T Mo de Maestro
Cuajada gnge Cusjada cortada | o Zemporlado | yycual PRQF-02-PR
uagjada cuajada (cubica) quesero
Ci tenci i ir t d
Cuajada contada 1era Agitacion Granos de onsistencia Semi - Blanda Tacto y Disminuir tiempo de PROF-02-PR Maestro
jad de los granos Visual segunda agitacion quesero
I Suero
Granos de f Granos
cuajada Ter Desuerado desuerados PRQF-02-PR
Suero Suem remanente
| Suero eliminado
Granos
; i i - Fi Mayor tiempo Maestr
desuerados 2da Agitacién Granos agitados | Consistencia | Semi - Firme Tacto y y P PRQF-02-PR ]
Suero Suero agitado  Punio de secadd Medio Visual quesero
remanente
Granos
Granos agitados desuerados PRQF-02-PR

Suero agitado

|| 2do Desuerado

Suero remanente
Suero eliminado
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OBJETIVO: Estandarizar y mejorar el desempeiio del proceso de fabricaciéon de Queso Fresco Pag: 7 de 13
DESCRIPCION DEL PROCESO MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO INSPECCION Y ENSAYO DEL PRODUCTO
ENTRADAS SALIDAS CARACT, LIMITE EQUIPO CORRECCION RESP. CARACT. FRECUENCIA RESP.
A SUBPROCESO DEL CLAVE DEL CRITICO DE DE o ACCION DOCUMENTOS DEL DEL DE DOGUMENTO OEL
SUBPROCESO SUBPROCESO PRODUCTO CONTROL MEDICION A TOMAR CONTROL CONTROL ANALISIS CONTROL
Acopio, -
transporte y o PRT N Diario .01-
Leche recencion de Leche Temperatura Max 6 C Termémetro Rechazar R-01-AC Analista Analisis PRTR-01-AC Sup Lab
entera techie eruda recepcionada Acidez 14-16°D Por titulacion Rechazar RETR-01-AC Fisicoquimico RETR-01-AC
Microbiotégico | Medsualmente | REAC-02-AC
Leche Filtracién Leche Leche sin Refilrar PRTL-01-PR
recepcionada filtrada impurezas {Segun el sungrocesol
i
t
Reenf PR
. eenfria TL-01-PR
Leche Enfriamiento Leche Temperatura nai Operario
fitrada enfriada (Segun &) subproceso)
Leche . Leche PRTL-01-PR i
Aimacenamiento Temperatura Operario
enfriada almacenada
* % Grasa 29-31% Buurémetro
y Densidad p PRTL-01-|
Leche Estandanzacion Leche .l 1.029-1 034 giccl Lactodensimero 01-PR Operano
almacenada estandarizada % Solidos 12-13 5% Célculo REES-03-PR
I Totales matematico
Corregirla T @
Reprocesa PRTL-01-PR Andlisi da 3 di PRIE-02-A
Leche Pasteurizacion Leche Temperatura =P d Operario nalisis ca as C Sup. Lab
estancarizada pasteurizada (Segun el subprocasc) Microbiolégico | (de 1 batch) | REAP-03-AC
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OBJETIVO: Estandarizar y mejorar el desempefio del proceso de fabricacion de Queso Fresco Pag: 9 de 13
DESCRIPCION DEL PROCESO MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO INSPECCION Y ENSAYO DEL PRODUCTO
ENTRADAS ETAPAS DEL SALIDAS CARACT. LIMITE EQUIPO CORRECCION RESP, CARACT. FRECUENCIA RESP,
A DEL DEL CLAVE DEL CRITICO DE DE o ACCION DOCUMENTOS DEL DEL DE DOCUMENTO DEL
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FABRICACION DE QUESO FRESCO

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Los procedimientos, registros e instrucciones utilizados para el desarrolio del Plan de Calidad
para el Proceso de Fabricacion de Queso Fresco son esquematizados en el siguiente cuadro.
6. IDENTIFICACION DE RECURSOS
Para el desarrollo del siguiente Plan de Calidad se requiere de los siguientes recursos:
Lista de proveedores de :
e  Materia prima: Leche fresca.
*  Insumos: Cloruro de calcio, Cuajo, Sal, Sorbato de potasio.
Materiales de laboratorio y Reactivos para analisis fisicoquimicos y microbiolégicos.
Materiales para la elaboracion de queso fresco: tinas, liras, pala, mesas de acero inoxidable,
rejilla y moldes.
Materiales de limpieza (escobillas, escobilion, manguera, baldes, entre otros).
Sustancias quimicas de limpieza (detergente, desinfectantes, otros).
Agua (fria y caliente) y vapor.
Equipos para proceso de fabricacion del queso fresco: Tanques, intercambiador de calor,
pasteurizador, bomba, tuberias y accesorios de tuberias.
Herramientas de medicion: termometro, reloj, balanza
Registros de Produccion.
Registros de Aseguramiento de la Calidad.
Instalaciones:  Laboratorio.
Sala de Queso.
Camaras de refrigeracion.
Camara de embolsado.
Camara de almacenamiento de producto terminado.
Camiones cisternas refrigerados
Vehiculos de transporte de productos terminados.
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OBJETIVO: Estandarizar y mejorar el desempefio del proceso de fabricacién de Queso Fresco Pag: 14 de 13
DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Lo N — T8
PROCEDIMIENTO REGISTROS INSTRUCCIONES
CODIGO NOMBRE CODIGO NOMBRE CODIGO NOMBRE
RETR-01-AC Registro de Acopio, Transporte y Recepcidn de Leche Cruda
Procedimiento de Acopio, Transporte y Recepcion de Leche Cruda
PRTR -01-AC
(Andlisis fisicoquimice y microbioldgico) REAC -02-AC Registro de Andlisis Microblotdgico de Leche Cruda
REEP- 01 -PR Registro de Enfriamiento y Pasteurizacién de Leche
Procedimiento del Tratamiento de Leche REES - 03 - PR Registro de Estandarizacion de Leche

INEN - 0t - PR Instruccién del Manejo del

PRTL - 01 — PR (Filtracién, Enfriamiento, Almacenamiento, REAL - 02 - PR Registro de Aimacenamiento de Leche Fria Equipo de Enfnamiento

Estandanzacion, Pateurizacion) INES-02-PR Instruccion de Estandanzacion
de Leche
INPA - 03~ PR Instruccién del Manejo det
Equipo de Pasteurizacién
REQF ~04 - PR Registro de Elaboracion de Queso Fresco
PRQF - 02 - PR Procedimiento para la Elaboracién de Queso Fresco INCC -04 - PR | Instruccién del Carte de Cuajada
(Acondicic iento hasta Moldeado)
RETE - 05 - PR Registro de Temperatura de Camaras y Area de
' Embolsado/ Envasado de Productos
PRAP — 03 - PR Procedimiento para el y Embolsad
de Productos REPE ~ 06 - PR Registro de Control del Embolsado/ Envasado
{Refrigeracidn hasta Almacenamiento) y Despacho de Prod Terminad
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OBJETIVO: Estandarizar y mejorar el desempeiio del proceso de fabricacién de Queso Fresco , Pag: 12 du 13
DOCUMENTOS DE REFERENCIA ,
PROCEDIMIENTO REGISTROS INSTRUCCIONES _
cODIGO NOMBRE cODIGO NOMBRE CODIGO NOMBRE
RETT - 01-CO Registro de Temperatura del Transporte y Entrega
Pmcodlmlaqlo para la Distribucion y del Producto Terminado

PROC - 01 - CO Comercializacion de los Productos Terminados

REPE - 06 -PR Registro de Control del Embolsada/Er do y Despach
{Despacho hasta Clienies externos) del Producto Terminade
fREAP -03-AC Registro de Analisis Microbioldgico de Leche Pasteurizada
Procedimiento para el Andiisis Microbioldgico REAF - 04 — AC Registro de Analisis Microbioldgico del
y Fisicoquimico de Productos Queso Fresco en Proceso

PRIE - 02-AC (Andlisis de producto en proceso y terminado)

REAT - 05 - AC Registro de Analisis del Producto Terminado
Procedimiento de Limpieza y Desinfeccion para el RELD - 06 - AC Registro de Limpieza y Desinfeccion para el Area de Produccion y
PRLG -03-AC Area de Produccién y CAmaras de Vehiculos Camaras de Vehiculos
(Todas las etapas)
Procedimiento para el Andlisis Microbiolégico Registro de Andlisis Microbiolégico de Equipas, Instalaci
PI“\*AO ~D4-AC de Equipos, REAM ~ 07 - AC y Camaras
Instalaciones y Camaras
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FABRICACION DE QUESO FRESCO

7. LINEAMIENTOS PARA EL CONTROL DE CAMBIOS

- Se mantiene dos copias controladas del Plan de Calidad a cargo del Jefe de Produccion y Jefe
de Aseguramiento de la Calidad.

- El Representante de la Direccion lleva a cabo la revision del Plan de Calidad y el Gerente

General su aprobacion.

- Los cambios seran identificados siguiendo lo mencionado en el procedimiento PRCD - 01 ~

AD' Procedimiento de Control de Documentos del Manual de Gestion de la Calidad de

PLUSA.
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PRTR-01-AC

ACOPIO, TRANSPORTE Y RECEPCION DE LECHE CRUDA

OBJETIVO

Establecer las actividades péra realizar el proceso de transporte y recepcion de leche cruda de

manera tal que se asegure la calidad del producto terminado.

2. ALCANCE
Este procedimiento se aplica al acopio de leche cruda del proveedor, su transporte y recepcion
en planta.
3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
NTP 202.00t: LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS. Requisitos de Calidad, fisicos,
quimicos y microbiologicos.
ITINTEC 202.008. LECHE. Ensayo dela determinacion de la densidad relativa. Método
usual.
ITINTEC 202.009. LECHE. Ensayo de acidez.
ITINTEC 202.014. LECHE. Ensayo de reductasa o ensayo de azul de metileno.
ITINTEC 202.028. LECHE. Ensayo de materia grasa. Técnica de Gerber.
ITINTEC 202.098. LECHE CRUDA y LECHE PASTEURIZADA .Extraccion de muestras
ITINTEC 202.107. LECHE CRUDA. Deteccion de sustancias inhibidoras. Método del
Cloruro Trifeniltetrazolio-TTC.
CONTF?:::I\J A DE: G.G AG | JAC J.PR J.CO J.CA | J.D.D | J.MA
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PRTR-01-AC ﬂ
ACOPIO, TRANSPORTE Y RECEPCION DE LECHE CRUDA

RESPONSABILIDADES

Analista (ANA): El responsable de tumo es el encargado de realizar el muestreo, analisis y
decision sobre la leche a ser recepcionada en las instalaciones de cada proveedor, lo cual es
registrado en el formato RETR - 01 - AC. Asimismo, vigila la adecuada recepcion de leche en
planta.

Traasportista (TRA): El responsable de turno es el encargado de controlar la temperatura del
camion cisterna desde su salida hasta su llegada a planta, registrando los resultados en el formato
RETR - 01 - AC. Ademas es el encargado de realizar las maniobras necesarias para el acopio de

la leche.

Supervisor de Laboratorio (S.LA): El responsable de tumo es el encargado de realizar el
muestreo, analisis y decision sobre la leche que ingresa a planta, lo cual es registrado en el
formato RETR -~ 01 - AC.

PROCEDIMIENTO

5.1. Muestreo

Se agita la leche del tanque del proveedor o de los tanques del camion cisterna con un batidor
vertical de disco perforado para obtener una muestra homogénea y que no presente dos fases. Se
exirae una muestra representativa segiin sea el caso, tomando en cuenta la norma ITINTEC

202.098.

El muestreo es realizado por el Analista en los tanques del proveedor y por el Supervisor de
Laboratorio en los tanques del cami6n cisterna.

Para la evaluacion mensual de los proveedores, el analista una vez al mes toma una muestra de la

~ leche de cada proveedor colocindolas en un cooler previamente rotuladas con el nombre del
. proveedor y fecha Luego estas muestras son transportadas a planta.
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PRTR-01-AC

ACOPIO, TRANSPORTE Y RECEPCION DE LECHE CRUDA

5.2  Andlisis de la leche

e Tanque del Proveedor: El Analista realiza los siguientes analisis in situ: temperatura y

acidez, a partir de los cuales toma la decision de aceptacion o rechazo de la leche. Asimismo

registra el volumen de la leche aceptada. Todos estos resultados son registrados en el

formato RETR - 01 - AC.

o Tanques del Camién Cisterna: El Supervisor de Laboratorio realiza los siguientes anilisis

en planta: acidez, temperatura, densidad, grasa, antibidticos y reductasa siguiendo las

normas mencionadas en el item 3. Los resultados son registrados en el formato RETR - 01 -

AC, para su control.

Para las muestras recolectadas en el cooler de los diferentes proveedores, el Supervisor de

Laboratorio realiza los analisis microbioldgicos siguiendo fa norma NTP 202.00( y registra los

resultados en el formato REAC - 02 - AC.

5.3 Requerimientos de la leche

La leche debe cumplir los siguiente requerimientos, segiin sea el caso:

o Requerimientos Fisicoquimicos:

NTR!
Acidez 14-16°D
Temperatura Mix 6 °C
Densidad 1.029 - 1.034 g/cc
Grasa Min. 3.0%
Antibiéticos Ausencia
Reductasa Min. 4 Horas
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PRTR - 01 -AC E
ACOPIO, TRANSPORTE Y RECEPCION DE LECHE CRUDA

e Requerimientos Microbiolégicos:

REQUISITOS LIMITE CRITICO DE CONTROL

Conteo de células somaticas Max. 500 000 unidades por ml

Numeracion de microorganismos mesofilos,
aerobios y fucultativos viables, por ml Max. 100,000 ufe
Numeracion de Coliformes, por ml Max. 1.000 ufc

Fuente: NTP 202.001 (1998)

5.4  Acopio y Transporte

Una vez aceptada la leche, el transportista procede a realizar el acopio de la leche del proveedor
al tanque del camidn cisterna, considerando la capacidad de los tanques. Asimismo, antes de que
ingrese la leche de un proveedor al tanque registra la hora y la temperatura del camion cisterna
en el formato RETR - 01 — AC.

5.5  Recepcion en planta
El Supervisor de Laboratorio realiza los analisis respectivos de la leche del tanque cisterna,
segun el item 5.2. El analista procede a recepcionar la leche, conectando la manguera con el

tanque del camion cisterna.

El volumen de la leche recepcionada es medido a través de un contdmetro ubicado en la zona de

recepcion, el cual es registrado por el Supervisor de Laboratorio en el formato RETR - 01 - AC.

6. DIAGRAMA DE FLUJO:
El presente procedimiento se muestra en la figura .
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PRTR-01-AC

ACOPI0, TRANSPORTE Y RECEPCION DE LECHE CRUDA

FIGURA 1: DIAGRAMA DE FLUJO DEL ACOPIO, TRANSPORTE Y RECEPCION D
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ACOPIO, TRANSPORTE Y RECEPCION DE LECHE CRUDA

7. REGISTROS

Los registros generados como consecuencia de las actividades de este subproceso son:

RETR -~ 01 - AC: Registro de Acopio, Transporte y Recepcion de Leche Cruda.
REAC - 02 - AC: Registro de Analisis Microbiolégico de Leche Cruda.

COPIA ;
CONTROLADA DE: G.G AG | JAC J.PR J.CO J.CA | JD.D | JMA
ELABORADO POR: REVISADO PORFECHA: | APROBADO POR/FECHA: PAG: 6
: DE :6
EE. REV : 00

Prohibida su reproduccion parcial o total sin la wutorizacion del Gerente General de PLUSA




185

Pracoinueiniin

PRTL - 01- PR

TRATAMIENTO DE LECHE

Supervisor de Linea (S.LI): Es el responsable de realizar los calculos respectivos para la
estandarizacion y de coordinar con los operarios de produccion y aseguramienb de la calidad
las actividades a realizar para el subproceso de estandarizacion. Ademas de coordinar con los
operarios de linea el desarrollo del programa de produccion del dia, de verificar el correcto
funcionamiento de los diferentes subprocesos de la linea a través de la inspeccion y revisar los

registros correspondientes. Ademas de elaborar un informe semanal para el Jefe de Produccion.
PROCEDIMIENTO
5.1. Filtracién:

La leche cruda recepcionada es inmediatamente filtrada por el operario a cargo, eliminando
las impurezas sdlidas presentes en la leche por medio de filtros. Una vez concluida la
filtracion el operario revisa el estado de los filtros. De detectarse una rotura en los filtros, el
operario encargado procede a cambiarlos y a refiltrar la leche.

