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RESUMEN

La presente tesis plantea un Modelo de Gestidon que servira como
base para la Implementacion de la Norma ISO 9001:2015 en el
Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Ingenieria en

Industrias Alimentarias de la Universidad Nacional del Centro del Perd.

La elaboracion del modelo de gestion, se realizé en tres
etapas. En la primera etapa de investigacion, se revisé informacion,
publicaciones de fuentes confiables con el objetivo de conseguir
informacion adecuada para dar respaldo al trabajo de investigacion, en la
segunda etapa de investigacion se realizé una auditoria de diagndéstico

con alcance en los métodos de ensayos fisicoquimicos y microbiolégicos.

De otra parte, en la citada etapa se utilizo la técnica de encuestas
de satisfaccion al cliente, haciendo uso de un formato de encuesta con la
finalidad de obtener la informacién para el andlisis y precisar los

elementos del modelo de gestidn propuesto.

Finalmente en la tercera etapa de la investigacion, se elaboré el
modelo de gestion de calidad para el Laboratorio de Control de Calidad,
gue comprende los requisitos de la norma: Contexto de la organizacion,
liderazgo, planificacion, apoyo, operacion, evaluacion de desempefio y

mejora.

Palabras claves: Implementacion, Modelo de gestion, LCC, I1SO

9001:2015



SUMMARY

This thesis proposes a Management Model that will serve as the basis for
the implementation of the 1ISO 9001: 2015 Standard in the Quality Control
Laboratory of the Food Industries Engineering Faculty of the National

University of the Center of Peru.

The elaboration of the management model was carried out in three stages.
In the first stage of research, information was reviewed, publications from
reliable sources with the objective of obtaining adequate information to
support the research work, in the second stage of research, a diagnostic
audit was conducted with scope to the testing methods physicochemical

and microbiological.

On the other hand, the customer satisfaction survey technique was used,
making use of a survey format in order to obtain the information, made for
the analysis and to specify the elements of the proposed management

model

Finally, in the third stage of the research, the quality management model
was developed for the Quality Control Laboratory, which includes the
requirements of the standard: Context of the organization, leadership,

planning, support, operation, evaluation of performance and improvement

Keywords: Implementation, Management model, LCC, ISO 9001: 2015



l. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Determinacion del problema

La region Junin se caracteriza por su gran potencial agricola, y se
ha convertido en una fuente de abastecimiento de productos de pan
llevar, asi como diversos productos agroindustriales con destino a la

ciudad de Lima.

Asi, parte de la referida produccion se destina a las ciudades
externas, dada la exigencia de los consumidores los productores se ven
en la necesidad de mejorar sus sistemas productivos a fin de garantizar la
calidad de sus productos. Para tal efecto se requiere permanentemente
los servicios de laboratorios los cuales deben acreditar la calidad del

producto de acuerdo a las normas vigentes.

En la regién Junin estos servicios son cubiertos con filiales de
laboratorios ubicados fuera de la regién con sede fundamentalmente en
Lima, los cuales cuentan con Sistema de Gestion de Calidad 1SO

9001:2015 y acreditados por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL).

Los servicios de ensayos, requieren de alta competitividad a nivel
empresarial, por ello las organizaciones se ven obligadas a implementar
estrategias para mantenerse vigentes en el mercado, buscando
principalmente, la satisfaccion de las necesidades del cliente y de sus

partes interesadas. Dentro de las estrategias de las organizaciones se



considera implementar un sistema de gestion de calidad. Al advertir la
alta direccion de los beneficios que conlleva contar con un sistema de
gestion de la calidad en un laboratorio que permita mejorar la
productividad, la imagen de sus servicios y confiabilidad de sus
resultados, dado que la calidad es ahora un elemento fundamental en el
nuevo estilo de gestion de los laboratorios, deben mostrar su respaldo y

COmMpromiso.

En este contexto, existe la oportunidad de potenciar el Laboratorio
de Control de Calidad de la Facultad de Ingenieria en Industrias
Alimentarias de la Universidad Nacional del Centro del Perq, para lo cual
se requiere tomar medidas para implementar el Sistema de Gestion de
Calidad 1SO 9001:2015 como fase inicial para posteriormente Certificar

por el Instituto Nacional de Calidad.

Bajo la situacion actual el Laboratorio de Control de Calidad tiene
limitaciones para su crecimiento y capacidad de competencia para brindar

servicios a terceros, tal como se visualiza en la FIGURA N° 1.1

Entre las causales de dicha problematica se delinea las siguientes:
ausencia de compromiso de la organizacion a fin de impulsar la
certificacion, desconocimiento de la importancia del Sistema de Gestion
de la Calidad ISO 9001:2015, tramites engorrosos para la elaboracion de

proyectos de mejora y su aprobacion.



De persistir esta situacion, se tendrian los efectos no deseados
siguientes: pérdida de oportunidad de pertenecer al grupo de laboratorios
reconocidos, servicios sin mayor credencial técnica los cuales no
garantizan confiabilidad de resultados y limitacion del crecimiento y

desarrollo del Laboratorio de Control de calidad FAIIAL-UNCP?2

En base a lo expuesto, se considera como una necesidad
implementar un plan de mejora en el referido laboratorio buscando
mejorar la calidad de sus servicios emitiendo resultados correctos,
confiables y oportunos para la completa satisfaccion de sus clientes y

partes interesadas.

En este sentido la propuesta técnica tiene como propésito
fundamental sentar las bases para su crecimiento y desarrollo para lo
cual en una primera etapa se propone implementar el modelo de gestidn
en el Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Ingenieria en
Industrias Alimentarias de la Universidad Nacional del Centro del Perq,

basado en la norma ISO 9001:2015.

I Facultad de Ingenieria en Industrias Alimentarias
2 Universidad Nacional del centro del Per

10



EFECTOS

PROBLEMA
CENTRAL

CAUSAS

FIGURA N° 1.1

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Pérdida de oportunidad
de incursionar un servicio
en pleno crecimiento.

Mantener un laboratorio sin

mayor credencial técnica y

cuyos servicios actuales no

garantizan la confiabilidad
de resultados.

/

Limitaciones para su crecimiento y
desarrollo del Laboratorio de Control de
Calidad de la FAIIA-UNCP

Tramites engorrosos
para la elaboracion de
proyectos de mejora y

su aprobacion.

Dilacién en la compra
de equipos e insumos
Retraso en la
aprobacion de
proyectos de mejora.

Ausencia del
compromiso de la
organizacion a fin de
impulsar la certificacion

[

Desconocimiento de la
importancia del Sistema
de Gestion de la Calidad.

Fuente: Elaboracion propia
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1.2. Formulacién del problema

Problema General

¢, Como debera ser el modelo de gestion como base en el
laboratorio de control de calidad de la FAIA - UNCP para la

implementacion de la norma ISO 9001: 2015?

Problemas especificos

a) ¢Cuales son los requerimientos del planeamiento estratégico
gue requiere el laboratorio de control de calidad de la FAIIA-

UNCP para la implementaciéon de la norma ISO 9001: 20157

b) ¢Cudles son los recursos para la implementacion de la norma
ISO 9001: 2015, que dispone el laboratorio de control de

calidad de la FAIIA- UNCP?

1.3. Objetivos de la Investigacion

Objetivo general

Elaborar el modelo de gestion como base en el Laboratorio de
Control de Calidad de la FAIIA- UNCP, basado en la norma ISO

9001:2015.

12



1.4.

Objetivos especificos

a) ldentificar los requerimientos del planeamiento estratégico
requerido por el laboratorio de control de calidad de la FAIIA-

UNCP para la implementacion de la norma ISO 9001: 2015.

b) ldentificar los recursos para la implementacién de la norma ISO
9001: 2015 que dispone el laboratorio de control de calidad de

la FAIIA- UNCP.

Justificacion

Las razones que justifican la presente investigacion son las

siguientes:

LEGAL: Siendo este un requerimiento para fines de
Certificacion del Laboratorio de Control de Calidad y Acreditacion
de la Facultad de Ingenieria en Industrias Alimentarias segun el
modelo propuesto en el Consejo de Evaluacion, Acreditacion y
Certificacion de la Calidad de la Educacién Superior Universitaria
(CONEAU), el cual es uno de los Organos Operadores del Sistema
Nacional de Evaluacién, Acreditacion y Certificacién de la Calidad
Educativa (SINEACE), creado por ley N° 28740, el 19 de mayo del
2006, que tiene entre sus principales objetivos, promover el
desarrollo de los procesos de evaluacion, acreditacion vy

certificacion de la educacién superior universitaria, asi como

13



contribuir a alcanzar los niveles 6ptimos de calidad en los procesos,

servicios y resultados brindados a la comunidad.

ADMINISTRATIVA: Un laboratorio que cuente con un
sistema de gestion de calidad implementado, brindaria servicios de
analisis a clientes internos y externos respaldados en la
certificacion. Asimismo, ofreceria oportunidades de investigacion a
las diferentes facultades tales como Ingenieria Quimica, Ingenieria
Alimentaria, Biologia y Quimica; asi como Ingenieria Agroindustrial

y Ciencias Agrarias de las sedes regionales de la U.N.C.P.

ECONOMICA: Actualmente el Laboratorio de Control de
Calidad de la facultad de Ingenieria de Industrias Alimentarias
ofrece servicios a la comunidad interesada, y en menor grado a los

estudiantes e investigadores.

Al implementar el sistema de gestion de calidad segun los
lineamientos norma ISO 9001: 2015 en el Laboratorio de Control de
Calidad, conllevaria a ampliar la red de servicios a nuevos clientes
garantizando la calidad de los mismos y generando de esta manera
mayores ingresos para la Universidad Nacional del Centro del Peru

y la Facultad de Industrias Alimentarias

SOCIALES: Al contar con un laboratorio implementado con
un sistema de gestion de calidad bajo los lineamientos de la

norma ISO 9001: 2015, los programas sociales que requieren del

14



servicio, QALI WARMA, (ElI Programa Nacional de Alimentacion
Escolar) y programa de vaso de leche (a través de las
municipalidades) brindarian productos de calidad bajo un ente

certificado.

De igual forma, las municipalidades provinciales y distritales
del departamento de Junin y de la regidbn mejorarian sus sistemas

de control sanitario protegiendo la salud del consumidor.

15



Il. MARCO TEORICO

2.1.Antecedentes del estudio

Yesica Maribel Huamani Romero y Manuel Arturo Armaulia
Sanchez (2017), en su tesis titulada. “Disefio e implementacion de
un sistema de gestién de calidad segun la norma I1ISO 9001:2015
en una drogueria de dispositivos médicos”, Desarrollada en la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos- Lima- Perd, nos

resume lo siguiente.

Objetivo: Disefiar e implementar un Sistema de Gestion de
Calidad para una drogueria de dispositivos médicos segun la
norma ISO 9001:2015 y realizar el seguimiento de su eficacia y

efectividad, hasta la etapa de pre auditoria de certificacion.

Resumen: Se disefid el sistema de gestion de calidad
basado en la elaboracién de procedimientos para gestionar los
recursos, informacién documentada, operaciones, planificacion,
control y provisién del servicio, y evaluacion del desempefio con el
seguimiento y medicion del sistema dentro de un proceso de
mejora continua. Como resultado del trabajo, se disefaron
diecinueve procedimientos operativos estandar, treinta y cuatro
formatos de registro, cuatro programas y dos manuales. El modelo

presentado cumple con los requisitos de la norma 1SO 9001:2015

16



y los requisitos legales vigentes aplicables a una drogueria de

dispositivos médicos.

Conclusion: Se determinaron las etapas de implementacion
de un sistema de gestion de calidad segun la norma ISO
9001:2015, siguiendo como estructura los requisitos de la misma
norma. Se elaboraron, se actualizaron y mantuvieron
procedimientos operativos estandarizados, formatos, manuales y
programas en base a la norma ISO 9001:2015 que formara parte

de la informacion documentada del SGC.

Isabel Pérez Carbajal (2016), en su tesis titulada “Implementacion
de I1SO 9001: 2015 en un Sistema de Gestion de Calidad
certificado en ISO 9001:2008” Desarrollada en el Instituto
Politécnico Nacional de la ciudad de Mexico, nos resume lo

siguiente.

Objetivo: Exponer los lineamientos y etapas para la
planeacién en la transiciébn de un Sistema de Gestién de Calidad
certificado en la version 1ISO 9001:2008, a los cambios y requisitos

establecidos por la nueva version 1ISO 9001:2015.

Resumen: El siguiente trabajo consta de 5 capitulos en los
gue se desarrolla la transicion que efectuara la empresa CCL
Label México, denominada como Etiquetas México, para lograr

certificar el Sistema de Gestion de Calidad implementado contra

17



ISO 9001:2008, en la nueva version de esta norma, SO

9001:2015.

Conclusion: Un sistema de Gestion de Calidad debe ser
considerado por la organizacion como una herramienta preventiva,
por ello la version 2015 de la norma ISO 9001, integra la gestion
de riesgos para fomentar en las compafias la identificacion de
todos los riesgos potenciales que tiene en el actuar de sus

funciones.

Cristian Yohan Cardenas Herrera y Dayron Yemmery Efren
Higuera Soto (2016) en su tesis titulada “Disefio de un sistema
integrado de gestion basado en las normas ISO 9001:2015 e ISO
27001:2013 para la empresa La Casa del Ingeniero LCI".
Desarrollada en la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Gravito.

Bogota- Colombia, nos resume lo siguiente.

Objetivo: Disefiar el sistema de gestion integrado bajo las
normas ISO 9001:2015 e ISO 27001:2013 para la empresa La

Casa del Ingeniero LCI.

Resumen: Resultdé clave durante el desarrollo de las
actividades, aspectos tales como la conservacion de informacion
documentada durante la operacibn para garantizar que se
cumplen los controles y los requerimientos de seguridad de la

informacion y los requerimientos de los clientes, ya que en algunas

18



ocasiones no se cuenta con evidencia suficiente que respalde por
ejemplo que se realiz6 algun cambio importante o que el cliente
autorizo un nuevo envio de informacion.

Conclusiones: La elaboracion de la correlacion nos permitio
identificar claramente los requisitos comunes y especificos para
cada norma, y nos demostré6 que para este disefio la nhorma que
primo fue la ISO 9001:2015, por especificar de mejor manera los

requisitos comunes para las la integracion del sistema.

Catherine Garcia Avendafio y Julian David Espinel Garzon
(2016), en su tesis titulada. “Disefio de un Sistema de Gestién de
calidad basado en los requisitos de la NTC ISO 9001:2015 para el
proyecto curricular de Administracion Ambiental de la Universidad
Distrital Francisco José de Caldas con fines de acreditacion”.
Desarrollada en la Universidad Distrital Francisco José de Caldas.

Bogota, nos resume lo siguiente.

Objetivo: Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad basado
en los requisitos de la NTC ISO 9001:2015 para el Proyecto
Curricular de Administracion Ambiental de la Universidad Distrital

Francisco José de Caldas con fines de acreditacion.

Resumen: Obteniendo como resultado la organizacion de
las actividades ejecutadas por la coordinacion; contribuyendo al

proceso de obtencion de la acreditacion en alta calidad, la cual

19



sera un aspecto positivo para la Universidad, la Facultad, el

Proyecto Curricular, estudiantes y egresados.

Conclusiones: La busqueda de la informacién en el
proyecto curricular, nos deja un panorama de qué material se
dispone, se determina que no existe ningun plan de gestién o
existen archivos incompletos, con poca informacion beneficiosa,
obteniendo que al estado del arte para la NTC 9001: 2015 le falta
por cumplir muchos requisitos, siendo este el primer propésito;
implementar la documentacién necesaria y facilitar la divulgacion
de los procesos y procedimientos que se lleve a cabo en el

Proyecto Curricular de Administracion Ambiental.

Rebeca Herraez Boveda (2009), en su tesis titulada.
‘Implantacién de un sistema de gestion de la calidad en el
laboratorio de quimica analitica de la EPSEM”. Desarrollada en la

Universidad Politécnica de Catalunya, nos resume lo siguiente.

Objetivos: Introduccion de los conceptos relacionados con
SGC. Describir los pasos para el desarrollo de la implantacion y

creacion de los documentos necesarios para el SGC.

Resumen: Este proyecto pretende seguir las lineas ya
iniciadas en procesos de normalizacion con el proyecto EMAS que

se lleva a cabo en todo el &mbito de la UPC.
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Conclusion: Implementacién y seguimiento del SGC en el
Laboratorio, Gestion efectiva de materiales y materias primas:
Control documental de todo el material empleado en el laboratorio,
codificacion del mismo y optimizacion de su uso, Evaluacion de
proveedores de materias primas y material para la minimizacion de
coste por ensayo, Realizacion del calculo del coste de la calidad,
desde su implementacion a su desarrollo y mejora continua,

Desarrollo de la Politica de Calidad del Laboratorio.

Rodrigo Antonio Elgueta Bello (2005), en su tesis titulada.
“Propuesta de un sistema de gestion de calidad para laboratorio
de ensayos de productos de la madera basado en la norma ISO
9001:2000”, desarrollada en la Universidad de Chile- Santiago,

nos resume lo siguiente:

Objetivo: Proponer un sistema de gestién de calidad para el
laboratorio basado en la norma internacional ISO 9001:2000,

enfocado a sus tres principales lineas de servicios.

Resumen: Se llevé a cabo un estudio profundo de la
informacion existente en el laboratorio referida a las actividades
involucradas en los servicios prestados, tipo y frecuencia de éstos,
procedimientos usados, tanto formales como informales, para

poder crear el sistema de gestion de calidad para la acreditacion
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bajo la norma ISO 9001:2000. La institucidon para obtener la
acreditacion es el Instituto Nacional de Normalizacion de Chile

(INN).

Conclusiones: Como conclusion del trabajo se destaca la
gran flexibilidad y solidez que otorga la norma ISO 9001:2000
como base para implementar sistemas de gestion de calidad,

como es el del caso del laboratorio estudiado.

Garbarini, R., Cigliuti, P., Burstyn, A., Pollo-Cattaneo, F.
(2010), en su tesis titulada. “Implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad y servicios en laboratorio universitario de
Ingenieria en Sistemas de Informacién”, desarrollada en la
Universidad Tecnolégica Nacional. Facultad Regional Buenos

Aires, nos resume lo siguiente:

Objetivo: Implementar un sistema de gestién de calidad y
servicios que permitan contar con laboratorios que garanticen un

desempeiio eficiente y eficaz.

Resumen: La gestion debe enfocarse en satisfacer
requerimientos: legales, de la institucion en particular y de sus
destinatarios. Para cumplir con estas premisas, se deben
administrar de forma eficiente los recursos humanos, el
equipamiento, y las herramientas que posee. En este contexto, el

trabajo presenta la experiencia realizada para el disefio,
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implementacion y certificacion de un sistema de gestioén de calidad
y servicios en los laboratorios de la carrera de Ingenieria en
Sistemas de Informacion de la Universidad Tecnolégica Nacional.

Facultad Regional Buenos Aires (UTN — FRBA).

Conclusiones: El laboratorio DISILAB no contaba con una
estructura organizacional definida; carecia de metodologia de
trabajo y de administracibn de sus recursos; comunicacion
ineficiente con los docentes. Tanto docentes como alumnos se

mostraban insatisfechos con los servicios del laboratorio.

Yuly Mildred Suérez Vargas (2010), en su tesis titulada.
“‘Documentaciéon del sistema de gestion de calidad norma I1SO
9001:2008 IMPORTGRAF DIGITAL PEREIRA”, desarrollada en la

Universidad Tecnoldgica de Pereira, nos resume lo siguiente:

Objetivo: Documentar el sistema de gestion de calidad con

la norma ISO 9001:2008 en la empresa Importgraf Digital.

Resumen: La empresa Importgraf Digital, ha decidido
documentar el sistema de gestion de calidad, como una estrategia
organizacional que le permita organizar colectivamente todas las
areas de la empresa, buscando mejorar los procesos productivos y

ofrecer un producto diferenciador y satisfactorio para los clientes.
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Conclusion: La aplicacion de la norma ISO 9001:2008, trae
una serie de beneficios internos a la empresa, permitiéndole
documentar cada uno de los procedimientos dentro del sistema de
calidad, lograr la unidon en las operaciones, permitiendo que el

servicio y producto sea brindado al cliente de manera satisfactoria.

Ménica Arévalo Garciay Adriano Avendafo Maurillo (2004), en
su tesis titulada. “Establecimiento de la estructura de gestiéon de
calidad para el centro de operaciones de GAIA
REPRESENTACIONES SA con base en la norma ISO 9001:2000”,
desarrollada en la Pontificia Universidad Javeriana- Bogot4, nos

resume lo siguiente:

Objetivo: Identificar las necesidades y expectativas de las
agencias de viajes clientes de GAIA representaciones con el fin de
orientar la estructura del Sistema de Gestion de Calidad bajo la

norma ISO 9001: 2000.

Resumen: La estructuracién se desarrollé en varias etapas:
la primera fue el diagnostico situacional de la empresa frente a
los requisitos de la norma, a sus clientes y sus procesos. La
siguiente etapa fue la documentacion del sistema de gestion de
calidad en el Centro de operaciones con base a los resultados de
la etapa anterior y los requisitos de la norma ISO 9001:2000. La

tercera etapa fue un andlisis de los procesos internos y de las
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necesidades de los clientes para determinar las posibles mejoras.
La ultima etapa fue la evaluacion economica de la implantacion del

Sistema de Gestion de Calidad en GAIA Representaciones S.A.

Conclusion: La empresa tenia deficiencias en sus procesos
y en la satisfaccién del cliente el cual puede solucionar con la

implementacion.

Ana Maria Jiménez Ospina (2011). Titulado “Documentacién del
sistema de gestion de calidad coherente a la norma NTC ISO
9001:2008 en la empresa Prevision Ltda”, desarrollada en la

Universidad Tecnoldgica de Pereira, nos resume lo siguiente:

Objetivo: Documentar todo los requisitos de la norma ISO

9001-2008 en Prevision Ltda.

Resumen: El presente proyecto documento los elementos
requeridos por la norma ISO 9001:2008 en los numerales 4
Sistema de Gestibn de la Calidad, 5 Responsabilidad de la
Direccion, 6 Gestion de los Recursos, 7 Realizacion del Producto,
8 Medicion, Analisis y Mejora, para lograr la implementacién de un

Sistema de Gestidon de Calidad en Prevision Ltda.

Conclusion: La documentacion realizada en el presente
proyecto servira para que la alta Gerencia tome decisiones

acertadas, y vele por el mejoramiento continuo de la empresa.
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Asimismo para crear una cultura organizacional basada en la
calidad y en la satisfaccion del cliente, mejorando la eficiencia en
el desempefio laboral y creando un ambiente de trabajo

organizado y ameno.

Jerson Elias Torres Porras (2010). Titulado “Disefio,
Documentacién e Implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad de la empresa JTP Ingeniera E.U basado en los
lineamientos de la norma-ISO 9001: 2008”", desarrollada en la

Universidad Pontificia Bolivariana, nos resume lo siguiente:

Objetivo: Disefar, Documentar e Implementar el Sistema de
Gestion de Calidad para la empresa JTP Ingeniera E.U segun los

lineamientos de la norma-ISO 9001: 2008.

Resumen: Este proyecto de grado describe la metodologia
para el disefio, documentacion, implementacién y evaluacion de
un sistema de gestion de la calidad para la empresa JTP
Ingenieria E U; dedicada a la construccién, suministro, servicios y
desarrollo en general de obras civiles en diferentes ciudades y
municipios del pais, con el fin de elaborar una herramienta de

gestion basada en la mejora continua.

Conclusion: Se consider6 que el compromiso de la
direccién en las diferentes etapas del sistema contribuyd a que se

le diera la verdadera importancia, logrando asi la implementacion
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del mismo. Entre los aspectos que se resaltaron estuvo la
participacion activa del comité de calidad y la asignacion de
recursos del presupuesto de implementacion y mantenimiento del

Sistema de Gestion de Calidad.

Ruth Amparo Sotelo Mora (2011) Titulado. “Propuesta de un
sistema de gestién de inventarios y logistica basado en la norma
ISO 9001:2008 para los bienes de consumo de la Universidad
Libre Seccional BOGOTA”, desarrollada en la Universidad Libre de

Colombia, nos resume lo siguiente:

Objetivo: Presentar una propuesta de un sistema de gestion
de inventarios y logistica basado en la norma ISO 9001:2008 para

el manejo de los bienes de la Universidad Libre Seccional Bogota.

Resumen: El tema se desarrolla debido a la necesidad de
gestionar con claridad el sistema de gestidn para inventarios y en
adelante proporcionar mayor eficiencia al mismo sistema y a la
misma vez al de la organizacion, lo anterior se logra aplicando los
conocimientos adquiridos para la implementacion, mantenimiento y
mejora de sistemas de gestion de acuerdo a normatividad

correspondiente.

Conclusion: Se considera que al mejorar el sistema de
gestion de inventarios, también mejora el SGC de la organizacion,

porque el sistema de gestion de inventarios esta basado en los
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lineamientos del SGC y se retroalimentan, por ende si mejoran los
dos sistemas, dado que el proceso de inventarios es apoyo a las
funciones académica y administrativas, dando cumplimiento a la

politicas, objetivos de calidad y a la normatividad exigida.

A inicios del 2004 se propuso un proyecto:
“Implementacion del Laboratorio de Aseguramiento vy
Certificacion de Calidad Bromatoldgica, y la Corporacion para
la Gestion de la Calidad Total — UNCP” (Artica Mallqui, 2004),
cuyo objetivo fue implementar el laboratorio de aseguramiento y
certificacion de calidad bromatolégica mediante la cooperacion
cientifica y técnica para la corporacion y gestion de la calidad total.

Logrando la compra de equipos para el laboratorio.

Después de tres afios se propone otro "Proyecto de
creacién y reconocimiento del Laboratorio de Control de
Calidad Total UNCP" (Artica Mallqui, 2007). Cuya meta fue la
creacion de una corporacion para la gestion de la Calidad Total,
buscando vincular a las empresas estatales y privadas como
gestoras del mismo. Logrando el reconocimiento con el nombre de

Laboratorio de Control de Calidad de FAIIA -UNCP.
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2.2.El Laboratorio de Control de Calidad de la facultad de
ingenieria en industrias alimentarias de la Universidad Nacional

del Centro del Pera (LCC-FAIIA-UNCP).

2.2.1 Reseifia histoérica.

En 1996 se cred una Unidad de la Oficina de Asesoria
técnica y Servicios de Analisis (OFATYSA). Y a partir de esa
fecha se realizan labores como: Muestreo, inspeccion,
ensayos destructivos y no destructivos, peritajes y
certificacion de calidad (actualmente mas de 400 informes de
ensayo anuales), de acuerdo a los estandares nacionales e

internacionales.

En el afio 2004 se presentd el proyecto de Creacion,
Implementacion y  Acreditacion del Laboratorio de
Certificacion de Calidad de Alimentos de la Universidad
Nacional del Centro del Perd, cambiando de nombre a
Laboratorio de Certificacion de calidad de Alimentos.
Aprobado este proyecto se realizaron mejoras y equipamiento
y en el afio 2007 la denominacion del laboratorio se establecio
teniendo como propdsito brindar servicios de andlisis fisico-
guimicos y microbioldgicos especializados, asi como también

asesoramiento técnico.



2.2.2

2.2.3

El Laboratorio de Control de Calidad trabaja con sectores
involucrados en la industria de los alimentos: Conservacion,
panificacion, bebidas, desecados, deshidratados, confituras y

frutos frescos.

La mejora continua de la calidad es un objetivo
prioritario del laboratorio de control de calidad, que se ira
plasmando con la obtencion de certificaciones 'y
acreditaciones de calidad en los diferentes servicios

agroalimentarios (ARTICA, 2004).

Organigrama.

Se describe la organizacion del Laboratorio de Control

de Calidad. (Ver Anexo N° 10.2. P4gina 86)

Vision, mision y valores.

Misién

“‘Somos un laboratorio que brinda servicios de
ensayos Yy certificacion e inspeccion, para el sector
agroindustrial a través de sistemas acreditados con la
finalidad de satisfacer las necesidades de empresas

agroalimentarias”.

30



224

Vision

“Ser un laboratorio lider y referente en calidad de
servicios de ensayos, certificacion e inspeccion de prestigio
regional, nacional e internacional, constituida con personal

altamente calificado y competente”.

Valores

= Excelencia Analitica en el servicio

=  Profesionalismo

= Honestidad

» Responsabilidad

= Perseverancia

Infraestructura.

El Laboratorio de Control de Calidad se encuentra
ubicado en un area fisica total de ciento setenta metros
cuadrados destinados a la ejecucion de analisis y oficinas de
recepcion de muestras y despacho, en cuanto al mobiliario
dispone de 5 mesas de trabajo, 3 lavaderos operativos e
iluminacion natural y eléctrica adecuada que permitira atender

en forma confiable los requerimientos en las siguientes areas:
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alimentos y aditivos, plantas de procesadores de alimentos,

productos quimicos y ensayo de materiales.

2.2.5. Potencial humano.

El Laboratorio de Control de Calidad desde hace
ocho afios, cuenta con profesionales competentes en la
realizacion de ensayos de laboratorio fisicoquimico,
microbiolégico y sensorial haciendo uso de métodos
estandarizados como los publicados en AOAC, ICMSF, NTP”
(GOMEZ, ZARATE & ALVARADO, 2004). Asimismo posee
equipos e instrumentos de tecnologia de vanguardia,
permitiendo al analista realizar ensayos exactos, precisos y

oportunos para la satisfaccion del cliente.

Los profesionales del laboratorio de control de calidad
trabajan bajo las modalidades de contrato por prestacion de

servicios en un numero de dos y cinco practicantes.

» Jefe del Laboratorio de Control de Calidad: Ing. Luis Artica

Mallqui.

* Encargada del Laboratorio: Ing. Yesenia M. Ugarte.

2.2.6. Servicios que ofrece el Laboratorio de Control de Calidad.

El laboratorio de control de calidad, ofrece servicios de



analisis de control de calidad y también esta dispuesto a prestar
servicios de consultoria y asesoria técnica a la micro, pequefia,
mediana y grandes empresas agroalimentarias. El laboratorio de
control de calidad ejecuta los siguientes analisis con mayor

frecuencia:

a) Inspeccién y muestreo.

b) Analisis quimicos vy fisicoquimicos de materias primas y
productos terminados como el quimico proximal (humedad,
proteina total, grasa total, fibra cruda, cenizas vy

carbohidratos).

c) Analisis microbiologico de alimentos: Son analisis que realizan

con mayor recurrencia.

e Numeracion de microorganismos aerobios mesofilos viables

e Numeracion de hongos y levaduras

e Numeracion de coliformes totales

e Numeracion de Escherichiacoli

e Numeracion de Staphylococcusaureus

e Numeracion de Bacilluscereus

e Numeracion de Clostridiumperfringens
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e Numeracion de Strepcotoccus hemoliticos

e Deteccidn e investigacion de Salmonella spp

2.2.7. Equipamiento y tecnologia.

El programa de equipamiento e implementacién se
inici6 con equipos y materiales pertenecientes a la oficina
de asesoria técnica y servicios de analisis y equipos

adquiridos por la UNCP —FEDADOI3. Ver anexo N° 10. 3

2.2.8.Potenciales clientes del Laboratorio de Control de Calidad.