5.2 Enfriamiento:

La leche filtrada es enfriada hasta una temperatura menor o igual a 5°C a través de un
intercambiador de calor, por el operario a cargo, el cual maneja el equipo siguiendo la
instruccion INEN - 01 - PR. La leche enfriada es almacenada en los tanques de
almacenamiento. Los datos émerados del control de temperatura del proceso de
enfriamiento son registrados a través del termografo y adjuntados al formato REEP - 01 -
PR.

5.3 Almacenamiento:
La leche enfriada es bombeada a los tanques de almacenamiento de capacidad de 5000 Lt.,

en donde el operario de turno controla la temperatura de almacenamiento cada hora a través
del termometro del equipo y lo registra en el formato REAL — 02 — PR, no debiendo ser la

temperatura mayor a los 5°C.
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TRATAMIENTO DE LECHE

6.

54

5.5

Estandarizacién:

La leche almacenada enfriada es estandarizada, para lo cual el supervisor de linea realiza
los célculos respectivos, tomando en cuenta los datos de los anilisis fisicoguimicos
proporcionados por el Area de Aseguramiento de la Calidad. Logrando de esta forma que
la composicion del producto a elaborar sea acorde son las normas técnicas vigentes. Los
célculos y las operaciones para la estandarizacion se realizan siguiendo la instruccion INES
~ 02 - PR y los resultados obtenidos de la estandarizacion son registrados en el formato
REES -03 -PR.

Pasteurizacion:

La leche estandarizada entra al pasteurizador, siendo tratada a una temperatura de 72°C -
74°C por 15 segundos, y enfriada hasta una temperatura de 30 — 32°C. Las temperaturas de
calentamiento y enfriamiento son graduadas por el operario a cargo siguiendo la instruccion

INPA —- 03 ~ PR, asi mismo se controlan las temperaturas a través de un termografo y son
registradas en el formato REEP - 01 — PR,

DIAGRAMA DE FLUJO

El presente procedimiento se muestra en la Figura 1.
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TRATAMIENTO DE LECHE

FIGURA 1:

DIAGRAMA DE FLUJO DE L TRATAMIENTO DE LECHE

Leche Recepcionada ,
MR

E=0.F1
D=S.LI
E=0.Fl l !
i REEP-01 - PR
Enfriar D=S.LI 01 - PR

._Allufl o T
Estandarizar I R=S.LI REES-03 - PR i

Pasteurizar REEP01 - PR i

. SI

mavam
om
1
>

NO
OK

S1

Leche Pasteurizada J

C = Coordina con D = Decide
E = Ejecuta R = Responsable
COPIA CONTROLADA DE GG AG | JAC JPR | 4CO JCA 40D | JMA
ELABORADO POR: REVISADO PORIFECHA: APROBADO POR/FECHA: PAG: 04
EE DE : 08
REV: 00

Prohibida su reproduccion parcial o total sin la autorizacion de la empresa PLUSA.




PRTL - 01- PR ﬂ
TRATAMIENTO DE LECHE

REGISTROS

Los registros generados como consecuencia de las actividades de este subproceso son:

REEP -0l ~PR: Registro de Enfriamiento y Pasteurizacion de Leche.

REAL - 02 - PR: Registro de Almacenamiento de Leche Fria.

REES -03 - PR: Registro de Estandarizacion de Leche.
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' PRQF - 02 - PR ﬂ.
ELABORACION DE QUESO FRESCO =

1.

OBJETIVO

Establecer las actividades para realizar la elaboracion de queso fresco de tal forma que asegure la
calidad del producto terminado.

2. ALCANCE
Este procedimiento se aplica desde el acondicionamiento de la leche tratada hasta la obtencién
de los moldes de queso.
3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
ITINTEC 202.087: Queso Fresco.
INCC -04-PR: Instruccién del Corte de Cuajada.
4. RESPONSABILIDADES

-  Maestro quesero (M.QU): Es el responsable de realizar las actividades relacionadas con la
elaboracion det queso fresco y llenar los diferentes datos que se generen en el formato REQF
- 04 — PR, ademis de informar y entregar el registro al Jefe de Produccion. Asimismo utiliza
los datos del Analisis Fisicoquimico de la leche a procesar, proporcionados por el Supervisor
de Laboratorio, para la elaboracion de queso fresco. También es el encargado de colocar el
Queso Fresco en la camara de refrigeracion.

- Jefe de Produccién (J.PR): Es el responsable de comunicar al maestro quesero el programa
de produccion del dia para queso fresco. Asimismo, es el encargado de verificar la correcta
realizacion de las actividades relacionadas con el proceso y el registro generado de éste.
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PRQF - 02 - PR ﬂ
ELABORACION DE QUESO FRESCO =

5.

PROCEDIMIENTO

5.1,

5.2

Acondicionamiento:

El Maestro Quesero una vez terminada la limpieza de los materiales e instalaciones del
Area de Queso Fresco, abre la llave de la tuberia para el ingreso de leche pasteurizada a la

tina, eliminando un poco de leche antes de cerrar la llave de éstas.

Durante el llenado de la tina se calienta la leche haciendo circular vapor por la chaqueta de
la tina y se adiciona el cloruro de calcio proporcionado por el Laboratorio de
Aseguramiento de la Calidad en una concentracion de 80 — 200 mg/kg de leche. Luego el
maestro quesero procede a agitar con una pala de acero inoxidable para homogenizar la
concentracion del cloruro de calcio y la temperatura, hasta alcanzar los 35°C - 36°C en los

diferentes puntos de la tina.

Los datos generados en este subproceso son registrados por el Maestro Quesero en ¢l
formato REQF - 04 - PR.

Coagulacibén:
Obtenido los 35°C - 36°C en la leche acondicionada, el maestro‘qu&sero adiciona el cuajo a

una concentracion de 2.5 g/it leche y lo agita para su homogenizacion. El maestro quesero
obtiene el punto final de la coagulacion, después de dejar reposar la cuajada de 10-15 min ,

" asegurandose mediante una evaluacidn visual (facil separacion de las paredes de la tina) y

tactil (rotura al introducir el dedo en la cuajada) de la consistencia de la cuajada. La
temperatura durante todos los siguientes subprocesos hasta el moldeado no debe disminuir -
de los 32°C.

Los datos generados en este subproceso son registrados por el Maestro Quesero en el
formato REQF-04-PR.
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53 Corte de Cuajada:

Obtenida la cuajada el maestro quesero procede a realizar el corte siguiendo la técnica
determinada en la instruccion INCC — 04 — PR, obteniendo de esta forma cuajos de forma

ciibica de 2 cm de lado aproximadamente, lo cual se controla visualmente.

5.4 Primera agitacién:

" Una vez cortada la cuajada, el maestro quesero procede a realizar una agitacion manual de
forma suave y lenta utilizando para ello una pala de acero inoxidable, separando de esta
forma la cuajada del suero. El tiempo de agitacion esta determinado por la consistencia de
la cuajada que va adquiriendo en el proceso, lo cual se encuentra dentro de 6 a 8 minutos.

Finalizado este tiempo los granos de cuajada deben presentar una consistencia semi-blanda.

El Maestro Quesero registra el tiempo de la primera agitacién en el formato REQF-04-PR.

5.5 Primer desverado:

Obtenido los granos de cuajada de consistencia semi-blanda, el maestro quesero trasiada los
granos a la parte opuesta del orificio de salida de la tina. Luego coloca una rejilla de acero
inoxidable perforada a la salida de la tina, y se conecta a un depésito en donde se acumula
el suero, el cudl es extraido por una bomba. El volimen a extraer es de aproximadamente

20 — 25% del volumen de la tina. Finalizado el desuerado, se cierra la llave de salida de la

tina y se apaga la bomba.
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5.6 Segunda agitacidén:

Terminado el primer desuerado, el maestro quesero procede a agitar los granos de cuajada
en forma fuerte y medianamente rapida hasta obtener una consistencia semi-firme y un
punto de secado del grano, medio. El tiempo estimado de la segunda agitacion es de 5 a 6
minutos, dependiendo de la consistencia obtenida en la primera agitacion. El Maestro
Quesero registra el tiempo de la segunda agitacion. en el formato REQF - 04 - PR.

5.7 Segundo desuerado:

El maestro quesero procede a eliminar parcialmente el suero remanente del primer
desuerado y el suero obtenido a partir de la agitacion de los granos de cuajada, para lo cual
prende nuevamente la bomba. La eliminacion del suero se realiza hasta antes del nivel de
los granos lo cual es aproximadamente un 50 — 60% del volimen de la tina.

5.8 Salade y Mezclado:

Tminﬁo el segundo desuerado, el maestro quesero procede a agregar sorbato de potasio
diluido y sal molida en una concentracion de 1g/kg leche y 2% respecto al volumen de
leche, respectivamente. Luego se realiza una agitacion por un intervalo de S a 7 minutos, lo
que permite homogenizar los insumos en los granos de cuajada, conseguir la consistencia
final y el punto de secado optimo del grano de cuajada; siendo éstos firme y seco
respectivamente.

Los datos generados en este subproceso son registrados en el registro REQF - 04 - PR.
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5.9 Moldeado y Voliteado:

Obtenido los granos con las caracteristicas deseadas, el maestro queséro procedé a recojer
rapidamente fos granos haciendo uso de coladores, evitando asi el enfriamiento de éstos.
Los granos son vertidos a los moldes cilindricos que son colocados juntos sobre una mesa
de acero inoxidable. Los moldes se llenan por encima de su volimen hasta una altura
aproximada de 3 cm, sin ejercer algixh tipo de presion. El maestro quesero realiza un volteo
de los moldes al cabo de 10 a 15 minutos de haber sido llenados, obteniéndose asi la forma
cilindrica propia del queso fresco PLUSA. Ademas, al finalizar el volteo se ingresan las
mesas que presentan una codificacion conformada por el N° Batch y la fecha de
elaboracion, a la camara de refrigeracion.

6. DIAGRAMA DE FLUJO
El presente procedimiento se muestra en la figura 1.
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FIGURA 1: DIAGRAMA DE FLUJO DE ELABORACION DE QUESO FRESCO
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7. REGISTROS GENERADOS:
El registro generado como consecuencia de las actividades de este subproceso es:
REQF - 04 -PR:  Registro de Elaboracion de Queso Fresco.
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ALMACENAMIENTO Y EMBOLSADO/ENVASADO DE PRODUCTOS

1.

OBJETIVO

Establecer las actividades para realizar la refrigeracion, embolsado y almacenamiento del
producto terminado con la finalidad de conservar y asegurar la calidad de los productos.

2. ALCANCE
Este procedimiento se aplica desde la refrigeracion de productos, pasando por el embolsado y/o
envasado hasta el almacenamiento de los productos terminados.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA .

ITINTEC 202.087: Queso Fresco.
RENC - 03 - CC : Registro de Producto No conforme

4. RESPONSABILIDADES

- Operario de la cimara de refrigeracién (O.CR): El operario de turmo es el encargado de
realizar actividades complementarias para cada producto dentro de la camara. Ademas
comunicar algin desperfecto de la cimara al Jefe de mantenimiento y Jefe de produccion,
También debe llenar los datos de temperatura generados en el registro RETE - 05 — PR.

- Operario de Embolsado y Envasado (O.EE): Es ef responsable del embolsado y envasado de
los productos provenientes de la camara de refrigeracion. Ademds debe registrar la temperatura
del area de embolsado en el registro RETE - 05~ PR y la cantidad, peso y tipo de productos en
el registro REPE - 06 — PR,
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Operario de Almacenamiento de Productos Terminados (O.PT): Es el responsable de ubicar

los productos segun su llegada a la camara y de mantener un orden respecto al tipo de producto.

Ademis debe controlar la temperatura de la cimara de almacenamiento y llenar el registro
RETE-05 -PR.

5.1.

5.2

PROCEDIMIENTO

Refrigeracidn:

El operario de turno realiza activiades complementarias para cada producto, como el volteo
de quesos, cubrimiento de mantequillas, etc. En este subproceso, el operario controla la
temperatura de la camara no debiendo ser superior a 7°C y registrindolo cada 30 minutos
en el registro RETE ~ 05 - PR.

Embolsado y Envasado:

El operario de embolsado y envasado recibe los productos elaborados de la camara de
refrigeracion con su codificacién mpectiva. Luego, el operario procede a pesarlos en la
balanza verificando que cumpla con la especificacion del producto. Los productos que no
cumplan con las especificaciones seran considerados como producto no conforme y
registrados en el formato RENC-03-CC. Los productos conformes son embolsados o
envasados dependiendo del tipo de producto y son etiquetados presentando la siguiente
informacion: nombre del producto, fecha de vencimiento, presentacion, codigo(proveniente

de la cdmara de refrigeracion), logo e informacion de la empresa. , .

Los productos embolsados y envasados son colocados por el operario en jabas conteniendo

una cantidad determinada para cada tipo de producto, evitando que estos se maltraten.

Al terminar el proceso de embolsado y envasado las jabas son ingresadas a la camara de

almacenamiento de productos terminados por el operario de almacenamiento.
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La iempemtura de la camara de embolsado es registrada cada 30 minutos en el registro
RETE ~ 05 - PR por el operario de embolsado y envasado, no debiendo ser ésta superior a
7°C.

5.3 Almacenamiento de Producto Terminado:
Las jabas de productos terminados son apiladas formando columnas de 6 por el operario de
almacenamiento de producto terminado y ubicadas segin el irea establecida para cada tipo
de producto. En esta érea los productos ingresantes son dispuestos manteniendo el criterio
de que los productos que recien ingresan a cidmara salen Gltimo y los de mayor tiempo de
permanencia salen primero.
En este subproceso el operario controla la temperatura de la cimara no debiendo ser mayor
a 7°C, ademés de registrar estos datos en el formato RETE - 05 - PR.
6. DIAGRAMA DE FLUJO
El presente proceaimiento se muestra en la figura 1.
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ALMACENAMIENTO Y EMBOLSADO/ENVASADO DE

PRAP - 03 - PR

PRODUCTOS

FIGURA 1: DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL ALMACENAMIENTO Y

EMBOLSADO/ENVASADO DE PRODUCTOS
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7. REGISTROS GENERADOS:

Los registros generados como consecuencia de las actividades de este subproceso son:

RETE - 05 - PR: Registro de Temperatura de Camaras y Area de Emboisado/ Envasado de
Productos.

REPE - 06 - PR: Registro de Control del Embolsado/Envasado y Despacho de Producto
Terminado.
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DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS
TERMINADOS

OBJETIVO

Establecer las actividades para realizar la distribucion y comercializacion de los productos
terminados de tal manera de asegurar la calidad de los productos entregados al cliente.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica desde la salida de los productos de 1a camara de almacenamiento de
producto terminado hasta la entrega al cliente.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

REPE - 06 - PR: Regxstro de Control del Embolsado, Envasado y Despacho del
producto terminado.

RESPONSABILIDADES

- Operario de Almacenamiento de Productos Terminados (O.PT) : Es el responsable de
llevar los productos terminados a los vehiculos refrigerados y al departamento de Atencion al
Cliente.

- Transportista (TRA) : Es el encargado de controlar {a temperatura del vehiculo refrigerado
desde la salida de planta hasta las instalaciones del cliente registrando los datos en el formato
RETT - 01 — CO. Ademias debe realizar la entrega de productos a los clientes tipo A
(Supermercado/Tienda/Hotel) segin la guia de remision y ubicar, de ser posible, los

productos dentro de sus camaras.
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DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS

TERMINADOS

Supervisor de Despacheo (S.DE) : Es el encargado de verificar el comecto funcionamiento
de las camaras de los vehiculos refrigerados, ademas de chequear las fechas de los productos
a despachar. Asimismo, es el encargado de registrar la cantidad y tipo de productos a
despachar en el formato REDP - 02 - CO.

Jefe de Comercial (J.CO) : Es el encargado de supervisar el proceso de distribucion y
comercializacion de productos a través de visitas a los clientes tipo A
(Supermercado/Tienda/Hotel), comunicaciones con el transportista y con los supervisores de
tiendas. Ademas de coordinar el despacho de productos con el Supervisor de Despacho.

Asistente de Atencién al Cliente (A.AC) : Es el responsable de emitir las boletas y/o
facturas correspondientes a los productos comprados, segun sea solicitado por el cliente,

S. PROCEDIMIENTO

5.1. Condiciones preliminares para la distribucién

Antes de ubicar los productos en la cimara del vehiculo refrigerado, el Supervisor de
Despacho verifica la temperatura del vehiculo que debe ser como maximo 7°C, si se
cumple este limite se autoriza la salida del vehiculo. La temperatura verificada por el

Supervisor de Despacho se registra en el formato RETT - 01 -Co.