Los potenciales clientes del laboratorio de control de

calidad son:

e Programa de VASO DE LECHE (a travées de las
municipalidades), quienes demandan a los proveedores la
certificacion de la calidad de los productos alimenticios que

seran destinados a los beneficiarios.

e Las municipalidades provinciales y distritales del departamento
de Junin y Huancavelica quienes solicitan andlisis de

muestras como: hojuelas, leches, granos, menestras y aceite.

3Caja chica, fondo especial de administracion del dinero obtenido ilicitamente en perjuicio a la
organizacion.
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e Los programas de apoyo alimentario, QALY WARMA, quienes
requieren andlisis de insumos para la elaboracion de

alimentos.

e Otras empresas como Apromac Valle del Mantaro S. A,

Agroindustria Mantaro, Lopesa Industrial S.A.

e Investigadores de tesis de las diferentes facultades de la

UNCP vy otras universidades

2.3. Sistema de Gestién ISO 9001

2.3.1. Calidad

El término de calidad ha tenido diversas
connotaciones.

Por consiguiente, se analizan definiciones expuestas por
diferentes autores:

Segun la (RAE) es la propiedad o conjunto de
propiedades inherentes a algo, que permite juzgar su valor.
Edwards Deming (1989) lo establece como la satisfaccion
del cliente, citado por (JESSICA O. CANDIA RODRIGUEZ,
2017).

Siguiendo esta misma linea J.M. Juran (1993) establece que

la calidad es la “adecuacién para el uso satisfaciendo las
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2.3.2.

necesidades del cliente”, citado por (MARILET CAZANAS,
2010).
Segun la (International Organization for

Standardization 2015) plantea que :

La calidad de los productos y servicios de
una organizacién esta determinada por la necesidad de satisfacer al
cliente y por el impacto previsto y el no previsto sobre las partes
interesadas pertinentes. La calidad de los productos y servicios
incluye no solo su funcién y desempefio previstos, sino también su
valor percibido y el beneficio para el cliente.

Con respecto a los conceptos mencionados, se
demuestra que a pesar del tiempo se comparte un criterio
con respecto a la calidad, que va enfocada al cliente y en

funcién a su satisfaccion.
Sistema de gestion de la calidad

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

de calidad requerida por los clientes. Los elementos de un
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sistema de gestion de la calidad deben estar documentados

por escrito.

Segtn (CAMISON Y TOMAS GONZALES, 2006) el
término de Gestion de la Calidad se utiliza para describir un
sistema que relaciona un conjunto de variables relevantes
para la puesta en practica de una serie de principios,

practicas y técnicas para la mejora de la calidad.

Un sistema de gestibn es un esquema general de
procesos y procedimientos que se emplea para garantizar
gue la organizacion realice todas las tareas necesarias para

alcanzar sus objetivos.

En la actualidad segun (ISO 9000:2015) plantea que
el Sistema de Gestion de la calidad comprenda actividades
mediante las cuales la organizacion identifica sus objetivos y
determina los procesos y recursos requeridos para lograr los

resultados necesarios.

Ademas, la adopcion de un sistema de gestion de la
calidad es una decision estratégica que puede ayudar a
mejorar el desempefio global y proporcionar una base solida

para la iniciativa de desarrollo sostenible (ISO 9001:2015).
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2.3.3. ISO 9001:2015

Las Normas ISO (Organizacion Internacional de
Normalizacion) impulsan en las organizaciones la adopcion
de un sistema de gestion de la calidad, como una decision
estratégica.

La norma ISO 9001:2015 se publicé en setiembre del
2015, consta de diez capitulos y dos Anexos (A y B) que
explican la nueva estructura de la norma y otras normas

sobre gestion de calidad.

FIGURA N° 2.1
DIFERENCIAS ENTRE LA NORMA SO 9001:2008 Y LA

NORMA ISO 9001:2015

1SO 9001:2008 1SO 9001:2015
4. Sistemas de Gestion de la Calidad 4. Contexto de la organizacion
5. Responsabilidad de la Direccion 5. Liderazgo
6. Gestion de recursos 6. Planificacion
7. Planificacion del producto 7. Soporte
8. Medicion, analisis y mejora 8. Operacion
9. Evaluacion del desempefo
10. Mejora

Fuente: elaboracién propia

2.3.4. Principios de la gestién de la calidad

Esta norma internacional se basa en los principios de

la gestion de la calidad descritos en la Norma ISO
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9001:2015. Las descripciones incluyen una declaracién de

cada principio, una base racional de por qué el principio es

importante para la organizacion.

Los principios de la gestion de la calidad son:

a)

b)

Enfoque al cliente: El enfoque principal de la gestion de
la calidad es cumplir los requisitos del cliente y tratar de

exceder las expectativas del cliente.

El éxito sostenible se alcanza cuando una
organizacion atrae y conserva la confianza de los clientes
y de otras partes interesadas pertinentes. Cada aspecto
de la interaccion del cliente proporciona una oportunidad
de crear mas valor para el cliente. Entender las
necesidades actuales y futuras de los clientes y de otras
partes interesadas contribuye al éxito sostenido de la

organizacion.

Liderazgo: Los lideres en todos los niveles establecen la
unidad de proposito y la direccion, y crean condiciones
en las que las personas se implican en el logro de los

objetivos de la calidad de la organizacion.

La creacion de la unidad de proposito y la direccion y

gestion de las personas permiten a una organizacion
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d)

alinear sus estrategias, politicas, procesos y recursos

para lograr los objetivos.

Compromiso de las personas: Las personas
competentes, empoderadas y comprometidas en toda la
organizacion son esenciales para aumentar la capacidad

de la organizacion para generar y proporcionar valor.

Para gestionar una organizacion de manera eficaz y
eficiente, es importante respetar e implicar activamente a
todas las personas en todos los niveles. El
reconocimiento, el empoderamiento y la mejora de la
competencia facilitan el compromiso de las personas en

el logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.

Enfoque de procesos: Se alcanzan resultados
coherentes y previsibles de manera mas eficaz y eficiente
cuando las actividades se entienden y gestionan como
procesos interrelacionados que funcionan como un

sistema coherente.

El SGC consta de procesos interrelacionados.
Entender como este sistema produce los resultados,
permite a una organizacion optimizar el sistema y su

desemperio.
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2.3.5.

e) Mejora: Las organizaciones con éxito tienen un enfoque

continuo hacia la mejora.

La mejora es esencial para que una organizacion
mantenga los niveles actuales de desempefio, reaccione
a los cambios en sus condiciones internas y externas y

cree nuevas oportunidades.

f) Toma de decisiones basada en la evidencia: Las

g)

decisiones basadas en el andlisis y la evaluacién de
datos e informacion tienen mayor probabilidad de

producir los resultados deseados.

Gestion de las relaciones: Para el éxito sostenido, las
organizaciones gestionan sus relaciones con las partes

interesadas pertinentes, tales como los proveedores.

Enfoque de procesos

Segun (ISO 9000:2015) , un proceso es el conjunto de

actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las

cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Esta norma promueve la adopcion de un enfoque

basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y

mejora la eficacia del sistema de gestién de calidad, para
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aumentar la satisfaccion al cliente mediante el cumplimiento

de sus requisitos del cliente.

Segun (GUFFANTI, 2016) expone que :

El enfoque a procesos
implica la definicion y gestién sistemética de los procesos y sus
interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo a
la politica de la calidad y la direccion estratégica de la organizacién. La
gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse
utilizando el ciclo PHVA con un enfoque global de pensamiento basado en
riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no

deseados.

FIGURA N° 2.2

GESTION SISTEMATICA DE LOS PROCESOS Y SUS
INTERACCIONES

Fuentes de . . Receptores
entrada Entradas Actividades Salidas de las
Salidas
PROCESOS MATERIA, N MATERIA, PROCESOS
PRECEDENTES ENERGIA, ENERGIA, POSTERIORES
Por ejemplo en INFORMACION, INFORMACION, Por ejemplo en
proveedores por ejemplo en por ejemplo, en dlientes (internos
(internos o 1a forma de los Ia forma de 0 externos), en
externos), en materiales, producto, otras partes
clientes, en otras recursos, servicio, decision interesadas
partes requisitos pertinentes
interesadas
pertinentes
A

Posibles controles y puntos de
control para hacer el
seguimiento del desempefio y
medirlo

Fuente: ISO 9001:2015
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2.3.6. Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al
sistema de gestion de la calidad como un todo. La siguiente
figura ilustra como los capitulos 4 a 10 pueden agruparse en

relacién con el ciclo PHVA.

FIGURA N° 2.3

CICLO PLANIFICAR-HACER-VERIFICAR-ACTUAR

— ~
/' Sistema de Gestion de la Calidad (4) \
Organizacién i
y su contexto
(4) C,;\poyc y
peracion
QL?\ (7.8)
~~
] Planificar Satisfaccion
del cliente
Requisitos E: Planificacion Liderazgo d:ﬁ;:fr:g:ﬁo 1. Resultados
del cliente (6) (5) @ F'_ \1 del SGC
. Productos
3 Verificar y servicios
-
-~ -~
<
Necesidades y
expectativas
de las partes !
interesadas /
pertinentes " 3
(4) \. ./
~. g

Fuente: ISO 9001:2015

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

a) Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus

procesos, y los recursos necesarios para generar y
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proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos
del cliente y las politicas de la organizacién, e identificar

y abordar los riesgos y las oportunidades.

b) Hacer: implementar lo planificado.

c) Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los
procesos Yy los productos y servicios resultantes
respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las
actividades planificadas, e informar sobre los

resultados.

d) Actuar: tomar acciones para mejorar el desemperfio,

cuando sea necesario.

2.3.7. Pensamiento basado en riesgos. El pensamiento basado

en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestién de

la calidad eficaz.

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma
Internacional, una organizacion necesita planificar e
implementar acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las
oportunidades establecen una base para aumentar la
eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar

mejores resultados y prevenir los efectos negativos.
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2.3.8.

2.3.9.

Relacion con otras normas del sistema de gestion. Esta
norma internacional aplica el marco de referencia
desarrollado por ISO para mejorar el alineamiento entre sus

Normas Internacionales para sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma

ISO 9000 y la Norma ISO 9004.

Contexto de la organizacion

Segun (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION, 2015) afirma:

Comprender el contexto de una organizacién es un
proceso que determina los factores que influyen en el propdsito,
objetivos y sostenibilidad de la organizacion. Considera factores
internos, tales como los valores, cultura, conocimiento vy
desempefio de la organizacion. También considera factores
externos tales como entornos legales, tecnolégicos, de
competitividad de mercados, culturales, sociales y econémicos.

Es por ello que realizar el analisis de contexto de la
organizacion tiene como objetivo conocer la propia
organizacion y poder conocer el entorno, ya que es
fundamental para determinar las estratégicas de la
organizacion. Existen fuentes internas y externas que
afectan el objetivo de la misma y su direccién estratégica, y

por lo tanto se debe tener en cuenta.

El realizar un analisis interno y externo de la empresa
conlleva a hacer uso de una serie de herramientas para

demostrar el estado actual de la organizacion. De ese modo
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se hace uso de herramientas como Andlisis PESTEL, Matriz
de evaluaciéon de factores internos externos (MEFE), Matriz
de evaluacion de factores internos (MEFI), Matriz FODA y

otras.

El andlisis FODA consiste en realizar una evaluacion
de los factores fuertes y débiles que, en su totalidad,
diagnostican la situacion interna de una organizacion, asi
como su evaluacion externa, es decir sus oportunidades y
amenazas. Es una herramienta que puede considerarse
sencilla, permite obtener una perspectiva general de la
situacion estratégica de una organizacion determinada

(PONCE , 2007).

2.4. Definiciones de términos basicos.

a) Calidad Total: Sistema estratégico integrado para lograr la
satisfaccion del cliente que abarca a todos los componentes de
una organizacion y utiliza métodos cuantitativos para mejorar
continuamente los procesos. Suele combinarse con otras
palabras para indicar este enfoque a diversas funciones o
actividades de la organizacién, como por ejemplo: gestion total
de la calidad, liderazgo de la calidad total, o cultura de la calidad

total.
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b)

d)

Standard de Exigencia: Se entiende por ello a la expresion

medible y verificable de un requisito predefinido.

Indicador: Variable objetiva, bien definida, utilizada para
controlar la calidad. Es una herramienta de mejoramiento de la
calidad que se usa para vigilar la calidad, para observacion de
los estandares de la estructura, procesos Yy resultados
importantes para la direccion. Son medidas del nivel y la
frecuencia de la conformidad con estandares o requisitos

validos.

Norma: Documento ordenador de una cierta actividad,
elaborado voluntariamente y con consenso de las partes
interesadas, que contiene especificaciones técnicas, que surgen
de la experiencia y el avance tecnolégico, que es de publico
conocimiento y que se aplica en razén de su conveniencia o

necesidad.

Normalizacion: Es toda actividad que aporta soluciones para
aplicaciones repetitivas que se desarrollen, fundamentalmente,
en el ambito de la ciencia, la tecnologia y la economia, con el fin
de conseguir un orden Optimo dentro de un determinado

contexto.
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f)

9)

h)

)

Proceso: Conjunto de actividades de trabajo interrelacionadas
gue se caracteriza por requerir ciertos insumos y tareas

particulares con miras a obtener ciertos resultados.

Gestion de Calidad: Conjunto de las actividades de la funcion
empresarial que determina la politica de la Calidad ,los objetivos
y las responsabilidades, y las implementa por medios tales
como la planificacion, el control de calidad, el aseguramiento de
la calidad y el mejoramiento de la calidad en el marco del

sistema de calidad.

Sistema de Calidad: Método de trabajo. Conjunto de la
estructura de la organizacion, de responsabilidades, de
procedimientos, de procesos y de recursos que se establecen
para llevar a cabo la gestion de calidad. Cuando se instala, se
necesita reconocerlo, demostrarlo y asegurarlo, o sea que se

evalle y se acredite o certifique.

Certificacion: Es la accién llevada a cabo por una entidad
independiente de las partes interesadas en la que se manifiesta
gue una organizacion, producto o proceso cumple con los

requisitos definidos en normas o especificaciones técnicas.

Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas

inherentes cumple con los requisitos.
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k) Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente

implicita u obligatoria.

[) Satisfaccion del Cliente: Percepcion del cliente sobre el grado

en que se han cumplido sus requisitos y expectativas.

m) Politica de Calidad: Intenciones globales y orientacion de una
organizacion, relativas a la calidad tal como se expresan

formalmente por la alta direccion.

n) Gestidon: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacion.

o) Planificacion de la calidad: Parte de la gestién de la calidad
enfocada en el establecimiento de los objetivos de la calidad y la
especificacién de los procesos operativos necesarios y de los

recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.

p) Control de la calidad: Parte de la gestion de la calidad

orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad.
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3.1.

3.2.

M. VARIABLES E HIPOTESIS

Definicion de las variables.

a) Variable independiente:
X1: Requerimientos del planteamiento estratégico para la
implementacion de la Norma 1SO 9001:2015 del laboratorio

de control de calidad de la FAIIA- UNCP.

X2: Recursos para la implementacion de la norma 1SO 9001
2015 que dispone el laboratorio de control de calidad de la
FAIIA- UNCP.

b) Variable dependiente:
Y: Modelo de gestion como base para la implementacion de
la norma ISO 9001: 2015 en el Laboratorio de Control de

Calidad de la FAIIA- UNCP.

Operacionalizacion de las variables.

En el cuadro N° 3.1 se detalla la Operacionalizacion de las

variables de la propuesta de investigacion:
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CUADRO N° 3.1

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE )
DEPENDIENTE DIMENSIONES | INDICADORES METODO
Y: Modelo de gestion
como base para la Requerimientos
implementacion de la | de planificacion | Descriptivo Relacionando la
norma ISO 9001: 2015 variable Yy la
en el Laboratorio de variable X
Control de Calidad de
la FAIIA- UNCP. Recurso de Descriotivo
gestion b
VARIABLE IND. DIMENSIONES | INDICADORES METODO
X1: Requerimientos Contexto de la -
del planeamiento organizacion Descriptivo isi6n d
tratégico-para la - it Revision de
estrategico-pa Liderazgo Descriptivo bibliografia
implementacion de la
0 | ooy | Avrade
- Planificacion Descriptivo diagnostico
control de calidad de la E ¢
FAIIA- UNCP. ncuesta
Potencial Descriptivo
humano P
) Tipos de .
_X2. Recurso;rpara la infraestructura Descriptivo o
implementacion de la Tipo de Revision de
norma ISO 9001: 2015 ambiente de Descriptivo blbllpgrgﬁa,
gue dispone el trabajo Auditoria de
laboratorio de control Formas de diagnostico,
de calidad de la FAIIA- . Descriptivo Encuesta
trabajo
UNCP. —
Conocimiento
de la Descriptivo

organizacion

Fuente: elaboracién propia
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3.3.

Hipotesis generales e hipotesis especificas

Hipdtesis General.

El Modelo de Gestion como base para la implementacion de

la norma 1SO 9001:2015 en el Laboratorio de Control de Calidad

de la

FAIIA- UNCP debera contener los requerimientos de

planificacion y recursos de gestion.

Hipotesis Especificas

a)

b)

Los requerimientos del planeamiento estratégico debera
permitir al Laboratorio de Control de Calidad de la FAIIA-
UNCP realizar sus actividades adecuandose a las

exigencias de la ISO 9001:2015.

Los recursos para desarrollar las actividades que
demande el Laboratorio de control de calidad de la FAIIA-
UNCP debe asegurar la 6ptima calidad de los resultados
emitidos, haciendo uso de la infraestructura, potencial
humano, aspectos técnicos adecuandose a las
exigencias de los métodos de ensayo y la ISO 9001:

2015.
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4.1.

4.2.

IV. METODOLOGIA
Tipo de investigacion

Con la finalidad de llevar a cabo el presente trabajo de
investigacion se utilizé los siguientes tipos de investigacion:
Por los objetivos:

Basica: Debido a que la investigacibn generara
conocimiento del sistema de gestion de calidad en el laboratorio a
través de la revision bibliogréfica.

Por el lugar:

De campo: Debido a que la investigacién tiene por finalidad,
elaborar el modelo de gestibon como base en el Laboratorio de
Control de Calidad de la FAIIA- UNCP, basado en la norma ISO
9001:2015, la investigacion se trabaj6é en el campo con auditoria de
diagndstico y encuestas.

Por la fuente de datos:

Documental: Debido a que el laboratorio se implementara y
los datos se obtendran de bibliografia existente.
Disefio y etapas de la investigacion

La investigacion tendra tres etapas y su disefio se muestra
en la figura N° 4.1.

SiY=F (X1, X2).

Dénde:
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X1: Requerimientos del

implementacion de la Norma 1SO 9001:2015 del laboratorio de

control de calidad de la FAIIA- UNCP.

X2: Recursos para la implementacion de la norma I1ISO 9001:

2015 que dispone el laboratorio de control de calidad de la FAIIA-

UNCP.

Y: Modelo de gestion como base para la implementacion de la

norma ISO 9001: 2015 en el Laboratorio de Control de Calidad

de la FAIIA- UNCP.

Primera etapa de Ila
investigacion:
Identificar X1

Método:

a) Revision de bibliografia.
b) Auditoria de Diagnostico
c) Encuesta

\

~

FIGURA N° 4.1

planeamiento estratégico para la

DISENO DE LA INVESTIGACION

Tercera etapa de la
investigacion:

investigacion:
Identificar X2

Método:

a) Revision de bibliografia.

b) Auditoria de
Diagnostico

Q Encuesta j

(Segunda etapa de Ia\

Elaborar Y

Método:

Relacionando la
variable X1 vy Ila
variable X2

Identificados con la
norma ISO 9001:2015

se realizara el modelo
en mencion de
acuerdo con las
exigencias de calidad
de los clientes.

Modelo de
gestién como
base para la
implementacion
de la norma ISO
9001: 2015 en
el Laboratorio
de Control de
calidad de la

facultad de
Ingenieria en
Industrias

Alimentarias de
la  Universidad
Nacional del
Centro del Pert

)
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4.3.

Poblacién y muestra

4.3.1. Poblacion

Segun (TAMAYO Y TAMAYO, 1998), la poblacion es
como la totalidad del fendmeno de estudio, incluye la
totalidad de unidades de andlisis o entidades de poblacion
gue integran dicho fendmeno y que debe cuantificarse para
un determinado estudio integrando un conjunto N de
entidades que participan de una determinada caracteristica,
y se le denomina poblacion por constituir la totalidad del
fendmeno adscrito a un estudio o investigacion”.

En el presente estudio la poblacién esta4 constituida
por todas las personas que hacen uso de las instalaciones y
del servicio que brinda el Laboratorio de Control de Calidad
de la Facultad de Ingenieria en Industrias Alimentarias de la
Universidad Nacional del Centro del Per(; ubicada en la
ciudad de Huancayo.

La poblacibn de estudio estd constituida por los
clientes, colaboradores y directivos del Laboratorio.

Siendo el tamafio de la poblacién de clientes un total
de 50 personas, por lo que se requiere aplicar la

investigacion a la totalidad de la poblacion.
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4.3.2. Muestra.

No aplica, por el nimero de unidades que la integran,
resulta accesible en su totalidad, no serd necesario extraer

una muestra y la poblacion es finita y cuantitativa.

CUADRO N° 4.1.

POBLACION DE ESTUDIO

Categoria Subcategoria Poblacion

Directivos — Decano: Dr. Hermes Amadeo Rosales 5
Papa

— Director de departamento Académico:
M.Sc. David Indigoyen Ramirez

— Presidente de comité de acreditacion: M.
Sc. Fredy Yabar Villanueva.

— Directora del Instituto de Investigacion:
Dra. Clara Espinoza Silva.

— Director de proyeccion social: M. Sc.
Cesar Limas Amorin.

Colaboradores | Coordinador de Calidad: Luis Artica Mallqui 1

Jefe de Laboratorio: Luis Artica Mallqui 1
Encargada de laboratorio: Yesenia Maria 1
Urgarte Melendez
_ 2

Analista

. 1
Auxiliar

Clientes - 50

Fuente: elaboracién propia
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4.4.

Técnicas instrumentos de recoleccidon de datos

4.4.1.

4.4.2.

Técnicas:

Para la realizacion de la primera y segunda etapa de
la investigacion se realizé una auditoria de diagndstico con
alcance a los métodos de ensayo fisicoquimicos Yy
microbiolégicos, documentos del sistema de gestion de
calidad del laboratorio, infraestructura, personal. De otra
parte se utilizd la técnica de encuestas de satisfaccion al
cliente, haciendo uso de un formato de encuestas con la
finalidad de obtener la informacién realizada para el analisis

y precisar los elementos del modelo de gestion propuesto.

Para la tercera etapa de la investigacion se elaboré el
modelo de gestion a partir de la informacion obtenida en la

primera y segunda etapa.

Ademas, se realiz6 la revision de material
bibliografico.
Instrumentos

Para la auditoria de diagnostico se utilizd una Lista de
verificacion basada en los requisitos de la norma ISO
9001:2015 con la finalidad de contrastar las hipotesis.

Para el caso de las encuestas, se utilizé un formato

de “Encuesta de satisfaccion al cliente “, donde se

57



4.5.

plantearon 20 preguntas cerradas dirigidas a los clientes del

laboratorio.

Procedimiento de la recoleccion de datos

La primera y segunda etapa de investigacion se realizo
revisando informacion, publicaciones de fuentes confiables con el
objetivo de conseguir recursos adecuados para dar respaldo al
trabajo de investigacion, los cuales posteriormente se usaron para
la redaccion de la tesis.

Asimismo, se efectué una auditoria de diagndéstico, la cual
consisti6 en entrevistar a la Encargada del Laboratorio de la
Divisién de microbiologia y Fisicoquimico, se visitd las instalaciones
del laboratorio para contrastar el grado de implementacion de la
ISO 9001:2015.

Para la auditoria de diagnostico se contd con el apoyo de
una auditora externa los dias 25 y 26 de octubre 2017; y se utilizd
una Lista de verificacion 1SO 9001:2015, que constituye el
instrumento de recoleccion de datos, se puede observar en el
Anexo N° 10.7, en la auditoria de diagnostico de anexo 1

Del mismo modo para la primera etapa de la investigacion se
inici6 con la elaboraciéon del cuestionario para la encuesta de
Satisfaccién del cliente, el cual fue validado (Anexo N° 10.5) y
posteriormente se solicitd la aprobacién de docentes de la Escuela

de Posgrado de Universidad Nacional del Callao de la Facultad de
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4.6.

Ingenieria Quimica. Se adjunta el cuestionario en mencion en el
Anexo N° 10.6.

Las encuestas fueron realizadas, desde el 31 de enero del
2018 al 05 de marzo del 2018, a todos los clientes del Laboratorio
de Control de Calidad de la Facultad de Ingeniera en Industrias
Alimentarias de la Universidad Nacional del Centro del Peru.

Se conté con el apoyo de la Encargada de laboratorio Ing.
Yesenia Ugarte Menéndez del Laboratorio de Control de Calidad
de la Facultad de Ingeniera en Industrias Alimentarias de la
Universidad Nacional del Centro del Perl, quien fue instruida
previamente para la aplicacién de la encuesta.

Finalmente, en la tercera etapa de la investigacion se
elabor6 el modelo de gestion a partir de la informacién obtenida en

la primera y segunda etapa y bibliografia pertinente.

Procesamiento estadistico y andlisis de datos

Se utilizé como instrumento de recoleccion de datos la Lista
de verificacion, el cual esta orientado al sistema de gestion de la
organizacion.

Para calificar el estado de cumplimento de sistema de
gestion ISO 9001:2015 se empled la Escala de Likert aplicando 6

opciones en forma ascendente.
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La escala e interpretacion busca calificar el grado de

cumplimiento de los requisitos mencionados en la Norma ISO

9001:2015:
CUADRO N° 4.2.
ESCALA TIPO LIKERT PARA LA AUDITORIA DE

DIAGNOSTICO

Criterio de calificacion

No disefado: las actividades / métodos demuestran que no se

tiene el requisito y/o no se ha bosquejado su implementacion.

0%

Inicialmente disefiado: la organizacion ha comenzado con la

implementacion; pero aun no lo ha culminado

15%

Parcialmente disefiado: las actividades / métodos demuestran
gue se tiene el requisito definido, pero éste no es del todo

conforme con el requisito de la norma antes mencionada.

25%

Disefiado: los métodos son conformes con el requisito de la

norma antes mencionada, pero sin evidencias de aplicacion.

50%

Parcialmente implementado: las actividades / métodos son
conformes con el requisito de la norma antes mencionada, pero
con pocas evidencias de aplicacién y/o la evidencia no es

continua.

75%

Completamente implementado: las actividades / métodos son
conformes con el requisito de la norma antes mencionada y se

cuenta con evidencias de aplicacion permanentes

100%
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Asimismo, se elaboro otro instrumento para la recoleccion de
datos, las encuestas de satisfaccion del cliente, los cuales fueron
dirigidos a todos los clientes de Laboratorio de Control de Calidad
de la Facultad de Ingeniera en Industrias Alimentarias de la
Universidad Nacional del Centro del Peru. Se trabaj6é con todos los

clientes del laboratorio, muestra de 50 clientes.

Las preguntas de la encuesta también fueron valoradas en la
escala tipo Likert, con puntuacion de 1 al 5, a cada una de las
preguntas se le asigné un valor numérico y solo pudo registrarse

una opcion, como indica el siguiente cuadro:

1 2 3 4 5

Muy malo | Malo | Regular | Bueno | Muy bueno
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V. RESULTADOS

5.1. Requerimientos

del planeamiento estratégico para

la

implementacion de la Norma ISO 9001:2015 del laboratorio de

control de calidad de la FAIIA-UNCP

Los resultados obtenidos a partir de la auditoria de

diagndstico evidencian:

5.1.1. Contexto de la organizacion

CUADRO N° 5.1.

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

oreg [ pace
REQUISIT DE LA NORMA BTENID
QUISITOS (@) POR SUB- @) :
CLAUSULA
a1 Comp.rens.llon de la 0%
organizacion y su contexto
Comprension de las
Contexto 4.2 | necesidadesy expectativas 0%
dela de las partes interesadas 0%
. 0
organiza Determinacion del alcance
cion 4.3 |del sistema de gestion de 0%
la calidad.
44 Slst.ema de Gestion de la 0%
Calidad y sus procesos

La valoracion del contexto de la organizacion presenta

como puntaje obtenido un 0% en la escala de Likert, para

auditoria, lo cual evidencia que el laboratorio no ha disefiado

las actividades para la implementacion de este requisito.
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5.1.2. Liderazgo

CUADRO N°5.2

LIDERAZGO
e Trunrace
REQUISITOS DE LA NORMA POR SUB- OBTSNID
CLAUSULA
51 leerazgg y 15%
Compromiso
5.2 | Politica 0%
Liderazgo Roles, 10%
53 respon§abllldad 15%
y autoridades en
la organizacion

La valoracibn de Liderazgo presenta como
puntaje obtenido un 10% en la escala de Likert, para
auditoria, cabe precisar que durante la auditoria se indico
gue, como parte de liderazgo de la organizaciéon conoce,
determina y comprende los requisitos del cliente. Ademas,
el laboratorio ha evidenciado que se ha designado los
roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion,

sin embargo, de observo desactualizado.



5.1.3. Planificacién

CUADRO N° 5.3

PLANIFICACION

PUNTAJE PUNTAJE
REQUISITOS DE LA NORMA OBTENIDO POR | OBTENID
SUB-CLAUSULA @)
Acci
pla | 6.1 ICC|ones para abgrdar 0%
nifi riesgos y oportunidades
= : 0

caci| 6.2 Obje.t!vos.c,ie la calidad y 0% 0%
on planificacién para lograrlos

6.3 | Planificacién de los cambios 0%

La valoracion de Planificacion presenta un puntaje

obtenido de 0% en la escala de Likert, para auditoria, lo

gue evidencia que le laboratorio no ha disefiado las

actividades para la implementacion de este punto.

Consolidando las dimensiones para planeacion

estratégica obtenemos un puntaje de 3% valor que nos

indica que aun no se ha diseflado las actividades para

cumplir con estos requisitos o0 que no se

conocimientos de estos

CUADRO 5.4.

CONSOLIDADO DE INDICADOR DE PLANIFICACION

ESTRATEGICA

tiene

DIMENSIONES INDICADOR PUNTAJE
OBTENIDO
Contexto de la organizacion e
. Planificacion
Liderazgo . 3%
——— estratégica
Planificacion
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5.2.Recursos para la implementacion de la norma 1SO 9001: 2015
gue dispone el laboratorio de control de calidad de la FAIIA-

UNCP.

Se realizé la auditoria de diagndstico, el cual consistié en
entrevistas y testificacion de los métodos de ensayo por parte de la
auditora hacia el personal gue realiza los ensayos fisicoquimicos y

microbiolégicos.

Dando como resultado:
5.2.1. Potencial humano
CUADRO N° 5.5

POTENCIAL HUMANO

REQUISITOS DE LA NORMA | PUNTAJE OBTENIDO

Recursos | 7.2 | Competencia 0%

La valoracion de potencial humano presenta un
puntaje obtenido de 0% en la escala de Likert, para
auditoria, lo que evidencia que el laboratorio no determiné
las competencias necesarias de las personas que afecta

el desempeiio laboral.



5.2.2.

5.2.3.

Tipo de infraestructura
CUADRO N° 5.6

PLANIFICACION

PUNTAJE
REQUISITOS DE LA NORMA OBTENIDO
Recursos | 7.1.3. | Infraestructura 0%

La valoracion de infraestructura presenta un
puntaje obtenido de 0% en la escala de Likert, para
auditoria, lo que evidencia que el laboratorio no ha
implementado la infraestructura necesaria para la
realizacion de los ensayos, durante la auditoria se
evidencia la falta de una separacién eficaz de las areas de
ensayos microbiolégicos y fisicoquimicos; tampoco

presenta una separacion para la areas de las balanzas.

Tipo de ambiente de trabajo
CUADRO N°5.7

TIPO DE AMBIENTE DE TRABAJO

PUNTAJE
REQUISITOS DE LA NORMA OBTENIDO
Tipo de Ambiente para
ambiente |7.1.4.|laoperacion de 0%
de trabajo los procesos
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5.2.4.

La valoracion de tipo de ambiente de trabajo

presenta un puntaje obtenido de 0% en la escala de

Likert, para auditoria, lo que evidencia que el laboratorio

no ha determinado los ambientes necesarios para la

operacion de los procesos, como la determinacion de la

temperatura y humedad de las &reas de ensayo.

Formas de trabajo

CUADRO N° 5.8

FORMAS DE TRABAJO
e [pumaoe
REQUISITOS DE LA NORMA OBTENID
POR SUB- 0
CLAUSULA
8.1 PIamﬂcgcmn y control 0%
operacional
8.2 Requisitos para I9§ 0%
productos y servicios
Control de procesos,
|84 prod.uc-:tos y servicios 15%
Operaci suministrados
. 3%
on externamente
8.5 Proo-lu-ccmn y provision de 0%
servicios
Lib iond duct
8.6 [ ergmon e productos y 0%
servicios
8.7 Control de salidas no 0%
conformes

La valoracion de formas de trabajo presenta un

puntaje obtenido de 3% en la escala de Likert, para

auditoria, lo que evidencia que el laboratorio no ha

planificado,

implementado y controlado los procesos
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5.2.5.

necesarios para cumplir los requisitos para la provision de
los servicios. Sin embargo, durante la auditoria se observo
qgue el laboratorio si cuenta con un proceso de control de
procesos, productos y  servicios  suministrados
externamente, los cuales es controlado por el Almacén

Central.

Conocimiento de la organizacién
CUADRO N° 5.9

CONOCIMIENTO DE LA ORGANIZACION

PUNTAJE
REQUISITOS DE LA NORMA OBTENIDO
Recursos | 7.1.4. Tomg de. 15%
conciencia

La valoracion de conocimiento de la
organizacion presenta un puntaje obtenido de 15% en la
escala de Likert, para auditoria, lo que evidencia que el
personal es consciente de la importancia de cumplir con
los métodos de ensayo, mantener los registros y la
importancia de la calidad del proceso analitico , sin
embargo aun el laboratorio no asegura que el personal

gue realiza los ensayos tomen conciencia con respecto a

68



la posibles riesgos y oportunidades de mejora y su

contribucion a la eficacia del sistema de gestion.

Consolidando las dimensiones de recursos
obtenemos un puntaje 3.06% valor que nos indica que los
recursos otorgados por el laboratorio no es lo suficiente

para la realizacion de los métodos de ensayo

CUADRO N° 5.10

CONSOLIDADO DE INDICADORES DE RECURSOS

DIMENSIONES INDICADOR PUNTAJE
OBTENIDO

Potencial humano Desempeiio laboral
Tipos de infraestructura | Infraestructura
Tipo de ambiente de
trabajo

Formas de trabajo Controles operacionales
Aspecto técnicos
necesarios para los
métodos de ensayo

Condiciones ambientales

3.06%

Conocimiento de la
organizacion

5.3. Grado de satisfaccién de los clientes
Los resultados obtenidos a partir de la encuesta a los
clientes del laboratorio de control de calidad FAIIA-UNCP son los
siguientes:
Se realiza la evaluacibn de los resultados
consolidados por dimensiébn e indicador de las preguntas
valoradas evaluadas con la escala de Likert se muestran en el

cuadro 5.11.

69



CUADRO N° 5.11

PUNTAJE DE ACEPTACION DEL INDICADOR EVALUADO

DIMENSIONES Puntaje INDICADOR PUNTAJE DE
ACEPTACION
Calidad del servicio 4.02
Respuesta oportuna 3.95 Grado de
Servicio post — venta 3.95 Satisfaccién 3.99
Costo 3.9 del cliente
Resultados confiable 4.16

La valoracion de la calidad del servicio por
parte de los clientes tiene un puntaje final 4.02 en la
escala de Likert, por lo cual perciben un servicio bueno y
muy bueno.

La valoracion de la respuesta oportuna con
respecto al servicio que brinda el laboratorio fue de 3.95
en la escala de Likert, lo cual se percibe entre regular y
bueno. Lo cual denota que existe un nivel bajo de
conformidad con respecto a la respuesta oportuna que
presenta el laboratorio con sus clientes.

La valoraciébn del servicio post- venta que
brinda el laboratorio fue de 3.95 en la escala de Likert, lo
cual se percibe entre regular y bueno.

La valoracion con respecto al costo de los
servicios que brinda el laboratorio fue de 3.9 en la escala

de Likert, lo cual se percibe entre regular y bueno.
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La valoracion con respecto al resultado
confiable que brinda el laboratorio fue de 4.16 en la
escala de Likert, por lo cual perciben un servicio bueno y
muy bueno.

De las encuestas realizadas a todos los
clientes del laboratorio, confirman que la gestion de la
calidad es un elemento que influye en la satisfaccion de
los clientes. Esto se evidencia en la percepcion que
tuvieron al momento de la encuesta, dando un resultado
de 3.99 en la escala de Likert, es cual denota que los
clientes presentan una satisfaccion entre regular y bueno
con respecto a la satisfaccion del servicio.

Ademas, se ha encontrado que las encuestas
establecen la necesidad de priorizar con respecto al
servicio del cliente y la respuesta oportuna ver grafico N°

5.1.
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Grafico 5.1 Puntaje de aceptacion de las
dimensiones evaluadas
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5.4.Estructura del Modelo de gestion

En la figura 5.1 se muestra la estructura del modelo de gestién el
cual sera explicado por cada uno de los componentes de dicho

modelo

FIGURA 5.1.

ESTRUCTURA DEL MODELO DE GESTION
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Componentes de la estructura del modelo de gestion

Contexto de la organizacion: Se evaluo el contexto
del laboratorio través de un analisis FODA, se identificaron las
partes interesadas y sus requisitos mediante la aplicacion del
Formato FOR-SGC-007 Matriz de identificacion de necesidades y
expectativas de las partes interesadas y asimismo se determing el
alcance del sistema de gestidén de la calidad para Laboratorio de
Control de Calidad FAIIA- UNCP en ensayos fisicoquimicos y
microbiolégicos. Y luego se identificé los procesos necesarios
para el SGC los mismos que interactian de acuerdo con el

siguiente formato FOR-SGC-008 Mapa Procesos.

Liderazgo: Se identificé la alta Direccion que esta
formada por el: Decano de la facultad y el Jefe de Laboratorio
qguienes tienen que demostrar su liderazgo y compromiso con
respecto al SGC, para ello se elaboré la politica de calidad para el
laboratorio, la cual debe ser comunicada internamente de forma
eficaz para lograr que el mensaje de la alta direccion sea
conocido y entendido por el laboratorio. Para la identificacion de
los roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion se
elaboré un organigrama y Manual de organizacion y funciones

MOF-SGC-001
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Planificacion: Cuando se planifica para el SGC, la
organizacion debe identificar los riesgos y oportunidades. En el
cual se desarrollaron los siguientes documentos: FOR-SGC-005
Matriz de evaluacion de riesgos y oportunidades del contexto de
la organizacion, FOR-SGC-007 Matriz de identificacion de
necesidades y expectativas de las partes interesadas y FOR-
SGC-009 Matriz de riesgo y oportunidades de los procesos en
dichas matrices se encuentran definidas las acciones,
responsabilidades. Asi mismo se desarrollaron los objetivos de
calidad definidos en el formato FOR-SGC-004 Planificacion para
lograr los objetivos de la calidad. Y también se desarrollo la

planificacion de cambios en el formato FOR-SGC-011.

Apoyo. En este punto se elaboraron los temas de
recursos (personas, infraestructura, ambiente, recursos de
seguimiento y medicion y conocimiento de la organizacion);
competencia; toma de conciencia; comunicacion; Informacion

documentaria, detallado en el anexo 10.8.

Operacién: La planificacién y control operacional ha
sido determinado en el formato FOR-SGC-010 Plan de calidad por
procesos, requisitos para los productos y servicios. El laboratorio
mantiene comunicacion con sus clientes a fin de proporcionar
informacion sobre los servicios brindados y las consultas o

pedidos relacionados a los servicios.
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El Laboratorio para evaluar los productos Yy servicios
suministrados participa en un proceso de seleccion convocada
por entidades publicas. El laboratorio cuenta con documentos,
donde se encuentra definida la descripcion de las actividades a
realizar. Estos documentos se encuentran listados en el FOR-
SGC-001 Lista Maestra de documentos internos y en el FOR-
SGC-027 Lista de documentos externos. El producto final que
libera el laboratorio referido a los servicios es el Informe Ensayo,
donde se encuentran los resultados obtenidos. Control de las
salidas no conformes cada vez que se identifique una salida no
conforme, el personal del laboratorio debera comunicar
inmediatamente al Jefe de laboratorio y/o Coordinador de Calidad
para su registro a través del formato FOR-SGC-017 Salida No

Conforme.

Evaluacion de desempefio: Seguimiento, medicién,
andlisis y evaluacion, el coordinador de calidad evalia el
desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad, a través de los
indicadores de los objetivos de la calidad y la auditoria interna. Se
elabora una (1) vez al afio el formato FOR-SGC-019 Programa
Anual de auditorias internas y se envia al Jefe de Laboratorio para

Su revision y aprobacion.
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Mejora: La organizacion determina y selecciona las
oportunidades de mejora e implementa acciones necesarias para
cumplir con los requisitos del cliente y aumentar su satisfaccion.
Esta actividad se realiza a través de las reuniones del Comité de
la calidad y/o buzon de sugerencias. La implementacion de las
acciones se realiza a través del formato FOR-SGC-024 Plan de

Accion.

En el anexo 10.8 se detalla el modelo de gestion como base
elaborado para el Laboratorio de Control de calidad de FAIIA-

UNCP.
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VI. DISCUSION DE RESULTADOS

6.1. Contrastacion de la hipotesis general y especifica vy la
validacién de los resultados correspondientes
CUADRO N° 6.1.
CONTRASTACION DE LA HIPOTESIS GENERAL Y LA VALIDACION

DE LOS RESULTADOS CORRESPONDIENTES

Hipdtesis General
El Modelo de Gestion como base para la implementacion de la norma I1SO
9001:2015 en el Laboratorio de Control de Calidad de la FAIIA- UNCP debera

contener los requerimientos de planificacion y recursos de gestion.

Resultados de la investigacion

- Requerimientos de Para poder
El modelo de| planificacion (Contexto | implementar el | Y lograr
gestion como | de la organizacion, Modelo de (gestidon | la
base de la| liderazgo, como base de la|impleme
calidad basada | planificacién,) norma ISO 9001:2015 | ntacion y
en la ISO | - Recursos de gestion en el laboratorio se | mejorar
9001:2015 debe (apoyo, operacion, debe desarrollar todo | sus
darse mediante: evaluacion de los requisitos de la | servicios

desempefio y mejora) | norma.

Validez:

Los resultados de las encuestas realizadas a todos los clientes del laboratorio, y
la auditoria de diagnéstico confirman que la gestion de la calidad es un elemento
gue influye en la satisfaccion de los clientes. Esto se evidencia en la percepcion
gue tuvieron al momento de la encuesta, dando un resultado de 3.99 en la
escala de Likert, es cual denota que los clientes presentan una satisfaccion entre
regular y bueno con respecto a la satisfaccion del servicio.

Ademas, la auditoria de diagnostico evidencia la necesidad de identificar e

implementar requisitos de la norma.
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CUADRO N° 6.2.
CONTRASTACION DE LA PRIMERA HIPOTESIS ESPECIFICA Y LA

VALIDACION DE LOS RESULTADOS CORRESPONDIENTES

Primera Hipotesis Especifica

Los Requerimientos del planeamiento estratégico debera permitir al Laboratorio de
Control de Calidad de la FAIIA-UNCP realizar sus actividades adecuandose a las
exigencias de la ISO 9001:2015.

Resultados de la investigacion

. . .. - Contexto de la
Requerimientos de la planificacion estratégica para

. 3 organizacion Planificacion
la implementacion de la Norma ISO 9001:2015 del , o
_ _ - Liderazgo estratégica
laboratorio de control de calidad de la FAIIA- UNCP. e
- Planificacion

Validez:

Los resultados de la auditoria confirman que el laboratorio necesita un planteamiento
estratégico para la implementacion de la ISO 9001:2015 como: determinar los factores
internos y externos de su contexto que son pertinentes para el propésito y su direccion
estratégica, identificar las partes interesadas pertinentes y sus requisitos para el
sistema de gestion; ademas determinar el alance de su sistema y definir sus procesos
involucrados.

La evidencia que requieren una planificacion estratégica se demuestra en base al
puntaje obtenido en la auditoria, obteniendo un 3% en la escala de Likert, de auditoria;
valor gque nos indica que todavia no se ha disefiado las actividades para cumplir con
estos requisitos 0 que no se tiene conocimientos de estos.

Segun el puntaje obtenido, evidencia la necesidad de identificar e implementar
requisitos de la norma, falta de definicion de estrategias, objetivos y politica, asi como

la falta de un sistema de gestion de la calidad; por lo cual se debe implementar.
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CUADRO N° 6.3.
CONTRASTACION DE LA SEGUNDA HIPOTESIS ESPECIFICA Y LA

VALIDACION DE LOS RESULTADOS CORRESPONDIENTES

Segunda Hipétesis Especifica

Los recursos para desarrollar las actividades que demande el Laboratorio de control
de calidad de la FAIIA-UNCP debe asegurar la Optima calidad de los resultados
emitidos , haciendo uso de la infraestructura, potencial humano , aspectos técnicos
adecuandose a las exigencias de los métodos de ensayo y la ISO 9001:2015.

Resultados de la investigacion

Recursos para la

) Desempefio laboral
Potencial humano

implementacion de la Infraestructura
norma ISO 9001:

2015 que dispone el

Tipo de infraestructura o )
Condiciones ambientales

Tipo de ambientes de trabajo

Controles operacionales

Formas de trabajo

laboratorio de control Aspectos técnicos

Conocimiento de la

de calidad de Ila . necesarios para los
organizacion

FAIIA- UNCP.: métodos de ensayo

Validez:

El porcentaje de cumplimiento después de la auditoria, confirma que el laboratorio de
necesita implementar los recursos para: personal, infraestructura, ambiente de trabajo
y controles operacionales.

Ademas, se observé que no se determind las competencias de las personas que
realizan el trabajo que afecta el desempefio y eficacia del servicio. También se reflejo
la carencia de una infraestructura adecuada, para evitar la contaminacion cruzada.
Esta carencia de recursos se evidencia en el puntaje obtenido a partir de la
realizacion de la auditoria, donde se obtuvo un 3.6 % en la escala de Likert; valor que
nos indica que los recursos otorgados por el laboratorio no son lo suficiente para la

realizacion de los métodos de ensayo.
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6.2. Contrastacion de resultados con otros estudios similares

En este punto se indica que, en el pais, se encontr6 un estudio referido
a “Propuesta de un sistema de gestion de calidad 1ISO 9001:2015 en La
Molina Calidad Total Laboratorios” de Gianino Alberto Guffanti,
Universidad Nacional Agraria La Molina, 2017, donde se realizé la
propuesta de la 1ISO 9001:2015, sin embargo el estudio se realiz6 a un
laboratorio que ya cuenta con la acreditacion ISO/IEC 17025:2006, por
lo que su nivel de cumplimento con la norma fue mayor , ya que
contaba con un sistema de gestidon de la calidad , por lo que el modelo
de gestidbn que plantea en su propuesta es para adecuacion a la
norma ISO 9001:2015.

En el caso del Laboratorio de Control de Calidad de la FAIIA- UNCP,
se necesita un modelo completo del sistema de gestion de calidad, ya
gue no presenta ningun sistema implementado.

En ambos trabajos se realizo el andlisis de cumplimento en base a la

Lista de verificacion de la 1ISO 9001:2015.
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1)

2)

3)

4)

VIl.  CONCLUSIONES

Se logro identificar los requerimientos de gestion estratégica para la
implementacion del modelo de gestién propuesto, el cual se basa

en: La organizacion, liderazgo y planificacion.

Se identifico los recursos que se demandan para la implementacion
del modelo y que dispone la UNCP: Potencial humano, tipo de

infraestructura, normatividad, ambientes de trabajo y organizacion.

El modelo de gestion que plantea la tesis considera: Liderazgo,
planificacion, apoyo, operacién, evaluacion del desempefio, mejora

continua y facilidades del contexto de la organizacion.

Los resultados anteriores han permitido disefiar el modelo de
gestion como base de calidad en base a la Norma I1ISO 9001:2015
gue permitird al Laboratorio de Control de Calidad FAIIA-UNCP,
controlar sus procesos y de esta forma aumentar el grado de
satisfaccion al cliente, mediante el servicio al cliente, respuesta

oportuna, resultados confiables y servicio post-venta.
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1)

2)

3)

4)

VIIl. RECOMENDACIONES

Fortalecer el compromiso de la alta direccion sobre la importancia

de implementar el SGC.

Recomendar la capacitacion y sensibilizacion del personal
involucrado en los servicios que brinda el LCC de la FAIIA-UNCP
respecto a los beneficios de trabajar acorde a un Sistema de

Gestion de Calidad.

Implementar las mejoras necesarias, basandose en los hallazgos

identificados en la auditoria de diagndstico y encuesta.

Poner en préactica el modelo propuesto para la mejora del

Laboratorio de control de calidad de la FAIIA-UNCP.
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Anexo N° 10.1 MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO: MODELO DE GESTION COMO BASE PARA LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA 1SO 9001: 2015 EN EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE LA FACULTAD DE INGENIERIA EN
INDUSTRIAS ALIMENTARIAS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CENTRO DEL PERU

TESISTAS: VALIA ANACELY ARAUJO CONDORI'Y ROXANA MARLENE MENDOZA SERRA

PROBLEMA GENERAL OBJETIVO GENERAL HIPOTESIS GENERAL VARIABLE DEPENDIENTE DIMENSIONES INDICADORES METODO
ddecoggédnegsrrr?osbjszl ‘r;noglelo Elaborar el modelo de gestion El Modelo de Gestién como base con la| Y: Modelo de gestibn como R imientos de planificacié Descrinti
Labgoratorio de Control de como base en el Laboratorio de | norma 1SO 9001:2015 en el Laboratorio | base para la implementacion de | ~EdUenmIentos de planmcacion Descriptivo Relacionando
Calidad de la FAIIA- UNCP para | Control de Calidad de la FAIIA- | de Control de Calidad de la FAIIA- UNCP | la norma ISO 9001: 2015 en el la variable Y'y
la implementacion de la no‘r)ma UNCP, basado enlanormalSO | deberd contener los requerimientos de| Laboratorio de Control de la variable X
1SO 8001, 20157 9001:2015 planificacion y recursos de gestion. Calidad de la FAIIA- UNCP. Recurso de gestion Descriptivo
PROBLEMA ESPECIFICOS OBJETIVOS ESPECIFICOS HIPOTESIS ESPECIFICOS VARIABLE INDEPENDIENTE DIMENSIONES INDICADORES METODO
Contexto de la organizacion Descriptivo Revision de
a) ¢ Cuéles son los - - . - bibliografia
requerimientos del planeamiento S)e:d?ggg;ﬂifﬁtgeg;?;rg'eigct’os a) Los Requerimientos del planeamiento )I(;ﬁsaergil:airtl;n:aesrt]:gfédﬁzlo ara - —
estratégico que requiere el re Seri do por el Iaboratoﬂo de estratégico deberd permitir al Laboratorio f; implementacion degla Ngrma Liderazgo Descriptivo Auditoria de
laboratorio de control de calidad a por. de Control de Calidad de la FAIIA-UNCP p . ; di i
control de calidad de la FAIIA- - g P ISO 9001:2015 del laboratorio lagnostco
de la FAIIA- UNCP para la UNCP para la implementacion realizar sus actividades adecuandose a de control de calidad de Ia
:gglzrgg?agggf)de la norma de la norma 1SO 9001: 2015 las exigencias de la ISO 9001:2015. FAIIA- UNCP. Planificacién Descriptivo Encuesta
Potencial humano Descriptivo
b) Los recursos para desarrollar las
actividades que demande el Laboratorio ) ) Descriptivo Revision de
¢Cuéles son los recursos parala | b)  Identificar los recursos de control de calidad de la FAIIA-UNCP | X2: Recursos para la Tipos de infraestructura biblioarafia
implementacién de la norma ISO | para la implementacion de la debe asegurar la 6ptima calidad de los | implementacién de la norma Desorntive 9
9001: 2015 que dispone el norma ISO 9001: 2015 que resultados emitidos , haciendo uso de la| ISO 9001: 2015 que dispone el | Tipo de ambiente de trabajo P Auditoria de
laboratorio de control de calidad | dispone el laboratorio de control | infraestructura, potencial humano | laboratorio de control de calidad diagnostico
de la FAIIA- UNCP? de calidad de la FAIIA- UNCP aspectos técnicos adecuandose a las| de la FAIIA- UNCP. Formas de trabaio Descriptivo Enguesta
exigencias de los métodos de ensayo y la ! P
ISO 9001:2015. i
Conocimiento de la Descriptivo

organizacion
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ANEXO N° 10.2

ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

CONSEJO DE
FACULTAD

\ 4
DECANO FAIIA

A 4

COMITE Y COORDINACION
DE LA CALIDAD

LABORATORIO DE CONTROL DE

CALIDAD FAIIA - UNCP

|

INSTRUMENTAL Y MICROBIOLOGICO

LABORATORIO DE ANALISIS

A 4

A A

A

r

RESPONSABLE DE
ANALISIS INSTRUMENTAL

ANALISIS

RESPONSABLE DE

MICROBIOLOGICO

A 4
INSPECTOR

) 4
ASISTENTE 1

A

r

ANALISTAS

A

r

ASISTENTE 2

FUENTE: ARTICA MALLQUI, L. (2004).
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ANEXO N° 10.3

EQUIPOS DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD.

- 01 Cabina de flujo laminar, marca NAVIRE CLASE Il

- 01 Estufa esterilizadora, marca MEMMERT

- 01 Incubadora para bacterias, marca MEMMERT

- 01 Incubadora para hongos y levaduras, marca
MEMMERT

- 02 Contadores de colonias electronicas, marca
FUNK- GEBERT

- 01 Stomcher para la homogeneizacion de muestras

- 01 Balanza de precision sensibilidad; 0,0001 mg,
marca ALDAM EQUIPMET AFP100L

- 01 Balanza analitica sensibilidad; 0,1 g

- 01 bafio Maria con agitacién continua, marca A-
INST-ALI

- 01 Espectrofotometro de 2 nm ancho de banda

- 01 Microscopio de fase invertida

- 01 Sistema Tyler electronico (Tamiz); determinacion

tamafio de particula

- 01 Luminémetro: sistema UNI LITE BIOTRACE, para

Inspeccion

- 01 Autoclave estandarizado; con presostato y
termostato, marca BIOMET

- 01 Potencibmetro Automatico de alta sensibilidad,
marca HANNA

- 01 Liofilizador Automatico LIOBRAS

- 01 Sistema de refrigeracién para manipulaciéon de

Muestras

- 01 Sistema de calentamiento electronico con

termostato
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- 01 Sistema Contracorriente de extraccion de grasas

- 01 Estufa estandarizada para la determinacion de

humedad

- 01 Shiling titulador automatico para la determinacion

de acidez

- 01 Refractometro manual para la determinacién de
salinidad, marca ALM REAC

- 01 Refractometro Manual para la determinacion de

solidos solubles

- 01 Peachimetro, marca INCOCAB

- 01 Sistema de filtracion al vacié por membrana para

tratamiento de muestras

-01 Kit de material de vidrio Clase A para

manipulacion de muestras

- 01 horno mufla clase B para determinacion de
cenizas totales, marca THERMOLYNE FURNACE

- 01 Kit para la determinacion de la dureza en aguas

- 01 Centrifuga FUNKE - GERBER para la
determinacién de grasa en leche

- 01 Sistema de digestion y destilacién de proteinas

- 01 unidad de cémputo para el area de certificaciones

- 01 unidad de computo para el area administrativa

- 01 juego completo de las Normas NTP-ISO

Originales y actualizadas.
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ANEXO N° 10.4 CARTA DE CONSENTIMIENTO

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CENTRO DEL PERU
FACULTAD DE INGENIERIA EN INDUSTRIAS ALIMENTARIAS
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

CARTA DE CONSENTIMIENTO

Yo, Ugarte Meléndez Yesenia Maria; Ingenieria en Industrias Alimentarias,
identificada con D.N.l. N® 20096648, con cargo de Encargada de Laboratorio, en el
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD FAIIA- UNCP, autorizo los establecimientos
del laboratorio para realizar el proyecto de investigacién titulado: “MODELO DE
GESTION COMO BASE PARA LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001: 2015 EN
EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE LA FACULTAD DE INGENIERIA EN
INDUSTRIAS ALIMENTARIAS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CENTRO DEL PERU”
presentado por las Ingenieras Valia Ancely, Araujo Condori y Roxana Marlene Mendoza
Serra.

Para constancia del presente compromiso, firmo al pie de la presente.

Huancayo, 24 de Octubre de 2017
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ANEXO N° 10.5 VALIDACION DE FICHA DEL CUESTIONARIO DE
ENCUESTAS

1.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION

i i’ %) O »
Nombres y Apellidos:.. x_loﬁc(A’;, e\ ey 0-(% ﬂ)af@ ........

Il.- DATOS DEL PLAN DE TESIS

Titulo: “MODELO DE GESTION COMO BASE PARA LA IMPLEMENTACION
DE LA NORMA SO 9001: 2015 EN EL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD DE LA FACULTAD DE INGENIERIA EN
INDUSTRIAS ALIMENTARIAS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL
DEL CENTRO DEL PERU”

Problema: ;Cémo debe ser el modelo de gestion como base en el Laboratorio de
Control de Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementaciéon de la
norma ISO 9001: 20157

Sub problemas:

a) ¢Cual es la documentacién que requiere el Laboratorio de Control
de Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacion de la norma
ISO 9001: 20157

b) ¢Cuéles son los recursos que dispone el Laboratorio de Control de
Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma ISO
9001: 20152
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lil.- DATOS DEL CUESTIONARIO DE ENCUESTA

El objetivo del cuestionario de encuesta: Conocer el grado de satisfaccién de los
clientes del Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Ingenieria en Industrias
Alimentarias de la Universidad Nacional del Centro del Perti (LCC- FAIIA-UNCP).

Problemas que se relacionan con el cuestionario de encuesta: Sub problema (a) y
(b).
a) ¢Cual es la documentacion que requiere el Laboratorio de Control de
Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma ISO 9001:
20157

b) ¢Cuéles son los recursos que dispone el Laboratorio de Control de Calidad
de la FAIIA- UNCP para la implementacion de la norma ISO 9001: 20157

IV.- CUADRO DE VALIDACION DEL CUESTIONARIO

Marcar con un check (V) donde considera que corresponda

Exigencias para la validacién del cuestionario CUMPLE | NO CUMPLE

1.- El objetivo del cuestionario, tiene relacién con uno o
mas problemas del proyecto de investigacion.

2.- El objetivo del cuestionario es claro y entendible.

3.- Las instrucciones que se dan en el cuestionario son
claras.

4.- Las preguntas del cuestionario guardan relacion con su
objetivo

5.- Las preguntas tiene secuencia légica

6.- Los encuestados tienen capacidad para dar respuestas
validas

7.- No se tienen preguntas desconocidas

ANALAAVANARN

8.- El cuestionario es confiable para los propésitos de la
investigacion.

)
e /14//2/‘2011
FIRMA DEL VALIDADOR 3

of fagel Ceslloo foet
PNT 25624265
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I.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION

Nombres y Apellidos:....../glm At Dt G S %Z%
Maximo grado académico alcanzado:......../@{ IS TER e,

Especialidad:.... VAT IGhso8 A H 7957, N TP el G H...
Instituciégonde labora:...... NV ELEMD.. NAC O A

Il.- DATOS DEL PLAN DE TESIS

Titulo: “MODELO DE GESTION COMO BASE PARA LA IMPLEMENTACION
DE LA NORMA [SO 9001: 2015 EN EL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD DE LA FACULTAD DE INGENIERIA EN
INDUSTRIAS ALIMENTARIAS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL
DEL CENTRO DEL PERU”

Problema: ;Cémo debe ser el modelo de gestiéon como base en el Laboratorio de
Control de Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la
norma ISO 9001: 2015?

Sub problemas:

a) ¢Cudl es la documentacién que requiere el Laboratorio de Control
de Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma
1ISO 9001: 20157

b) ¢Cusles son los recursos que dispone el Laboratorio de Control de
Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma ISO
9001: 2015?
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lil.- DATOS DEL CUESTIONARIO DE ENCUESTA

El objetivo del cuestionario de encuesta: Conocer el grado de satisfaccién de los
clientes del Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Ingenierfa en Industrias
Alimentarias de la Universidad Nacional del Centro del Pert (LCC- FAIIA-UNCP).

Problemas que se relacionan con el cuestionario de encuesta: Sub problema (a) y

(b).

a) ¢Cudl es la documentacién que requiere el Laboratorio de Control de
Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma ISO 9001:

2015?

b) ¢Cuéles son los recursos que dispone el Laboratorio de Control de Calidad
de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma ISO 9001: 2015?

IV.- CUADRO DE VALIDACION DEL CUESTIONARIO

Marcar con un check (V) donde considera que corresponda

Exigencias para la validacién del cuestionario

CUMPLE

NO CUMPLE

1.- El objetivo del cuestionario, tiene relacién con uno o
maés problemas del proyecto de investigacion.

2.- El objetivo del cuestionario es claro y entendible.

3.- Las instrucciones que se dan en el cuestionario son
claras.

4.- Las preguntas del cuestionario guardan relacién con su
objetivo

5.- Las preguntas tiene secuencia l6gica

6.- Los encuestados tienen capacidad para dar respuestas
validas

7.- No se tienen preguntas desconocidas

8.- El cuestionario es confiable para los propésitos de la
investigacion.