El operario de almacenamiento de productos terminados coloca las jabas de los productos
liberados en los vehiculos autorizados en forma ordenada y colocando 5 jabas por
columna. Todos lbs productos a ser distribuidos por cada vehiculo son descritos por el
Supervisor de Despacho en la guia de remision para cada cliente tipo A (supermercado/
tienda/ hotel) y registrados en el formato REPE - 06 — PR.
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TERMINADOS

5.2

5.3.

Transporte del producto

Durante el transporte de los productos a tienda, el transportista controla la temperatura de
la cimara del vehiculo refrigerado registrando éstos datos en el formato RETT - 01 - CO,
siendo este control cada media hora y después de cada entrega de los productos a los
clientes tipo A (supermercado/ tiendas/hotel).

En caso de que la temperatura de la cimara del vehiculo refrigerado sea mayor a 7°C, se
procede a realizar las acciones necesarias para alcanzar una temperatura de como minimo
7°C dentro de la camara, cuidando de no romper la cadena de frio. Esto debera ser
registrado en el formato RETT ~ 01 - CO como observaciones para luego informar al
Supervisor de Despacho y ser resuelto en planta por el area de Mantenimiento.

E! transportista debe verificar que el producto no pierda su forma caracteristica por golpes
o roturas, ademas de mantener el orden en la cimara del vehiculo cuando se hace la
entrega de los productos. En caso de suffir el vehiculo algin accidente, el transportista
separa los productos no conformes para evitar su entrega.

Entrega de productos al cliente

Los productos deben ser entregados por el transportista a la hora y en las condiciones
determinadas por cada cliente-tipo A (mpermercadoltienda!hdtel) como temperatura,
forma de entrega, lugar, entre otros. El transportista debe hacer firmar la guia de remision
cuando el producto sea aceptado y se realice la entrega del producto. Al momento de la
entrega del producto se anota la temperatura de inspeccion tomada por el cliente en el
formato RETT — 01 - CO. Asimismo, se debe asegurar la correcta disposicion dentro de
sus cAmaras, en caso de que ésto sea posible. '
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TERMINADOS

En caso de que los clientes realicen una compra directa en planta (Clientes tipo

B), éstos

seran atendidos por el asistente del departamento de Atencion al Cliente quien emitira las
boletas de ventas y/o factura segln sea solicitado. Dichos productos son entregados por el
operario de almacenamiento de productos terminados previa comunicacion al Supervisor

de Despacho, quien registra la salida de éstos en el formato REPE — 06 — PR. Los
productos son entregados en bolsas impresas con el logo de PLUSA.
6. DIAGRAMA DE FLUJO:
El presente procedimiento se muestra en la figura 1.
COPIA

CONTROLADA DE: G.G AG | JAC J.PR J.CO J.CA | J.D.D{ JMA
ELABORADO POR: REVISADO POR/FECHA: | APROBADO POR/FECHA: PAG:4
DE :8

EE. REV : 00

Prohibida su reproduccion parciol o total sin la autorizacion del Gerente General de PLUSA




205

N, e ., -, Sen iy
" 9 Q S .\‘_ . . —'..
NN A
\nm A‘\._\“'v,” TG

RDC - 01 - =9 e
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FIGURA 1: DIAGRAMA DE FLUJO DE LA DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE
LOS PRODUCTOS TERMINADOS
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DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS

TERMINADOS

REGISTROS GENERADOS:

Los registros generados como consecuencia de las actividades de-este proceso son:

RETT -01~-CO: Registro de Temperatura del Transporte y Entrega del producto terminado.

Guia de Remision.

Boletas y/o Facturas.
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PRIE - 02 - AC E
ANALISIS MICROBIOLOGICO Y FISICOQUIMICO ‘

DE QUESO FRESCO

1. OBJETIVO

Establecer las actividades para realizar el analisis microbiologico y fisicoquimico de queso
fresco de tal manera que se asegure la calidad en cada punto de control.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica en los puntos de control determinados en el Plan de Calidad para la
fabricacion de queso fresco durante el proceso de elaboracion y como producto terminado en la

camara de almacenamiento.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ITINTEC 202.045 Queso. Extraccion de muestras.

ITINTEC 202.047 Queso. Determinacion de humedad.

ITINTEC 202.046 Queso. Preparacion de la muestra para ensayos fisicos y quimicos.
ITINTEC 202.052 Queso. Ensayo de Materia Grasa. Método de Babocock Modificado.
ITINTEC 202.054 Queso. Determinacion de cloruros.

ITINTEC 202.055 Queso. Determinacion de acidez.

ITINTEC 202.087 Queso Fresco.

Plan de la Calidad para la fabricacion de Queso Fresco.

4. RESPONSABILIDADES

-  Supervisor de Laboratorio: E! responsable de turno es ¢l encargado de realizar el muestreo,
.andlisis y decision sobre el producto en proceso y producto terminado, lo cual se registra en los
formato REAP — 03 — AC, REAF - 04 - AC, REAT - 05 - AC. Ademas es el responsable de
comunicar los resultados de los andlisis realizados al Jefe de Produccion, Jefe de Aseguramiento

de la Calidad y Jefe de Comercial.
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PRIE - 02- AC m
ANALISIS MICROBIOLOGICO Y FISICOQUIMICO
DE QUESO FRESCO

5. PROCEDIMIENTO

S.1.

5.2.

Control de la Pasteurizacién

El Supervisor de Laboratorio toma una muestra de leche pasteurizada cada tres dias del
equipo de pasteurizacion utilizando un frasco de vidrio esterilizado apropiado para el
muestreo. Luego, se cierra el frasco con su tapa hermética para evitar cualquier
contaminacion y se coloca una etiqueta que contiene la hora del muestreo, punto de

muestreo, responsable del muestreo'y se lleva al laboratorio para su respectivo anilisis.
Se procede a realizar los analisis microbiologicos respectivos:

Determinacién de Recuento Total.
Determinacion de E. Coli (ufc/ml).

Los resultados permiten determinar la eficiencia de la pasteurizacion, siendo reportados al
Jefe de produccion, quien toma las acciones correspondientes segin sea el caso. Los
resultados son registrados en el formato REAP - 03 - AC.

Control del Proceso de Elaboracién de Queso Fresco

El Supervisor de Laboratorio utilizando la indumentaria apropiada: mandil, gorro. guantes
quirargicos, protector de boca y botas ingresa al area de queso fresco y toma una muestra

en los siguientes puntos:

Leche cayendo a tina: Se toma una muestra de leche aproximadamente de 100 ml
utilizando un frasco de vidrio previamente esterilizado, luego se cierra con un tapa
hermética y es identificado a través de una etiqueta que contiene: Fecha, N° de tina de

destino/ origen, Punto de Muestreo, Responsable.
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Praceiimiicinion

PRIE - 02 - AC E
ANALISIS MICROBIOLOGICO Y FISICOQUIMICO
DE QUESO FRESCO

~ Granos de cuajada en moldes: Se toma una muestra de 20 a 30 gr de los granos de
cuajada de 2 moldes diferentes seleccionados al azar, a través de una espatula esterilizada
y se coloca en un frasco de vidrio esterilizado, luego se cierra y es identificado de la

forma anteriormente descrita.

- Granoes de cuajada en mesa: Se procede de igual forma que la de los granos de

cuajada en moldes.

El Supervisor de Laboratorio realiza los siguiente analisis microbiolégicos a la muestra

tomada; solo en el caso de existir problemas de contaminacion:

- Determinacion de Coliformes totales (ufc/mi)
- Determinacion de Staphylococcus aureus (ufc/mi),

Estos resultados indican si se ha mantenido las Buenas Practicas de Manufacturas durante
la elaboracidn de queso fresco por parte de los maestros queseros.

Los resultados obtenidos son registrados en el formato REAF - 04 - AC y son
mantenidos en el laboratorio para tomar las acciones correctivas pertinentes y como
historial del producto final.

5.3. Control del Producto Terminado en las Cimaras de Almacenamiento y
Refrigeracion:
El Supervisor de Laboratorio ingresa al area de refrigeracion y almacenamiento de
producto terminado con la indumentaria adecuada y toma una muestra representativa
segun la norma ITINTEC 202.054 Queso. Extraccion de muestras. Luego las muestras
son llevadas inmediatamente al laboratorio, donde se realiza los anilisis correspondientes

para el queso fresco:

COPIA
CONTROLADA DE: GG | AG | JAC J.PR J.CO J.CA | JDD) JMA
ELABORADO POR: REVISADO POR/FECHA: | APROBADQO POR/FECHA: PAG:3
: : ’ DE :5
EE. REV : 00

Prohibida su reproduccion parcial o total sin la autorizacion det Gerente General de PLUSA




210

Pracedinuenin . - |

PRIE - 02- AC ‘ﬁ
ANALISIS MICROBIOLOGICO Y FISICOQUIMICO

DE QUESO FRESCO

a) Anilisis para el Queso Fresco:

E! Supervisor de Laboratorio lleva a cabo los siguientes analisis microbioldgicos y
fisicoquimicos, manteniendo el codigo de la muestra para cada analisis:

- Anilisis Microbiolégicos:

El Supervisor de laboratorio lleva a cabo os analisis microbiologicos tanto para la
refrigeracion y almacenamiento de producto terminado, determinados por la norma
ITINTEC 202.087 Queso Fresco.

- Andlisis Fisicoquimicos:

El Supervisor de laboratorio prepara las muestras cumpliendo la norma técnica ITINTEC
202.046 Queso. Preparacion de la muestra para ensayos fisicos y quimicos, luego realiza
los andlisis fisicoquimicos tomando en cuenta las siguientes normas:

ITINTEC 202.047  Queso. Determinacion de Humedad.

ITINTEC 202.052  Queso. Ensayo de Materia Grasa. Método de Babocock
Moadificado

ITINTEC 202054  Queso. Determinacion de cloruros.

ITINTEC 202.055  Queso. Determinacion de acidez.

Las muestras analizadas deben cumplir con los requisitos fisicoquimicos de la norma
ITINTEC 202.087 Queso fresco.

Los datos generados del andlisis microbioldgico y fisicoquimico del queso fresco son
registrados en el formato REAT - 05 ~ AC y son mantenidos en el laboratorio para decidir la

liberacion del producto final y tomar las acciones correctivas y preventivas necesarias.
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PRIE - 02 - AC

ANALISIS MICROBIOLGGICO Y FISICOQUIMICO

DE QUESO FRESCO

REGISTROS GENERADOS:

Los registros generados como consecuencia de las actividades de este proceso son:

REAP -03 - AC: Registro de Analisis Microbiologico de Leche Pasteurizada.

REAF-04 - AC: Registro de Analisis Microbiologico del Queso Fresco en Proceso.
REAT -05 - AC: Registro de Analisis del Producto Terminado.
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PRLG - 03 - AC E
LIMPIEZA DEL AREA DE PRODUCCION Y CAMARAS DE
TRANSPORTE

3.

4.

OBJETIVO

Establecer las actividades para realizar la limpieza en las diferentes areas del alcance, con la
finalidad de prevenir la contaminacion y asegurar la calidad de los productos en proceso y
terminado.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica a los equipos, herramientas e instalaciones del rea de produccion,

asi como a las camaras de los vehiculos refrigerados para el transporte de productos terminados.
DOCUMENTOS DE REFERENCIA

INEE - 01 — PR: Instruccion del Manejo del Equipo de Enfriamiento.
INPA - 03 - PR; Instruccion del Manejo del Equipo de Pasteurizacion.

RESPONSABILIDADES

Operario (OPE) : El responsable de tumo es el encargado de realizar la limpieza de las

instalaciones. equipos y herramientas que utiliza; antes y después de realizar sus actividades.

Supervisor de Laboratorio (S.LA) : Es el encargado de realizar las inspecciones diarias de la
limpieza realizada a los equipos, herramientas e instalaciones que se encuentren dentro del area
de produccion y de las camaras de transporte. Asimismo, registra todos los resultados generados
en la inspeccion en el formato RELD - 06 — AC y toma las acciones inmediatas para corregir

cualquier deficiencia en la limpieza.

Jefe de Aseguramiento de la Calidad(J.AC) : Es el responsable de verificar el cumplimiento
correcto de la limpieza de las instalaciones, equipos y herramientas en el area de produccion, asi
como de las camaras a través de los resultados del registro RELD ~ 06 - AC y las observaciones
que se encuentran en ésta; asi como tomar las acciones necesarias para el correcto cumplimiento

de la limpieza de las diferentes areas.
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PRLG -03-AC

LIMPIEZA DEL AREA DE PRODUCCION Y CAMARAS DE

TRANSPORTE

S. PROCEDIMIENTO
S.1. Limpieza de linea
Antes de empezar el proceso de produccion y que la leche circule por la linea, el operario
encargado de la linea de fluidos hace pasar vapor durante 20 minutos, teniendo en cuenta
- que se lleva a cabo un circuito CIP el dia anterior.
Al finalizar el proceso se realiza la limpieza de toda la linea por donde circula leche a
través de un circuito CIP (Cleaning in Plant), el cual se lleva a cabo de la siguiente
manera;
.  Pasar agua potable por toda la linea.
2. Limpiar con solucion de detergente y soda 1.5% a 80°C por 20 - 30 minutos.
3. Enjuagar con agua fria.
4.  Lavar con solucion de écido fosforico 0.5% a 70°C por 30 minutos.
5. Enjuagar con agua fria.
Terminado el circuito CIP se debe mantener los cuidados respectivos para prevenir la
contaminacion de la linea.
5.2. Limpieza de equipos
La limpieza de los equipos realizada por los operarios encargados se realiza a través de
dos formas dependiendo del equipo:
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g - - S
PRLG - 03 - AC m‘
LIMPIEZA DEL AREA DE PRODUCCION Y CAMARAS DE
TRANSPORTE

- Limpieza manual: Todos los equipos excepto el equipo de enfriamiento y el
pasteurizador son desarmados diariamente por el operario a cargo, antes y después del
proceso de produccion siguiendo las instrucciones: INEN - 01 - PR y INPA - 03 - PR,
Una vez desarmados los equipos se lava con detergente cada una de sus piezas utilizando

escobillas, para luego ser enjuagadas y vueltas a armar.

Para el caso de las tinas y tanques, se realiza la limpieza primero con agua potable y luego
con una solucion de detergente e hipoclorito de sodio haciendo uso de un escobillon, para
finalmente enjuagar los equipos con agua potable. Esta limpieza se realiza 10 - 15
minutos antes de empezar ¢l proceso de produccion para las tinas y con un tiempo

prudencial para los tanques. Asimismo, se realiza la limpieza al finalizar el proceso.

- Limpieza CIP: El equipo de enfriamiento y pasteurizador son limpiados diariamente a
través del circuito CIP al finalizar el proceso de produccion,

Antes de empezar el proceso de produccion se hace circular agua caliente y vapor durante
20 minutos por los equipos que reciben la limpieza CIP, lo cual es realizado por el
operario a cargo de los equipos. .

Ademas, estos equipos son limpiados manualmente por el operario a cargo al finalizar la
semana de produccion siguiendo lo descrito para la limpieza manual y utilizando las
instrucciones de los equipos INEN - 01 - PR, INPA - 03 — PR, para el armado y
desarmado de eflos.

5.3. Limpieza de herramientas

_La limpieza de las diferentes herramientas utilizadas en el area de produccién y despacho,

es realizada por el operario a cargo de la siguiente forma:

- Lavar con agua potable.

- Lavar con detergente y escobillar la superficie de {a herramienta.