XXX P
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1.-DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION

Nombres y Apellidos:.. /2«/&#) {‘\ %’Y\Aﬁﬁ Am&.uzlm

B S P33 YR

Méaximo grado académico alcanzado:.. uD (rtj;m I M.
la,wan W

Especialidad:.. H ’TY\L\-L&M e
Institucién donde labora:... .. Um/lrwdl NG'CM"'WQ J-ﬂ/q

Il.- DATOS DEL PLAN DE TESIS

Titulo: “MODELO DE GESTION COMO BASE PARA LA IMPLEMENTACION
DE LA NORMA ISO 9001: 2015 EN EL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD DE LA FACULTAD DE INGENIERIA EN
INDUSTRIAS ALIMENTARIAS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL
DEL CENTRO DEL PERU”

Problema: ¢ Cémo debe ser el modelo de gestion como base en el Laboratorio de
Control de Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacion de la
norma ISO 9001: 20157

Sub problemas:

a) ¢Cual es la documentacién que requiere el Laboratorio de Control
de Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacion de la norma
1ISO 9001: 2015?

b) ¢Cudles son los recursos que dispone el Laboratorio de Control de
Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma ISO
9001: 20157
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lil.- DATOS DEL CUESTIONARIO DE ENCUESTA

El objetivo del cuestionario de encuesta: Conocer el grado de satisfaccién de los
clientes del Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Ingenieria en Industrias
Alimentarias de la Universidad Nacional del Centro del Per (LCC- FAIIA-UNCP).

Problemas que se relacionan con el cuestionario de encuesta: Sub problema @y

(b).

a) ¢Cudl es la documentacién que requiere el Laboratorio de Control de
Calidad de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma ISO 9001:

2015?

b) ¢Cuéles son los recursos que dispone el Laboratorio de Control de Calidad
de la FAIIA- UNCP para la implementacién de la norma ISO 9001: 2015?

IV.- CUADRO DE VALIDACION DEL CUESTIONARIO

Marcar con un check (V) donde considera que corresponda

Exigencias para la validacién del cuestionario CUMPLE | NO CUMPLE
1.- El objetivo del cuestionario, tiene relacién con uno o

més problemas del proyecto de investigacion. L
2.- El objetivo del cuestionario es claro y entendible. s
3.- Las instrucciones que se dan en el cuestionario son

claras. &
4.- Las preguntas del cuestionario guardan relacién con su

objetivo L
5.- Las preguntas tiene secuencia logica P
6.- Los encuestados tienen capacidad para dar respuestas &

validas
7.- No se tienen preguntas desconocidas v

8.- El cuestionario es confiable para los propésitos de la
investigacion.

Loty N Ans
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ANEXO N° 10.6 FORMATO DE CUESTIONARIO DE ENCUESTA DE
SATISFACCION AL CLIENTE

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE

Objetivo: Conocer el grado de satisfaccion de los clientes del Laboratorio de
Control de Calidad de la Facultad de Ingenieria en Industrias Alimentarias de la
Universidad Nacional del Centro del Pert (LCC- FAIIA-UNCP).

La encuesta es anénima, le quedaremos muy agradecidos por su sinceridad al
responderla. Esta informacion permitird contribuir en mejorar los servicios que
brinda el Laboratorio de Control de Calidad.

Instrucciones: A continuacion, se tiene 20 afirmaciones con 5 respuestas,
marqgue con una X la alternativa que considere.

Fecha:

CUESTIONARIO

1. Eltrato del personal de atencién al cliente en el Laboratorio de Control de
Calidad, es amable y claro referente a los servicios que se brinda.

a) Muy bueno
b) Bueno

c) Regular
d) Malo

e) Muy Malo

2. El horario de atencion al cliente que brinda el Laboratorio de Control de
Calidad es favorable.

a) Muy bueno
b) Bueno
c) Regular

d) Malo
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b)
c)

d)

b)

Muy Malo

El trato del personal de contacto de la venta del servicio del Laboratorio
de Control de Calidad es oportuno.

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

El Laboratorio de Control de Calidad le proporciona lo requisitos
necesarios que deben cumplir las muestras para poder atender los
servicios de andlisis.

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

El Laboratorio de Control de Calidad responde inmediatamente a su
solicitud de cotizacidon de sus servicios.

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

El Laboratorio de Control de Calidad cumple con sus plazos establecidos
de entrega de resultados.

Muy bueno

Bueno
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b)

c)
d)

10.

Regular
Malo
Muy Malo

El Laboratorio de Control de Calidad le brinda informacion adecuada
sobre su servicio y/o interpretacion de los resultados emitidos cuando
Usted requiere y solicita.

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

Los resultados emitidos por el Laboratorio de Control de Calidad son
claros y entendibles.

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

Cuando Usted, solicita cambios con respecto al servicio que solicito, el
Laboratorio de Control de Calidad brinda la respuesta oportuna.

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

El Laboratorio de Control de Calidad brinda asesoria complementaria a
los clientes, cuando tienen duda de sus resultados.
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Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

. El Laboratorio de Control de Calidad es confidencial con los resultados de

sus clientes.
Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

. El Laboratorio de Control de Calidad presenta canales de comunicacion

eficaces con sus clientes.
Muy bueno

Bueno

Regular

Malo

Muy Malo

. El Laboratorio de Control de Calidad entrega los resultados de sus

servicios a domicilio.
Muy bueno

Bueno

Regular

Malo

Muy Malo
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14.

b)
c)

d)

15.

17.

a)

b)

Los costos de los servicios que brinda el Laboratorio de Control de
Calidad son favorables.

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

El Laboratorio de Control de Calidad realiza el seguimiento de las
percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus
necesidades y expectativas.

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

. El Laboratorio de Control de Calidad brinda una respuesta oportuna a las

quejas y reclamos de los clientes.
Muy bueno

Bueno

Regular

Malo

Muy Malo

Los servicios del Laboratorio de Control de Calidad son 6ptimos
comparandolos con las otras empresas.

Muy bueno
Bueno

Regular
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Malo

Muy Malo

. El Laboratorio de Control de Calidad brinda servicio de muestreo (Toma
de muestra en el mismo lugar donde se encuentra el producto a analizar).

Muy bueno
Bueno
Regular
Malo

Muy Malo

. El Laboratorio de Control de Calidad brinda capacitacion de buenas

practicas de manipulacion a sus clientes.
Muy bueno

Bueno

Regular

Malo

Muy Malo

. El Laboratorio de Control de Calidad tiene descuentos con a los clientes

permanentes.
Muy bueno
Bueno
Regular

Malo

Muy Malo
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ANEXO N° 10.7 AUDITORIA DE DIAGNOSTICO
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UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CENTRO DEL
PERU

FACULTAD DE INDUSTRIAS ALIMENTARIAS

INFORME DE AUDITORIA DE DIAGNOSTICO
DEL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DE LA FACULTAD DE INGENERIA EN
INDUSTRIAS ALIMENTARIAS DE LA
UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CENTRO DEL
PERU

NORMA ISO 9001:2015

Lima, 02 de Noviembre del 2017
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CONSULTORES Y ASOCIADOS S.A.C.

1. INFORMACION GENERAL DEL CLIENTE:

Institucion Universidad Nacional Del Centro Del Perd — Facultad de
Industrias alimentarias
Direccion Ciudad universitaria Av. Mariscal Castilla N° 3909 - 4089 -
Pabell6n E - El Tambo, Huancayo
Auditados Ing. Yessenia Maria Ugarte Meléndez
Cargo Encargada de Laboratorio de la Divisiébn de microbiologia y
Fisicoquimica.
2. OBJETIVO:
e Evaluar el grado de implementacion de la Norma ISO
Objetivos 9001:2015.
3. ALCANCE:
e Métodos de ensayos fisicoquimicos y microbioldgicos.
e Documentos del Sistema de Gestion de calidad del
Laboratorio.
e Infraestructura:
- Instalaciones y condiciones ambientales
Descripcién - Equipos
- Materiales
- Reactivos
e Personal.
e Oftros.

4. INFORMACION GENERAL DEL PROCESO DE AUDITORIA:

Tipo auditoria

e Auditoria diagndstico, en base a la Norma ISO
9001:2015.

Fecha auditoria

e 25y 26 de Octubre del 2017.

Auditor

e Auditor Lider /Experto técnico: Ing. Sonia Torre Tapay.

5. METODOLOGIA:

Para la ejecucion de la auditoria de diagndstico se entrevisté a la Encargada de

Laboratorio de la Division de microbiologia y Fisicoquimica; se visité todas las

instalaciones del Laboratorio, lo cual permitieron contrastar el grado de implementacion de
la Norma 1SO 9001: 2015.

El auditor utilizé6 como estandar para la realizacion de la auditoria, la Norma 1SO 19011:

2011”Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion”, la cual proporciona técnicas

y principios para ejecutar auditorias a los sistemas de gestion.
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CONSULTORES Y ASOCIADOS S.A.C.

o Para calificar el estado de cumplimiento se utiliz6 como metodologia la Escala de
Likert aplicando 6 opciones que van de menor a mayor.

e La escala e interpretacion para el presente informe busca calificar el grado de
cumplimiento de los requisitos mencionados en la Norma ISO 9001

Criterio de calificacion

No disefiado: las actividades / métodos demuestran que no
se tiene el requisito y/o no se ha bosquejado su 0%
implementacion.

Inicialmente disefiado: la organizacion ha comenzado con

: S . ; 15%
la implementacion; pero ain no lo ha culminado

Parcialmente disefiado: las actividades / métodos
demuestran que se tiene el requisito definido, pero éste no
es del todo conforme con el requisito de la norma antes
mencionada.

25%

Disefiado: los métodos son conformes con el requisito de la

) . : . L 50%
norma antes mencionada, pero sin evidencias de aplicacion.

Parcialmente implementado: las actividades / métodos son
conformes con el requisito de la norma antes mencionada,
pero con pocas evidencias de aplicacién y/o la evidencia no
es continua.

75%

Completamente implementado: las actividades / métodos
son conformes con el requisito de la norma antes
mencionada y se cuenta con evidencias de aplicacion
permanentes.

100%

Por cada requisito de las norma auditada se colocara la puntuacién correspondiente, asi
mismo se calificara por puntaje total del capitulo respectivo de la norma.

Al final se presenta un resumen de esta forma, de tener un sistema de gestién
completamente implementado y eficaz el puntaje maximo seria de 100% de cumplimiento.

La organizacién debe tener presente que los resultados plasmados en el presente informe
han sido registrados teniendo en cuenta la informacién proporcionada durante el proceso de
la auditoria de diagndstico.
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CONSULTORES Y ASOCIADOS S.A.C.

6. DESCRIPCION DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA 1SO 9001:2015

ITEM NORMA Grado Implementacién Actual Requisitos por Implementar

Cumplimiento (%)

4.1 Comprension dela 0% Determinar los factores internos y externos que son

organizacion y su No presenta pertinentes para el propoésito y la direccién estratégica que
puedan afectar la capacidad para lograr los resultados

contexto previstos del Sistema de Gestion de la Calidad en el
Laboratorio.

4.2 Comprension de las 0% El Laboratorio aun no ha identificado las partes interesadas

necesidades y No presenta y Sus requisitos que son pertinentes al Sistema de Gestién de

) la Calidad.

expectativas de las partes

interesadas

4.3 Determinacion del 0% Aln no se hadocumentado el alcance del Sistema de Gestion

alcance del sistema de No presenta de la Calidad del Laboratorio y qué requisitos de la norma no

tién de | lidad son aplicables con la justificacion respectiva.
gestién de la calidad.

4.4 Sistemade Gestion de 0% No se ha implementado el Sistema de Gestion de la Calidad
la Calidad y sus procesos de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, para
No presenta los procesos involucrados con el Servicio de Pruebas

microbioldgicas y fisicoquimicas.

No se ha determinado todos los procesos necesarios para el
Sistema de Gestién de la Calidad, asi como su aplicacién a
través de la organizacion.

5.1Liderazgoy 15% El Laboratorio conoce los requisitos del | No se encuentra definido quién o quiénes son la Alta
cliente: entrega de resultados | Direccién.

compromiso ; 5 ! . o . ) .
oportunamente, orientacion en realizar los | No se evidencia liderazgo y compromiso de la Alta direccion
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CONSULTORES Y ASOCIADOS S.A.C.

andlisis de acuerdo a sus requerimientos e | con respecto al Sistema de Gestion de la Calidad.
interpretacion de los resultados.

5.2 Politica 0% No presenta No se encuentra elaborada la Politica de la Calidad.
5.3 Roles, responsabilidad 15% Presentan un organigrama no actualizado de | En el MOF de los responsables de area falta incluir lo
acuerdo al MOF. siguiente:

y autoridades en la
e Asegurarse de que el SGC es conforme con los requisitos

de la Norma ISO 9001:2015.

e Asegurarse de que los procesos estan generando y
proporcionando las salidas previstas.

e Informar, en particular, a la alta direccion sobre el
desempefio del SGCy sobre las oportunidades de mejora.

e Asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente en
toda la organizacion.

e Asegurarse de que la integridad del SGC se mantiene
cuando se planifican e implementan cambios en el SGC.

organizacion

6. Planificacion 0% No se ha planificado el desarrollo del SGC, ya que aln no se
No presenta ha determinado los riesgos y oportunidades, el contexto de
la organizacion mencionados en el item 4.1 y partes
interesadas en el 4.2.

6.1Acciones paraabordar

riesgos y oportunidades

6.20bjetivos de la calidad 0% No se encuentran definidos los objetivos de la calidad.

y planificacion para No presenta

lograrlos
6.3 Planificacion delos 0% El Laboratorio aun no ha definido cuando se determina la
cambios necesidad de cambio en el SGC, teniendo en consideracioén:
No presenta e El propdésito de los cambios y sus consecuencias.
e Laintegridad del SGC.
e Ladisponibilidad de los recursos.
e Laasignacion o reasignacion de responsabilidades
y autoridades.
7. Apoyo 0% No se ha determinado los recursos necesarios (personal,

No presenta infraestructura 'y ambiente de trabajo), para el
establecimiento, implementacidon, mantenimiento y mejora del

7.1 Recursos
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SGC.

No se evidencia que el Laboratorio presente las personas
necesarias para la implementacion del SGC. Como personal
que presenta las competencias es: Encargada de
Laboratorio de la Division de microbiologia y Fisicoquimica,
el resto son personal practicante.

No presentan una separacion eficaz de é&reas (ensayos
microbioldgicos y fisicoquimicos), tampoco presentan un
area de balanzas para realizar los pesos en los métodos de
ensayos gravimétricos.

La distribucién de los equipos no son los adecuados.

No presentan un Programa de Calibracion y mantenimiento
de Equipos.

Si bien es cierto realizan mantenimiento (mufla, estufa,
camaras de incubacion, etc), sin embargo no presentan ni
certificado de calibracién ni Informe de mantenimiento.

No han definido las condiciones ambientales de acuerdo a
los métodos de ensayo.

Los equipos del Laboratorio no se encuentran calibrados

Los materiales vidrio volumétricos que usan son: Fiolas,
pipetas, bureta, no se encuentran calibrados ni verificacidn
de volumen

No se evidencia que se haya determinado los conocimientos
necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr
la conformidad del servicio.

El ambiente de trabajo se relaciona con las condiciones bajo
las cuales realiza el trabajo, incluso factores fisicos,
ambientales y de otro tipo (ruido, temperatura, humedad,
iluminacidn, polvo o condiciones climéticas).

No presentan un Programar la calibracién y/o verificacion de
los equipos y materiales y mantener los registros.

Los equipos no presentar una identificacion Unica (c6digo).
No se ha determinado los conocimientos necesarios para la
operacion delos procesos y para lograr la conformidad de los
servicios en el Laboratorio
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7.2 Competencia 0% No se determind las competencias de las | Definir los perfiles de puesto (educacién, formacion,
personas que realizan el trabajo que afecta el | habilidades y experiencia) de cada integrante de la
desempefio y eficacia del servicio que | organizacion.
brindan. No se tiene informacion documentada (procedimientos y

registros), que servirA como evidencia de que las
competencias fueron determinadas, aseguradas
apropiadamente y mejoradas adecuadamente cuando se trata
de personal nuevo, inicio de nuevos procesos, cambio de
personal, bajo resultados de desempefio, nuevos objetivos,
mejoras o nuevas tareas.

7.3 Toma Conciencia 15% El personal es consciente de la importancia | Asegurar que las personas que realizan trabajo bajo el
de cumplir con los métodos de ensayo, | control de la organizacion tomen conciencia de:
mantener los registros y el desempefio de la | ¢ La Politicay objetivos de la calidad.
calidad del proceso analitico. e Su contribucién a la eficacia del SGC.

e Las implicancias de no cumplir los requisitos del SGC.
e Importancia de cumplir las especificaciones.
e Importancia de alcanzar la satisfaccion del cliente.
e Informes de no conformidades y quejas.
e Posibles riesgos y oportunidades de mejora.

7.4 Comunicacion 0% Falta determinar las comunicaciones internas y externas que
se deben realizar con respecto al SGC, por ejemplo:

No presenta conformidad con los requisitos del SGC, requisitos de los

clientes, cambio de los requisitos, toma de decisiones,
cumplimiento de objetivos e informacidon sobre riesgos y
oportunidades.

7.5 Informacién 0% Presenta un Manual de Calidad en base a la | El Laboratorio ain no ha documentado:

documentada Norma ISO/IEC 17025. Cddigo DI-GEN- | e La informacién requerida por esta Norma Internacional
001.Version 1 Fecha: 07/01/08. ISO 9001:2015, y

e La informacion que el laboratorio debe presentar como
necesaria para la eficacia del SGC.
8. Operacion 0% El Laboratorio ain no ha planificado, implementado vy

8.1 Planificacion y control

operacional

No presenta

controlado los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de los servicios y para
implementar las acciones, mediante:




2SYV

CONSULTORES Y ASOCIADOS S.A.C.

e Ladeterminacion de los requisitos del servicio.

e El establecimiento de criterios para los procesos y
la aceptacion del servicio.

e Para la determinacién de los recursos necesarios
para lograr la conformidad con los requisitos del
servicio.

e La implementacién del control de los procesos de
acuerdo a los criterios.

e La determinaciéon, el mantenimiento y la
conservacion de la informaciéon documentada.

El Laboratorio debe asegurar de que los procesos
contratados externamente se encuentren controlados, por
ejemplo los proveedores de productos y servicios.

8.2 Requisitos paralos 0% El Laboratorio ain no ha implementado este requisito con

respecto:

e Las comunicaciones con el cliente (consultas, contratos o
pedidos, incluyendo los cambios).

No presenta Obtencién de la retroalimentaciéon de los clientes relativa
a los servicios, incluyendo las quejas. Manipulacion y
control de la propiedad del cliente.

e Determinar los requisitos paralos servicios de ensayo.

e Revision de los requisitos para los servicios de ensayo.
El Laboratorio debe conservar la informacion
documentada sobre los resultados de la revision o sobre
cualquier requisito nuevo para el servicio.

e Cambios en los requisitos para los servicios. La
informacion documentada debe ser modificada.

productos y servicios

8.3 Disefio y desarrollo de No aplica No aplica No aplica

los productos y servicios

8.4 Control de los 15% En el Laboratorio realizan el requerimiento, a | Establecer los criterios de evaluacion, seleccion, seguimiento
través del Presupuesto anual, también | de desempefio y reevaluacion de proveedores externos,
manejan una caja Chica de bajo monto. basandose en su capacidad para proporcionar productos o
El requerimiento lo realizan al decano y el | servicios de acuerdo con |os requisitos.

externamente. decano al Jefe abastecimiento. Documentar todas las actividades indicadas en el parrafo

procesos, productos y

servicios suministrados
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Si son equipos, primero se verifican las | anterior y de cualquier accion necesaria que surja de la
caracteristicas técnicas del bien y luego | evaluacién de proveedores

pasa a una codificacion, se realiza en el
Almacén Central.

Luego el equipo ingresa al Laboratorio y se
realiza la capacitacion por parte del
proveedor.

El é4rea de abastecimientos presentan
proveedores aprobados y son los que
realizan la evaluacién de proveedores con el
personal de Laboratorio.

Los registros de la evaluacion lo presenta el
area de Almaceén.

Cada vez que ingresa un producto, el cliente
verificay una vez que le dé su V°B ingresa al
laboratorio, caso contario se devuelve al

cliente.
8.5 Produccién y provision 0% Para el control de la produccién y la provision del servicio,
del servicio debe implementarse lo siguiente:
e Disponer de informaciéon documentada para realizar los
No presenta servicios o actividades a desempefiar, por ejemplo:

procedimientos, ‘'métodos de ensayo, instructivo de
operacion de equipos y formatos para registrar datos.

e Definir los criterios de aceptacién o rechazo para los
servicios de ensayo.

e Presentar una infraestructura adecuada para la operacion
de los procesos.

e Presentar personal competente, incluyendo cualquier
calificacién necesaria para el desarrollo de los servicios
de ensayos.

e Implementar acciones para prevenir errores humanos.

e Implementar actividades de liberacién, entrega vy
posteriores a la entrega.
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El laboratorio debe identificar, verificar, proteger vy
salvaguardar la propiedad de los clientes y proveedores
externos. Cuando la propiedad del cliente o de un proveedor
externo se pierda, deteriore se considere inadecuada para su
uso, la organizacion debe informar al cliente y proveedor
externo, se debe conservar la informacion documentada
sobre lo ocurrido.

El tiempo de custodia a excepcidon para los alimentos
perecibles es de 3 meses. Luego de este tiempo se desecha.
Las muestras durante este tiempo de custodia se encuentran
en un estante donde se encuentra muestras codificadas y sin
codificar, desordenadas; en este mismo estante se
encuentran almacenadas materiales de vidrio.

No presentan registros que indique cuando empieza y
termina el tiempo de custodia.

Implementar un area especifica para el almacenamiento y
conservacion de la muestra durante el tiempo de custodia.
Definir e implementar los controles necesarios para la
preservacion de las muestras de ensayo.

El laboratorio debe obtener la retroalimentacion del cliente
(por ejemplo encuestas) para evaluar las actividades con el
servicio brindado.

8.6 Liberacion de los 0% No se evidencia registros sobre la liberaciéon del servicio,
No presenta donde evidencie la conformidad con los criterios de
aceptacion y trazabilidad de las personas que autoricen la
liberacion (Informe ensayo).

productos y servicios

8.7 Control de las salidas 0% El laboratorio debe asegurar de que las salidas que no sean
conformes con sus requisitos se identifican y se controlan
para prevenir su uso o entrega no intencionada.

Se debe tratar las salidas no conformes de la siguiente
No presenta manera: correccion, separacion, contencion, devolucién o
suspension de provision de productos y servicios,
informacion al cliente, obtencion de autorizacion para
aceptacion bajo concesion.

El Laboratorio debe conservar informacién documentada

no conformes




2SYV

CONSULTORES Y ASOCIADOS S.A.C.

que:
e Describalano conformidad.

e Describalas acciones tomadas.

e Describatodas las concesiones obtenidas.

9. Evaluacién de 0% El Laboratorio no evalla el desempefio y la eficacia del SGC
desempefio No presenta ya que aun no se ha definido los objetivos de la calidad
El laboratorio no realiza seguimiento de las percepciones de

9.1 Seguimiento, los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y

medicion, analisis y expectativas.
evaluacion. Establecer el andlisis de datos, en base a la siguiente
informacion:

e Conformidad de los productos y servicios.

e Grado de satisfaccion del cliente.

e Desempefio y eficacia del SGC.

e Silo planificado se haimplementado de forma eficaz.

e La eficacia de las acciones tomadas para abordar los
riesgos y oportunidades.

e El desemperio de los proveedores externos.

e Necesidades de mejoras en el SGC.

9.2 Auditoria interna 0% Falta implementar auditorias internas en el Laboratorio para

proporcionar informacién acerca del SGC.

El Laboratorio debe:

No presenta e Planificar, establecer, implementar y mantener un
programa de auditorias.

o Definir los criterios de auditoria y el alcance.

e Seleccionar auditores y llevar a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del
proceso de auditoria.

e Asegurarse de que los resultados de la auditoria se
informe a la alta direccion.

e Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas
adecuadas sin demora injustificadas.

e Conservar informacion documentada como evidencia de
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la implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de auditoria.

9.3 Revision por la 0% La alta direccion debe revisar el SGC del Laboratorio a
intervalos planificados, para asegurar de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacién continua con la direccién
No presenta estratégica del laboratorio.

En las salidas de la revision por la direccién, se deben incluir
las decisiones y acciones relacionadas con:

e Oportunidades de mejora.

e Cualquier necesidad de cambio en el SGC.

e Las necesidades de recursos

Y conservar la informacion documentada como evidencia de
los resultados de las revisiones por la direccion

direccion

10. Mejora 0% Se identifican no conformidades pero no se toman acciones
No presenta para controlar y corregirlas. Debe presentar informacién
documentada que evidencies la descripcion de la no
conformidad, el andlisis de causa, las acciones correctivas y
la evaluacion de la eficacia de las acciones correctivas.

10.2 No conformidad y

accion correctiva

10.3 Mejora continua 0% Mejorar continuamente la conveniencia, adecuacién vy
eficacia del SGC, considerando el andlisis y evaluacion
No presenta citados en el item 9.1 y las salidas de la revision por la
direccion para determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben considerarse como parte de la
mejora continua.
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7. RESUMEN DEL GRADO DE IMPLEMENTACION

Puntaje
ISO 9001 Descripcion obtenido
(%)
4.1 Comprension de la organizacion y su contexto 0
42 Comprt_ensic’)n de las necesidades y expectativas de las 0
partes interesadas
43 De_terminacic’)n del alcance del sistema de gestion de la 0
calidad.
4.4 Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos 0
5.1 Liderazgo y compromiso 15
5.2 Politica 0
53 Roles, responsabilidad y autoridades en la organizacion 15
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 0
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 0
6.3 Planificacion de los cambios 0
7.1 Recursos 0
7.2 Competencia 0
7.3 Toma Conciencia 15
7.4 Comunicacién 0
75 Informacion documentada 0
8.1 Planificacion y control operacional 0
8.2 Requisitos para los productos y servicios 0
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados 15
externamente
8.5 Produccion y provision del servicio 0
8.6 Liberacion de los productos y servicios 0
8.7 Control de las salidas no conformes 0
9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion. 0
9.2 Auditoria interna 0
9.3 Revision por la direccién 0
10.2 No conformidad y accién correctiva 0
10.3 Mejora continua 0
Puntaje Total Promedio Obtenido: 2%

8. EORTALEZAS

e Presentan un laboratorio de alimentos, propio en la facultad de Industrias alimentarias.

e El personal que presenta la direccion y supervision del Laboratorio conoce la
importancia de tener un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de alimentos.
Y son profesionales de nivel superior que presentan experiencia en los métodos que

estan realizando actualmente.
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DEBILIDADES

Infraestructura inadecuada para realizar los ensayos, presenta un riesgo de
contaminacion cruzada. No presenta areas especificas.

Personal rotativo en su mayoria practicantes para realizar los ensayos.

La ubicacién de los equipos no es adecuado, por ejemplo la balanza analitica
debe encontrarse en un area controlada.

Los equipos no se encuentran calibrados.

No presentan un procedimiento de Aseguramiento de la calidad de los resultados.
Falta documentar las actividades que realiza el personal del laboratorio, por
ejemplo: procedimientos, instructivos, métodos de ensayo, etc.

CONCLUSIONES

Actualmente no presenta un Sistema de Gestion de Calidad implementado en el
Laboratorio de Alimentos.

El Laboratorio no presenta una adecuada infraestructura para realizar los analisis,
desde el ingreso de las muestras hasta la emisién de los Informes de ensayo.

El personal que conoce y presenta experiencia en el desarrollo de los métodos de
ensayo es la Encargada de Laboratorio de la Division de microbiologia y
Fisicoquimica. El resto de personal es solo practicante.

Los equipos presentes no se encuentran calibrados.

No se encuentra definido las areas que debe presentar el Laboratorio de
Alimentos, tampoco se ha definido las areas criticas que deben controlarse.

Falta de orden en el Laboratorio.

RECOMENDACIONES

111

Instalaciones y Condiciones ambientales:
Definir las areas que va a presentar el laboratorio desde la recepcion de la
muestra hasta la emision del Informe Ensayo.

Mejorar las instalaciones del Laboratorio, teniendo en cuenta los andlisis que van
a desarrollar.

Ampliar el laboratorio para todos los andlisis que desarrollan y van a implementar.
Adquirir equipos adecuados y enviar a calibrar. Programar todas las Calibraciones
y mantenimiento de los equipos.

Definir la ubicacion de los equipos en las diferentes areas, teniendo en cuenta las
condiciones ambientales.

Una vez que se encuentre definido las areas y la ubicacion de los equipos, enviar

a elaborar un Plano de construccion.

11.2 Personal
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e El personal practicante debe pasar por un periodo de entrenamiento antes de
realizar los ensayos.

o  Definir el equipo de trabajo del laboratorio que va participar en la implementacién
del Sistema de Gestion Calidad del Laboratorio.

e Designar a un personal del laboratorio como responsable de la calidad, quién
independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener
definidas la responsabilidad y la autoridad para asegurar que el sistema de gestion
relativo a la calidad sera implementado y respetado en todo momento.

e Elaborar el Organigrama de la organizacion y del laboratorio.

o Definir las funciones y responsabilidades de todo el personal del laboratorio de
acuerdo a su perfil de puesto.

e Todo el personal que realiza ensayos, muestreo, manejo de equipos, evalla y
emite informes de ensayo deben encontrarse autorizados. Para ello deben
evidenciar su competencia técnica.

e Todo el personal del Laboratorio deben presentar su curriculo vitae actualizado y
documentado.

11.3 Equipos

e  Todos los equipos del Laboratorio deben presentar un instructivo de operacion.

o Elaborar el Cronograma de Calibracion y mantenimiento de todos los equipos.

e Elaborar un cronograma de calibracién, verificacién de volumen del material
volumétrico, por ejemplo pipetas y micropipetas.

o Definir la frecuencia de calibracion de cada uno de los equipos.

11.4 Materiales
o Debe presentar material especifico y suficiente para cada uno de los métodos de
ensayo para evitar una posible contaminacién cruzada.

. El material volumétrico debe ser de clase A.

11.5 Reactivos

e Todos los reactivos deben ser de reconocido grado analitico.

e Elaborar el registro de preparacién de soluciones, que indique: nombre del
reactivo, lote, cantidad y concentracion, responsable de la preparacion.

e Todos los reactivos debe presentar los certificados de calidad y las hojas de
seguridad.

e Definir el tipo de agua que usan para los analisis y de acuerdo a ello debe
definirse el equipo que debe presentar el laboratorio para obtener el tipo de agua

adecuada.
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11.6 Método ensayo

e Los métodos de ensayo deben realizarse tal cudl se ha definido.

¢  Siun método normalizado sufre alguna modificacion debe validarse.

e  Optimizar los métodos de ensayo antes de realizar la validacién de los métodos de
ensayo.

11.7 Aseguramiento de Calidad.

o Elaborar el Procedimiento de Aseguramiento calidad de resultados del laboratorio.

o  Definir los controles de calidad en los ensayos, siendo estos: duplicados, blancos,
material de referencia interno y/o certificado y graficas de control, cuando aplique.

o  Definir los criterios de aceptacion, en la evaluacion de los resultados.

e  Calcular estadisticamente los valores de los Materiales de referencia interno.

11.8 Documentos

o  Definir los tipos y estructura de los documentos que va utilizar el laboratorio:
procedimientos, manuales, instructivos, métodos de ensayo, planes y formatos
para su respectiva elaboracion.

12. Firmadel Auditor Lider:

Ing. Sonia Torre Tapay
CIP N° 67331
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ANEXO N° 1 LISTA DE VERIFICACION DE LA 1SO 9001:2015

ITEM NORMA Grado Implementacién Actual Requisitos por Implementar

Cumplimiento (%)

4.1 Comprension de la 0% Determinar los factores internos y externos que son pertinentes para el propdsito y

organizacién y su contexto la dlrecmon estlrateglca que pg?dan afectar la capacidad para I.ograr los resultados
No presenta previstos del Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio.

4.2 Comprension de las 0% El Laboratorio aln no ha identificado las partes interesadas y sus requisitos que

necesidades y son pertinentes al Sistema de Gestion de la Calidad.

No presenta
expectativas de las partes

interesadas

4.3 Determinacion del 0% Aun no se ha documentado el alcance del Sistema de Gestién de la Calidad del

alcance del sistema de Laboratorio y qué requisitos de la norma no son aplicables con la justificacion
N _ No presenta respectiva.

gestion de la calidad.

4.4 Sistemade Gestion de 0% No se ha implementado el Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo a los

requisitos de la Norma 1SO 9001:2015, para los procesos involucrados con el

la Calidad y sus procesos A o IENS ks > 1
Servicio de Pruebas microbioldgicas y fisicoquimicas.

No presenta No se ha determinado todos los procesos necesarios para el Sistema de Gestién
de la Calidad, asi como su aplicacién a través de la organizacion.

5.1Liderazgoy 15% El Laboratorio conoce los No se encuentra definido quién o quiénes son la Alta Direccion.

requisitos del cliente: entrega de

compromiso . - . . L,
resultados oportunamente, No se evidencia liderazgo y compromiso de la Alta direccion con respecto al
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orientacion en realizar los Sistema de Gestion de la Calidad.
analisis de acuerdo a sus
requerimientos e interpretacion
de los resultados.

5.2 Politica 0% No presenta No se encuentra elaborada la Politica de la Calidad.

5.3 Roles, responsabilidad 15% Presentan un organigrama no En el MOF de los responsables de &rea falta incluir lo siguiente:

y autoridades en la actualizado de acuerdo al MOF.

L e Asegurarse de que el SGC es conforme con los requisitos de la Norma ISO

organizacion 9001:2015.

e Asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las
salidas previstas.

¢ Informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del SGC y
sobre las oportunidades de mejora.

e Asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente en toda la organizacion.

e Asegurarse de que la integridad del SGC se mantiene cuando se planifican e
implementan cambios en el SGC.

6. Planificacion 0% No se ha planificado el desarrollo del SGC, ya que ain no se ha determinado los
riesgos y oportunidades, el contexto de la organizacion mencionados en el item
6.1Acciones paraabordar No presenta 4.1y partes interesadas en el 4.2.

riesgos y oportunidades

6.20bjetivos de la calidad 0% No se encuentran definidos los objetivos de la calidad.

lanificacién para
yp P No presenta

lograrlos
6.3 Planificaciéon de los 0% El Laboratorio atin no ha definido cuando se determina la necesidad de cambio en
cambios el SGC, teniendo en consideracion:

e El propésito de los cambios y sus consecuencias.
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No presenta e Laintegridad del SGC.
e Ladisponibilidad de los recursos.
e Laasignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

7. Apoyo 0% No se ha determinado los recursos necesarios (personal, infraestructura y
7.1 Recursos ambiente de trabajo), para el establecimiento, implementacién, mantenimiento y
No presenta mejora del SGC.

No se evidencia que el Laboratorio presente las personas necesarias para la
implementaciéon del SGC. Como personal que presenta las competencias es:
Encargada de Laboratorio de la Divisién de microbiologia y Fisicoquimica, el resto
son personal practicante.

No presentan una separacion eficaz de areas (ensayos microbiol6gicos y
fisicoquimicos), tampoco presentan un area de balanzas para realizar los pesos
en los métodos de ensayos gravimétricos.

La distribucién de los equipos no son los adecuados.
No presentan un Programa de Calibracion y mantenimiento de Equipos.

Si bien es cierto realizan mantenimiento (mufla, estufa, camaras de incubacion,
etc), sin embargo no presentan ni certificado de calibracién ni Informe de
mantenimiento.

No han definido las condiciones ambientales de acuerdo a los métodos de
ensayo.

Los equipos del Laboratorio no se encuentran calibrados

Los materiales vidrio volumétricos que usan son: Fiolas, pipetas, bureta, no se
encuentran calibrados ni verificacién de volumen

No se evidencia que se haya determinado los conocimientos necesarios para la
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operacion de sus procesos y para lograr la conformidad del servicio.
El ambiente de trabajo se relaciona con las condiciones bajo las cuales realiza el
trabajo, incluso factores fisicos, ambientales y de otro tipo (ruido, temperatura,

humedad, iluminacién, polvo o condiciones climaticas).

No presentan un Programar la calibracion y/o verificacion de los equipos y
materiales y mantener los registros.

Los equipos no presentar una identificacion Unica (codigo).

No se ha determinado los conocimientos necesarios para la operacion delos
procesos y para lograr la conformidad de los servicios en el Laboratorio

7.2 Competencia 0% No se determiné las Definir los perfiles de puesto (educacion, formacion, habilidades y experiencia) de
competencias de las personas cada integrante de la organizacion.
gue realizan el trabajo que afecta
el desempefio y eficacia del No se tiene informacion documentada (procedimientos y registros), que servira
servicio que brindan. como evidencia de que las competencias fueron determinadas, aseguradas

apropiadamente y mejoradas adecuadamente cuando se trata de personal nuevo,
inicio de nuevos procesos, cambio de personal, bajo resultados de desempefio,
nuevos objetivos, mejoras o nuevas tareas.

7.3 Toma Conciencia 15% El personal es consciente de la Asegurar que las personas que realizan trabajo bajo el control de la organizacion
importancia de cumplir con los tomen conciencia de:
métodos de ensayo, mantener
los registros y el desempefio de e La Politica y objetivos de la calidad.
la calidad del proceso analitico. e Su contribucién a la eficacia del SGC.

e Las implicancias de no cumplir los requisitos del SGC.
e Importancia de cumplir las especificaciones.

e Importancia de alcanzar la satisfaccion del cliente.

¢ Informes de no conformidades y quejas.

e Posibles riesgos y oportunidades de mejora.
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7.4 Comunicacion 0% Falta determinar las comunicaciones internas y externas que se deben realizar
con respecto al SGC, por ejemplo: conformidad con los requisitos del SGC,
requisitos de los clientes, cambio de los requisitos, toma de decisiones,

cumplimiento de objetivos e informacion sobre riesgos y oportunidades.
No presenta

7.5 Informacion 0% Presenta un Manual de Calidad El Laboratorio aun no ha documentado:

documentada en base a la Norma ISO/IEC
17025. Cédigo DI-GEN- e Lainformacién requerida por esta Norma Internacional ISO 9001:2015, y
001.Versién 1 Fecha: 07/01/08. e La informacién que el laboratorio debe presentar como necesaria para la

eficacia del SGC.

8. Operacion 0% El Laboratorio ain no ha planificado, implementado y controlado los procesos
necesarios para cumplir los requisitos para la provision de los servicios y para

8.1 Planificaciony control ) ] 1
implementar las acciones, mediante:

operacional
No presenta e Ladeterminacioén de los requisitos del servicio.
e El establecimiento de criterios para los procesos y la aceptacion del
servicio.
e Para la determinaciébn de los recursos necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos del servicio.
e La implementacién del control de los procesos de acuerdo a los
criterios.
e La determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacién
documentada.
El Laboratorio debe asegurar de que los procesos contratados externamente se
encuentren controlados, por ejemplo los proveedores de productos y servicios.
8.2 Requisitos paralos 0% El Laboratorio aun no ha implementado este requisito con respecto:

productos y servicios N . . .
e Las comunicaciones con el cliente (consultas, contratos o pedidos, incluyendo

los cambios).
Obtencidn de la retroalimentacion de los clientes relativa a los servicios,




2SYV

CONSULTORES Y ASOCIADOS S.A.C.

No presenta

incluyendo las quejas. Manipulacion y control de la propiedad del cliente.

e Determinar los requisitos para los servicios de ensayo.

¢ Revision de los requisitos para los servicios de ensayo. El Laboratorio debe
conservar la informacion documentada sobre los resultados de la revision o
sobre cualquier requisito nuevo para el servicio.

e Cambios en los requisitos para los servicios. La informacion documentada
debe ser modificada.

8.3 Disefio y desarrollo de No aplica No aplica No aplica
los productos y servicios
8.4 Control de los 15% En el Laboratorio realizan el Establecer los criterios de evaluacion, seleccion, seguimiento de desempefio y

procesos, productos y
servicios suministrados

externamente.

requerimiento, a través del
Presupuesto anual, también
manejan una caja Chica de bajo
monto.

El requerimiento lo realizan al
decano y el decano al Jefe
abastecimiento.

Si son equipos, primero se
verifican las caracteristicas
técnicas del bien y luego pasa a
una codificacion, se realiza en el
Almacén Central.

Luego el equipo ingresa al
Laboratorio y se realiza la
capacitacion por parte del
proveedor.

El area de abastecimientos
presentan proveedores

reevaluacion de proveedores externos, basandose en su capacidad para
proporcionar productos o servicios de acuerdo con los requisitos.

Documentar todas las actividades indicadas en el parrafo anterior y de cualquier
accion necesaria que surja de la evaluacién de proveedores
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aprobados y son los que realizan
la evaluacién de proveedores
con el personal de Laboratorio.

Los registros de la evaluacion lo
presenta el area de Almacén.
Cada vez que ingresa un
producto, el cliente verifica y una
vez que le dé su V°B ingresa al
laboratorio, caso contario se
devuelve al cliente.

8.5 Producciény provisién 0% Para el control de la produccién y la provision del servicio, debe implementarse lo

siguiente:

e Disponer de informacion documentada para realizar los servicios o actividades
a desempeiniar, por ejemplo: procedimientos, ‘'métodos de ensayo, instructivo
de operacion de equipos y formatos para registrar datos.

o Definir los criterios de aceptacion o rechazo para los servicios de ensayo.

e Presentar una infraestructura adecuada para la operacion de los procesos.

e Presentar personal competente, incluyendo cualquier calificacion necesaria
para el desarrollo de los servicios de ensayos.

¢ Implementar acciones para prevenir errores humanos.

e Implementar actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega.

El laboratorio debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de

los clientes y proveedores externos. Cuando la propiedad del cliente o de un

proveedor externo se pierda, deteriore se considere inadecuada para su uso, la

organizacion debe informar al cliente y proveedor externo, se debe conservar la
informacién documentada sobre lo ocurrido.

del servicio

No presenta

El tiempo de custodia a excepcion para los alimentos perecibles es de 3 meses.
Luego de este tiempo se desecha.

Las muestras durante este tiempo de custodia se encuentran en un estante
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donde se encuentra muestras codificadas y sin codificar, desordenadas; en este
mismo estante se encuentran almacenadas materiales de vidrio.

No presentan registros que indique cuando empieza y termina el tiempo de
custodia.

Implementar un area especifica para el almacenamiento y conservacion de la
muestra durante el tiempo de custodia.

Definir e implementar los controles necesarios para la preservacion de las
muestras de ensayo.

El laboratorio debe obtener la retroalimentacion del cliente (por ejemplo
encuestas) para evaluar las actividades con el servicio brindado.

8.6 Liberacion de los 0% No se evidencia registros sobre la liberacién del servicio, donde evidencie la
productos y servicios conformidad con los criterios de aceptacion y trazabilidad de las personas que
No presenta autoricen la liberacion (Informe ensayo).
8.7 Control de las salidas 0% El laboratorio debe asegurar de que las salidas que no sean conformes con sus
no conformes requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no
intencionada.

Se debe tratar las salidas no conformes de la siguiente manera: correccion,
separacion, contencion, devolucion o suspensién de provision de productos y
servicios, informacion al cliente, obtencién de autorizacion para aceptacion bajo

concesion.
No presenta

El Laboratorio debe conservar informacién documentada que:
e Describa la no conformidad.

e Describa las acciones tomadas.
e Describa todas las concesiones obtenidas.
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9. Evaluaci6onde 0% El Laboratorio no evalla el desempefio y la eficacia del SGC ya que aln no se ha
desempefio definido los objetivos de la calidad
No presenta
9.1 Seguimiento, medicion, El laboratorio no realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado
andlisis y evaluacién. en que se cumplen sus necesidades y expectativas.

Establecer el analisis de datos, en base a la siguiente informacion:

e Conformidad de los productos y servicios.

e Grado de satisfaccion del cliente.

e Desempefio y eficacia del SGC.

e Silo planificado se ha implementado de forma eficaz.

o La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades.
e Eldesempefio de los proveedores externos.

e Necesidades de mejoras en el SGC.

9.2 Auditoria interna 0% Falta implementar auditorias internas en el Laboratorio para proporcionar
informacion acerca del SGC.

El Laboratorio debe:

o Planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditorias.

No presenta o Definir los criterios de auditoria y el alcance.

e Seleccionar auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria.

e Asegurarse de que los resultados de la auditoria se informe a la alta direccién.

e Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin
demora injustificadas.

e Conservar informacion documentada como evidencia de la implementacién
del programa de auditoria y de los resultados de auditoria.

9.3 Revision por la 0% La alta direccion debe revisar el SGC del Laboratorio a intervalos planificados,
para asegurar de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continua con
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direccién la direccion estratégica del laboratorio.

En las salidas de la revision por la direccién, se deben incluir las decisiones y

acciones relacionadas con:
No presenta

e Oportunidades de mejora.

e Cualquier necesidad de cambio en el SGC.

e Las necesidades de recursos

Y conservar la informacion documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccion

10. Mejora 0% Se identifican no conformidades pero no se toman acciones para controlar y
10.2 No conformidad y corregirlas. Debe presentar informacion documentada que evidencies la
No presenta descripcién de la no conformidad, el andlisis de causa, las acciones correctivas y

accion correctiva . . . .
la evaluacién de la eficacia de las acciones correctivas.

10.3 Mejora continua 0% Mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC,
considerando el andlisis y evaluacion citados en el item 9.1 y las salidas de la
revision por la direccion para determinar si hay necesidades u oportunidades que

deben considerarse como parte de la mejora continua.
No presenta
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ANEXO N° 10.8 DETALLE DEL MODELO DE GESTION
PARA LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015
EN EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD FAIIA-
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INTRODUCCION

1. Generalidades

La adopciéon de un sistema de gestion de la calidad es una decisidon estratégica
para Laboratorio de Control de Calidad de la FAIIA- UNCP que le ayudara a
mejorar su desempefio global y proporcionar una base sdélida para las iniciativas

de desarrollo sostenible.

Los beneficios potenciales para el laboratorio de implementar un sistema de

gestién de la calidad basado en esta Norma Internacional 1ISO 9001:2015, son:

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

b) Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

c) Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d) La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de
gestidn de la calidad especificados.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma

Internacional son complementarios a los requisitos para los productos vy

servicios.

Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo

Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacidn planificar sus procesos y sus

interacciones

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacién determinar los

factores que podrian causar que sus procesos y su sistema de gestion de la

calidad se desvien de los resultados planificados, para poner en marcha
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controles preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso
de las oportunidades a medida que surjan.

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracidon constante de
las necesidades y expectativas futuras, representa un desafio para las
organizaciones en un entorno cada vez mas dindmico y complejo. Para lograr los
objetivos, la organizacion podria considerar necesario adoptar diversas formas
de mejora ademas de la correccidn y la mejora continua, tales como el cambio

abrupto, la innovacién y la reorganizacién.

Il. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - REQUISITOS

1. Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un SGC cuando una

organizacion:

a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables, y

b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacién eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales

y reglamentarios.

2. Referencias normativas

a) ISO 9000:2015, sistemas de gestion de la calidad — fundamentos vy

vocabulario.

b) 1SO9001:2015, sistema de gestion de la calidad-requisitos.
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3.

c) 1SO 9002:2016, directrices para la aplicacidon de la norma ISO 9001:2015.

d) ISO 9004:2009, gestion para el éxito sostenido de una organizacion —

Enfoque de gestion de la calidad.

Términos y definiciones

3.1 Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirige o controla una
organizacidn al mas alto nivel. La alta direccion tiene la facultad de delegar

autoridad y proporcionar los recursos dentro de la organizacion.

3.2 Compromiso: participacion activa en, y contribucidn a, las actividades para

lograr objetivos compartidos.

3.3 Contexto de la organizacidn: combinacidn de cuestiones internas y externas

gue pueden tener efecto en el enfoque de la organizacion.

3.4 Parte interesada: persona u organizacién que puede afectar, verse afectada

o percibirse como afectada por una decision o actividad.

3.5 Proveedor externo: proveedor que no es parte de la organizacién.

3.6 Gestion: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

3.7 Gestion de la calidad: gestion con respecto a la calidad.

3.8 Planificacién de la calidad: parte de la gestion de la calidad, orientada a
establecer los objetivos de la calidad y a la especificacién de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados para lograr los

objetivos de la calidad.

3.9 Aseguramiento de la calidad: parte de la gestion de la calidad, orientada a

proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de la calidad.
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3.10 Control de la calidad: parte de la gestién de la calidad, orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad.

3.11 Desempeiio: resultado medible.

3.12 Riesgo: efecto de la incertidumbre.

3.13 Eficiencia: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

3.14 Eficacia: grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran

los resultados planificados.

3.15 Accion preventiva: accién tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situacién potencial no deseable.

3.16 Accion correctiva: accién para eliminar la causa de una no conformidad y

evitar que vuelva a ocurrir.

3.17 Correccidn: accién para eliminar una no conformidad.

3.18 Concesion: autorizacidn para utilizar o liberar un producto o servicio que

no es conforme con los requisitos especificados.

3.19 SGC: Sistema de gestion de la calidad.

Contexto de la organizacidon

4.1 Comprension de la organizacidn y de su contexto

La organizacidon debe determinar los factores externos e internos que son
relevantes para su proposito y su direccidon estratégica, ver que afecta su
capacidad para lograr el resultado deseado de su sistema de gestidén de la

calidad. Se elabord la misién y vision del LCC.
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Misién

Satisfacer profesionalmente las necesidades analiticas institucionales e
individuales de nuestros clientes, poniendo al alcance de la pequeiia y
mediana empresa servicios analiticos de calidad a precios accesibles y

competitivos.

Vision

Constituirse en un Laboratorio Certificado bajo estdandares internacionales
y uno de los mejores laboratorios de referencia ofreciendo servicios de
andlisis fisico —quimicos y microbioldgicos de alta calidad al servicio de la
comunidad de la region contribuyendo al mejoramiento de la economia y

calidad de vida.

Para implementar este requisito se hace uso de una de las herramientas, un
andlisis FODA, que permite analizar externamente las oportunidades vy
amenazas; internamente ayuda a identificar las fortalezas y debilidades
internas. Estos factores se han identificado a través de la aplicacién del

Formato FOR-SGC-006 Analisis FODA.
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CUADRO N° 10.1 FORMATO DE ANALISIS FODA

FORMATO FOR-SGC-006
g Versién: 01

< Revisado: YUM
Aprobado: LAM
F.E:2018/02/01

FAIA UNCP

ANALISIS FODA

FACTORES INTERNOS DE LA
ORGANIZACION FACTORES EXTERNOS DE LA ORGANIZACION

FORTALEZAS OPORTUNIDADES

Personal con experiencia en el

) Proveedores que brindan soporte técnico y
desarrollo de los métodos de L ] ]
capacitacién en el manejo de equipos.
ensayo

Equipos de laboratorio disponibles en el
mercado

Presentan recursos econémicos

Cuentan con equipos adecuados Presencia de clientes potenciales en la
para el desarrollo de los métodos | regidn: agroindustrias, programas sociales,
de ensayo fisicoquimicos. municipios, otros.

Atencion oportuna en los servicios | Normas sanitarias para la calidad de los
de ensayo alimentos

Métodos de ensayos normalizados
DEBILIDADES AMENAZAS

No se cuenta con dreas definidas | Competidores que realizan los mismos

para la ejecucidn de los métodos | servicios de ensayo con valor agregado y

de ensayo. precios competitivos.

Ingreso de nuevos laboratorios filiales en el
mercado con sistema de gestién de calidad
implementado y tecnologia de avanzada

Conocimientos insuficientes en
Sistemas de Gestion de la Calidad

Reduccidn de servicios de ensayos por
fendmenos naturales

Personal analista insuficiente

No se cuenta con equipos
especificos para el desarrollo de
métodos microbiolégicos.

No presentan un Programa de
Aseguramiento de la Calidad de
Resultados
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4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Esta version se preocupa por identificar a los personajes interesados en el
éxito de la organizacion y que contribuyen a él, de forma relevante, se trata
de conocer sus requisitos e integrarlos de manera clara en el disefio

particular del sistema. Entre ellos tenemos:

a) Clientes

b) Mercados

c) Duefios, inversionistas

d) Proveedores

e) Competidores

f) Organismos legales

g) Personal de la organizacién

La identificacion de las partes interesadas y sus requisitos se realiza
mediante la aplicacion del Formato FOR-SGC-007 Matriz de identificacion de

necesidades y expectativas de las partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestidn de la calidad

El sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001: 2015 del Laboratorio de
Control de Calidad de la facultad de Ingenieria en Industrias Alimentarias de
la Universidad Nacional del Centro del Perd, aplica a los todos los procesos

relacionados con el:

“Servicio de ensayos, desde la recepcién de la muestra, preparacion de la

muestra para ensayos fisicoquimicos en la determinacion de %humedad en
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harinas (cereales, almidones, arroz y hojuelas); ensayos microbioldgicos en
la determinacién de Coliformes Totales para alimentos en general por el
métodos de recuento por el nimero mds probable (NMP) hasta la

evaluacidn y emision de informes de ensayo.
4.4 Sistemas de gestion de la calidad y sus procesos

La organizacién, ha identificado los procesos necesarios para el SGC los

mismos que interactian de acuerdo con el siguiente FOR-SGC-008 Mapa

Procesos
FIGURA N° 10.1 MAPA DE PROCESO
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Las entradas requeridas y las salidas esperadas de cada proceso, se encuentra

definidos en el formato FOR-SGC-002 “Caracterizacion de Procesos”

En la ficha de proceso se incluye lo siguiente para cada proceso:

a) La determinacién de los criterios y métodos (referente a procedimientos,
instructivos, entre otros), se incluyen también los indicadores de
desempeno relacionado a cada proceso identificado, lo cual asegura la
operacioén eficaz y el control del proceso.

b) Se identifican los recursos en cuanto a infraestructura, recursos humanos,
lo cual es autorizado por la Alta Direccidn.

c) Seidentifica al responsable de cada proceso.

d) Los indicadores, metas y forma de seguimiento para el proceso, permite
gestionar la mejora continua.

e) Lainformacion documentada para el soporte del proceso y para evidenciar
que se ha cumplido, esto como parte de la gestién de la informacion
documentada general.

Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

El enfoque de liderazgo se centra en la Alta Direccién y los lideres de los

procesos del sistema.

El enfoque de liderazgo debe ser claro en dos aspectos principales: la alta
direccion tiene que asumir una responsabilidad clara al definir el Sistema de

Gestion de la Calidad y fomentar un enfoque en la calidad; la segunda
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direccion que debe promover la alta direccidn, es la responsabilidad por

satisfacer constantemente los requisitos del cliente.

La alta Direccidn esta formada por el: Decano de la facultad y el Jefe de

Laboratorio.

La alta direccién tiene que demostrar su liderazgo y compromiso con

respecto al SGC a través de:

a)

Tomar la responsabilidad de la eficacia del sistema de gestion de la

calidad.

Asegurar que los objetivos de la calidad y la politica de la calidad se
establecen para el SGC y son compatibles con la direccién estratégica y

el contexto de la organizacion.

Asegurarse que la Politica de la Calidad es comunicada, entendida y

aplicada dentro de la organizacion.

Asegurar la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de la

organizacion.

Promover el conocimiento del enfoque basado en procesos.

Velar por que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles.

Comunicar la importancia de la gestion de la calidad eficaz y de acuerdo

con los requisitos del SGC.

Asegurar que el SGC alcanza los resultados esperados.

Involucrar, dirigir y apoyar a las personas para contribuir a la eficacia del

SGC.
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i) Promover la mejora continua.

k) El apoyo a otras funciones de gestion pertinentes para demostrar su

liderazgo.

La Alta direccién, encargada de laboratorio y los colaboradores de
Laboratorio, se retinen una (01) una vez al mes a través del Comité de la
Calidad para revisar los items mencionados lineas arriba, en caso de
encontrarse una no conformidad el Coordinador de la Calidad aplica una
FOR-SGC-018 Solicitud de Accidn correctiva y preventiva . En cada reunidn
se elabora un Acta de Reunién, donde indique las actividades que se
realizaron, los acuerdos y mejoras, definiendo responsabilidades y fecha de

ejecucion.

5.2 Politica

La Politica de la calidad es la herramienta de la alta direccidn para

establecer los principales ejes del SGC.

El mensaje mas relevante de transmitir una politica de la calidad, es el
compromiso. Debe quedar lo suficientemente claro el propdsito de cumplir

los requisitos del SGCy la determinacion de la mejora continua.

Para ello la Alta direccidn ha definido la siguiente Politica de la Calidad para

ser implementada dentro de la organizacién:
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POLITICA DE LA CALIDAD

El Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Ingenieria en
Industrias Alimentarias de la Universidad Nacional del Centro del Per0, es
una organizacion dedicada a brindar servicios de ensayos Fisicoquimicos y
Microbiolégicos, en el campo de la agroindustria en alimentos y bebidas. Dentro
de los servicios que realiza, la Alta Direccién ha decidido implementar el
Sistema de Gestion de la Calidad, en base a la Norma 1SO 9001:2015, con el
proposito de satisfacer los requisitos y expectativas de los clientes asi como de

las partes interesadas.

Es por ello que el Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de
Ingenieria en Industrias Alimentarias de la Universidad Nacional del

Centro del Peru, asume los siguientes compromisos:

v' Entregar a nuestros clientes, un servicio de calidad, conservando la
confidencialidad, confiabilidad, oportunidad e integridad de los resultados
obtenidos.

v" Cumplir con los requisitos y expectativas de nuestros clientes, asi como los
legales y reglamentarios que aplica.

v' Mejorar las competencias de los miembros de la organizacion.

v' Mejorar continuamente el sistema de gestion de la calidad a través de la

mejora continua de nuestros procesos.

Version: 01

Alta direccion

La politica de la calidad debe estar disponible y mantenerse como

informacion documentada.

La politica de la calidad debe ser comunicada internamente de forma eficaz
para lograr que el mensaje de la alta direccidn sea conocido y entendido por

la organizacion.
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La politica de la calidad debe estar disponible para las partes interesadas

relevantes, a través de la pagina web del laboratorio de control de calidad.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

5.3.1 Organigrama

FIGURA N°10.2 ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO DE CONTROL

DE CALIDAD

b
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5.3.2 Manual de organizacion y funciones

Las funciones, responsabilidades y los perfiles de puesto se
encuentran definidos en el MOF-SGC-001”"Manual de organizacién y
funciones” personal de la organizacion debe conocer cual es su
papel en el Sistema de gestion de la calidad y en los procesos que lo

conforman.

Las funciones y responsabilidades también se encuentran definidos
en los documentos internos del SGC, por ejemplo en el Manual de la
Calidad, procedimientos, métodos de ensayo y en la caracterizacién

de los procesos.

Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Cuando se planifica para el SGC, la organizacién debe identificar los riesgos

y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

e Asegurar que el SGC pueda lograr sus resultados previstos.

e Aumentar los efectos deseables.

e Prevenir o reducir los efectos no deseados.

e Lograr la mejora.

Los riesgos y oportunidades se identifican a través de:

e Andlisis de contexto interno y externo de la organizacion.

14
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e La identificacion de las necesidades y expectativas de las partes

interesadas.

e Los procesos estratégicos, operativos y los de soporte.

Los riesgos y oportunidades se encuentran definidos es los siguientes

documentos:

e FOR-SGC-005 Matriz de evaluacidon de riesgos y oportunidades del

contexto de la organizacion.

e FOR-SGC-007 Matriz de identificacién de necesidades y expectativas de

las partes interesadas.

e FOR-SGC-009 Matriz de riesgo y oportunidades de los procesos

En dichas matrices se encuentran definidas las acciones, responsabilidades,
fecha de ejecucidon para su implementacion y la evaluacién de la eficacia de
estas acciones. Las acciones tomadas para abordar los riesgos vy
oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial en la

conformidad de los productos y los servicios.
6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
Los objetivos de la calidad se definieron a partir de la politica de la calidad.

Para lograr los objetivos de la calidad se encuentra definida en la FOR-SGC-

004 Planificacion para lograr los objetivos de la calidad.
6.3 Planificacion de los cambios

Cualquier integrante de la organizacién que identifique una necesidad de

cambio en el SGC, estos cambios deben llevarse manera planificada, para

15
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ello se solicita con el sustento respectivo al Coordinador de Calidad,

haciendo uso del formato FOR-SGC-011 “Planificacién de los cambios en el

SGC” y éste luego lo expone en reunidn de Comité de Calidad para analizar y

dar respuesta si se va realizar o no el cambio.

Apoyo

7.1 Recursos

a) Presentan un Organigrama, con cargos definidos. Los perfiles de puesto

en base a educacidn, formacién y experiencia se encuentran definidos

en el MOF-SGC-001 Manual de Organizacidn y Funciones; asi como sus

funciones y responsabilidades.

b) Infraestructura

Se propone las siguientes dreas en el laboratorio, con el objetivo de

evitar contaminaciones cruzadas:
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FIGURA N° 10.3 AREAS DEL LABORATORIO MICROBIOLOGICO Y
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c) Ambiente para la operacion de los procesos.

Se ha identificado las siguientes areas criticas, cuyos controles son:

CUADRO N° 10.2 AREAS CRITICAS

Parametros a controlar

Criterios de

aceptacion

Temperaturay 19°C - 25°C /Max.
Sala pesado
%humedad 80%"
Laboratorio Temperaturay 18°C - 24°C /Max.
fisicoquimico %humedad 80%?
18°C - 24°C /Méx.
Laboratorio Temperatura, 80%?) Exposiciéon de
microbiologia %humedad, UV. UV x15min antes de
trabajar.
18°C - 24°C /Max.
Temperatura, 80%“ Exposicion de
Sala siembra
%humedad, UV UV x15min antes de
trabajar.