- Enjuagar con agua. :
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PRLG - 03 - AC E
LIMPIEZA DEL AREA DE PRODUCCION Y CAMARAS DE

TRANSPORTE

Sumergir en una tina con agua a 60° C y con una concentracidn de hipoclorito de sodio

200 ppm.
- Enjuagar con agua potable.
5.4. Limpieza de instalaciones de produccin y cimaras (pisos y paredes)
La limpieza de los pisos y paredes dentro del 4rea de produccion y camaras es realizada
diariamente por el operario a cargo y transportista respectivamente. Esta limpieza se
realiza de la siguiente forma:
- Mojar el piso con agua.
- Refregar los pisos y paredes con escobillon y detergente (En el caso de camaras cuidar de
no afectar los productos).
- Enjuagar todo con agua a presion,
- Esparcir por todo el piso una solucién de hipoclorito de sodio de 200 ppm.
Los puntos 5.1, 5.2, 5.3 y 5.4 serdn inspeccionados de forma visual por el Supervisor de
Laboratorio respecto a la adecuada ejecucion de la limpieza, llenando la conformidad de
éstos y sus observaciones en el registro RELD - 06 — AC.
6. REGISTROS GENERADOS:
El registro generado como consecuencia de las actividades de este proceso es:
RELD-06-.AC: Registro de Inspeccion de Limpieza del Area de Produccion y Camaras
de Vehiculos refrigerados.
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PRAQ-04-AC
ANALISIS MICROBIOLOGICO DE EQUIPOS, INSTALACIONES Y
CAMARAS
1. OBJETIVO
Establecer las actividades para realizar el proceso de analisis microbiolégico de equipos,
instalaciones y cimaras, de tal manera que se asegure la calidad en cada punto de control.
2, ALCANCE
Este procedimiento se aplica a todos los equipos, instalaciones y cimaras dentro del drea de
produccion y de transporte.
3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
- Plan de Higiene de PLUSA
- [INEN - 01-PR: Instruccion del Manejo del Equipo de Enfriamiento.
- INPA - 03 -PR: Instruccion del Manejo del Equipo de Pasteurizacion.
4. RESPONSABILIDADES
- Supervisor de Laboratorio : El responsable de turno es el encargado de realizar el muestreo de
los equipos, instalaciones y camaras del irea de produccién y de despacho, llenando los
resultados de las pruebas microbioldgicas en el registro REAM —~ 07 - AC.
- Jefe de Aseguramiento de la Calidad: Es el responsable de verificar el analisis microbiolégico
de los equipos, instalaciones y camaras a través de los resultados de los registros REAM- 07 -
AC y de tomar las acciones necesarias para eliminar {a posibilidad de contaminacion del
producto.
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PRAQ -04-AC

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE EQUIPOS, INSTALACIONES Y

CAMARAS

5. PROCEDIMIENTO

5.1.

5.2.

Andlisis Microbiolégico de Equipos ¢ Instalaciones

El Supervisor de Laboratorio obtiene una muestra, pasando yn hisopo aséptico por la
superficie interna de los equipos e instalaciones (tuberias y conecciones) del area de
produccién. Luego, el hisopo es inmediatamente colocado en un tubo de ensayo esteril y
tapado con un tapn de algodon, asimismo el Supervisor de Laboratorio codifica los tubos
indicando el tipo de equipo o lugar de instalacién muestreada.

En el laboratorio, el hisopo es retirado cuidadosamente y se siembra su contenido en
placas petri que contenienen los medios de cultivo adecuados para ef desarrollo de los
microorganismos a evaluar, esta siembra se realiza cerca a un mechero para evitar la
contaminacién de microorganismos provenientes del ambiente. La incubacion de las
placas se realiza a una temperatura de estufa adecuada por un tiempo determinado

dependiendo del tipo de prueba y microorganismo.

Los resultados del analisis microbiolégico son registrados en el registro REAM - 07 -
AC por el Supervisor de Laboratorio y son verificados por el Jefe de Aseguramiento de la
Calidad, quien tomard las acciones comrectivas o preventivas para evitar una
contaminacion del producto en proceso o terminado.

Anilisis Microbiolégico de Cimaras de Preduccién y Transporte
El Supervisor de Laboratorio, toms muestras a través de hisopos de la forma

anteriormente descrita, de las paredes o superficies de las camaras de refrigeracion,
almacenamiento y transporte.
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PRAQ-04-AC

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE EQUIPOS, INSTALACIONES Y
CAMARAS

Ademas, se realiza un segundo muestreo utilizando una placa petri con agar, la cual es
expuesta por 5 minutos en e! ambiente, luego del cual es cerrada y codificada
presentando la informacion de la cimara muestreada y fecha.

Posteriormente, ambas muestras en el laboratorio son incubadas a una temperatura de
estufa adecuada por un tiempo determinado dependiendo del tipo de prueba y

microorganismo.
Los resultados del analisis microbiologico son registrados en el registro REAM - 07 -
AC por el Supervisor de Laboratorio y son verificados por el Jefe de Aseguramiento de la

Calidad, quien tomara las acciones correctivas o preventivas para evitar la contaminacion
del producto terminado en cimaras.

6. REGISTROS GENERADOS:

Los registros generados como consecuencia de las actividades de este proceso son:

REAM - 07 - AC: Registro de Anilisis Microbiologico de Equipos, Instalaciones y
Camaras.
COPIA
CONTROLADA DE: G.G AG | JAC . J.PR J.CO J.CA | JDD| JMA
ELABORADO POR: REVISADO POR/FECHA: | APROBADO POR/FECHA: PAG :3
EE DE :3
. REV : 00

Prohibida su mMMén parcial o total sin la autorizacion del Gerente General de PLUSA




"PLUSA®




220

Instruccidn

INGC -01-PR

CORTE DE CUAJADA

1. OBJETIVO

Describir las actividades précticas para realizar el corte de la cuajada de manera que se
asegure la calidad del producto final.

2. ALCANCE

Esta instruccion se aplica en el cortado de la cuajada para la elaboracion de queso fresco,
andino y dieta.

3. DESCRIPCION

3.1

a)
b)

c)

d)

€)

lira Ve rte i

Coger 1a lira vertical por el mango (ver figura I).

Colocar la lira en forma perpendicular por encima de la cuajada y en una
esquina de la tina, haciendo coincidir paralelamente la base de la lira (ver figura
1) con el ancho de la tina.

Introducir la lira en l2 cuajada en forma perpendicular, hasta chocar la base de
la lira con la de la tina.

Realizar el corte de la cuajada moviendo Iz lira de un extremo de la tina al otro
en forma paralela al largo de la tina, manteniendo la lira en forma
perpendicular.

Retirar la lira en forma diagonal a la cuajada, cuidando de no destruir la
cuajada.

Seguir realizando el corte de la cuajada restante, siguiendo la secuencia de corte
indicado en la figura 2 y repitiendo lo mismos puntos de las letras d, e y T hasta
completar el corte de toda la cuajada.
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INGC-01-PR

CORTE DE CUAJADA

-
Base

Figura 1. Lira Vertical

Inicis >

Fin <

Figura 2. Secuencia de Corte
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INCC - 01 - PR

CORTE DE CUAJADA

32.  Usodela lira Horizon ¢ Longitudinal

a) Coger la lira vertical por el mango (Ver figura 3).

b) Colocar la lira en forma perpendicular por encima de la cusjada y en una
esquina de la tina, haciendo coincidir paralelamente la base de la lira (Ver

Jigura 3) con el ancho de la tina.

¢) Introducir la lira en la cusjada en forma perpendicular, hasta chocar [a base de
la fira con la de Ia tina,

d) Realizar el corte de la cuajada moviendo la lira de un extremo de la tina al otro
(Ver figura 4), manteniendo la lira en forma perpendicular.

€) Retirar la lira en forma perpendicular, pegada a la pared de la tina.

f) Seguir realizando ei corte de la cuajada restante, siguiendo la secuencia de corte
indicada en la figura 4 y repitiendo lo mismos puntos de las letras d, e yf
hasta completar el corte de toda la cuajada.

Mango
-~
Base
Figura 3. Lira Horizontal
COPIA
CONTROLADA DE: G.G AG J.AC J.PR J.CO J.CA |JDD | JMA
ELABORADO POR: REVISADO POR/FECHA: | APROBADO POR/FECHA: PAG:3
EE DE : 4
: REV: 00

Pondribrisd,
rr

su reproduccion parcial o towl sin la autorizacion del Gerente General de PLI/SA




223

x,
INCC - 01 - PR R
CORTE DE CUAJADA
>
<
>
<

Figura 4. Secuencia de Corte

3.3. so de la lira Vertical pa rte Tran: |

a)
b)

<)

d)

Coger la lira vertical por el mango (Ver figura I).

Colocar la fira en forma perpendicular por encima de la cuajada y en una
esquina de la tina, haciendo coincidir la base de la lira (Ver figura 1) con el
largo de tina.

Introducir 1a lira en la cuajada en forma perpendicular, hasta chocar e! extremo
inferior con la base de la tina. "

Realizar el corte de la cuajada moviendo la lira de un extremo de la tina al otro
(Ver figura §), manteniendo Ia lira en forma perpendicular.

Retirar la lira en forma diagonal a la cuajada, cuidando de no destruir la
cuajada.

Seguir realizando el corte de la cuajada restante, siguiendo la secuencia de corte
indicada en la figura 5 y repitiendo lo mismos puntos de las letras d, e y f
hasta completar el corte de toda !a cuajada.

Figura 5. Secuencia de Corte
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V. CONCLUSIONES

La aplicacién de la encuesta para estimar el nivel de costos de calidad,
mostré que PLUSA presenta un Sistema de Calidad del tipo “Control de la
Calidad” orientado hacia la evaluacion.

Los Costos de calidad de la empresa PLUSA se ubican dentro de la categoria
de “moderadc®, debido a que utiliza el 10.01% de sus ventas brutas para
administrar sus costos totales de calidad, siendo el monto estimado de
S/. 15 015 semanales.

PLUSA obtuvo un 63.60% con respecto al nivel de cumplimiento de los
requisitos de higiene en planta, presentando deficiencias en el aspecto de
personal e instalaciones; lo cual la califica como “Regular”.

PLUSA presentd un 52.19% de nivel de cumplimiento de los requisitos de la
Norma ISO 9001:2000, calificandola como una empresa que no presenta un
Sistema de Gestién de la Calidad.

La empresa no cuenta con la documentacion requerida por el Sistema de
Gestion de la Calidad.

El item 7.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de la prestacion
de servicios de la Norma ISO 9001:2000 no es aplicable para la empresa
PLUSA. '
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- La elaboracion del Disefio del Sistema de Gestion de la Calidad cubre
los aspectos deficitarios detectados a través del diagnéstico.

- El Disefio del Sistema de Gestion de la Calidad propuesto fue aceptado
por el Gerente General de la empresa PLUSA para su posterior
implementacion.



VI. RECOMENDACIONES

Implementar e! Disefio del Sistema de Gestion de la Calidad propuesto y
aceptado a fines del afio 2003.

Solicitar el apoyo de una consultoria externa para la implementacién del Manual
de Gestion de la Calidad, con el fin de obtener la certificacion.

Conformar el Comité de Calidad de la empresa, a fin de que se encargue de la
implementacién del SGC y la posterior evaluacién de su eficacia.

Conformar y capacitar al equipo de auditores de la calidad de la empresa.

Crear el Area de Disefio y Desarrollo para el desarrollo de nuevos productos con
la finalidad de satisfacer los nuevos requerimientos de los clientes.

Establecer un Departamento de Atencion al Cliente dentro del Area de Comercial
, para mantener un vinculo mas directo con el cliente y realizar el seguimiento y

medicion de la percepcion del cliente.

Implementar el Plan de Calidad para el proceso de elaboracion de queso fresco,
asi como los procedimientos, instrucciones y registros generados; con el fin de

lograr el objetivo propuesto.

Realizar un control y una evaluacion a los proveedores de materia prima e
insumos a fin de que éstos se adecuen a los requerimientos establecidos en el

presente Manual de Gestion de la Calidad.

Implementar un sistema de acopio, transporte y recepcidon con camiones

cisternas refrigerados.

Realizar actividades de confraternidad que fomenten el trabajo en equipo y un

buen ambiente de trabajo.
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VIil. ANEXOS

Encuesta para estimar el nivel del costo de calid;d en una
empresa.

Lista de Verificacion de los requisitos de Higiene en Plantas.

Lista de Verificacion Cuantitativa (Check List) en base a la
Norma ISO 9001:2000.

Inversion Estimada para la Implementacion y Certificaciéon de
un Sistema de Gestion de Ia Calidad.






"Anexo 1

ENCUESTA PARA ESTIMAR EL NIVEL DEL COSTO DE CALIDAD EN UNA EMPRESA

I) ENRELACION AL PRODUCTO
o % PUNTAJE %
N DESCRIPCION DEL ASPECTO OBTENIDO OBSERVACION
1 Nuestros productos son considerados 3 Algunos de sus productos son considerados
como estandares de comparacion. mejores que la competencia.
No hemos estado perdiendo participa- La empresa esta ganando un posicionami-
2 Jcion en el mercado. 2 ento en el mercado, especialmente en el
. rubro de quesos.
Nuestros periodos de garantia son tan Los productos tienen corto periodo de vida
3 Jlargos como los de nuestros competi- 4 por no utilizar muchos conservantes.
dores. b
Nuestros productos duran muy por en- Son concientes del periodo de vida de sus
4 |cima de los periddos de garantia 5 productos, pero no duran el tiempo estable-
cido.
Nunca hemos tenido un problema impor- Si ha sucedido la retirada de sus productos
5 |tante de retirada de productos o probie- 3 por problemas de calidad, pero no en la
mas de garantias. - actualidad.
Nunca nos han hecho una reclamacion Si se ha dado el caso pero se tomaron
6 | importante por dafios y perjuicios. 2 acciones correctivas acertadas en favor del
cliente.
Utilizamos la informacion de reclamos Si, realizan un control a través del area de
7 |de garantias para mejorar nuestros pro- 1 comercial, el cual se realiza a traves de un
ductos. trato personal con el cliente. -
3 Nuestros productos no se usan en apli- 1 Sus productos no se utilizan para esas
caciones aeroespaciales o militares, aplicaciones.
9 Nuestros productos no se usan en apli- 2 Sélo alguno de sus productos son recomen-
caciones médicas. dados para tratamientos médicos.
10 Nuestros productos no se usan como 1 Sus productos no se utilizan para esas
dispositivos de seguridad. aplicaciones.
1 Las fallas de nuestros productos no 5 Si crean riesgos personales por ser produc-
crean riesgos personales. tos alimenticios de consumo directo.
12 Nunca vendemos nuestros productos 1 No varian sus precios por razones de cali-
con descuento por razones de calidad. dad, solo por promociones.
13 Nuestros productos no requieren etique- 5 Por norma los productos lacteos requieren
tas de precaucion. etiquetas de precaucion.
En el disefio de nuestros productos utili- Para los disefios de sus productos se ba-
14 |zamos procedimientos de ingenieria 5 san en sus conacimientos adquiridos a tra-
claramente definidos. ves del tiempo.
Hacemos revisiones formales del disefio Realizan revisiones del nuevo producto en
15 Jantes de lanzar nuevos disefios o 3 laboratorio y pruebas antes de su venta.
productos.
Antes de empezar la fabricacién de un Para fabricar un nuevo producto realizan
16 |nuevo producto, creamos prototipos y 3 pruebas con volimenes grandes.
los ensayamos a fondo.
17 Hacemos estudios de fiabilidad de 2 Los estudios para los nuevos productos los
productos. realiza la jefa de calidad en laboratorio.
48

TOTAL




i) EN RELACION A LAS POLITICAS

o PUNTAJE A

N DESCRIPCION DEL ASPECTO OBTENIDO OBSERVACION
La empresa tiene una politica de calidad No cuenta con una politica de calidad defi-

1 escrita y aprobada por la direccidn. 5 nida ni documentada para toda la organiza-

cién, pero si con una para el Plan HACCP
de fa empresa.
La politica de calidad ha sido comuni- Solo tienen conccimiento de la politica de

2 |cada a todo el personal. 5 calidad los que participaron de la elabora-

cién del Plan HACCP.

3 La politica de calidad se difunde entre 5 La politica de calidad deil Plan HACCP no
los nuevos empleados. ha sido difundida al nuevo personal
Consideramos que la calidad es tan im- Si tienen conocimiento de Ia importancia de

4 |portante como el precio o fecha de 2 la calidad para el producto a traves de las
entrega. charlas de capacitacion.

Utilizamos herramientas técnicas para Utilizan sus registros y realizan conversa-

§ |ia solucién de problemas. 3 ciones con otras areas para determinar la

solucién de sus problemas.
Consideramos que la solucién de un pro- Primero se trata de solucionar los proble-

6 |blema es mas importante que buscar 2 mas de forma inmediata y luego ubican al

culpables. responsable.

7 El departamento de calidad depende de 1 Si depende directamente segun se observa

lla alta direccion. en el organigrama de la empresa.
Tenemos un sistema para premiar las No cuentan con un sistema formal de reco-
8 |sugerencias del personal. 5 nocimiento de las sugerencias.sin embargo
pueden comunicarlas con su jefe superior.
Tenemos un buen clima laboral. Existe personal antiguo que continua labo-
9 3 rando lo que indica que se ha mantenido un
clima laboral favorable.
La organizacion tiene un nimero Cuentan con los niveles necesarios para el
10 |minimo de niveles de mando. 2 manejo de la empresa, a pesar de existir
exceso de personal.
TOTAL 33




) EN RELACION A LOS PROCEDIMIENTOS

o . PUNTAJE %

N DESCRIPCION DEL ASPECTO OBTENIDO OBSERVACION

1 WTenemos procedimientos escritos de 5 No se encontrd procedimientos de calidad
calidad. documentados en las diferentes areas.