(1) y (2) Catalogos de equipos e Instrucciones para la instalacion
(3) Microbiology manual 12th (MERCK-Alemania-2005.

(4) y (5) 1ISO 7218 2007. Microbiology of food and animal feeding stuffs-General requirements and guidance for the microbiological

examinations.
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Area de preparacién | Temperatura,

cultivos %humedad, UV.

18°C - 24°C /Max.
80%" Exposicién de
UV x15min antes de

trabajar.

d) Ellaboratorio cuenta con un FOR-SGC-003 Programa de mantenimiento,

calibracion y verificacién de equipos y material

es con el objetivo es

brindar confianza en los resultados de la mediciédn, por ejemplo:

balanzas analiticas, estufa, mufla, bafio maria, bureta manual, matraces

aforados, pipetas, otros.

e) Enlaorganizacion se va gestionar los conocimientos a través de:

e Como fuentes internas:

- Conocimientos adquiridos a través de la experiencia.

- Lecciones aprendidas de los fracasos o éxitos.

- Compartir conocimientos y experiencia no documentado.

- Resultados de las mejoras de los procesos.

e Como fuentes externas:

- Normas técnicas.

- Recopilacién de conocimientos provenientes de clientes o

proveedores.
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7.2 Competencia

Cuando la organizacién presenta un requerimiento de personal se realizard
a través del Procedimiento de reclutamiento evaluacion y seleccion del

personal.

El ingreso a la docencia y jefaturas de practica de la facultad de Ingenieria
en Industria Alimentaria de la Universidad Nacional del Centro del Peru es
por Concurso Publico de Méritos y Oposicion, de acuerdo a las disposiciones
sefialadas en la Ley Universitaria N° 30220, Art. 83°: "Admisién y promocion
en la carrera docente: La admisién a la carrera docente se hace por
concurso publico de méritos. Tiene como base fundamental la calidad
intelectual y académica del concursante conforme a lo establecido en el
Estatuto de cada universidad"; el Estatuto de la Universidad y el presente
Reglamento. El proceso de seleccion de docentes serd realizado con los
criterios de idoneidad profesional y humana establecidos en este
reglamento, para ello el Jefe de Laboratorio, enviara su solicitud al Decano
adjuntando el perfil de puesto, donde se encuentra definido su: educacion,
formacién y experiencia. Una vez que el personal ha sido seleccionado, el
Jefe de Laboratorio realiza una induccién al personal en temas relativos a:
Politica y los objetivos de la calidad, procedimientos del SGC, realiza la visita
a todas las instalaciones del laboratorio y la presentacién formal a todos los

compafieros del laboratorio.

Luego que el personal recibe las charlas de induccién se abre un FOR-SGC-
012 Registro Entrenamiento del personal en el cual se encuentra definido
las actividades en que debe entrenarse. Este entrenamiento es realizado
por el Jefe o Responsable de area, luego de cumplir con el entrenamiento el
personal es evaluado por su entrenador, en caso de haber cumplido

satisfactoriamente su entrenamiento el personal ya se encuentra listo para
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realizar dicha actividad sin supervision; si aun se encuentra en proceso, el
Jefe o Responsable de drea incrementa un tiempo adicional para continuar

con su entrenamiento hasta evidenciar que ya cumplio satisfactoriamente.

Una vez al afo se realiza la FOR-SGC-013 Evaluacién de desempefio del
personal con el objetivo de identificar necesidades de formacidn; con esta
informacidn se elabora el FOR-SGC-014 Programa anual de capacitaciones A
cada capacitacién realizada se evalua su eficacia a través de los siguientes

criterios:

- Aprendizaje de conocimientos alcanzados.

- Desempeiio de las funciones y responsabilidades del evaluado, después

de la capacitacion.

- Con la capacitacion recibida, la capacitacion de trabajo ha sido

satisfactoria.

- Nivel de cumplimiento de lo requerido y su satisfaccion con respecto a

los resultados obtenidos por evaluar, ha sido satisfactorio.

- Otros que la organizacion defina.

7.3 Toma de conciencia

La toma de conciencia se realiza a través de Charlas de difusién, realizado
por el Jefe Laboratorio y el Coordinador de calidad. Toda charla de difusion

se registra en la FOR-SGC-015 Lista asistencia.
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7.4 Comunicacion

La organizacién realiza las comunicaciones internas y externas que sean
relevantes y oportunos para el logro de los objetivos y la satisfaccidn del
cliente, estas se encuentran definidas en la FOR-SGC-016 Matriz de
Comunicaciones Internas y Externas. Esta Matriz es difundida a todo el
personal de la organizacién. El Coordinador de calidad asegura que dichas

comunicaciones hayan sido entendidas.

7.5 Informacion documentada

En el Sistema de Gestidn de Calidad de la organizacién debe incluir lo

siguiente:

e Informacién documentada requerida por la Norma ISO 9001:2015.

e Informacion documentada que la organizacion determine como

necesaria para la eficacia de su sistema de gestion de calidad.

La informacién documentada requerida se debe controlar para asegurarse

de que:

e Esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite.

o Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la

confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

e Para el control de la informacién documentada, la organizacidon debe

abordar las siguientes actividades:

- Distribucidn, acceso, recuperacién y uso.
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- Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la

legibilidad.

- Control de cambios (por ejemplo, control de version).

- Conservacioén y disposicion.

La informacién documentada externa (por ejemplo: normas técnicas,
manuales de equipos, leyes, reglamentos, certificados de calibracidn,

informes ensayo, fichas técnicas, etc.), también deben controlarse.

La informacién documentada conservada como evidencia de conformidad
debe protegerse contra modificaciones no intencionadas (por ejemplo:
reporte de resultados de los ensayos, informes de ensayo). Para proteger
las modificaciones, se asigna un password a cada uno de los responsables
gue tienen acceso a este tipo de informacién; a su vez firman el Cédigo

ética.

Los documentos y registros obligatorios por la Norma ISO 9001:2015, son:

- Alcance del Sistema de Gestidn de Calidad (cldusula 4.3)

- Politica de Calidad (clausula 5.2)

- Objetivos de calidad (clausula 6.2)

- Criterios para la evaluacién y seleccion de proveedores (cldusula 8.4.1).

- Registros de monitorizacién y medicién de equipamiento y calibracion

(cldusula 7.1.5.1)

- Registros de formacién, cualidades, competencias, experiencia y

cualificaciones (clausula 7.2)
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Registros de revisidn de requerimientos de productos/servicios

(cldusula 8.2.3.2)

Caracteristicas del producto que es producido y el servicio

proporcionado (clausula 8.5.1).

Registros para permitir la trazabilidad del producto y servicio (clausula

8.5.2).

Registros de propiedad del cliente (clausula 8.5.3).

Registros de control de cambios en Produccion/provisién del servicio

(cldusula 8.5.6)

Registro de conformidad de producto/servicio con el criterio de

aceptacion (clausula 8.6)

Registro de salidas no conformes (cldusula 8.7.2)

Resultados de monitorizacién y medicién (cldusula 9.1.1)

Programa de auditoria interna (clausula 9.2)

Resultados de auditorias internas (clausula 9.2)

Resultados de la revision por la direccién (cldusula 9.3)

Resultados de acciones correctivas (clausula 10.1)
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Operacion

8.1 Planificacién y control operacional

Durante la planificacion de las operaciones realizadas con el servicio, se ha

determinado el FOR-SGC-010 Plan de calidad por procesos.

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La organizacién mantiene comunicacién con su cliente a fin de

proporcionar informacion sobre:

- Los servicios brindados y las consultas o pedidos relacionados a los

servicios.

- La retroalimentacion del cliente se realiza a través del uso del
formato FOR-SGC-025 Encuesta de satisfaccion del cliente,
incluyendo las quejas por incumplimiento de los requisitos del

cliente relativas a los servicios.

- Manipular y controlar la propiedad del cliente los informes después
de su emisién se tendrd 20 dias utiles y luego se procedera a
comunicar al cliente que se procederd a archivar. El tiempo de
custodia de las muestras se procede de acuerdo al formato FOR-
SGC-026 Condiciones requeridas para ensayos fisicoquimicos vy

microbioldgicos.
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8.2.2

8.23

Determinacidn de los requisitos para los productos o servicios.

Los requisitos que se determinan entre el cliente y el laboratorio
directamente, es decir cuando el cliente llega al Laboratorio quedan
registrados en la Solicitud de ensayos para ensayos rutinarios cuando
el cliente envia muestras frecuentemente se elabora los contratos y
acuerdos, es el documento donde queda definido los requisitos que

deben cumplir el cliente y el laboratorio como proveedor del servicio.

Los requisitos legales y reglamentarios aplicables al servicio se
encuentran identificados en la FOR-SGC-027 Lista Maestra de

Documentos Externos.

Revision de los requisitos relacionados con el servicio.

El laboratorio debe asegurar que presenta la capacidad para cumplir
los requisitos de los servicios que se va ofrecer a los clientes. El
laboratorio debe Ilevar a cabo una revisién antes de comprometerse

con el cliente a cumplir los siguientes requisitos:

Los requisitos especificados por el cliente el tiempo de entrega, tiempo
de custodia de la muestra se observa en el formato, FOR-SGC-026

Condiciones requeridas para ensayos fisicoquimicos y microbioldgicos.

los requisitos para las actividades de entrega.

Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el
uso especificado o previsto como cantidad necesaria para el ensayo,
temperatura de almacenamiento y trasporte de la muestras se
muestra en el formato, FOR-SGC-026 Condiciones requeridas para

ensayos fisicoquimicos y microbioldgicos.
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- Los requisitos especificados por el Laboratorio.

- Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y

servicios.

El laboratorio debe asegurar que se resuelven las diferencias existentes

entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

- El laboratorio debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracién
documentada de sus requisitos, se registra en FOR-SGC-028 Recibo de

muestras.

8.2.4 El laboratorio debe asegurar de que, cuando se cambien los
requisitos para los servicios, la informacidn documentada
pertinente sea modificada y se comunique del cambio a todo el

personal involucrado.

La intencion de este apartado es asegurar que exista una

comunicacion clara, entre la organizacion y sus clientes

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios.

No aplica este requisito de la norma, ya que el laboratorio realiza métodos

de ensayo implementados y/o normalizados.

8.4 Control de los procesos, productos vy servicios suministrados

externamente.

El Laboratorio para evaluar los productos y servicios suministrados

participan en un proceso de seleccién convocada por entidades publicas.

27



FAIA UNCE?

MAC-SGC-001

MODELO DE GESTION COMO BASE PARA LA Version: 01

IMPLEMENTACION DE LA NORMA 1SO 9001:2015 EN | Revisado: YUM
EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE LA

FACULTAD DE INGENIERIA EN INDUSTRIAS Aprobado: LAM

ALIMENTARIAS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DEL | FE:

CENTRO DEL PERU

El registro de participantes interesados en los procesos de seleccién
convocados por las Entidades Publicas a nivel nacional serd electrénico y
obligatorio a partir del 20 de octubre de 2015, informd el Organismo

Supervisor de las Contrataciones del Estado —OSCE.

De este modo, esta etapa del proceso dejara de ser presencial, permitiendo
ahorrar tiempo, costos de desplazamiento a los proveedores y eliminando
barreras de acceso que se implantaban, de manera irregular, por algunas
entidades. Por su parte, las Entidades Publicas, ya no tendran que asignar
personal adicional para la atencién de esta etapa y se producirdn ahorros de

costos administrativos porque todo el registro serd electrdnico.

Por ello, los proveedores deberan efectuar su registro electrénico en el
proceso, conforme a los articulos 52 y 53 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, para lo cual utilizardn el Sistema de
Contrataciones del Estado - SEACE, plataforma donde se ha habilitado la
funcionalidad de registro de participantes, conforme a la Novena
Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 184-

2008-EF.

Las Bases de los Procesos de Seleccién que se convoquen a partir del 20 de
octubre de 2015, deberan contener las disposiciones referidas al registro de
participantes electrénico, para lo cual se pone a disposicién las Bases
Estandarizadas, las que pueden ser descargadas en la pestafia “Documentos
vigentes” que se observa al seleccionar el item “Legislacién y documentos

OSCE” o accediendo a:

http://portal.osce.gob.pe/osce/content/documentos_normativos_directiva

S.
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8.5

Finalmente, los proveedores que deseen registrar su participacion deben
observar las instrucciones que aparecen en la “Guia para el registro de
participantes electrdnico”, publicado en el portal del SEACE, pestaia 1.
Inicio, opcién Documentos y Publicaciones, pagina Manuales y Otros

(Proveedores).

Produccidn y provision del servicio

El laboratorio cuenta con documentos, donde se encuentra definida la
descripcién de las actividades a realizar. Estos documentos se encuentran
listados en la FOR-SGC-001 Lista Maestra de documentos internos y en la

FOR-SGC-027 Lista de documentos externos.

El control de los procesos se encuentra definidos en la FOR-SGC-002

Caracterizacion de procesos, a través de los criterios de aceptacién.

El control de las actividades desde que ingresa la muestra hasta la emision
de los informes de ensayo al cliente, se encuentra definido en el “Diagrama
de actividades fisicoquimicas” y en el “Diagrama de actividades

microbioldgicas”:
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Diagrama de actividades de proceso
de ensayos fisicoquimicos
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Diagrama de actividades de proceso
de ensayos microbioldgicos
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Para evitar la contaminacién cruzada en la ejecucion de los métodos de

ensayos fisicoquimicos y microbiolégicos se propone areas especificas para

el desarrollo de las actividades, los cuales se encuentran definidos en el

“Diagrama de recorrido de Laboratorio de Fisicoquimica y Microbioldgico”:
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8.6 Liberacion de los productos y servicios

El producto final que libera el laboratorio por los servicios de ensayo es el

Informe Ensayo, donde se encuentran los resultados obtenidos.

Los criterios de aceptacién se encuentran definidos en el siguiente cuadro:

CUADRO N° 10.3 CRITERIO DE ACEPTACION DE LOS ENSAYOS

TIPO ENSAYO CRITERIO ACEPTACION

1. Ensayos fisicoquimicos e Duplicados.

- Determinacion de %Humedad | e Material de referencia interno
en harinas (cereales, arroz, (MRI)

almidones y hojuelas)
e Graficas de control

2. Ensayos microbioldgicos e Duplicados.

- Determinacion de Coliformes | e Material de referencia interno
Totales para alimentos en (MRI)
general por el métodos de
) i e Graficas de control
recuento por el nimero mas

probable (NMP)

En caso de no cumplir con los criterios de aceptacién se realizan reensayos y
se registra como una salida no conforme en el formato FOR-SGC-017 Salida

No conforme.
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8.7 Control de las salidas no conformes

- Cada vez que se identifique una salida no conforme, el personal del
laboratorio deberd comunicar inmediatamente al Jefe de laboratorio
y/o Coordinador de Calidad para su registro a través del formato FOR-

SGC-017 Salida No Conforme.

Las salidas no conformes se puede identificar en:

Control de calidad con resultados fuera de los criterios de aceptacién.

e Quejas de los clientes.

e Error en la transcripcién de datos o resultados.

e Compras realizadas fuera de las especificaciones solicitadas.

e Inadecuada esterilizacién del drea de trabajo.

e Durante la observacidn o supervision de las actividades del personal.

e Incumplimiento a programas, politicas, procedimientos internos.

Otros.

- Una vez registrado la salida no conforme, se retne el personal involucrado
para analizar el efecto sobre la conformidad de los productos o servicios. Si
no es significativo se realiza correcciones, separaciones, devoluciones o
suspension de la entrega del producto o servicio. En caso de ser
significativo, es decir afectd las condiciones de las operaciones y/o
incumplimiento de las politicas, procedimientos, métodos de ensayo, quejas
fundadas de los clientes, entre otros; se aplicard una FOR-SGC-018 Solicitud

de Accidon Correctiva y preventiva, se procederd de acuerdo al
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procedimiento descrito en el item 10.1 No Conformidades de este

documento.

- Para el caso de las concesiones se debe tener primero la autorizacion del

cliente. Las concesiones se pueden dar en los siguientes casos:
e Entrega de resultados fuera de fecha.
e Aplicacion de un método ensayo o técnica diferente.

e (Otros.

Las concesiones se registran en el formato FOR-SGC-017 Salida No

Conforme
9. Evaluacion de desempeiio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

- El Coordinador de calidad evalia el desempefio del Sistema de Gestién de la
Calidad, a través de los indicadores de los objetivos de la calidad, estos se
encuentran definidos en la FOR-SGC-004 Planificacion de los objetivos de la
calidad; y de los objetivos definidos en la FOR-SGC-002 Caracterizacién de
los procesos. En caso de no cumplirse con los objetivos se debe aplicar una
FOR-SGC-018 Solicitud de Accién Correctiva y preventiva y se procedera de
acuerdo de acuerdo al procedimiento descrito en el item 10.1 No

Conformidades de este documento.
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9.2 Auditoria interna

El Coordinador de la calidad elabora una (1) vez al afio el FOR-SGC-019
Programa Anual de auditorias internas y envia al Jefe de Laboratorio para su

revisién y aprobacién.

Las auditorias internas es realizada por auditores externos. El equipo

auditor debera presentar como minimo los siguientes requisitos:

e  Haber llevado el curso de “Interpretacion de la Norma ISO 9001:2015".

e Haber llevado y aprobado el curso de “Formacién de auditores

internos”.

e  Experiencia en realizar auditorias en todos los requisitos de la norma.

El Coordinador de calidad, entrega los siguientes formatos al auditor lider

para su uso durante la auditoria:

e  FOR-SGC-020 Plan de auditoria.

e  FOR-SGC-021 Acta de Reunidn de aperturay cierre

e  FOR-SGC-022 Listas de verificacion y

e  FOR-SGC-023 Informe de auditoria interna.

El auditor lider elabora y envia el Plan de auditoria interna al Coordinador

de calidad, y este a su vez envia a todo el personal de laboratorio.

Los hallazgos (No conformidad y observaciones) de la auditoria interna, se

registran en el formato FOR-SGC-018 Solicitud de acciones correctivas y
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preventivas, y se procede de acuerdo al procedimiento descrito en el item

10.1 No Conformidades de este documento.
9.3 Revision por la direccion

La Alta direccion, se reinen una (1) vez al afio para revisar el sistema de
gestion de la calidad de la organizacién para asegurarse de su conveniencia,
adecuacioén, eficacia y alineacidn continua con la direccidn estratégica de la

organizacion.

Las entradas en la revision por la direccidon se consideran los siguientes

puntos:
e  Estado de las acciones de las revisiones por la direccidn previa.

e Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes

al sistema de gestién de la calidad.

e Informacidn sobre el desempefiio y la eficacia del sistema de gestidn de

la calidad, incluidas las tendencias relativas a:

- Satisfaccion del cliente y retroalimentacién de las partes interesadas

pertinentes.
- Grado en que se han logrado los objetivos.

- Desempeiio de los procesos y conformidad de los productos y

servicios.
- No conformidades y acciones correctivas.

- Resultados de seguimiento y medicion.
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- Resultados de las auditorias.

- Desempeiio de los proveedores externos

e  Adecuacién de los recursos.

e  Eficacia de las acciones tomadas para abordar riesgos y las

oportunidades.

e  Oportunidades de mejora.

Las salidas de la revisién por la direccion deben incluir las decisiones y

acciones relacionadas con:

e Las oportunidades de mejora.

e  Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestién de la calidad.

e Las necesidades de recursos.

El Coordinador de Calidad, describe cada uno de los elementos de entrada,
los resultados obtenidos, y las acciones correctivas o de mejora a
implementar. Toda esta informacion se detalla en el FOR-SGC-029 Informe
de revision por la direccion, el cual es firmado por la Alta direccién,
Coordinador de Calidad y Responsable del Laboratorio. Las acciones a
implementar se registran en un FOR-SGC-024 Plan de Accién, donde se
encuentra definido las responsabilidades y fecha de ejecucion de cada una
de las acciones. El Coordinador de la calidad es el responsable de realizar el

seguimiento de la implementacion de cada una de las acciones.

En la revision por la direccion participan las siguientes autoridades:

e  Alta direccidn: Decano y Jefe de Laboratorio.
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FAIA UNCETR.

e  Responsable de laboratorio.

e  Coordinador de calidad.

10. Mejora

La organizacidn determina y selecciona las oportunidades de mejora e
implementa cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccién del cliente. Esta actividad se realiza a través de las
reuniones del Comité de la calidad y/o buzdén de sugerencias. La
implementacién de las acciones se realiza a través del FOR-SGC-024 Plan de

Accidn.

10.1 No conformidades

Las fuentes de las No conformidades pueden presentarse en los siguientes

Casos:

e Hallazgos de auditorias internas o externas

e  Control de trabajos no conformes o sus reincidencias

e Quejas fundadas de clientes

e Incumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios

e  Problemas con los proveedores externos

e  Resultados de Revision por la direccion

° Resultados de encuestas de satisfaccion de clientes

e  Observaciones del personal
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e Analisis de datos (tendencias)

° Otros

Cualquier integrante de la organizacion que identifique una No conformidad
comunica al Coordinador de la calidad para su registro a través del formato FOR-
SGC-018 Solicitud de acciones correctivas y preventiva, éste a su vez se retne con el
personal involucrado para realizar el andlisis de causa, este analisis se realiza usando
las siguientes herramientas, sin limitarse a ellos: lluvia o tormenta de ideas, analisis
Diagrama de Causa — Efecto y/o los 5 éPor qué?. El paso siguiente, después de la
identificacion de las causas se determina las acciones correctivas, las cuales estan
orientadas eliminar las causas identificadas o a prevenir su ocurrencia. Luego de

implementar las acciones correctivas se evalla su eficacia antes de cerrar la FOR-

SGC-018 Solicitud de acciones correctivas y preventivas.

10.2 Mejora continua

La organizacidon debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y
eficacia del sistema de gestion de la calidad. Se considera los resultados del
andlisis y la evaluacion, las salidas de la revision por la direccién para

determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse

como parte de la mejora continua.
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I1l. ANEXOS
Anexo N° 3.1. “Estructura documentaria”.

3.1.1 Por tipo de documento

Tipo documento Partes del documento

1. Procedimiento 1. Objetivo
2. Alcance
3. Términos, definiciones y abreviaturas
4. Desarrollo
5. Documentos referencia
6. Anexos

2. Instructivo 1. Objetivo
2. Alcance
3. Desarrollo
4. Documentos referencia
5.  Anexos

a. Método de ensayo 1. Objetivo
2. Alcance
3.  Principio del método
4. Responsabilidades
5. Equiposy materiales
6. Reactivosy precauciones de seguridad
7. Descripcién del método
8.  Control de calidad
9. Expresion de resultados
10. Documentos referencia
11. Anexos
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b. Flujograma 1. Objetivo
2. Alcance
c. Formatos No aplica
d. Otros (Cartas, solicitudes, | Depende del usuario
etc.)

3.1.2. Identificacidn y codificacidon de los documentos.

La identificacidn y codificacién de los documentos, tiene la siguiente estructura:

Codigo: XXX — YYY - ###H#

XXX YYYY

Cddigo | Tipo Documento Cadigo Proceso

MAC Manual Calidad GCOM Gestion comercial

MOF Manual organizaciony SGC Gestion de Calidad

funciones

PRO Procedimiento GAD Gestion de la alta
direccién

INS Instructivo AAC Atencidn al cliente

MET Método Ensayo PRE Pre-analitico

FGR Flujograma ANA Analitico

FOR Formato EEI Evaluaciéon y emisién
Informes ensayo

- - RRHH Gestion Recursos

Hi#

Numero
correlativo del

001 al 999
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humanos
--- --- GLOG Gestidon Compras
-—- -—- GINFO Gestion informatica
3.3.3. Presentacion del documento
Fuente Arial Observaciones
Tamaiio Fuente 10y para titulos 11 Esta presentacion del documento sera
aplicable a: Manuales, Procedimientos,
Color Fuente Negro Instructivos, métodos de ensayo, y otros.
Para el caso de Formatos solo se mantendra el
Espaciado Interlineado: 1.15

tipo de fuente y color de fuente.

3.3.4. Encabezado

Tipo documento

Cédigo documento

PROCEDlMIENTO

PRO-XXXL001
Version: 01 [
CONTROL DE DOCUMENTOS Y ievizacéo: r;f'% ------------------------ = Iniciales
REGISTROS probado: NAA | > i
Fecha emision: agaa/mm/dd NombieLapelidos
I Pagina: 1 de 1 |
Logo Titulo documento Afio/mes/dia

3.3. 5. Pie Pagina

ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA CONTROLADA
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3.3.6. Responsabilidades de la elaboracion, revision y aprobacion de los documentos

TIPO DE ELABORACION/ < p
DOCUMENTO MODIFICACION A RUCh] SRS IO
Encargada de Jefe de

Politica de la laboratorio Laboratorio/
. . Decano
Calidad 1ISO 9001 Coordinador de
Calidad
Jefe de
Manual de la Encargada de Laboratorio/
. . . Decano
Calidad laboratorio Coordinador de
Calidad
Manual de Responsable Area /
Organizaciény Responsable RRHH Jefes Area Decano
funciones
. Encargada de Jefe de.
Procedimientos laboratorio Laboratorio/ Decano
Gestion Calidad Coordinador de
Calidad
. Encargada de Jefe dg
Procedimientos . Laboratorio/
o laboratorio . Decano
Especificos Coordinador de
Calidad
Métodos Ensayo Encargada.de .
e . laboratorio Jefe Laboratorio
(Especificos) Analista
. Encargadade
Instructivos laboratorio Jefe Laboratorio
(Especificos) Analista
Flujogramas, Jefe de Coordinador de

Encargada de

Formatos Gestion . Laboratorio Calidad
. laboratorio
Calidad
Flujogramas,
108 Jefe o responsable lefeo
Formatos Todo el personal . ,
. area responsable drea
Especificos
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LISTA MAESTRA DOCUMENTOS INTERNOS

item Caddigo Titulo Documento N° N° Fecha Fecha Tiempo Usuarios
Version Revisiéon  Revisién Emision Retencidon
FOR-SGC-001 | Lista maestra de documentos internos. 2018/01/02 | 2018/01/05 SGC
02 FOR-SGC-002 | Caracterizacién proceso. 01 01 2018/01/02 | 2018/01/02 04 afios SGC
03 FOR-SGC-003 | Programa de  mantenimiento vy 01 01 2018/04/01 | 2018/04/01 Pre-analitico,
calibracién y verificacion de equipos y analitico, SGC
materiales.
04 FOR-SGC-004 | Planificacion de los objetivos de la 01 01 2018/03/15 | 2018/03/15 SGC
calidad
05 FOR-SGC-005 | Matriz de evaluacion de riesgos y 01 01 2018//03/01 | 2018/03/05
oportunidades del contexto de la
organizacién
06 FOR-SGC-006 Andlisis FODA 01 01 2018/02/01 | 2018/02/01
07 FOR-SGC-007 Matriz de identificacién de necesidades 01 01 2018/03/01 | 2018/03/05
y expectativas de las partes interesadas
08 FOR-SGC-008 Mapa procesos del laboratorio de 01 01 2018/03/01 | 2018/03/01
control de la calidad de la FAIIA-UNCP
09 FOR-SGC-009 Matriz de riesgos y oportunidades por 01 01 2018/03/18 | 2018/03/20
proceso
10 FOR-SGC-010 Plan de calidad por procesos 01 01 2818/03/10 | 2018/03/15
11 FOR-SGC-011 Planificacién de los cambios en el SGC 01 01 2018/04/01 | 2018/04/01
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FORMATO FOR-SGC-001
Version: 01
LISTA MAESTRA DOCUMENTOS INTERNOS ,Fjgy;;z%gz ey
F.E:
12 FOR-SGC-012 Registro entrenamiento de personal 01 01 2018/04/01 | 2018/04/01
13 FOR-SGC-013 Evaluaciéon de desempefio del personal | 01 01 2018/04/01 | 2018/04/01
14 FOR-SGC-014 Programa anual de capacitaciones 01 01 2018/04/01 | 2018/04/01
15 FOR-SGC-015 Lista asistencia 01 01 2018/04/01 | 2018/04/01
16 FOR-SGC-016 Matriz comunicaciones internas y 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
externas
17 FOR-SGC-017 Salida no conforme
18 FOR-SGC-018 Solicitud de accion correctiva y 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
preventiva

19 FOR-SGC-019 Programa anual de auditorias internas 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
20 FOR-SGC-020 Plan de auditoria 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
21 FOR-SGC-021 Acta de Reunién de apertura y cierre 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
22 FOR-SGC-022 Listas de verificacion 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
23 FOR-SGC-023 Informe de auditoria interna 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
24 FOR-SGC-024 Plan de accién 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
25 FOR-SGC-025 Encuesta de satisfaccion del cliente 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
26 FOR-SGC-026 Condiciones requeridas para ensayos
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FORMATO

FOR-SGC-001

Version: 01

LISTA MAESTRA DOCUMENTOS INTERNOS Revisado: YUM

Aprobado: LAM
F.E:

fisicoquimicos y microbioldgicos

27 FOR-SGC-027 Lista Maestra de Documentos Externos

28 FOR-SGC-028 Recibo de muestras

29 FOR-SGC-029 Informe de revision por la direccion 01 01 2018/04/10 | 2018/04/12
10 MOF-SGC-001 Manual de organizacidn y funciones 01 01
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FORMATO FOR-SGC-002
Version: 01
i Revisado: YUM
CARACTERIZACION DE PROCESO Aprobado: LAM
Fecha emision: 2018/01/02
Pagina: 1 de 2
1. PROCESO/SUBPROCESO: 2. RESPONSABLE DEL PROCESO:
ENSAYO (Analisis Microbioldgico- Coliformes Totales ) Analistas
3. OBJETIVO(S) PROCESO: 4. ALCANCE DEL PROCESO:

Reportar resultados confiables y oportunamente

Desde la recepcion de la muestra codificada con su orden de
ensayo hasta el reporte de resultados.

10. SALIDAS

Reporte de

5. PROVEEDOR(ES)/ PROVEEDOR (PROCESO) 6. CLIENTE(S)/ CLIENTE (PROCESO)
Gestion compras, Gestion RRHH, Gestién Mantenimiento, Evaluacion y emision de los informes de ensayo.
Gestion informética
7. ENTRADAS 8. ACTIVIDADES 9. CONTROLES O CRITERIOS
DE ACEPTACION
Muestra codificada. e Recepcion de la muestra. e Cumplir con el programa de | e
Orden de ensayo e \Verificacion del cédigo de la muestra | Mantenimiento preventivo de los

segun su orden de ensayo.

Preparacion de materiales.

Pesar la muestra luego homogenizar e
incubar.

Ejecucion del ensayo para determinacion
Coliformes Totales con el método por el
NMP

Reporte de resultado en la hoja de
ensayo.

equipos.

e Lavado y verificaciébn de material
de vidrio y plastico.

e Autoclavar materiales y medios de
cultivo (como indicador la cinta
testigo de color blanco)

e Control de ingreso de personal (el
personal debe ingresar al area de
trabajo con guardapolvo aséptico (el
guardapolvo se pone a explosion al
UV por un periodo de 15min antes
de su uso).

e Los reactivos y medios de cultivo
deben tener certificado de calidad
para garantizar el ensayo

e Cumplir con el programa de
calibracion y  verificacion  de
materiales y equipos. (de la Balanza,
Estufa.

¢ Verificacion de balanzas antes de
empezar el ensayo.

o Verificacién de condiciones

resultados
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FORMATO FOR-SGC-002
Version: 01

i Revisado: YUM
CARACTERIZACION DE PROCESO Aprobado: LAM

Fecha emisién: 2018/01/02
Pagina: 2 de 2
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ambientales (Humedad Relativa 30-
60% y Temperatura 18-24°C). Y lo

e Cumplir con el Procedimiento de
aseguramiento de la calidad
(Duplicados).

¢ Especificaciones microbioldgicas

establecidas para diversos
alimentos.

— Limites maximo permisibles
microbiolégicos de acuerdo a cada
alimento.

— Ejemplo para el agua con O tubos

positivos es < 1.1 NMP/100 mL.
11. RECURSOS 12. INDICADOR 13. META 14. FRECUENCIA

e Medios de cultivo: Caldo e Reporte de resultados | Semestral.
Brillante (presuntivo), agar

MacConkey, agar Endo,

EMB, CB. |= Reporte resultados correctamente x100% e Reporte de resultados

e Reporte de resultados confiables: confiables > 98%

Reporte resultados emitidos
Muestra. 4

Materiales: Tubos de
dilucién, Pipetas, Bombilla

oportunos > 95%

e Reporte de resultados oportunos.

de aspiracic')n, Placas de __ Reporte resultados emitidos a tiempo 0
Petri, Mechero Bunsen I= Reporte resultados emitidos x100%
e Bafio Maria, Estufa,
Gradillas, Balanza
analitica.
15. DOCUMENTOS 16. ¢ QUE HACER EN CASO DE INCUMPLIMIENTO?
e Procedimiento de Aseguramiento de la Calidad. e Reensayos de la muestra.
e Métodos de ensayo. Manual de Instruccion de operacion de e Los resultados que no cumplen con los criterios de aceptacion
equipos registrar como salida no conforme.
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FORMATO FOR-SGC-002
Version: 01

i Revisado: YUM
CARACTERIZACION DE PROCESO Aprobado: LAM

Fecha emisién: 2018/01/02
Pagina: 1de 1

1. PROCESO/SUBPROCESO: 2. RESPONSABLE DEL PROCESO:
Atencién al cliente En cargado(a) de laboratorio
3.  OBJETIVO(S) PROCESO: 4. ALCANCE DEL PROCESO:
Reducir el tiempo de entrega de informes de ensayo. Desde cotizacion de servicio hasta la entrega de informe de ensayo.
Brindar una atenciéon rapida y confidencial.
5. PROVEEDOR(ES)/ PROVEEDOR (PROCESO) 6. CLIENTE(S)/ CLIENTE (PROCESO)
Gestion Comercial Cliente externo, Evaluacion y Emision de ensayo.
ENTRADAS 8. ACTIVIDADES 9. CONTROLES O CRITERIOS 10. SALIDAS
ACEPTACION
Solicitud de cotizacion e Elaborar las cotizaciones solicitadas por el cliente o la gestion | e Verificar que las cotizaciones realizadas se | e Cotizaciones.
comercial. encuentren de acuerdo a la lista de precios. | e Informes de ensayo en
e Atender las consultas y requerimientos de los clientes para | e Cumplir con el procedimiento de atencién al fisico.
derivarla al area correspondiente. cliente y la encuesta de satisfaccion del
e Registrar y derivar la documentacién que ingresa a las cliente.
distintas areas del laboratorio relacionados a los servicios que | e Cumplir con el cédigo de ética del
presta. laboratorio.
* Realizar encuestas de satisfaccion del cliente. e Realizar seguimiento de cumplimiento con
e Enviary entregar los informes de ensayo en fisico. la emisién de los informes de ensayo a
e Atencion de quejas. través de la programacién de resultados.

e Cumplir con la matriz de comunicaciones
internas y externas.

11. RECURSOS 12. INDICADOR 13. META 14. FRECUENCIA
MEDICION INDICADOR
Equipo de Computo, escritorio, | ¢ NUmero de informes de ensayo entregados a tiempo. e Numero de informes ensayo entregados | ¢  Trimestral
materiales de escrito de trabajo: a tiempo, debe ser = 95%
papel, Gtiles de escritorio; etc. 1= Total de informes de ensayos entregados a tiempo x100% ° Ndmero de atenciéon répida, debe ser >
Total de informes de ensayo entregados. 98%

e NUmero de quejas y reclamaciones de los clientes.
|= Total de quejas atendidas a tiempo x100%

Total de quejas.

DOCUMENTOS 16. ¢QUE HACER EN CASO DE INCUMPLIMIENTO?

Procedimiento de atencion al cliente. e Comunicar al cliente que el reporte de los informes de ensayo no se va entregar en la
Procedimiento de encuestas de satisfaccion del cliente. fecha programada, tener la concesion del cliente y registrar en el formato de salidas no
Matriz comunicaciones internas y externas. conformes.

Libro de reclamaciones.
Programacion de resultados.
Formato de salidas no conformes.
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m FORMATO FOR-SGC-002
g 1 Version: 01
5 —M T ) Revisado: YUM
CARACTERIZACION DE PROCESO Aprobado: LAM
Fecha emisién: 2018/01/02
Pagina: 1 de 2
1. PROCESO/SUBPROCESO: 2. RESPONSABLE DEL PROCESO:
ENSAYO (Andlisis Fisicoquimicos- Humedad) Analistas
3. OBJETIVO(S) PROCESO: 4. ALCANCE DEL PROCESO:
Reportar resultados confiables y oportunamente. Desde la recepcion de la muestra codificada con su orden de

ensayo hasta el reporte de resultados.

5. PROVEEDOR(ES)/ PROVEEDOR (PROCESO) 6. CLIENTE(S)/ CLIENTE (PROCESO)

Gestidon compras, Gestion RRHH, Gestién Mantenimiento, Evaluacion y emision de los informes de ensayo.

Gestidn informética

ENTRADAS 8. ACTIVIDADES 9. CONTROLES O 10. SALIDAS
CRITERIOS
ACEPTACION

Muestra preparada y e Recepcion de la muestra. e Cumplir con el programa de | Reporte de resultados

codificada. e  Verificacion del cédigo de la muestra segiin su | mantenimiento preventivo de

Orden ensayo orden de ensayo. los equipos.

e Preparacion de materiales. e Verificacion de balanza en cada

e Ejecucién del ensayo para determinacion del ensayo.

%Humedad con el método AOAC en Harinas | ®« Cumplir con el programa de
(cereales, almidones, arroz y hojuelas). calibracion de la Balanza,

e Reporte de resultado en la hoja de ensayo. Estufa.

e Verificacibn de condiciones
ambientales (Humedad Relativa
30-70% y Temperatura 18-
24°C).

e Para asegurar el resultado se
utilizan muestras control (son
muestras que cumplen con los
parametro de veracidad y
exactitud) y ensayos por
duplicado (se aceptan Ilos
resultados que se encuentran
dentro de la precision del
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Version: 01
i Revisado: YUM
CARACTERIZACION DE PROCESO Aprobado: LAM
Fecha emision: 2018/01/02
Pagina: 2 de 2
método o de los criterios
determinados por el
laboratorio).
11. RECURSOS 12. INDICADOR 13. META 14.FRECUENCIA
e Balanzas analitica, Estufa, | ¢ Reporte de resultados confiables: e Reporte de resultados | Trimestral.
pinzas, capsulas, confiables > 95%
espétulas, placas Petri o I= Rep;’:ti:::Zii‘;:;;::g::;;’fsnte x100%
capsula de porcelana, P e Reporte de resultados
bandejas, campana, | « Reporte de resultados oportunos. oportunos = 95%
reactivos e  insumos | Reporte resultados emitidos a tiempo 100%
quimicos. h Reporte resultados emitidos x °
15. DOCUMENTOS 16. ¢QUE HACER EN CASO DE INCUMPLIMIENTO?
e Procedimiento de Determinacién de humedad. e Reensayos de la muestra.
e Procedimiento de Aseguramiento de la Calidad. e Los resultados que no cumplen con los criterios de aceptacion
e Métodos de ensayo. registrar como salida no conforme.
e Manual de Instruccién de operacion de equipos
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FORMATO FOR-SGC-002
Version: 01
i Revisado: YUM
CARACTERIZACION DE PROCESO Aprobado: LAM
Fecha emisién: 2018/01/02
Pagina: 1 de 2
1. PROCESO/SUBPROCESO: 2. RESPONSABLE DEL PROCESO:
Evaluacion y emision de informe de ensayo En cargado(a) de Laboratorio.
3. OBJETIVO(S) PROCESO: 4, ALCANCE DEL PROCESO:
Evaluar correctamente los resultados ensayo y emitir Desde la recepcion de reporte de resultado hasta la emision del
oportunamente informe de ensayo.
5. PROVEEDOR(ES)/ PROVEEDOR (PROCESO) 6. CLIENTE(S)/CLIENTE (PROCESO)
Analitico, Gestion informatica. Emision de resultados
ENTRADAS 8. ACTIVIDADES . CONTROLES O 10. SALIDAS
CRITERIOS DE
ACEPTACION
e Reporte resultados e Tipear los resultados de los reportes de e Duplicados: e Emision del
resultados en el formato de Informe e MRI, MRC: que los informe de
Ensayo. resultados se encuentren ensayo.
e Verificar los datos del cliente en el dentro de los limites de
informe de resultados. control.
e Validar los resultados versus los e Graficas de control.

criterios aceptacion.
e Enviar electronicamente los resultados
en caso lo solicite el cliente.

. RECURSOS 12. INDICADOR . META o CRITERIOS DE 14.
ACEPTACION FRECUENCI
A
e Equipo de Computo, | Numero de informes de ensayo emitidos e Numero de informes de e trimestral

escritorio, materiales | legibles ensayo emitidos

de escrito de trabajo: | % Informes de ensayo emitidos legibles correctamente, debe ser >

papel, utiles de | _ Total de informes de ensayo emitidos correct| 98%

escritorio; etc. B Total de informes emitidos e Numero de informes
emitidos a tiempo, debe ser
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Pagina: 2 de 2
Numero de informes emitidos a tiempo > 95%

% Informes emitidos a tiempo
Total de informes emitidos a tiempo

100
Total de informes emitidos x

15. DOCUMENTOS 16. ¢QUE HACER EN CASO DE INCUMPLIMIENTO?
e Procedimiento de evaluacion y emisién de informe de

ensayo e En caso no cumpla con los criterios de aceptacion, se envia a
¢ Programa de emision de resultados reensayar la muestra.
e Registro de salidas no conformes e Comunicar al cliente en caso no se va poder emitir a tiempo el
¢ Registro de graficas de control Informe Ensayo.
¢ Normas técnicas peruanas de requisitos. e Registrar como salida no conforme.
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FORMATO FOR-SGC-002
el . Versién: 01
z . ‘ Revisado: YUM
CARACTERIZACION DE PROCESO Aprobado: LAM
Fecha emision: 2018/01/02
Péagina: 1 de 2
1. PROCESO/SUBPROCESO: 2. RESPONSABLE DEL PROCESO:
Gestion de la calidad Coordinador de la calidad
3. OBJETIVO(S) PROCESO: 4. ALCANCE DEL PROCESO:
Llevar el control de los documentos del SGC y gestionar el Control de los documentos del SGC y seguimiento al
cumplimiento de las actividades planificadas. cumplimiento de las actividades planificadas.
5. PROVEEDOR(ES)/ PROVEEDOR (PROCESO) 6. CLIENTE(S)/ CLIENTE (PROCESO)
Todos los procesos Gestion de la direccion
ENTRADAS 8. ACTIVIDADES 9. CONTROLES O 10. SALIDAS
CRITERIOS DE
ACEPTACION
e Documentos internos y e Llevar el control de los documentos internos. e A través de las Listas maestras de | e Listas maestras de
externos del SGC. ¢ Revisar y actualizar los documentos externos. documentos internos y externos. documentos

« Planificacion de los objetivos | ® Hacer entrega de los documentos internos a | o participar en las reuniones de | internosy externos.
los responsables de cada proceso.

de la calidad. - N Comité de la Calidad para | e« Documentos
» Cronograma de actividades. * gg%';atroé% sllf;;ggn2ﬁnif’;ugr0a%uonlqemos del identificar no conformidades u nuevos ylo
e Planes de accion. « Emitir acciones correctivas. oportunidades de mejora. modificados.
* Matriz de indicadores e Verificar que se realicen correctamente el | ® Realizar seguimiento a los planes | ¢ Matriz de
e Informe revision por la andlisis de causa y se planteen acciones | de accion, derivadas del Plan indicadores.
direccién. correctivas de acuerdo a la medida del estratéegico (FODA), Matriz de | e Informe revision por
« Informe auditorias internas. problema. partes interesadas, Matriz de | la direccion.

e Gestionar la ejecucion de las auditorias | Riesgos por proceso, y de la

. ¢ Planes de accion.
internas y externas.

e Encuestas de satisfaccion

del cliente. e Realizar seguimiento a las acciones reV|_s_|()n por [a direccion anterior. * Registro de
* Registro de salidas no correctivas y salidas no conformes. e Verificar  que las  acciones | acciones
conformes, acciones o Elaborar el Informe de revision por la | Implementadas hayan sido |  correctivas.
correctivas direccioén. eficaces. « Planificacién de los
e Evaluar el desempefio de los procesos a | e Cumplir con el Cronograma de objetivos de la
través de los indicadores. actividades. calidad.

e Apoyar a todo el personal en los analisis de | o Medir los indicadores del SGC.
causa y la implementacion de las acciones
correctivas.
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11. RECURSOS 12. INDICADOR 13. META 14. FRECUENCIA
¢ Equipo de Computo, | « (N° Acciones correctivas cerradas con o 2= 90% e Anual
escritorio, materiales de eficacia/ N° Acciones correctivas
escrito de trabajo: papel, cerradas)*100%
dtiles de escritorio; etc. e (N°  Actividades  implementadas  /N°

Actividades planificadas)*100%

15. DOCUMENTOS . ¢QUE HACER EN CASO DE INCUMPLIMIENTO?
¢ Todos los documentos del SGC y los planes de accion
e Lista maestra de documentos internos y externos. e Reunirse con la Alta direccion para plantear acciones correctivas.
¢ Cronograma de actividades. e Registrar como no conforme en el formato de acciones
e Acta reunion de Comité de la calidad., y el Registro de No correctivas.
conformes.
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1. PROCESO/SUBPROCESO:

Gestidon comercial

RESPONSABLE DEL PROCESO:
Jefe Comercial

3. OBJETIVO(S) PROCESO:

Lograr las ventas estimadas propuestas durante el afio

ALCANCE DEL PROCESO:

Desde la definicién de ventas anual hasta realizar las ventas.

5. PROVEEDOR(ES)/ PROVEEDOR (PROCESO)
Gestion logistica, Gestidn informatica

7. ENTRADAS

e Plan anual de ventas .

11. RECURSOS

e Equipo de Cdmputo,
escritorio, materiales
de escrito de trabajo:
papel, Gtiles de
escritorio; etc.

8. ACTIVIDADES

Elaboracion del plan anual de ventas.

¢ Visitar a clientes y representante para ofrecer

los servicios.
Elaboracion de contratos y cotizaciones.

Reuniones mensuales con la alta direccion.
Realizar encuestas de satisfaccién al cliente.
Definir acuerdos con el cliente con respecto a

sus necesidades y expectativas.

Publicidad en los medios de comunicacion.
Difusién de los servicios a través de afiches,

tripticos, volantes, visita a los clientes.

12. INDICADOR

Ventas realizadas (Soles)

CLIENTE(S) / CLIENTE (PROCESO)

Clientes externos, Gestion de la direccion, Gestion de la calidad.

9. CONTROLES O
CRITERIOS,DE
ACEPTACION

e Seguimiento  mensual a la
planificacién de ventas.

e Medir el grado de satisfaccion de
los clientes con los servicios
ofrecidos.

13. META
e Ventas,
50,000.00

debe ser > S/.

10. SALIDAS

e Reporte de

ventas realizadas.

e Encuestas de

satisfaccion del
cliente

14. FRECUENCIA
e Anual
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Plan anual de ventas.

Contratos, cotizaciones

Reporte de ventas

Procedimiento de encuestas de satisfaccién del cliente.
Relacién de clientes.

Procedimiento de salidas no conformes

16. ¢ QUE HACER EN CASO DE INCUMPLIMIENTO?

e Registrar como no conforme para realizar los andlisis de causa y
tomar las acciones correctivas.
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1. PROCESO/SUBPROCESO: 2. RESPONSABLE DEL PROCESO:
Gestion de la direccion Alta direccién
3. OBJETIVO(S) PROCESO: 4. ALCANCE DEL PROCESO:
Revisar el Sistema de Gestion de la calidad de la Analisis de los resultados obtenidos hasta la implementacion de
organizacién para asegurar su conveniencia, adecuacion, los planes de accion.
eficacia y alineacion con la direccién estratégica de la
organizacion.
5. PROVEEDOR(ES)/ PROVEEDOR (PROCESO) 6. CLIENTE(S)/ CLIENTE (PROCESO)
Gestion de la calidad Gestion de la calidad
ENTRADAS 8. ACTIVIDADES 9. CONTROLES OCRITERIOS DE 10. SALIDAS
ACEPTACION
¢ Informe anual de revision e Revisar el sistema de gestion de la calidad de | e Participar en las reuniones de | ¢ Actas de reunién
por la direccién. la organizacion. Comité de la Calidad para verificar del Comité de la
¢ Asegurar de que se establezca la politica y los que se estén cumpliendo con los calidad.
objetivos de la calidad para el SGC planes de accion e identificar no | e Informe de revision
e Asegurar la integracion de los requisitos del conformidades u oportunidades de por la direccion.
SGC en los procesos de la organizacion. mejora ¢ Plan de accion.
e Asegurar los recursos necesarios se | ®Hacer cumplir el Presupuesto | e Registro acciones
encuentren disponibles para el SGC. anual. correctivas u
e Asegurar que se determinan y se comprenden oportunidades de
los requisitos del cliente, asi como los legales mejora.

y reglamentarios.
¢ Elaborar el presupuesto anual.

11. RECURSOS 12. INDICADOR 13. META 14. FRECUENCIA
e Equipo de Computo, | o (N° Acciones implementadas / N° Acciones e 2= 90% e Anual
escritorio, materiales de propuestas)*100%
escrito de trabajo: papel,
Utiles de escritorio; etc.
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15. DOCUMENTOS 16. ¢QUE HACER EN CASO DE INCUMPLIMIENTO?
e Cronograma de actividades.
e Procedimiento de revision por la direccion. e Registrar como no conforme en el formato de salidas no
e Acta reunion de Comité de la calidad. conformes.

¢ Registro de No conformes.
¢ Plan de accion.
¢ Presupuesto anual.
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1. PROCESO/SUBPROCESO:
PRE- ENSAYO (Recepcibn, preparacion y distribucién de

muestra)

2. RESPONSABLE DEL PROCESO:
Auxiliar de laboratorio

3. OBJETIVO(S) PROCESO: 4. ALCANCE DEL PROCESO:

Realizar una correcta recepcion y preparacion de la

muestra.

Realizar la distribucion de la muestra oportunamente.

Desde la recepcion de la muestra hasta la entrega al laboratorio
de la muestra preparada y homogénea.

5. PROVEEDOR(ES)/ PROVEEDOR (PROCESO) 6.

Cliente

ENTRADAS

8. ACTIVIDADES

CLIENTE(S) / CLIENTE (PROCESO)
Ensayos Fisicoquimico y Microbiol4gico.

9. CONTROLES O
CRITERIOS ACEPTACION

10. SALIDAS

e Muestra.
¢ Solicitud de analisis

e Recepciénar y Registrar la informacion de la

muestra en el recibo y codificar segin su
orden de servicio.

e Preparacion de muestras: Para ensayos
microbiolégicos ingresan directo al laboratorio.

e Preparacion de muestras: Muestras para
ensayo Fisicoquimico (Homogenizar,
pulverizar, pesar y separar de acuerdo al
ensayo a realizar)

e Elaboracién de las 6rdenes de ensayo.

e Distribucion de muestras (la muestra
preparada entregar al laboratorio
correspondiente) con las ordenes de ensayo.

e Almacenar las muestras de acuerdo al tiempo
de custodia.

e Eliminar las muestras que ya cumplieron su
tiempo de custodia.

o Verificar el estado y las
condiciones de las muestras, de
acuerdo a sus requisitos minimos
(cantidad minima, temperatura
adecuada segun aplique, la
muestras debe estar en envase
sellado y/o cerrado).

e Cumplir con el procedimiento de
recepcion, preparacién y
distribucion de muestra.

e Almacenar y  registrar las
condiciones de almacenamiento de
las muestras durante el tiempo de
custodia.

e La muestra preparada debe pasar
por un tamiz el numero dependera
segun el tipo de alimento: para
harinas debe ser (Tamiz N° 18) y
el %pasante 295%, de la
particular.

e Muestra preparada

y homogénea con
su orden de ensayo
donde indica todos
los ensayos a
realizar.
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11. RECURSOS 12. INDICADOR 13. META 14. FRECUENCIA
Balanza, bolsas plasticas, | ¢ Recepcion de muestras erradas e Muestras recibidas e trimestral
paletas, tijeras, congeladora, correctamente > 95%
conservadora, coches, culer, — Numero de muestras erradas , 4o/ e Muestras distribuidas en el
anaqueles, etc. Total de muestras Ingresadas

tiempo establecido > 95%

e Muestras distribuidas fuera del tiempo
establecido

Numero de muestras entregadas a destiempo

I= Total de muestras entregadas 100%
. DOCUMENTOS . ¢QUE HACER EN CASO DE INCUMPLIMIENTO?
e Procedimiento de Recepcién, preparacion y distribucion de e En caso que la muestra no cumpla con los requisitos de ingreso,
muestra. comunicar y solicitar nuevamente al cliente.
¢ Instructivo de preparacién de muestras. e En caso de entregar a destiempo las muestras, aplicar una salida
e Requisitos del estado y las condiciones de las muestras. no conforme.
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- PLANIFICADO

- EJECUTADO

- REPROGRAMADO

Equipos /materiales Ubicacion/ Actividad E FMA MJJ A S O N D Frecuenc | Responsable
area ia
Balanza analitica sensibilidad; . Mantenimiento N Anual Jefe de
0,1g Laboratorio Calibracion L Anual Laboratorio
’ Fisicoquimica Y — .
Verificacion | | Diario Analista
Estufa estandarizada para la Laboratorio Mantenimiento Anual Jefe de
determinacion  de  humedad, | - .- ° o~ | Calibracion Anual Laboratorio
marca MEMMERT. g Verificacién | Diario Analista
Deshumedecedor Marca: MIRAY | Laboratorio Mantenimiento Cada 6 Jefe de
Fisicoquimica meses Laboratorio
Cabina de flujo laminar, marca | Laboratorio Mantenimiento Anual Jefe de
NAVIRE CLASE Il Microbiologia | Laboratorio
Estufa _esteriizadora, ~marca | . . . Mantenimiento e | Anual Jefe de
MEMMERT. Microbiologia Calibracion Il Anual Laboratorio
Verificacion | 7747 i Diario Analista
Stomcher para la . Mantenimiento Anual Encargada de
o Laboratorio .
homogeneizacion de muestras . . . Laboratorio
. A Microbiologia
microbiolégicas
Incubadora para bacterias, marca . Mantenimiento ] ] Anual Jefe de
Laboratorio - — :
MEMMERT o Calibracion ] ] | Anual Laboratorio
Microbiologia e — :
Verificacion | Diario Analista
Incubadora para hongos vy _ Mantenimiento ‘ Anual Jefe de
levaduras, marca MEMMERT Laboratorio Calibracion ‘ Anual Laboratorio
Microbiologia = — .
Verificacion ‘ Diario Analista
Contadores de colonias | Laboratorio Mantenimiento Anual Jefe de
electrénicas, marca FUNK- | Microbiologia Laboratorio
GEBERT
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Balanza de precisién sensibilidad;

Mantenimiento

0,0001 mg, marca ALDAM Jefe . Calibracion
de  Laboratorioc  EQUIPMET ";A"’_‘borgtﬂﬂol
AFP100L icrobiologia

Verificacion
Bafio Maria con agitacién Mantenimiento

continua, marca A-INST-ALI

Laboratorio
Microbiologia

Calibracién

Autoclave estandarizado; con
presostato y termostato, marca
BIOMET

Laboratorio
Microbiologia

Mantenimiento

Calibracién

Conservadora

Laboratorio
Microbiologia

Mantenimiento

Calibracién

Verificacion

Lampara de luz U.V.

Laboratorio
Microbiologia

Mantenimiento

Micropipeta de 100 uL - 1000 uL Laboratorio Calibracion

Marca Vitlab, puntos a calibrar | Microbiologia Verificacion

100uL, 500 uL, 1000uL.

Termémetro digital HANNA | Laboratorio Calibracién

INSTRUMENTS Temperaturas a | Microbiologia

Calibrar: -10 °C, 20 °C, 50

°C,80°Cy 120 °C.

Matraz volumétrico, puntos a | Laboratorio Verificacion

calibrar 25 mL, 50mL, 100mL, | Microbiologia

250mL.

Pipeta volumétrico 10 mL, 5mL Laboratorio Verificacion
Microbiologia

Buretas de 10mL, 50mL Laboratorio Verificacion

Fisicoquimica
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Anual Jefe de
Anual Laboratorio
Diario Analista
Anual Jefe de
Laboratorio
Anual
Cada 3 Jefe de
meses Laboratorio
Anual
Anual Jefe de
Anual Laboratorio
Diario Analista
Anual Jefe de
Laboratorio
Anual Jefe de
Cada 6 Laboratorio
meses
Anual Jefe de
Laboratorio
Anual Analista
Anual Analista
Anual Analista
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PLANIFICACION DE LOS OBJETIVOS DE LA CALIDAD

Version:

F.E: 2018/03/15

ULTIMA FECHA DE ACTUALIZACIO!

COMPROMISO DE LA POLITICA OBJETIVO CALIDAD ACTIVIDADES RESPONSABLE INDICADOR FRECUENCIA META
Ent " ent d idad Brindar soporte tecnico en interpretacion de
niregar a nuestros clientes, un servicio de caidad, - N resultados Jefe Comercial / Coordinador|i1= (100% - (N° 2/ N° "
conservando  la la de los clientes calidad satisfactorias Semestre 1) x 100%) Semestral =280%
oportunidad e integridad de los resultados obtenidos. g
Servicios post-venta
Cumplir con los requisitos y expectativas de nuestros Registrar todas las quejas e identificar y mejorar
clientes, asi como los legales y reglamentarios que|Reducir el nimero de quejas el servicio Coordinador calidad 12 = [100% - (N° Quejas Semestre 2/ N° Quejas Semestre 1)x 100%] Semestral 25%
lica.
ap Toda gueja debe ser respondida a tiempo.
Reducir el tiempo de entrega de los| Encargada de
ormes d P 9 Mejorar continuamente los procesos laboratorio/Coordinador 13=(N° Informes emiticos a tiempo)/(N° Informes emitidos ) x 100% Semestral >85%
Mejorar las competencias de los miembros de Ia Informes de ensayos calidad
organizacion.
Mejorar las salidas no conformes En caso de Todo el personal de|l4 = [100% - (N° Salidas No conformes -Semestre2/ N° Salidas Noj
Reducir las salidas no conformes o - . . Semestral 25%
reincidencias aplicar una SAM. Laboratorio conformes - Semestre 1)x 100%]
Mejorar el desempefio de los procesos Optimizar los metodos de ensayos 15= (N° SAM con verificacién de eficacia /N° SAM identificadas) x 100% Semestral 280%
Mejorar continuamente el sistema de gestion de I "
5 Coordinador de la|
calidad a través de la mejora continua de nuestros lidad/Jefe de laborat
procesos. cali efe de laboratorio 3= (N° evaluaciones de la eficacia de la capacitacion con resultados
Motivar al personal para su en|Brindar al personal en mejores o . o
h " . . y satisfactorios) / (N° evaluaciones de la eficacia de la 285%
oportunidades de mejora. continuas y sensibilizar en gestion de la calidad .
ejecutada) x 100%

RECURSOS

Presupuesto
Anual

DOCUMENTO REFERENCIA

Encuesta de satisfacion del cliente.

Registro de quejas.

Registro de mejoras continuas

Registro de Salidas No conformes.

Solicitudes de acciones de mejora (SAM).