2 Nuestro personal recibe algun tipo de 3 La asesora de calidad realiza charlas sin
formacion en calidad. embargo no hay una evaluacion posterior.
Seleccionamos formaimente nuestros Seleccionan a sus proveedores por afinidad

3 |proveedores. 4 .experiencia y precios, faltando criterios

objetivos de seleccion.
Controlamos la calidad de los productos No se realiza un control riguroso de estos

4 |suministrados por el proveedor. 3 productos; solo exigen certificados cuando

es necesario.
Colaboramos y apoyamos a nuestros No se compremete y exige a los provee-

5 Jproveedores. 4 dores a cumplir con las exigencias de

calidad.
Existe un programa de calibracion de Se realizan calibraciones, pero no dentro

6 linstrumentos y equipos de control. 3 de un'programa estabiecido ni a a todos lo

equipos.
Tenemos un sistema formal de accion Por obtener soluciones rapidas realizan

7 |correctiva. 5 acciones inmediatas mas no correctivas,

repitiendose los mismos problemas.
Utilizamos informacion sobre medidas No presentan dicha informacion, sin embar-

8 | correctoras para prevenir futuros proble- 4 go Su prevencion se basa en problemas
mas. mas freunetes.

9 Hacemos mantenimiento preventivo a 4 Existe una planificacion pero esta no se
nuestros equipos. cumple por falta de recursos.

10 Hacemos estudios de capabilidad de 2 Presentan certificados de capacidad de
procesos. algunos de sus equipos

11 Aplicamos el contro! estadistico de 5 Actualmente no tienen sus procesos contro-
procesos. lados.
El nuevo personal, es previamente Si, debido a que es entrenado por el maes-
12 Jadiestrado. 2 tro responsable del area por el tiempo de
un mes

13 Nuestro personal puede demostrar su 1 El personal cuenta con lo necesario para
habilidad. demostrar su habilidad en el area de trabajo.
Tenemos instrucciones y procedimien- No presentan estos procedimientos docu-

14 |tos de trabajo escritos. 4 mentos, sin embargo el personal conoce

las actividades que debe desarrollar.
Nuestras instalaciones muestran ade- Para los anos de funcionamiento que pre-
15 Jcuada conservacion. 2 senta la empresa, su infraestructura esta
) bien conservada.
16 Nunca han ocurrido accidentes significa- 2 No se ha presentado accidentes graves.
tivos, en nuestras instalaciones.
TOTAL 53




IV) EN RELACION A LOS COSTOS

o PUNTAJE %
N DESCRIPCION DEL ASPECTO OBTENIDO OBSERVACION
1 Sabemos el dinero que gastamos en 2 Cuentan con una aproximacion general de
desechos. . estos gastos.
Sabemos el dinero que gastamos en El departamento de contraloria estima un
2 |reprocesos. 3 promedio de los reprocesos en base a las
horas maquina empleadas.
3 Cuantificamos nuestras horas en 2 Realizan una aproximacion de las horas
reproceso. que invierten en reprocesos.
4 Sabemos el dinero que gastamos en 2 En sus registros de transporte especifican
transporte urgente, por retrasos. el kilometraje para su control,
5 Cuantificamos y llevamos registros de 2 Mantienen registros de devoluciones para
los costos por garantias. cuantificar sus costos-
[Tenemos informacion sobre nuestros En forma general tienen todos los costos
6 |costos totales de calidad. 3 de la empresa, sin embargo no los clasifi-
can como de prevencion, evaluacién o fallos.
Traspasamos facilmente a nuestros La empresa se hace responsable de los
7 |clientes, nuestros sobrecostos. 6 sobrecostos en los que incurre, no afectan-
do al cliente
3 Los desechos o el reproceso no nos 1 Sus precios de venta son independientes
han forzado a aumentar nuestros precios de los fallos de la empresa.
Los costos de garantias no nos han La empresa asume los costos por devolu-
9 Jforzado a aumentar nuestro precio de 1 ciones, no alterando sus precios.
ventas.
Los costos de los seguros de responsa- Todo costo social es asumido por la empre-
10 |bilidad civil no nos han forzado a aumen- 1 sa sin ser esto una razon para alterar los
tar nuestro precio de venta. precios. o
Nuestra empresa tiene sistematica- En los ultimos meses la empresa ha expe-
11 |mente beneficios. 1 rimentado un incremento en su volumen de
- ventas, especialmente en queso fresco.
Nuestros beneficios se consideran exce- Dentro del sector de lacteos se puede con-
12 llentes en nuestro sector. 3 siderar que la empresa presenta buenos
beneficios mas no excelentes.
TOTAL 27
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Anexo 2 : LISTA DE VERIFICACION DE LOS REQUISITOS DE HIGIENE EN PLANTAS

" 1. EDIFICACIONES

1.1 Alrededores )
Las.instalaciones no se encuentran localizadas cerca de ninguna fuente de contaminacion ambiental. X
Las vias de acceso se encuentran adecuadamente pavimentadas o arregladas de manera que no se

levante polvo ni se empoce agua. X
No hay empozamientos en todos los alrededores de las instalaciones. X

Los exteriores de las edificaciones se han disefiado, construido y mantenido de forma que se previene

la entrada de contaminantes y plagas: no hay aberturas sin proteccion, las tomas de aire se encuentran X

localizadas adecuadamente, y el techo, las paredes y los cimientos se mantiene de manera que se pre-
viene el goteo hacia el interior.

0 0 1 1]150] 0 | 250 4 62,5

2. INTERIOR DE LAS EDIFICACIONES

2.1 Disefio, construccién y mantenimiento
Las instalaciones son adecuadas para los volimenes maximos de produccion. X
Los pisos, paredes y cielorrasos han sido construides de materiales durables, impermeable, suaves de 1 ‘
facil limpieza, y adecuados para las condiciones de produccion en el area.

Donde se requiere, las juntas-de paredes, pisos y cielorrasos se han sellado y terminan en forma redon-
deada para prevenir la contaminacién y facilitar la limpieza.

Los pisos, paredes y cielorrasos son de materiales que no van a contaminar el ambiente o los alimentos X
Los pisos tiene un desnivel adecuado para permitir que los liquidos fluyan hacia las canaletas de desague X
Los cielorrasos, las cercas, las escaleras y los elevadores son disefiados, construidos y mantenidos en
forma que se previene la contaminacion.

Las ventanas se encuentran selladas o equipadas con mallas de acero sellados. X
Cuando existe la probabilidad de ruptura de ventanas de vidrio que puedan derivar en la contaminacion
de los alimentos, las ventanas deben ser construidas en materiales irrompibles o protegerse adecuadamente.

Las puertas tiene superficies suaves, no absorbentes, ajustan bien y cierran automaticamente cuando lo
requieren.

Existe separacion adecuada de actividades por medios fisicos u otros efectivos para controlar potenciales
fuentes de contaminacién cruzadas.

Las edificaciones y todas las instalaciones se disefian para facilitar las operaciones higiénicas por medio  { X
de un flujo secuencial del proceso desde la llegada de la materia prima hasta el producto terminado.

Se encuentran disponibles avisos recordatorios y diagramas de flujo de proceso. X
Las areas de habitacion o los sitios donde se mantienen los animales estan separadas y no abren directa
mente hacia las areas de procesamiento, manejo o empaque de alimentos.

NO APLICA
0] 0] 2] 3§ 2] 7 | 12 |5833




2.2 llummamon

La iluminacion es apropiada para conducir con seguridad las operaciones de produccion e inspeccion.

| X |

1

La iluminacion no afecta el color de los productos alimenticios y cumple estandares oficiales.

NO APLICA

Las luminarias localizadas en areas donde se exponen alimentos o materiales de empaque se encuentran
protegidas de manera tal que se previene la contaminacion de los alimentos en caso de ruptura.

X

0,75

1,75

87,5

2.3 Ventilacién

La ventilacion proporciona suficiente intercambio de aire para prevenir acumulaciones inaceptables de va-
por, condensacion o polvo y para remover el aire contaminado.

100

2.4 Disposicién de desechos

Los sistemas de drenaje y conduccién de aguas negras se encuentran equipados con trampas y respira-
deros apropiados.

Los establecimientos estan disefados y construidos de manera tal que no hay contaminacion cruzada
entre los sistemas de conduccion de aguas negras y ningun otro sistema de tratamiento de efluentes.

Las condiciones de efluentes y aguas negras no pasan directamente sobre las areas de produccion, y si
lo hacen, existe un sistema para prevenir una posible contaminacion.

Existen areas y equipos adecuados para el almacenamiento de desechos solidos y materiales no comes
tibles mientras se retiran de la planta.

Estas areas y equipos estan disefiados para prevenir la contaminacion.

Los recipientes de basura se encuentran claramente identificados, no gotean y permanecen cubiertos en
las areas que se requiere.

Los recipientes de basura se limpian y desinfectan con una frecuencia apropiada para minimizar su porten
cial de contaminacion.

0,50

1,50

85,71

3. INSTALACIONES SANITARIAS

3.1 Instalaciones para empleados.

Las areas de procesamiento estan equipadas con un numero adecuado de estaciones de lavados de ma-
nos, ubicadas en sitios convergentes y conectadas a las redes de aguas residuales.

En los sitios que se requiere, existen lavamanos de accion indirecta y jabon liquido para el lavado de manos.

Los bafios tienen agua corriente, potable, caliente y fria, dispensadores de jabon, equipos o elementos
sanitarios para el secado de manos y un recipiente lavables para depositar los desperdicios.

Los bafios, las areas de almuerzo y los vestidores se encuentran equipados con sifones y ventilacion
apropiados y se mantienen de manera que se previene eficientemente su contaminacion.

Existen avisos recordando a los empleados la necesidad de lavarse las manos en las areas indicadas.

Los bafios se encuentran separados de y no se abren hacia las areas de procesamiento
de alimentos.

0,50

1,50

66,67













1. EQUIPO GENERAL

1.1 Disefo e Instalacion

El equipo se ha disefiado, construido e instalado en forma tal que es capaz de cumplir con los requerimi-

entos del proceso. X
El equipo se ha disefiado, construido e instalado en forma tal que facilita su lavado, desinfeccion, mante- X
nimiento e Inspeccion.
El equipo se ha disefiado, construido e instalado para prevenir la contaminacion del producto durante su X
operacion.
Cuando se requiere, el equipo es purgado hacia el exterior para prevenir la condensacion excesiva. X
El equipo se ha disefiado, construido e instalado en forma tal que permite el drenaje adecuado y cuando X
se requiere, se encuentra directamente conectado a redes de aicantarillado.
0,50 3 3,50 70

1.2 Superficies que entran en contacto con los alimentos
Las superficies de los equipos y utensilios que entran en contacto con los alimentos son suaves, no co-
rrosivas, no absorbentes, no toxicas, estan libres de astillas, hendiduras o rupturas y pueden soportar la
Impieza y desinfeccion constante que supone su uso en alimentos.
Las cubiertas y pinturas, los productos quimicos, lubricantes y demas materiales usados en superficies X
que entren en contacto con alimentos se encuentran debidamente aprobadas por fas autoridades sanitarias.

0 0,75 1,75 87,5
1.3 Calibracién y mantenimiento de los equipos
E! procesador tiene un programa escrito y efectivo de mantenimiento preventivo tal que se asegura que los X
equipos que pueden impactar la calidad sanitana de los aimentos funcionan como es debido. incluye.
Un listado de los equipos que requieran mantenimiento regular.
L.os procedimientos y frecuencias de mantenimiento. tales como inspecciones, ajustes. reemplazo de
parte y demas actividades hechas de acuerdo con las recomendaciones del fabricante y con la experien- X
cia propia de la empresa
El programa de mantenimiento preventivo se adhiere a Protocolos escritos incluyendo métodos, frecuen- X
cias de calibracion de equipos que pueden impactar la calidad sanitaria de los alimentos.
El equipo se mantiene de forma tal que no se derivan peligros fisicos o quimicos de ello, por ejemplo: cau X
sadas por métodos inadecuados de reparacion, lubricacion excesiva, pintura no apta, entre otros.
El mantenimiento y la calibracion de los equipos es realizado por personal adecuadamente entrenado X

0,501 3,00 4,50 75

1.4 Registros de Mantenimiento
Los registros de mantenimiento deben incluir Identificacion del equipo, descripcion de las actividades de X
mantenimiento de los equipos, fecha, persona, razon para desarrollar dicha actividad

0 0,75 0,75 75
1.5 Registros de Calibracién
La informacion que debe incluirse en los registros de calibracion es la siguiente Identificaccion del equipo X

descripcion de las actividades de calibracion, resultados de la calibracion. fecha y persona responsable
0 0,75 0,75 75




1 ENTRENAMIENTO

1.1 Entrenamiento en generalidades de higiene de alimentos

El procesador tiene un programa escrito de entrenamiento de empleados.

Se ofrece instruccion y entrenamiento apropiado en higiene personal y manejo higiénico de alimentos
a todos los manipuladores de alimentos.

El entrenamiento original en higiene de alimentos es reforzado y actualizado a intervalos adecuados de
tiempo

0,25

0,50

0,75

25

1.2 Entrenamiento técnico

El entrenamiento es el apropiado para la complejidad del proceso de manufactura y de los trabajos asig-
nados El personal es capacitado para entender la importancia de los puntos criticos de control, los cua-
les es responsable, los limites criticos, los procedimientos de monitoreo, las acciones y 10s registros que
que deben ser diligenciados.

El personal responsable del mantenimiento de los equipos con impacto potencial en la calidad sanitaria
de los alimentos ha sido apropiadamente entrenado para identificar las deficiencias que pueden afectar la
calidad sanitaria y para tomar las acciones correctlivas apropiadas.

El personal y los supervisores responsables por el programa de saneamiento estan debidamente entrena-
dos para entender los principios y métodos requeridos para la efectividad del programa.

Se ofrece entrenamiento adicional en la medida de lo necesario para mantener actualtizado al personal en
los aspectos relacionados con los equipos y tecnologias usados y nuevos.
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2. REQUERIMIENTOS DE HIGIENE Y SALUD

2.1 Limpieza y conducta

Todas tas personas lavan sus manos al entrar a las areas de manejo de alimentos antes de empezar al
trabajo, después de manejar alimentos contaminados, después de los descansos y de ir al bafio.

Donde se requiere para minimizar la contaminacion microbiologica, los empleados utilizan jabones liqui-
dos desinfectantes.

Existe la dotacion necesaria de ropas, overoles, cofias. zapato y guantes, apropiada para el trabajo que
desempena cada trabajador y esta se usa correctamente y se mantiene limpia

Cualquier comportamiento que podria derivar en una contaminacion de los alimentos. tales como comer,
fumar, mascar goma o tener practicas pocas higiénicas como escupir se encuentran totalmente prohibi-
das en las areas de manejo de alimentos.

Todas las personas que ingresan a las areas de manejo de alimentos se retiran sus joyas y otros objetos
que puedan caer dentro de los aiimentos o contaminarlos de alguna manera

Las joyas, incluyendo argoilas o maniflas de uso medicado que no puedan ser retiradas deben cubrirse
adecuadamente

Los efectos personales y la ropa de calle se guardan en areas en las que no manejan alimentos y de ma-
nera que se evita la contaminacion

El acceso de personal y visitante es controlado para prevenir la contaminacion Los patrones de desplaza
miento de los empleados previenen la contaminacion cruzada de alimentos
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2.2 Heridas y enfermedades transmisibles

B

[P P T L

El procesador tiene y hace cumplir la politica de prevenir que el personal que se sabe tiene o porta una

encuentre completamente protegida con una cobertura a prueba de agua. tal como un guante de caucho

enfermedad transmisible por alimentos, trabaje en areas de manejo de alimentos. X
El procesador exige a sus empleados que avisen a la gerencia cuando se encuentran sufriendo de enfer-
medades transmisibles a través de alimentos. X
Los empleados que tienen heridas abiertas o raspaduras no manipulan alimentos o superficies que entran
en contacto con alimentos o superficies que entran en contacto con alimentos a menos que la herida se X

E/SANEAMIENTORNEGONT JEBUAGAS

1. SANEAMIENTO

1.1 Programas de limpieza y saneamiento

El procesador tiene un programa escrito de limpieza y saneamiento para todos los equipos que incluye
nombre del responsable, la frecuencia de la actividad, los productos quimico y las concentraciones
empleadas, los requerimientos de temperatura, los procedimientos de limpieza y saneamiento. como sigue:

Para la limpieza fuera de sitio, como la limpieza a mano: ldentificar los equipos y utensilios.

X
Instrucciones para desarmar y armar los equipos atendiendo los requerimientos de lavado e inspeccion. X
Identificacion de areas o equipos que requieren especial atencion. X
Método de limpieza, saneamiento y enjuague.
Para la limpieza in situ: Identificacion de lineas y/o equipos
Instrucciones de aislamiento de la limpieza in-situ. X
Meétodos de limpieza, saneamiento y enjuague.
Instrucciones de desarmado y armado de equipos para salisfacer los requerimientos de lavado e inspeccion X
El procesador tiene un programa escrito de limpieza y saneamiento de instalaciones. areas de produccion
y almacenamiento que especifica areas a ser limpiadas. métodos de impieza. personal responsable y fa
frecuencia de la actividad.
Los procedimientos especiales de saneamiento y aseo requeridos durante la produccion. tales como la X
remocion de residuos durante los descansos de personal, se especifican, en el documento.
Los equipos de limpieza y saneamiento se han disefiado para tal fin, y se encuentran en buen estado de X
mantenimiento. ‘
Los productos quimicos se emplean de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes y se encuentran X
aprobados por las autoridades sanitarias para su uso en alimentos.
El programa de saneamiento se lleva a cabo de manera tal que no contamina (os alimentos o materiales X
de empaque durante o después de limpiar o desinfectar
La efectividad del programa de saneamiento es monitoreada y verificada, por ejemplo: por medio de una
Inspeccion rutinaria de instalaciones y equipos, y/o por medio de pruebas microbiologicas. y cuando se X
requiere. el programa se ajusta consecuentemente con las necesidades

0,00 | 3,00 3,00 11 15 73,33
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{ OBSERVACIONES

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 Requisitos Generales
¢ Cuentan con algun sistema de gestion de No tienen un SGC pero presentan un
Wla calidad? X departamento de aseguramiento de la
] calidad.
¢ Estan identificados Sus procesos y esta de- Si identifican sus procesos pero exis-
terminada su interaccion entre estos? X ten problemas en ia interaccién de
éstos.
¢La empresa controla los procesos externos No exigen certificados de calidad al
a los cuales contrata? X realizar el contrato con la empresa
fumigadora.
¢ La empresa asegura la disponibilidad de re- Cuentan con lo indispensable, pero
cursos e informacion necesarios para los pro- X tienen limitaciones incurriendo a situa-
cesos mencionados? ciones de emergencias.
¢, Realizan las actividades de seguimiento, No cuentan con todos los indicadores
medicién y anaiisis de los procesos? X para la medicion de sus procesos y
su analisis no es tan riguroso.

:Se llevan a cabo las acciones necesarias Todas sus acciones estan onentadas
para aicanzar los resultados planificados y X hacia aicanzar sus objetivos trazados
mejorar continuamente sus procesos? pero falta poner un mayor énfasis en

la mejora de sus procesos.
v - U 0 Z ] 1.0
4.2 Requisitos de la Documentacion
4.2.1 Generalidades
¢ Disponen de los siguientes documentos: La empresa no cuenta con ciertos
Politica y objetivos de la calidad, manual de X documentos requeridos por ésta Nor-
la calidad,procedimientos y registros reque- ma como el Manual de la calidad y
|ridos por la Norma ISO 9001:2000? procedimientos.
Vg s U 0 [UDb] U
~ 4.2.2 Manual de la calidad
¢ Esta definido el alcance del SGC en el X La empresa no cuenta con un manual
manual de la calidad? de la calidad.
¢El manual incluye procedimientos documen No cuentan con los procedimientos
tados establecidos para el SGC o hace refe- X documentados exigidos por la Norma
jrencia a ellos? ISO 9001:2000.
[(;Se describe la interaccidn entre los proce- X La interaccidn existente entre sus pro-
sos del SGC? cesos no se describe en el manual.
- 0 U1 0 g
4.2.3 Control de los documentos
¢ Existen controles para la aprobacion de la Todos los documentos son revisados
adecuacion de sus documentos antes de su y aprobados por el Gerente General.
emision? )
¢ Se controla cuando sea necesario la revi Cada jefe de area determina el tiempo
sion y actualizacion de los documentos y X para la revision y actualizacion de sus
para aprobarios nuevamente? documentos.
¢ Se identifican los cambios y el estado de No han establecido una manera de
revision actual de los documentos? X identificar sus cambids ni las versio-
nes pertinentes. .
¢ Se aseguran que las versiones vigentes se | El responsable de cada area se ase-
encuentran disponibles en los lugares de uso X gura de contar con los documentos
actualizados y comunica de estos a
su personal.
¢ Se aseguran que los documentos permane- Falta una adecuada identificacion de
cen legibles y faciimente identificables? X determinados documentos de la mis-
ma area.
. Se identifican y se controlan los documen- No controlan en forma eficaz algunos
tos externos? X documentos externos que se utilizan
en la empresa. .
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¢ Existe una forma de prevencién para el uso Solamente se archivan estos docu-
de documentos obsoletos y de mantenerse X mentos y se comunica la utilizacion
por alguna razon los identifican? del nuevo documento.
IZExisten procedimientos documentados Realizan un control de sus documen-
para controlar todos los documentos requeri- tos pero no tienen un procedimiento
dos por el SGC? escrito.
o 0 |151] 1.5
4.2.4 Control de los registros
¢ Se establecen y mantienen registros para No presentan todos los registros reque-
proporcionar evidencia de la conformidad y X ridos por la norma principalmente los
eficacia de su SGC? de auditorias internas y acciones co-
rrectivas.
¢ Sus registros permanecen legibles,identifi- Se encuentran legibles y para su facil
‘cables y recuperables ? X recuperacion estan disponibles en
archivadores y en las computadoras.
¢ Se han establecido los tiempos de retenci- Los registros se mantienen por un
6n de los registros asi como su disposicion? X periodo de dos arios, pero su disposi-
cion es definida por los jefes de area.
¢ Existe un procedimiento documentado que Realizan un control de sus registros
- |defina los controles antes mencionados? pero no tienen un procedimiento
escrito.
- o 0 |05 15 i
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 Compromiso de la Direccion
¢La Alta Direccion proporciona evidencia de £l Gerente General convoca a que los
su compromiso con el desarrollo e implemen autoservicios supervisen la produccion
tacion del SGC asi como con la mejora con- con el fin de ser evaluada y asi compro
tinua de su eficacia? meter a todo su personal hacia la cali
dad y la mejora.
¢, Se comunica a la organizacién la importan- En sus reuniones de gerencia uno de
cia de satisfacer tanto los requisitos legales los puntos a evaluar es el nivel de sa-
y reglamentarios como los del cliente? X tisfaccion del cliente mediante el nu-
mero de quejas, ademas analizan el
reporte de los controles Hlevados por
aseguramiento de la calidad.
¢ La Organizacion tiene establecida una Poli- La empresa tiene una politica de ca-
tica de la Calidad? lidad referente a la higiene del perso-
nal y a ofrecer productos inocuos que
X cumplan con las normas sanitarias, 1a
| cual esta descrita en el Plan HACCP
Esta ha sido difundida en las reunio-
nes de-gerencia a los jefes de area.

. pero no distnbuida a todo el personal.
¢ La organizacion tiene asegurado el estable El Gerente General ha establecido sus
cimiento de sus objetivos de la calidad? objetivos a corto, mediano y largo pla-

' X 20, que incluyen los aspectos de cali-
dad, limpieza; valores y servicios.
Estos todavia no han sido comunica _
dos a plenitud a los jefes de area.
¢ Se lleva a cabo revisiones por la direccion? Han establecido reuniones de gerencia
X semanales donde participa el Gerente
General con los jefes de area, para
tratar lo sucedido durante fa semana.
¢La alta direccion asegura la disponibilidad Se ha establecido un presupuesto se-
de recursos para la empresa? Imanal para cada area sin embargo
X éste esta sujeto a variaciones en su
flujo de caja y a la necesidad de cu-
brir gastos imprevistos.
0 1 1225
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5.2 Enfoque al cliente

¢ La Alta Direccion se asegura que los requi- Se aseguran a través del analisis de
sitos del cliente se determinan y se cumplen fas quejas el cudl incluye un registro
con el propésito de aumentar la satisfaccion X de la persona y el producto afectado
del cliente? emitidos por el jefe de comercial para
optar por la mejor solucion.
N ) 0 0 0 J0,75| O
[5.3 Politica de la calidad
¢ La politica de la calidad es adecuada ai pro Si es adecuada, debido a que su misi-
pésito de la organizacion e incluye el compro on es la de elaborar productos lacteos
miso de cumplir los requisitos y mejorar con nutritivos y de alta calidad sanitaria
tinuamente la eficacia del SGC? X Se evidencia el compromiso de la ge-
rencia por la implementacién de sus
Planes HACCP, mas no indica el com
promiso de mejorar continuamente.
¢ La politica proporciona un marco de referen- Si, porque permite el planteamiento de
cia para establecer y revisar los objetivos de objetivos en pro de la mejora como de-
la calidad? X sarrollar un control de proveedores y
documentar sus procesos. Pero estos
aun no han sido comunicados por par-
. te de la gerencia.
:Se asegura la Alta Direccion que la politica La gerencia pretende publicar la mi-
es comunicada y entendida por todos dentro sion de la empresa, asi como sus ob-
de la organizacién? X jetivos y comunicaria a todo el perso-
nal en las reuniones de gerencia y me
diante capacitacion.
ZEsta politica es revisada para su continua X AUn no se ha establecido la frecuencia
adecuacion? - de revision de su poiitica.
e 0,25] 05 [0.75] 0 :
5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la calidad
¢ Se asegura la Alta Direccion que ios abjeti El Gerente General ha planteado obje
vos de la calidad establecidos permitan cum X tivos que faciliten el cumplimiento de
plir los requisitos para ef producto? los requisitos de un producto, pero és
tos atin no han sido comunicados.
¢ Estos objetivos se establecen en las funcio Solo tienen conocimiento de estos
nes y niveles pertinentes dentro de la organi X objetivos el jefe de aseguramiento de
zacion? " Jla calidad y el de produccién.
Z-Se aseguran que los objetivos de la calidad Los objetivos planteados por gerencia
sean medibles y coherentes con la politica son compatibles con ia politica des-
de la calidad? X crita en el plan HACCP y su mision,
de los cudles los objetivos de corto y
mediano plazo son medibles.
S— - . - -0 0205|055} 0| - - - - -
5.4.2 Planificacion del Sistema de -
Gestién de la Calidad
Zl-:’laniﬁcan su sistema de gestion de la cali La planificacién se basa normalmente
" |dad con el fin de cumplir los requisitos de és X en |os objetivos a corto plazo, ya que
te asi como los objetivos de la calidad? la empresa se encuentra definiendo
: . sus objetivos generales.
¢ La organizacién se asegura que al planificar No pueden asegurar que se mantiene
e implementar cambios en el SGC se man- la integridad de su sistema debido
tiene su integridad? X a que estan reestructurando la gestion
de la empresa, s6lo se mantiene o
referente a la calidad del producto.
0 0 1 0 0
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comu-
nicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

¢ La alta direccion se asegura que esten defi
nidas las responsabilidades y autoridades de
la organizacion y que sean comunicadas
dentro de ésta?

El directorio de la empresa ha elabora-
do el manual de funciones el cual no
ha sido difundido en su totaiidad sin
embargo se hacen de conocimiento
las nuevas responsabilidades por
medio de memorandum.

"5.5.2 Representante de Ia Direccion

¢La Alta Direccion ha designado un miem
bro de la direccidn para asegurarse de que
se establecen, implementan y mantienen

los procesos necesarios para el SGC, que
informe sobre el desempefio del SGC y de
cualquier necesidad de mejora, asi como
asegurarse de promover la toma de concien-
cia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacion?

La empresa aun no ha designado a un
representante del directorio, por lo que
se esta realizando evaluaciones del
personal. Quienes asumen estas res-
ponsabilidades son el gerente general
mediante sus reuniones de gerencia,
jefe de aseguramiento de la calidad
que promueve el cumplimiento de los
requisitos del producto y el jefe de
comercial que también promueve esta
accién con su personal a cargo.

5.5.3 Comunicacion interna

¢, Se asegura la Alta Direccion de que

se establecen los procesos de comunica-
cion apropiados dentro de la organizacion
y de que la comunicacion ayuda a que el

El Gerente General ha establecido co-
mo mecanismos de comunicacion efi
caz entre la gerencia y los jefes de
area los memorandum e informes co-

SGC sea eficaz? X dificados correlativamente y se asegu
ran mediante su retorno retroactivo.
Sin embargo, no existe una buena co
municacion entre los jefes de area y
el personal a su cargo.

0] 0] 0J075]0
5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

¢ La alta direccion revisa a intervalos planifica Se realiza una revision semanal de

dos su SGC para asegurar la conveniencia, aspectos involucrados en su sistema

adecuacion y eficacia de su sistema? X en |as reuniones de gerencia, pero
no le permiten evaluar en 100% el sis-
tema.

£, Su revision incluye una evaluacion de opor- En esta revision participan todos los

tunidades de mejora y posibles cambios en jefes de area, por lo tanto se detectan

la politica y objetivos de la calidad de la X oportunidades de mejora; pero algun

empresa? cambio en la politica y objetivos de la
calidad son realizados por el gerente

- general.

¢ Mantienen registros de éstas revisiones? El Gerente General mantiene una a-

genda donde figura las fechas de las
X ]reuniones de gerencia, ademas cuenta |’
con un acta de compromiso de los
participantes de las reuniones.
0] 0]05[075] 1




REQUISITOS

0 | ] 2] 3]

OBSERVACIONES

5.6.2 Informacion para la revision

Z@tas revisiones incluyen los resultados de
auditorias internas, retroalimentacion del cli
ente, desempefia de los procesos y confor-
midad del producto, el estado de las accio-
nes correctivas y preventivas, acciones de

Ernlas revisiones no cuentan con re-
sultados de auditorias internas, debi-
do a que no lo realizan, ni tampoco
incluyen el estado de sus acciones
correctivas.En las reuniones de geren-

seguimiento, de revisiones por la direccion X cia se obtiene la informacion adicional
previas, recomendaciones para la mejora y para las revisiones de los jefes de co-
cambios que podrian afectar al SGC? mercial, produccion y calidad. Pero
los cambios que podrian afectar al
SGC son revisados por el Gerente
General posteriormente.
L EReRE L Y T w0041 05] O S - >t
5.6.3 Resuitados para Ia revision
En los resultados de las revisiones se con Las acciones que mayormente se to-
templan todas las decisiones y -acciones rela man estan referidas a satisfacer los
cionadas con la mejora de la eficacia del requisitos del cliente y a disponer re-
SGC y sus procesos, la mejora del producto X cursos en la medida de lo posible. En
en relacion con los requisitos del cliente y cuanto a mejorar la eficacia del SGC y
las necesidades de recursos? Sus procesos no se han establecido
indicadores para evaluarlos.
e ' . 0 ].0]05}.0 - i
_ 16. GESTION DE LOS RECURSQS
6.1 Provision de recursos
¢, Se proporcionan los recursos necesarios En la medida de lo posible ia organi-
para implementar, mantener y mejorar conti- X zacion distribuye sus recursos a las
nuamente el SGC? diferentes areas,
¢ La organizacion provee los recursos nece El area de comercial es 1a que princi-
sarios para aumentar la satisfaccion del X palmente trata con los clientes, por lo
cliente? tanto recibe los recursos necesarios
para satisfacerlos.
TR 0 |0 [05]0.75
[6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades .
g,-Evaluan la competencia de su personal que El personal es evaluado en funcién a
realice trabajos que afecten a la calidad del X su curriculum y a sus habilidades me-
producta en base a su educacion, formacién diante su desempefio en el trabajo.
habilidades y experiencia ?
g 0] 0] 0075
6.2.2 Competencia, toma de concien-
cia y formacion
¢ La organizacién proporciona una formacion Debido a la implementacion de sus
para todo el personal relacionado con fa cali- X planes HACCP y de los planes de
dad? Higiene se vienen realizando charlas.
¢ Se evalla la eficacia de la formacién dada Una vez realizadas las charlas no se
por la organizacion? X lleva a cabo una evaluacion de la efi-
cacia de estas através de indicadores.
¢ Se aseguran que su personal contribuye al Si a través del cumplimiento de sus
al logro de los objetivos de la calidad? X objetivos a corto plazo, los cuales son
revisados en las reuniones de gerencia
no siendo éstos todos de calidad.
¢ Se mantienen los registros apropiados de El jefe de administracién mantiene
la educacién, formacion, habilidades y expe- X estos registros sin embargo estos no
riencia de su personal? son actualizados en cuanto a su for-
macion.
0 Jo25)] 1 {075
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6.3 Infraestructura

¢La organizacion se asegura de proporcionar
y mantener la infraestructura para lograr la

Actualmente se encuentran modifican-
do parte de su infraestructura para

conformidad con los requisitos del productoe? X cumplir con los objetivos propuestos
por la organizacion y asegurar su
praducto final.
: U O.] U [U./0] O
6.4 Ambiente de trabajo
TEWSte un ambiente laboral adecuado No existe una total integracion entre
para lograr la conformidad con los requi- X todo el personal y cuentan con las
sitos del producto? condiciones optimas necesarias para
realizar su trabajo.
B - T Ty [ o N X e St Koy 3 P O e s
f?. REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1 Planificacion de la realizacién del
producto
M(,Se planifica y se desarrollan los procesos La planificacion involucra todos los pro
necesarios para la realizacioén del producto cesos de la empresa. Sin embargo el
de forma coherente con los requisitos de los X area de compras a veces no recibe to
otros procesos del SGC? da la informacion necesaria para plani
ficar su trabajo.
¢ Se han establecido los objetivos de la cali- Se han definido Jos requisitos del pro-
dad y los requisitos para el producto? ducto a través de las areas de produc-
X cion, aseguramiento de fa calidad y co
mercial. Los objetivos de la calidad de
rivan de la politica del Plan HACCP.
¢ Se ha determinado la necesidad de esta- FFalta determinar la necesidad de esta-
|blecer procesos, documentos y de propor- blecer procedimientos documentados,
cionar recursos para el producto? X lo cual es reemplazado por la capaci-
' tacion dada por un personal con expe
riencia.
¢Se han determinado los criterios de acep- El area de aseguramiento de la cali-
tacion asi como actividades necesarias de dad reaiiza las actividades menciona-
verificacion, validacion, seguimiento, inspec- X das a excepcion de la validacion y tie-
cion y ensayol/prueba para el producto? ne establecido los criterios de acepta-
cién por producto.
'Z,_Existen registros que evidencien el cumpli- Se presentan registros del proceso de
de los requisitos tanto del producto como del produccion en algunos puntos de con-
proceso de realizacion del mismo? X trol, asi como de las evaluaciones en
su producto final.
- - S o.lojosy| 3 0
7.2 Procesos relacionados con el cliente ’
7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto
¢ La organizacion ha determinado los requisi- El area de comercial es el encargado
tos del cliente que incluyan tanto los requisi X de determinar los requisitos del clien-
tos de las actividades de entrega asi como te, de la entrega y de dar solucion a
las posteriores a la misma? las quejas de los clientes.
¢ La organizacion determina requisitos no La mayoria de los requisitos del pro-
establecidos por el cliente pero necesarios ducto necesarios para su uso han sido
para su uso previsto,cuando sea conocido? X establecidos por el cliente, pero otros
son establecidos por la empresa de
pendiendo del segmento de mercado
al que va dirigido.
¢ Se han determinado los requisitos legales El area de aseguramiento de la cali-
y reglamentarios asi como algunos adiciona- X "~ ldad supervisa los requisitos de aspec-
les relacionados con el producto? to legal y reglamentario del producto:
_ en la medida de lo posible.
0 0 105]0,75] 1
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7.2.2 Revision de los requisitos rela-
cionados con el producto
¢ La organizacion realiza una revision de ios El area de comercial antes de acep-
requisitos relacionados con el producto antes X tar un pedido utiliza la informacion
de comprometerse a proporcionarlo? proporcionada por el area de despa-
cho y produccién.
¢ La revision les permite asegurarse de que Los requisitos del producto estan de-
los requisitos del producto estan definidos? terminados por las ordenes de pedido
X emitidas por los supermercados y
otros clientes, las cuales son confron-
tadas con la informacion proveniente
del area de despacho y produccion.
£ Se aseguran que estén resueltas las dife- La empresa ha adoptado un nuevo
rencias entre los requisitos del pedido o con- X formato de pedidos que le permite es-
trato y los expresados previamente? tablecer la cantidad exacta y el pro-
ducto especifico a comprar.
¢ L.a organizacion se asegura de tener la ca- En las reuniones de Gerencia se ana
pacidad para cumplir con los requisitos defi- X liza si la capacidad de produccion de
nidos? toda la planta es suficiente para no in-
- p currir en emergencias.
¢ Se mantienen registros de los resultados Se tiene como registros los pedidos
de la revision y de las acciones originadas X del supermercado revisados por el jefe
por la misma? de comercial y como registro de las
acciones generadas el programa de
- - produccion y ef inventario diario.
¢ La organizacién confirma los requisitos del Los pedidos realizados por teléfono
cliente cuando no se tiene una declaracion X san llenados en un formato y luego
documentada? realizan una confirmacion del stock,
mas no una confirmacion de haber to-
mado bien el pedido.
¢La organizacion se asegura de comunicar Al variar un pedido se aceptan las mo-
al personal correspondiente y de modificar la dificaciones y estas son registradas
documentacion cuando se producen cam- en el momento, luego son comunica-
bios en ios requisitos del producto? - X das al jefe de comercial; sin embargo
se presentan problemas debido a que
} el personal no tiene la capacitacion
- necesaria.
0] 0] 1375
7.2.3 Comunicacion con el cliente
¢, Se cuenta con disposiciones eficaces que El area de comercial mantiene una re-
permitan una comunicacion relacionada a la lacién directa con sus clientes, a pe-
informacién sobre el producto, consultas,con- X sar de no contar con un departamento
tratos, atencion de pedidos, modificaciones, de atencién al cliente. Ademas los
qQuejas y retroalimentacion con el cliente? supermercados les facilitan los regis-
de quejas.
- : 0 0 0 |075
7.3 Disefio y desarrolio
7.3.1 Planificacion del diseno y desa-
rrolio
¢ La organizacion planifica y controla El area de produccion, comercial y
el diseiio y desarrollo de sus productos ? aseguramiento de la calidad son las
encargadas del disefio y desarrolio de
X nuevos productos, los cuales asumen

la planificacion y el control de éste
como parte de sus responsabilidades.
Por lo que no se establece un progra-
ma definido para su realizacion.
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¢ En la planificacion estan determinadas las No estan especificadas las etapas. pe
etapas de revision, verificacién, validacion, X ro cada jefe de area realiza ciertas ac
responsabilidades y autoridades para el dise tividades involucradas en el disefid y
fio y desarrolio? desarrollo relacionadas con sus res
ponsablidades.
¢La empresa se asegura que |a comunica- Si, a través de los memorandum que
cion sea eficaz y las responsabilides esten X envia la gerencia y el uso de nextel
asignadas entre los grupos involucrados en entre los jefes de las areas involucra
el disefio y desarrolio? das.
¢,Se actualiza los resultados de la planifica- Durante el transcurso del disefio y de
cion segun el progreso del diseiio y desa- X sarrollo se van realizando cambios en
rrollo? funcién a los resultados que obtienen
de cada ensayo.
CODATUEEEERAGY L. T RN Bl b e S0y @0 ] 1,5
7.3.2 Elementos de entrada para el
diseiio y desarrollo
g,_Estan determinados los elementos de en- Etl jefe de aseguramiento de calidad y
{rada para el disefio y desarrollo del produc- el de produccion determinan todos los
to como requisitos funcionales, de desempe- requisitos mencionados. Ademas to-
fio, legales y reglamentarios u otros e infor X man en consideracion disefios ante-
macion de disefios similares? riores asi como caracteristicas de
‘ otros productos que se encuentran
en el mercado.
¢ Se mantienen registros de los elementos No se tienen registros de todos los
de entrada utilizados en el disefio y desarro elementos de entrada porgue algunos
llo de productos? X requisitos son definidos verbalmente
como los funcionales y de desemperio
para el nuevo producto.
¢, Se revisan todos los elementos de entrada Se revisan generalmente los requisitos
para verificar su adecuacion? X legales y reglamentarias por el area de
aseguramiento de la calidad.
S e - 0 ]0,25] 050,75
7.3.3 Resultados del diseno y desarrollo
¢ Se proporcionan los resultados del disefio Los resuitados del disefio y desarrollo
y desarrollo para permitir la verificacién X permiten verificar si se cumplié con los
respecto a los elementos de entrada y se requisitos planteados para el producto
aprueban antes de su liberacién? especialmente los funcionales y de de
sempefio. Estos son aprobados por
las areas de produccion y asegura
miento de calidad.
¢ Los resultados cumplen los requisitos de - La empresa cumple con la mayor
los elementos de entrada para el disefio y X parte de los requisitos y busca ia
desarrolio? rentabilidad en sus nuevos productos.
¢ Los resuitados proporcionan informacién Si, debido a que éstos estan involu-
para los procesos de compras, produccion y crados en el disefio y desarrolio. No
prestacion del servicio? se da prestacion del servicio.
ZEstos resultados hacen referencia a crite- El area de aseguramiento es ia encar
rios de aceptacion y especificaciones para gada de establecer los criterios de
el uso seguro y correcto del producto? X aceptacion y en forma conjunta con
|produccién determinan las especifica-
ciones del producto para su usa.
0 0 0 1225 -
7.3.4 Revision del diseno y desarroilo
¢ Se realiza revisiones sistematicas del dise- No se realiza en forma sistematica,
fio y desarrollo segun lo planificado en las X por no estar determinadas las etapas,

pero es fievada a cabo por los jefes
de las areas involucradas.
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L En estas revisiones evaluan la capacidad
de los resultados del disefio y desarrollo pa-
ra cumplir los requisitos y ante la deteccion
de un problema proponen las acciones nece-
sarias?

Se evalua la capacidad de sus resui-
tados a través de métodos subjetivos
los cuales no determinan en forma
total la capacidad de éstos. De pre-
sentarse problemas se toman accio
nes inmediatas.

¢Los que participan en estas revisiones inclu
yen a los representantes de las funciones re-
lacionadas con las etapas del disefio y desa
rrollo que se estan revisando?

Al no existir un area de disefio y desa
rrollo los encargados de realizar las re
visiones son los mismos que realizan
las actividades de disefio y desarrollo.

¢ Se mantienen registros de los resultados
de las revisiones del disefio y desarrolio?

La empresa cuenta con registros de
los resultados de estas revisiones por
parte de aseguramiento de la calidad
y en forma parcial de produccion.

10,75

7.3.5 Verificacion del disefio y desa-
rrollo

¢+ Se realiza la verificacion de acuerdo con lo
planificado para asegurar que los resultados
cumplen con los requisitos de los elemen-
tos de entrada del disefio y desarrolio?

El area de aseguramiento de la cali-
dad es la responsable de verificar e
cumplimento de los requisitos dei
producto.

¢ Se mantienen registros de los resultados
de la verificacion y de cualquier accién
necesaria?

Aseguramiento de la calidad mantie-
ne estos registros, ademas de enviar
el producto para su verificacion a labo-
ratorios externos y recibir el permiso
de éstos para su comercializacion.

e

1,5

7.3.6 Validacidn del disefio y desarro-
lio

¢ Se realiza la validacion del disefio y desa
rrollo para asegurarse que el producto resul
tante es capaz de satisfacer los requisitos
para su aplicacion?

El area de aseguramiento de calidad
valida el nuevo disefio a través de una
prueba sensorial. Sin embargo, ésta
no se realiza con personal entrenado.

¢ Se completa la validacion antes de la entre-
ga o implementacion del producto?

Si, debido a que mediante ésta valida
cién la empresa se asegura de que su
producto sera aceptado.

¢ Se mantienen registros de los resultados
de la validacion y de cualquier accién nece-
saria?

La empresa no presenta registros de
los resultados de la validacion.

0,25
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7.3.7 Control de los cambios del dise-
fio y desarrolio

¢ Se identifican y se mantienen registros de
todos los cambios durante el disefio y desa-
rrolio?

e jefe de produccion identifica los

cambios, pero no los mantiene bajo
el formato de la empresa.

¢ Estos cambios son revisados, verificados,
validados y aprobados?

Las etapas para el control de los cam
bios del disefio'y desarrollo son lieva
das a cabo por el jefe de produccion.

i La revision de los cambios incluye la eva-
luacién del efecto de estos en las partes
constitutivas y el producto ya entregado?

El jefe de produccion es el encargado
de evaluar el efecto de los cambios
en el nuevo producto.

¢ Se mantienen registros de los resultados
de la revision de los cambios y de cualquier
accion necesaria? g

Aseguramiento de la calidad presenta
los registros de los. diferentes ensayos
realizados, pero en el area de produc

Cion no se presentan.

1.6
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7.4 Compras

* 7.4.1 Proceso de compras

¢ Se aseguran que los productos que com-
pran son conformes con los requisitos de

Para determinados insumos se tiene
especificaciones y ante el efecto de

compra especificados? X éstos sobre la calidad del producto
se realiza un cambio de proveedor.
¢(Eltipo y alcance del control al que han de El alcance del control sobre su pro-
ser sometidos los proveedores y el producto veedor de materia prima esta limitado
adquirido depende del impacto de este so- X al poder de éste sobre la empresa.
|ore el producto final? En cuanto al producto adquirido solo
se realizan los controles necesarios
para asegurar el producto final.
¢ Realizan una evaluacion y seleccion de sus Con sus proveedores principales no
proveedores en funcion a su capacidad de pueden realizar una evaluacion y se-
suministrar productos de acuerdo con los leccién porque dependen de ellos; pa-
requisitos de la empresa? X ra los demas realizan una seleccién
considerando obtener mayores venta-.
jas y evaluaciones frente a algun pro-
blema.
¢ Existen criterios para la seleccion, evaiua- ﬁecio. tiempo de negociacion y en
cion y reevaluacion de los proveedores? menor grado el nivel de calidad son
X los principales criterios de seleccion
que utiliza la empresa con sus provee
dores. -
¢ Se mantienen registros de los resultados No se mantiene un registro de los re-
de las evaluaciones y de cualquier accion sultados de las evaluaciones a los pro
necesaria? veedores, pero se tiene una base ini-
cial de datos de ellos.
.- 05| 1 0 0
~7.4.2 Informacion de las compras
¢ La informacién para realizar las compras La descripcién de los productos a
describe el producto a comprar incluyendo comprar incluye generalmente las
los requisitos para la aprobacion del produc- X cantidades, codigos e informacion ba
to, procedimientos, procesos y equipos, sica. .
para la calificacion del personal y del SGC
cuando sea apropiado? ’
¢ La organizacion se asegura que los requi- La empresa se asegura de su adecua-
sitos de compra especificados son adecua- cién mediante la confirmacion del pedi
dos antes de comunicarselos al proveedor? i do con el jefe de aseguramiento de ca
X lidad y el de produccién; en el caso
de las bobinas utilizan la informacion
’ de las especificaciones de las embol-
sadoras.
T —0-] 05{0,75] - —— - -
7.4.3 Verificacion de los productos
comprados
¢ Se ha establecido e implementado la ins- Se ha establecido inspecciones solo
peccién para asegurar que el producto com- X para la materia prima por ser un pro-
prado cumple con los requisitos de compra ducto que no ha pasado por ningun
especificados? tratamiento previo.
¢, Se establece en fa informacion de compras Ni la empresa ni sus clientes han es-
las actividades para llevar a cabo la verifica- tablecido realizar inspecciones en las
cion en las instalaciones del proveedory el instalaciones de su proveedor, ni el
método para ia liberacion del producto? meétodo que garantize. la liberacion del
producto.
0] 0 Jo75] 0 '
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!7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccién y de la
prestacion del servicio

¢ La organizacion planifica y fleva a cabo la
produccion y la prestacion del servicio bajo

El jefe de produccién planifica sema
nalmente los volumenes a producir en

zacion?

condiciones controladas? X forma coordinada con el jefe de comer
cial y despacho, eventuaimente con el
jefe de compras. Ademas ofrecen el
| servicio de atencion al cliente.
¢ Existe la disponibilidad de informacion que En cada punto de la produccion se
describa las caracteristicas del producto? X encuentra la informacion necesaria
que describa las caracteristicas de
los diferentes productos.
¢Cuentan con la disponibilidad de instruc No cuentan con éstas instrucciones
ciones de trabajo cuando sea necesario? X pero las conocen por e} tiempo que
laboran.
Eentro de sus condiciones incluyen el uso Algunos de sus equipos no son apro
del equipo apropiado? X piados porque impiden que el producto
cumpla con las especificaciones.
¢ Existe-ta disponibiiidad y uso de dispositi- X No se encuentran todos los equipos
vos de seguimiento y medicion? de medicion en los lugares requeridos.
¢Realizan la implementacion del segui _1Se tiene implementado el seguimien
miento y la medicion? X to y la medicion durante la produccion
- excepto en el proceso de embolsado.
¢ Realizan la implementacion de actividades Si las realizan, siendo el responsable
de liberacion, entrega y post-entrega? X de liberar un producto el jefe de ase-
- guramiento de calidad.
: I 0-1--0 | 15.]225 B
7.5.2 Validacion de los procesos de la
produccién y de la prestacion del
servicio
¢ Tienen procesos de produccion y presta-
cidn de servicio donde no puedan verificar
los productos resultantes mediante activida
des de seguimiento y medicién posteriores?
¢.Se realiza una validacion de estos proce-
5087
[ Esta validacion demuestra la capacidad
de estos procesos para alcanzar los
resultados planificados?
(',.Cuentan con priterios definidos para la revi NO APLICA
sion y aprobacion de estos procesos?
(,‘Dentro de las disposiciones para estos pro-
cesos incluyen la aprobacion de equipos y
la calificacion del personal?
¢ Utilizan metodos y procedimientos especi
ficos para los procesos de produccion y
prestacion dei servicio?
ﬁenen establecidos los requisitos de los re-
gistros y la revalidacion dentro de las dispo-
siciones para estos procesos?
7.5.3 Identificacion y Trazabilidad
¢ La organizacion identifica el producto por Se realiza la identificacion durante la
medios adecuados a través de toda su reali X produccion a traves de los registros

que indican el destino de fa materia

prima o producto a efaborar.




REQUISITOS

1/4

172

34

OBSERVACIONES

¢ Identifican el estado del producto res
pecto a los requisitos para su medicion y
seguimiento?

Si pueden identificar su estado a
través de parametros establecidos
en los registros.

¢ La identificacion permite un adecuado se-
guimiento "hacia atras" para cada producto?

Durante la comercializacion y produc-
cién se puede identificar claramente
de donde proviene el lote.

E(isten registros para la identificacion del
Aproducto?

Estos registros son los mismos que
se utilizan para el control durante la
producciéon y comercializacion de pro-
ductos.

i T B -
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7.5.4 l-?ropiedad del cliente

¢ La organizacion cuida los bienes que son
propiedad del cliente mientras estan bajo e}
control de ésta?

Debido al convenio con su proveedor
de materia prima la empresa trata
ésta de manera adecuada.

¢L.a organizacion identifica, verifica, protege
y salvaguarda los bienes que son propiedad
del cliente?

Se mantienen los registros de recep-
cion de la materia prima y se toman
las acciones adecuadas para evitar
su deterioro.

¢ En caso de producirse deterioro o pérdida
de los bienes entregados por el cliente, es
registrado y comunicado a éste?

La empresa asume totalmente la res
ponsabilidad sobre la materia prima
en caso de producirse deterioro en
sus instalaciones, asimismo conser-
va registros de ésta para su uso inter-
no. No se comunica def deterioro de
ésta al cliente.

0.5
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7.5.5 Preservacion del producto

¢ Preservan la conformidad del producto
durante el proceso intermo y la entrega
a su destino?

Si la preservan, sin embargo algunas
veces rompen la cadena de frio en
diferentes puntos.

¢ Esta preservacion incluye la identificacion,
manipulacion, embalaje, almacenamiento,
proteccion y se aplica a las partes que cons-
tituyen el producto? .

La manipulacién durante la produccion
y el almacenamiento del producto ter
minado no son los 6ptimos, pero para
los insumos si se toman los cuidados
necesarios.

U,9
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7.6 Control de los dispositivos de segui-
miento y de medicién

¢ La organizacion ha determinado las activi
dades de medicion y seguimiento que debe
realizar?

Si las ha determinado pero no en
su totalidad, estan implementando el
sistema HACCP.

¢ Cuentan con los dispositivos necesarios
para realizar la medicion y seguimiento que
proporcionen la evidencia de la conformidad
del producto con sus requisitos?

En su mayoria cuentan con los dispo-
sitivos necesarios. sin embargo por
falta de presupuesto carecen de algu-
nos equipos de medicion.

¢ Se han establecido procesos que aseguren
la realizacion del seguimiento y la medicién
de manera coherente con los requisitos

de esto?

La organizacion tiene establecidos
el proceso de mantenimiento para los
equipos de produccion, pero no un

roceso integral de calibracién para
odos los equipos.

¢ Se realiza una calibracion de equipos

y se verifica a intervalos establecidos con
patrones de medicién nacionales o
intemacionales?

La calibracion de sus equipos se rea-
liza de acuerdo al presupuesto dispo-
nible y a la urgencia de éstos.No cu
entan con un programa de calibracion
ni de verificacion.

;Una vez calibrados se identifica su estado
de calibracion?

No realizan una identificacion de los
equipos calibrados por el patron, soélo
el personal responsable del equipo

conoce si ha sido calibradoo no .
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L_Eﬁquipo de medicion se ajusta o reajusta En la mayoria de los casos el perso
jcuando es necesario? nal no sabe identificar cuando un equi
X po requiere un ajuste o reajuste. Gene
ralmente se realiza previo a una ins-
peccion.
ﬁiste algln mecanismo para proteger a No existe un mecanismo, pudiendo
los equipos de medicion contra los ajustes ser descalibrado este equipo por per
que invaliden el resultado de la medicién? sonai sin capacitacion del manejo de
éstos.
¢ Protegen sus equipos de medicion contra Los equipos que son utilizados por
los dafios y deterioro durante la manipula- X gran parte del personal en produccion
cién, mantenimiento y almacenamiento? no estan protegidos, sélo los de labo-
ratorio de aseguramiento de la calidad
¢ Cuando detectan un equipo no conforme No lo realizan ni tampoco hay manera
evaluan y registran la validez de los resul de darse cuenta que un equipo esta
tados de esas mediciones? descalibrado porque no realizan veri-
ficaciones de la calibracion.
L_Toman las acciones apropiadas sobre el Las acciones no son apropiadas so-
equipo descalibrado y el producto afectado? bre el producto afectado. Ademas la
decisién de retirar un equipo para su
calibracion es postergada por no con
tar con un reemplazo.
'g,_Existen y mantienen registros de los resul- Solo mantienen registros de los equi
tados de la calibracion y la verificacion? X pos que han sido calibrados por
INDECOPI.
¢ Han confirmado la capacidad de su pro Se ha confirmado atraves de una revi
grama informatico para satisfacer sus activi X sién de los programas informaticos
dades de seguimiento y medicion antes de que son utilizados como base de da-
su utilizacién y cuando sea necesario? tos para la medicion y el seguimiento.
: T ] U0 |2 _
. y JORA~
[B.T Generalidades
¢ La organizacion planifica e implementa pro- Debido a ia reestructuracién de la em
'cesos de seguimiento, medicion, analisis y X presa se evidencia mejoras, pero falta
mejora para demostrar la conformidad del realizar un control mas minucioso de
producto y del SGC, asi como su eficacia? Sus procesos que incluyan técnicas
estadisticas.
- U Uo1 -0
8.2 Seguimiento y medicion
[~ 8.2.1 Satistaccion del cliente :
¢ La empresa conoce el grado de satisfac- Si, por medio del area de comercial,
cion de sus clientes mediante un seguimi- X el cual realiza un seguimiento a través
ento? de sus impulsadoras.
¢ La organizacion emplea métodos para ob- El método es a través de una comuni
tener y utilizar esta informacion ? cacion directa con el cliente por medio
de las impulsadoras y el uso del regis
X tro de quejas de los clientes. Toda
jesta informacion es analizada por el
jefe de comercial en las reuniones de
gerencia.
0 O .0

§.Z.7 Auditonia interna

¢ Realizan auditorias internas a intervalos
planificados de su SGC y se mantiernien de
manera eficaz?

No han realizada ningun tipo de audi-
toria relacionado a la calidad.

¢ Existe un procedimiento documentado para
realizar estas auditorias?

La empresa no cuenta con ningun

procedimiento documentado para sus
auditorias de calidad.

(Estan establecidos los criterios de auditoria
el alcance, su frecuencia y metodologia?

No se han establectdo ninguno de

estos requisitos para la realizacion
de las auditorias internas.
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¢ Se seleccionan los auditores y se realizan
las auditorias de tal forma que se aseguren
la objetividad e imparcialidad de este proce-
s0?

La empresa no cuenta con un equipo
para la realizacion de estas auditorias.

¢ Existen registros que certifiquen la realiza-
cion de las auditorias internas?

No se presenta registros de audito-
rias debido a que no se ha realizado
ninguna.

¢ El responsable del area auditada realiza
acciones sin demora para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas?

No se ha tomado ninguna accion por-
que no se ha realizado ninguna audi-
toria interna.

¢ Se realizan actividades de seguimiento que
incluyan la verificacion de las acciones
tomadas asi como un informe de los resul-
tados?

No se han realizado actividades de
seguimiento porque no se han llevado
a cabo auditorias internas.

-

8.2.3 Seguimiento y medicion de los
procesos

¢ Realizan métodos apropiados para el se-
guimiento y medicién de sus procesos?

Mantienen un control de sus procesos’
pero no tan riguroso en base a técni-
cas estadisticas.

¢ Sus métodos demuestran la capacidad de
sus procesos para alcanzar los resultados
planificados?

Sélo realizan estudios de la capacidad
de sus equipos, pero estos no asegu
ran que sus procesos estén siempre
dentro de los limites de las especifica
ciones.

¢ Se llevan a cabo correcciones y acciones
correctivas de los procesos que aseguren la
conformidad del producto, al no alcanzar los
resultados planificados?

Realizan correcciones en forma inme-
diata sin embargo, no se llevan a cabo
acciones correctivas que eliminen en
forma definitiva las causas de los pro
cesos.

0.25

8.2.4 Seguimiento y medicion del
producto

¢ La organizacion realiza mediciones y segui-
miento de las caracteristicas del producto

en las etapas apropiadas del proceso.de
realizacion del producto?

El area de aseguramiento de la cali-
dad y de produccién realizan contro
les en diferentes etapas de Ia elabora
cion del producto, pero no lleva a ca
bo evaluaciones sensoriales.

¢ Existe evidencia de la conformidad del pro-
ducto con los criterios de aceptacion?

Existen registros de los controles reali
zados al producto durante las diferen-
tes etapas del proceso.

¢ Se indica en los registros los responsables
de la liberacién del producto?

Si existe un control estricto a traves
del jefe del area de aseguramiento de
la calidad, el cual es responsable de
la liberacion de los productos.

Se libera el producto una vez completado
todas las disposiciones planificadas?

Se realiza la liberacion tomando en
cuenta los resultados obtenidos de!
producto durante las diferentes etapas

2,25

, exceptuando los del producto final.

8.3 Control del producto no conforme

¢ Se asegura la organizacion de que los pro-
ductos no conformes estén identificados o
controlados para prevenir su uso o entrega
no intencional?

Estos se disponen en un area de de-
sechos o en las camaras de almace
namiento del producto terminado si es
que no generan riesgos, sin embargo
no se encuentran identificados adecua
damente.
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¢ Existe un procedimiento documentado
donde se defina los controles, las respon-

sabilidades y autoridades para el tratamiento
del producto no conforme?

La empresa carece de este procedi-
miento en forma documentada, pero
las personas conocen sus responsabi-

¢ La organizacion ha determinado alguna de
estas formas para tratar los productos no
conformes como: acciones para eliminar la

no conformidad.autorizar su uso o liberacién
e impedir su aplicacion?

La empresa para sus productos no
conformes realiza tres -actividades:

el de reproceso, almacenamiento pa-
ra otros usos y eliminacion.

¢ Se mantienen registros de la naturaleza de
las no conformidades y de las acciones
tomadas?

No se presentan este tipo de registro.
Sin embargo, realizan acciones en
estos casos y presentan guias

de devoluciones que indican las
cantidades por producto.

¢, Se realiza una nueva verificacion cuando
'se corrige un producto no conforme para de-
mostrar su conformidad con los requisitos?

En caso de reproceso de productos
fluidos se realizan pruebas microbiold
gicas que aseguran la inocuidad de

¢, Se han establecido acciones frente a los
efectos o efectos potenciales de las no con-

formidades de sus productos después de la
entrega o uso?

Si, el area de comercial es la encarga
da de realizar todas las acciones fren
te a las no conformidades detectadas

8.4 Anélisis de?)a,tos

¢ La empresa realiza un analisis de sus da-
tos para demostrar la idoneidad y la eficacia
asi como propuestas para la mejora conti-
nua de su SGC?

Se andlizan los datos de las diferen-
tes areas en las reuniones de Geren-
cia, pero no se tienen los datos apro-
piados para un mejor control de los

¢ Se utilizan los datos generados del resul-
tado de seguimiento y medicién u otra fuente
para este analisis?

Los participantes de las reuniones
de Gerencia informan sobre los resulta

dos de las evaluaciones que realizan
en cada una de sus areas.

Eﬁnélisis que se realiza permite obtener
informacion sobre: satisfaccion del cliente,
conformidad de requisitos del producto,
tendencias de los procesos y productos y
sobre los proveedores?

Si, debido a que éstas reuniones invo
lucran a la mayor parte de los jefes de
areas, asimismo tratan de obtener in-
formacion en diferentes aspectos de ia

8.5 Mejora

8.5.1 Nlelora continua

¢ La organizacion esta mejorando continua-
mente la eficacia del SGC a traves de la po-
litica y objetivos de la calidad, resultados de
auditorias, analisis de datos, acciones
correctivas y preventivas y revisién por la
direccion?

La empresa utiliza para su mejora
continua todos los elementos mencio
nados a excepcion de los resultados
de auditorias internas por no realizar
las y acciones correctivas por estar

8.5.2 Accion correctiva

¢ Se realizan acciones correctivas para elimi-
nar la causa de no conformidades y pre-
venir que vuelva a ocurrir?

La empresa realiza correcciones in-
mediatas frente a los problemas que
no flevan a la solucion definitiva de

¢,Son apropiadas las acciones correctivas
a los efectos de las no conformidades
encontradas?

No son apropiadas porque lo que reali
zan son correcciones no acciones co

rrectivas, por lo tanto se vuelven a pre
sentar los mismos problemas.

¢ Existe un procedimiento documentado

que defina los requisitos para realizar las
acciones correctivas ?

1ay V2| 34
lidades y autoridades.
X
X
X
estos.
por los clientes.
U,Z25] U5 | 1.0
X
procesos.
X
X
empresa.
[4] 051 15 ]
X
mal enfocadas.
0 0 0,75
X
éstos.
0,251 0O 4]

La empresa no tiene un procedimiento
documentado donde describa la forma
de realizar una accion correctiva.
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8.5.3 Acciones preventivas

¢ Se realizan acciones preventivas para elimi- La empresa ha visto la necesidad de
nar las causas de las no conformidades po- realizar ciertas acciones preventivas
tenciales para prevenir su ogurrencia? X coma ampliacion de camaras de frio

y las acciones generadas por la im-
plementacion del plan HACCP.

¢ Son apropiadas las acciones preventivas Si. debido a que buscan solucionar
a los efectos de los problemas potenciales? X problemas gue prevee la direccion
de la empresa.
},—Existe un procedimiento documentado No cuentan con un procedimiento
que defina los requisitos para realizar las X documentado que describa la forma de

acciones preventivas ? realizar las acciones preventivas.

- . o0l o0]]o0]|15]-0
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ANEXO 4

INVERSION ESTIMADA PARA LA IMPLEMENTACION Y CERTIFICACION DE
UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

ACTIVIDADES COSTOS
Diagndstico $ 1000
Charlas de Capacitacion $ 2000
Disefio del Sistema de Gestion de la Calidad $ 1500
Elaboracién de la Base Documental $ 3500
Implementacidn $ 2000
Auditoria Interna $ 3000

INVERSION ESTIMADA DE IMPLEMENTACION $ 13 000

Auditoria Externa:
Incluye

- Revisién de la Documentacion $ 9000

- Auditoria en Campo

- Auditoria de Seguimiento

INVERSION ESTIMADA DE CERTIFICACION $22000

Fuente: Elaboracion Propia.
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