Registro de evaluacion de
capacitaciones.

eficacia  de

Programa Anual de Capacitaciones.

las|
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6n:01

Revisado:LAM

Aprobado: ARP

F.E:2018/03/05

IDENTIFICACION DEL RIESGO / OPORTUNIDAI

COMENTARIO: LAS OPORTUNIDADES NO SE VALORAN, ES POR ELLO QUE SE SOMBREA-

EVALUACION DEL RIESGO

SEGUIMIENTO DEL RIESGO/OPORTUNIDAD

EVALUACION DEL RIESGO RESIDUAL

) . Evaluacion ’
Tipo contexto Factores del entorno Condicion Descripeion Posibles causas que o origina | CPIetivo de calidad enelquel IxP=NR | Riesgo Actual | ACciones para abordar el Riesgo Responsable plazo | Fechainicio| Fecha Evidencia Frecuencia | cr R | bactoqy | Probabilidad(| | oo | Riesgo
(internolexterno) (Riesgo / O impacta ) 10 termino documental revision e P) Residual
Sensibilizar a la alta direccion paral
Interno No se cuenta con areas definidas para| Riesgo Ocurrencia de unalFalta de compromiso por la alta|Emitir resultados confiables |, 10 e este comprometida con la|i@_Direccion, Jefe del ) oo lan anual de 2019
la ejecucién de los métodos de ensayo. contaminacién cruzada direccion. oportunos empresa Laboratorio
Productos o sencios no[No se cuenta con un sistema de Certificado de
Conocimientos  insuficientes  en > Implementar Sistema de Gestion| Cordinador de calidady
Interno i Riesgo conformes. Quejas y reclamos.|gestion de la calidad implementado en 2 s Moderado " 12 meses de la 1SO|
Sistemas de Gestion de la Calidad de calidad ISO 8001:2015 Jefe de laboratorio
Clientes insatisfechos el laboratorio 9001:2015
Mejorar el desempefio de los
procesos
se determin6 la capacidad| Determinar la capacidad instalada
Interno Personal analista insuficiente Riesgo Retrazos en los ensayos instalada y operativa en los servicios| 1 3 y operativa en los senicios de|Encargada de laboratorio |imes Plan Operativo 2019
de ensayos. ensayo
No se cuenta con eqipos especificos Demora en la compra de equipos por|Emitir resultados confiables Realizar proyecto  para_ 13|y pireqcion, Jefe de|
Interno para el desarrollo de métodos Riesgo Posible contaminacién cruzada P auipos p Y ls 9 Moderado 6 g 2 meses Plan anual de 2019
. tramites burocraticos oportunos A Laboratorio
para ensayos migrobiolgicos.
No presentan un Programa de No se cuenta con un sistema de| Certificado de|
Interno Aseguramiento de la Calidad  de| Riesgo Obtener  resuitados  de| . ciisn e 1a calidad implementado en| RSauCH 1as salidas no 2 6 Moderado Implementar Sistema de Gestion Jefe de Laboratorio y|,,o 0o aprobacion de la ISO
Iaboratorio no confiables conformes de calidad ISO 8001:2015 Encargada de laboratorio
Resultados el laboratorio 9001:2015
Competidores que realizan los mismos
Alta Direccion, Jefe def
Externo sencios de ensayo con valor agregado| Riesgo 3 6 Moderado Laboratoro Informe. de los
v orecios del nivel de senvicios| Alta demanda de servicios de ensayos la Definr os Fideizar alos. 2mes ue se
Ingreso de nuevos laboratorios filiales yventas similares Ios clientes clientes (servicio post-venta). aplicaron para fidelizar
Exemo en el mercado con sistema de gestion Riesgo . s . Alta Direccion, Jefe de e,
de calidad implementado y tecnologial Laboratorio
de avanzada
Personal con  experiencia en el . Emitir resultados confiables
Interno ] Oportunidad s
desarrollo de los métodos de ensayo n Validacion de metodos | Seleccion del personal eficiente. oportunos.
Interno. Presentan recursos economicos Oportunidad Tienen potenciales clientes :"c'elme"'a' la satisfaccion del Sistema de Gestion | Alté Direccion, Jefe de Certificado de
os clientes ! ° Laboratorio y Encargada | 12meses aprobacion de la 1SO
‘ Cuentan con equipos adecuados para — de calidad ISO 90012015 i Pt
interno el desarrollo de los métodos de ensayo portunida Entrega de Informes de ensayos| Personal competente en desarrollo de |Emitir resuitados confiables y|
At - p I a oportuno. metodos de ensayos. Joportunos:
o fencion oportuna en los servicios de| Oportunidad
ensavo
Proveedores que _brindan _ soporte|
Externo tecnicoy capacitacion en el manejo del Oportunidad Adquisicion y Capacitacion del|  Alta demanda en venta de equipos [Motivar al personal para sul Jefe de Laboratorio Registro de
equipos. personal en el manejo de| para laboratorios de alimentos en el 6n en i Generar de nuevo metodos. Y| ameses ion de
Equipos de laboratorio disponibles en| equipos. mercado. de mejora. Encargada de laboratorio nUevos Métodos.
Externo AQuiRK Oportunidad
el mercado
Presencia de clientes potenciales en la|
Externo region:  agroindustrias,  programas Oportunidad Clima favorable en Ia region para el incrementar a satisfaccion de ’ Informe donde indique
sector agroindustrial los clientes Defini los mecanismos para
Sociales. municipios. otros. Brindar servicios post-venta a Fidelioar 3 oo ciontes (somiaro | _ defe de Laboratorioy | e oo el sistema de
oo Normas sanitarias para la calidad de| Oportunidad nuestros clientes potenciales, Reduci tas salidas no cstrenta) Encargada de laboratorio mecanismos para
Ios alimientos P Desarrollo de Normativas sanitarias ontormes P g Fidelizar a los clientes
Externo Métodos de ensayos Oportunidad
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MATRIZ DE IDENTIFICACION DE NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS ie;';:‘f' T_m

FECHA DE ACTUALIZACION:

PARTES INTERESADAS

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS
(REQUISITOS)

Entrega de sus resultados a tiempo.

¢COMO PODRIA ESTA PARTE INTERESADA?

IMPACTAR POSITIVAMENTE EN EL SGC
(OPORTUNIDAD)

Generando oportunidades de mejora en la
atencion al cliente

IMPACTAR NEGATIVAMENTE EN EL
SGC (RIESGO)

P!
F.E:2018/03/01

ANALISIS DE RELEVANCIA

RESULTADO
ANALISIS

Poder

ACCIONES A REALIZAR

Planificar la entrega de resultados

RESPONSABLE

FECH

FECHA INICIO TS

EVALUACION EFICACIA

INFORMACION DOCUMENTADA

Programacion de Emisién de Informes Ensayo

1
Cumplir con los acuerdos de senviio. dentficar nuevas necesidades y expectativas de os Encuestas de satisfaccion del cliente
2 \rayendo nuevos clientes Disminuyendo el nimero de dlientes
Confidencialidad de los resultados. Contar con una Politca de confidencialidad Politica y Compromiso de Confidencialidad
12 Clentes R Gestionar Jefe y encargado de
— Laboratorio
Resultados Seguros y confiables. Mejorando la imagen de la empresa :}"g‘;‘"’a"‘ Objetiva de la competencia técnica del Evaluacién de la competencia técnica al personal
=
Atencion inmediata a su consultas Monitorear el trato amable l cliente Encuestas de satisfaccion del cliente
= \do nuevos mercados potenciales Generando mala imagen de la empresa
il Validacion de los resuliados. Participacién en ensayos interlaboratorio Resultados salisfactorios en la participacién de ensayos
m interlaboratorio
Compromiso de los colaboradores. ::;‘;::ac?n:e‘ personal involucrado en la Evaluacion de desempefio del personal Registro de evaluacién de desempeio.
12
m Incumplimiento de los objetivos del SGC
Crecimiento y Rentabidad del Laboratoro Toma de desiciones mas efectivas deacuerdo a Laalta direccion debe mantener informado acerca Charla de Difusion de los resuitados de la Revsion por la
y los lineamientos del SGC de los logros que genera un SGC implementado Direccion en la unta de facultad.
2
Institucion o directivos 4 | Mantener satisfecho Ala direccion
Organizacién con procesos eficientes Evaluacion del clima laboral Encuestas
2
. . Cumplimiento de los planes de mejorade la | Disminucién de la Rentabilidad de la
Innovacién en las dreas de senvicios del IS o
rganizacion empresa i
Laboratorio. Evaluar Ia rentabilidad y eficiencia de Ia organizacion )
B o Flujo de Caja sobre analisis Econémico del proyecto ISO
» e acuerdo al SGC en comparacion a afios s
~— anteriores
Clientes intemnos y externos saisfechos
2
=
Implementacion de un sistema de gestion de | Obtener la certiicacion en sistemade gestion de || L L sl Plan de implementacion de un sistema de gestion de Gertficado 1SO 9001 de los procesos involucrados de los
calidad 1SO 9001 calidad 1SO 9001 P i Calidad 1O 9001 senicios
25
Facultad de Ingeneria en Gestionar
Industrias Alimentarias 3 )
(FAIA) cuidadosamente i Ala direccion
26 Crecimiento y Rentabildad del Laboratorio Genera mejora de la imagen institucional y genera | Disminucion de la Rentabilidad de la 5;15:‘51;:1::23”?:")/;“"?e:,::.:: ;aa‘r’."g:"'zac“’" Flujo de Caja sobre analisis Econémico del proyecto ISO
1 y nuevos mercados potenciales. empresa P 9001
anteriores
27
% Relacion de confianza y beneficio mutuo, Cumplimiento de Enrega de Resultados a Tiempol 1 o1 eri Potencial de Quejas por parte Planificacion anual de compras Plan anual de compras
. . Ensayos deficientes con incremento de . . .
1 I ' i Est lidad 6pi Evaluacion de at Regist )
o Provesdores Sistema de evaluacion y eleccion objefiva. nsumos con Estandares de Calidad optimos  [CSS FSTEREES 9 5 | mantener satitecho | Evaluacion de atencion a proveedores Decanoy Jefe de laboratoro egistro de evaluacion de proveedores
30 C los convenios -
Solicitudes continuas, programadas con antelacion | Alcance de Metas Propuestas Ui iento de tiampo de enlrega de Estmacionde Presupuesto Anual para compras do Presupuesto anual para la compra de insumos
31 suficiente al suministro
32 Justa de acuerdo al mercado laboral _|Ci de objetivos razados 4o s objeivos del SGC Evaluacion de desempeno del personal Registro de evaluacion de desempen
33 Sequridad y salud en el trabao. adecuado del SGC MOF con funciones claras de los deberes y tareas Manual de Organizacién y funciones
M - Respeto y desarrollo profesional. Cumplimiento con los requisitos del cliente Clientes insatisfechos . Gestionar Mejorar las es."a‘:"f::"‘t ipetiionde 912l jete del drea de recursos Matriz de Comunicaciones, Charlas de Sensibilizacién
== humanos
Estabilidad laboral Mejora de la eficiencia de procesos de la empresa ED":;:S‘;E‘“" de la Rentabilidad de la Evaluacion del clima laboral Encuestas
3
Evaluar a rentabiidad y eficiencia de 12 organizacion -
Tener un laboratorio de alimentos que brinde e e s Flujo de Caja sobre analisis Economico del proyecto SO
% senicios confiables y seguros o e 9001
[25]  programas sociales: jorando la imagen de la empresa
3| Municipios, Qali warma, {atencion inmediata a su consutas Disminuyendo el nimero de dlientes 2| Mantener informado |Eyauacion permanente al personal e atencion al Jefe y encargado de Encuesta de atencion ala cliente
38 et Confidelidad e sus resutados Contar con una Politica de Poliicay C [
3 Un laboratorio Acreditado dentro de la region. [ Atrayendo nuevos clientes i e mplementacion de un sistema de Geston Manual de calidad
Facer cumpli con los reglamentos y nomas | oot Tl S
40 sanitarias
Realizar ensayos apicando 10s crterios de caidad Gestonar | Planificacion i
y estrategias para cumplir con los Programa de cumplimientos de normas sanitarias y
Digesa para garaniizara confibiidad de los resufiados del Incumplimiento de los objetivos del SGC 4 it e |opcen ¥ o Jele de laboratorio s
los ensayos que constituyen el soporte técnico de | Atrayendo nuevos clientes.
Ia acciones de control y vigiiancia en aspectos
a1 higiene alimentaria
Tener un laboratorio de alimentos que brinde Medicion objetiva de la competencia técnica del Evaluacion de Ia competencia téonica al personal
4 senvicios confiables y seguros Mejorando la imagen de la empresa Disminuyendo el nimero de clientes. personal P P
m Tesistas Confidelidad de sus resultados. 2 Mantener informado |Contar con una Politica de Jefe z’;r:;:g:" de Politica y C c
Sonicios a bajo costos Avayendo nuevos clentes Disminucion de la Rentabilidad de la Evaluar Ia rentabilidad y plantear estrategias en Flujo de Caja sobre analisis Economico del proyecto SO
“ empresa costos de los senicios

BV_C2_Internal




FORMATO FOR-SGC-009
Version: 01
B

MATRIZ DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES POR PROCESO

ULTIMA FECHA DE ACTUALIZACION:

EVALUACION
VERIFICAR L
25 9 g 9
RIESGO =) = . =
PROCESO SUBPROCESO £ & o EVALUACION i o
A < 2 <
DESCRIPCION RIESGO / RY = & & e FECHA EVIDENCIA FRECUENCIA o
o Q , o o Q
N - EFECTO CONTROLEXISTENTE @ Q< @ 2 CONTROLES POR IMPLEMENTAR RESPONSABLE PLAZO FECHAINICO  _fov i e o EFICACIA DE LOS g< g g
DAD(0) 8 2 =z z CONTROLES 9 F =
¢ 9 (] I} (
g © @ o @
Brindar informacién incorrecta R Confusién de No presenta 3 3 | o| g [|Elaborar de controly de de
informacion informacion antes de emitir laboratorio
Atencion al cliente ;
Cliente
Cliente ~ Insatisfecho con el " Retrazo en entrega de No presenta 5 | s | 6| & |Registodetencion dequeias, paratomar acciones Encargada de
senicio brindado (quejas) resultado P correctivas. Iaboratorio
Que se repita
Mala codificacion de la muestra. R Falta de experiencia del| | oo renie No presenta 1 3 |3
personal
problema
Peso insuficiente de las muestras " No presenta N P
Recepcion de muestra | (Minmo 5009)
hara encayo Elaborar el Procedimiento de recepcion, preparacion y
i imi " Falta de conocimiento del Analista
ot |Recepcion de muestras < tbolsas delos requisitos para | No se pueda realizar de recepcion, preparacion y distribucion de muestra.
abiertas, rotulos borrosos, R aceptacion de la los ensayos No presenta 1 3 3
Temperatura inadecuadaetc.). muestra
Muestras contaminadas R No presenta 2 | 3|6
Preparacion de ) Elaborar el Procedimiento de manipulacién de las muestras
muestra para ensayos ﬁ‘;:ﬁ?ﬁgf;;:;ﬁsg;g“ R Distraccion No presenta 1 3 |3 de ensayo. Difusién del Procedimiento Analista
microbiologicos P de manipulacion de las muestras de ensayo.
Pre- ensayo
No se cumplio con el
programa de Programa de mantenimiento, .
Balanza descalibrada R mantenimiento, Obtencion de calibracion y verificacionde | 1 | 3 | 3 iﬁ:‘é’;;’:‘;gﬂ hiograma de mantenimiento, calibracion y Analista
calibracion y ;sn‘;mm‘; ° equipos quip
Preparacion de verificacion de equipos
muestra para ensayos
fisicogquimicos.
Materiales mal lavado.
’ Procesamiento de Evaluacion del personal del cumplimiento de preparacion )
Contaminacion de muestras R muestras a diferentes No presenta R de muestras fisicoquimicos Analista
concentraciones.
Mala dentificacion y Rotular correctamente las muestras con su respectivo orden )
Cruze de muestras R Yot do ey |Ensayos no corectos No presenta 1| 3|3 o senico Analista
Distribucion de
muestra Muestras con fecha Llevar un control de tiempo establecido de entrega de
Demora en entregar las muestras R Insuficiente personal No presenta 2| 3|68 muesiras,para muestras microbiologico debe ser menor a Analista
@ vencidas de ensayo o
o .
2
E Materiales sucios con restos de " Mterial mal lvado | DEMOraEN 2 No presenta N P Elaborar un programa de verificacion de lavado de equipos y| Analista
muestras ejecusion de ensayos materiales.
w
a
5 Programa de mantenimiento,
73 »Ensa){os Balanza descalibrada R No se cumplio con el cd\bramony\{enflcacmn de 1 3 3 Seguimiento del programa de mantenimiento, calibracion y Analista
2 Fisicoquimicos programa de Obtencién de equipos Verificacion de equipos nals!
@ (Ensayo de Humedad
Q en Harinas (Cereales, |Estufa malograda y no enciende R y No presenta 1 3 3
8 arroz,y | d =d 4 de equipos | anal P ) s i "
I~ hojuelas) Segan | desecador no tiene desecante o El analista antes de empezar con el ensayo debe verificar el .
ooy |esta muy humedo R No presenta 1| 3|3 eaocador Andlista
Cuentan con equipos adecuados
para el desarrollo de los métodos o |Pesaroloderueve o |merementode No presenta NA Analista
de ensayofisiccqulmicos, m los fisicoquimicos | servicios
sucios y
' manipulacion Capacitacion del personal en la manipulacion de muestras )
Muestras contaminadas R e eiode de as No presenta 1| 3|3 icrabioiogicas Andlista
muestras
Ensayo Obtenci6n de
) resultados no
Nosse cumplio con el | conformes
) ' programa de Elaborara un cronograma de verificacion de los equipos de
ﬁiﬂf::offc‘::::d;: s‘:’:ﬂ"‘;‘é?‘ R mantenimiento, No presenta 2 | 3|3 a cuerdo al intructivo, sensibilizar al personal de la Analista
Ensayo calibracion y importancia del intrcuctivo en el efecto de los resultados.
microbiolégicos (Para verificacion de equipos
el ensayo de
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coliformes totales para

Materiales sucios con restos de

Elaborar un programa de verificacion de lavado de equipos y|

labor

capacitacion y mejoras

direccion y Gerentes y jefes de 4rea.

alimentos en general, i
hor ol método muestras Material mal lavado No presenta 3 materiales. Analista
Recuento por el
namero méas probable " »
(NMP) Contaminacion de reactivos Almacenamiento Demoraen la No presenta 3 Los reactivos deben ser clasificados y almacenados de Analista
inadecuado ejecusién de ensayos acuerdo a su grado de peligrosidad
Materiales sucios y Capacitacion del personal en la manipulacion de muestras
) manipulacion
Muestras contaminadas No presenta 6 microbiologicas, Elaborar un programa de verificacion de Analista
inadecuada de las
lavado de equipos y materiales.
muestras
Confusion de Demora en I entrega | Veriicacion delos reportes Encargado de
Reporte de ensayo errado resultados de otra g por el encargado de 6 | sl [NA 9
de resultados laboratorio
solicitud laboratorio.
Emision de resultados incorecos Cruse de Demora enla entrega | Evaluacion de los resultados 3 Implementar la evaluacion de los controles de calidad por Encargado de
informaciones de resultados antes de su emision. (BK, MRI, MRC) laboratorio
Evaluacién y emision de informe de No se cumplio con Encargada de
y Retrazo de envio de resultados fecha de entrega de No presenta 6 | sl |Establecer tiempo de entrega de resultados 9
ensayo laboratorio
Cliente
Envio a diferente destinatario El curier se confundio No presenta 4 Establecer medios de entrega de informes de ensayos Encargada de
de direccion seguras y confiables laboratorio
Aumento de .
No se concreto las ventas competidoras con No presenta 8 | SI | Mejorar el senvicio post-venta (Visitas y soporte técnico) | J6f€ de laboratorio y
" Decano de facultad
mejores propuestas i
Reduccion de ventas
en el mercado.
Gestion comercial Disminucion de las espectativas Mejores ofertas de los Revision de ofertas y 6 | st [Hacer un estudio de mercado para mejorar as ofertas. Jefe de laboratorio y
del cliente. competidores solicitudes del cliente. P ) g Decano de facultad
Incrementar el nimero de Aparicion de nuevos | ot en el nivel Jefe de laboratorio y
proyectos ylo No presenta Compra de equipos y materiales
servicios de ventas Decano de facultad
necesidades del cliente
No tomar acciones
Reprogramacion del programa de Falta compromiso, | correctivas oportunas No presenta Jefe de laboratorioy
auditorias internas carga laboral para realizar las P Decano de facultad
mejoras Realizar charla de toma de conciencia en la importancia de
» cumplir con el programa de auditorias y realizar las
8 i " mediciones en forma oportuna
o No realizar las medicones de los Presentar un SGC no Jefe de laboratorio y
(C] indicadores del SGC y de los Falta de compromiso No presenta
o eficaz Decano de facultad
o procesos oportunamente 6| si
5 Falta de control de los
17y Gestion de calidad Usar documentos obsoletos 0 mal documentos ¥ Personal | presentar procesos no No presenta Revisi6n de todos los documentos del SGC por los Jefe de laboratorio y
o elaborados pene controlados P usuarios. Decano de facultad
2 elaboracion de
o] documentos
2
- No tomar acciones adecuadas s;fg;’é?;:g"cuan "
sobre el efecto de la salida no Curso-Taller de Acciones Correctivas, Salidas no Jefe de laboratorio y
Falta experiencia realmente se debe No presenta 9| s
conforme en los productos o conformes y oportunidades de mejora. Decano de facultad
proponer acciones
senvicios.
correctivas
e ey Personal con Presentar un SGC — Motivar la personal en la participacion de proyectos de Jefe de laboratorio y
experiencia eficaz. mejora y brindales reconocimientos. Decano de facultad
- : Falta de compromiso y
Incumplimiento con los objetivos derazo con respecty |PESeNar Un SGC no No presenta 0
dela calidad eficaz
al SGC
. . ‘.
Gestion de la direccion Curso de capacitacion en Interpretacion de la Norma ISO del
9001:2015 laboratorio
o No se definan
No se realice una correcta revisin oriionoa o ciones
del sistema de gestion de la Falta de experiencia y No presenta 9 | si
adecuadas para
calidad
realizar las mejoras
Reclamo de los
Elaboracién de contratos no trabajadores e Definir responsabilidades y frecuencia de seguimiento a las
Falta de seguimiento a Decano de facultad
acorde alas normas vigentes incumplimiento de las No presenta 6 | Sl |normatividades laborales vigentes en la Lista de
las normas vigentes yla Universidad
estado normatividades documentos de procedencia externa.
laborales vigentes.
. Identificar los cursos de capacitacion que pueden ser
Gestion de Recursos Humanos | Incumpliento del Programa anual Falta de seguimiento al | Aplicacién de no realizados por personal de la organizacién, proveedores, | Decano de facultad
anual de en No presenta 9 | si
de capacitaciones instituciones u otros para reducir costos y hacer su yla Universidad
capacitaciones auditorias.
seguimiento
- I i Ita di
Incumplinenton de vakiacidn de No seva danificer o el SC, a s g o po I reecidny | Decano d acutad
1y cli i " . ataves d > ‘
desergjpeﬁu de personal y clima Falta de compromiso | necesidades de No presenta 9 | S!' |Comité de la calidad. Difusion de la Matriz RACI a la Alta y la Universidad
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No se capacito al

Demora en ejecusion

:?tn?;eecooggam‘:lenég del personal personal en los del ensayo, Malograr No presenta 4 gg:;a‘r‘;ar?opersona\ externo capacitado en equipos de Decl:“lfn?:;::%al:iad
i equip manejos de equipos el equipo y
. No se implemento
Gestidn de mantenimiento Falta de programa de programa preventivo de No presenta 3 Implementar un programa de mantenimiento preventivo. Pecano de facultad
mantenimiento preventivo y la Universidad
los equipos o
emora en ejecusion
del ensayo
Solicitud de mantenimiento no Falta de compromiso Procedimiento de mantenimiento aprobado por la alta] Decano de facultad
" No presenta 3 X -
atentida del personal direccion. y la Universidad
El producto no es ércic . N " s - Jefe de laboratorio y
comercial pérdida economica o presenta Importar los productos que cumplan con las Decano de facultad
de las
Essp::::::'zii;mes solicitadas por Adquisicién de
Isenvicios de | Adquirir otro producto . . Jefe de laboratorio y
T caidad (fata (verdica ccondmion) No presenta 9 | NO |Enviar a fabricar los productos segtin especificaciones ecano do faoultad
Gestion de compras presupuesto)
Falta de stock del
proveedor Demora en la entrega .
Demora en la entrega del de informes, quejas No presenta 10 [ SI |Evaluary seleccionar nuevos proveedores Jefe de laboratorio y
producto/servicio e v Decano de facultad
Falta compromiso del | clientes, penalidades.
proveedor
Averia de los equipos Interrupcién de la Elaborar un programa de mantenimiento preventivo / Jefe de laboratorioy
Gestion Informética Pérdida de Ia Informacién ] €AUIPOS | continuidad del trabajo No presenta 3 prog niento pr Encargada de
de computo h Programa de backup / Instalacién de Antivirus
en el area afectada. laboratorio
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FORMATO

PLAN DE CALIDAD POR PROCESOS

CION:
OBJETIVO DE PROCESO

+ Elaborar el presupuesto anval.

ACTIVIDADES ResPONSABLE INDICADOR FRECUENGIA VETA RecuRsos DOCUMENTO REFERENCIA
- Eotraria ctaacione sokctads ol e o s , procedime R
e s e | - et ones Frocasmentgo e o
comercal Nimero de formes de ensayo entregados atergo, bl it - Pocedmerts dssrcisise
s comenders Bt e g, oo debo ser =957 fﬂ:ﬁim‘u‘mm intomas
En cargado(a) el - S Trimestral it o v
el ooratoro relacionados s serices e pest aborators i
“Roaluar encuosiasdo sasfaccion del ciote i de st Lo te ey e
Brindar unatencion rapidae |+ Enviary eniregar los nformes do ensayo enfsico . Nermero de sizncion - Programacion do resutados.
Sindar una vy evega & Nimero de quejas y reclamaciones de s cietes Tapidaycontienial debe Formao de saiias no ot
eSSy e
fonary Regh  Recopor do muesas oradas
Reaicar
repenacion et mee -(Numero de muesira eradas)(Totalde muestas Ingresadas) Muesias  reciodas R
tocto allaboreoro, a00% conectamerte » 95% | swiucion e muesia,
con Balanza, boksas pléstcas, paltas, [ ns roparacen do muesias
(Homogenicar, piverizar, pesar yseparar e acuerdo aensayo a oo Laboratoro messal 4 o
I e L o foora g oo omtabce Trmestal conservadora, coches, cuer, | de las muestas.
+ Elaboracién de las 6rdenes de ensayo. luestras distri s fuera mpo establech Muestras disti en | Enaqueles, etc
et e s e sty ol estas oltempo csiabocds +
= Almacenar las muestras de acuerdo al tiempo de custodia. entregadas) 100° 95%
* Eiminr
. Reclpcmnue la muestra, - Reporte de resutados confiables: Repor resutados| | Medios de cultivo: Caldo Brillante
. PYBDGYZDOH de materiales. x100% mmwabns 2 38% agar Endo, EMB, CB. Calidad.
K
confiablesy| | . E}ecuclﬂn del ensayo para wmmnaubn Coﬂnvmes Totales con * Reporte de resultados oportunos. + Materiales: Tubos de dilucion, de operacion de equipos
Anastas Semesia
etodo or NP Pietas, Bobila d aspracen,
Repore e resukaco o a o o ensayo Piacas e por
emidos) x100% oportunos 2 95% o aria, Csiuta, Gracias,
Balanza i
- Report da resutacos confaies:
Rocepiondola mesa s e o g e ot e, | S SOk
N confiables = 95%. capsulas, espatulas, placas Petri o \lsll\ucclonde ‘operacion de equipos,
Avlstas Trmestal i do porcoana. !
método AOAC en Harias (cevwes a\mmnes armoz y hojuelas). :",':E;:' reactivos e insumos | Calidad.
Repora e resutaco onla o 6o cerore 00 resaaco
emidos) x100% oportunos » 95%
. Numero ce informes de ensayo eridos Namero de formes
Toesr e e eyt amis kol (1ot de ormes d onaye ensayo emicos egbies, rforme de ensayo
Evaluar Informe Ensayo. emitidos correctamente)/(Total de informes emitidos) x1 debe ser 2 95% rit
resutadosdosrsayoyemi |1 o crtoiosscopiacn oo ] Trmestal
Oportnamere : papel
ot e formes et 3 e o e de s a - Normas écncas peruanas de reqisics
[ G tormes  emitcos
UEMWVWWI de \ﬁulm ‘emitidos) XIDO tlempo, debe ser 2 98%
~Elaboracn dolpan anulde venias
Vot ey s g ciecer s e P
Eoterasi s ooy Penanaido s,
 Rouniones mensualos conlaaha diocc . oz
. - Equipo de Comput, escrori,
Logr * Ventas realizadas (Soles) Ventas, debe ser 2 S/. + Procedimiento de encuestas de.
propuestas durante elafo | v |t ! Anual 5000000 materiales de escrit de abajo
™ + Relacion de clientes.
Pbiied i s -
+ Difusion de los servicios a tnvti da aﬁchas tripticos, volantes, visita a| Procedimiento de saldas no conformes
o clertes
vt T ool 6 o5 documarios erios
Roviary acualzar s documenios exermos
proceso
Retr b suindlos oins 1560 o o < Todos o docmeton e1SGCy os
i accionss corectvas. e ¢ Ao planes e o emos
gonecicomotse s : N Acciones orrecives crradss consfcacel N* Accionss apocncomo rro |- e it
es Al 290% maeriaes de escro de aba
gestionar el cumplimiento de las (N vidade " + Cronograma de actividades.
gestona I BTt de 25| Goionr f fcucén o s udoras rmas y xias. ool ies o cston e |_SOrOTIrD o ctstes
:Reiar Regsto de No conformes.
~Elaborar ol Iforme de revision por fa dieccin. Procedimiento de atencign af clerte.
Ao
o o acoiones canacives
+ Asegurar de que se establezca la politica y los objetivos de la cakidad
— I - Cronograma do atvigaces
oo semmace ek |0 " Frocoamaiodorevsinpoa droccion
organizacion. Equipo de Computo, escritorio, [+ Acta reunién de Comité de la calidad.
paraaseguar sucon oo acesark Aadreccion [+ (- Accones ilementadas /- Acciones popuesias)*100% A > o0 matnios o escrio do vabap formes,
adecacin stcacay |G v e 6o cotoro o | Do secon
estratégica de la organizacion. |- ASeaU - Presupussto anel.
asi como los y reglamentarios.
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FORMATO

FOR-SGC-004

PLANIFICACION DE CAMBIOS EN EL SGC

Versién:01

Revisado:YUM
Aprobado:LAM
F.E: 2018/04/01

No. De solicitud:

INFORMACION D

Nombre del proceso

EL PROCESO
Jefe y/o Responsable del proceso

SOLICITUD D

Nombre del solicitante Cargo del solicitante

L CAMBIO

Elemento que requiere ser cambiado

Fecha solicitud del cambio:

Costo estimado (Cuando aplique)

Tiempo estimado del cambio

Descripcion del cambio:

Acciones a realizar para implementar el cambio

Responsable Fecha ejecucién

Evaluado por :

EVALUACION DEL CAMBIO
Proceso(s) que afecta :

Fecha de la evaluacion

Impacto (Costos, plazos, alcance, calidad y riesgos)

RECHAZADO 0O

RESOLUCION DEL CAMBIO

ACEPTADO O

Comentario(s)

Aprobado/No aprobado
por:

Fecha

SEGUIMIENTO DE LA IMPLE
Resultados de las acciones

ENTACION DEL CAMBIO
Fecha termino Responsable del

seauimiento

EVALUACION DE LA EFI
Comentarios de la evaluacion de la eficacia:

CACIA DEL CAMBIO

Evidencia

Fecha evaluacion ”
Responsable evaluacion




FORMATO FOR-EGC-012
Yerzion: 01
Revizado: TUM
Aprobado: LAM
F.E:2018104 101

REGISTRO ENTRENAMIENTO DE PERSONAL

Apellidos y Nombres: Fecha Ingreso:
Cargo:

TIEHFPO FROXIMA
ACTIVIDADES EHTREHADOR EHTREHAHIE EYALUAC Camsntarimr _ ETALUACI Camantarinr
HTO . En SatirFact rafarancia oH

prEcar mrim

TIEHFD FECHA R FROZIHA

i D
ACTIFIDADES ENTREMADOR EMTREMAMIE ETALUAC Exsisscida (B memmantas EYALUACI
HTO SatirFact rafarancia T

TIEMPO FECHA Raruitadm ds FROZIMA Raruitadm ds Ra-

ACTITIDADES ENTREHADOR EMTREMAMIE EYALUAC EE"h"i‘- Dmcumsntur awaluacidn

2 Camasntarimr EYALUACI Camsntarinr
SatirFack

HTD 10H rafarancia T
14

mCar mrim
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FORMATO FOR-SGC-013
Version: 01
Revisado: YUM
Aprobado: LAM
F.E:2018/04/01

EVALUACION DE DESEMPENO DEL PERSONAL

Nombre del evaluado: Puesto evaluado:

Nombre del evaluador: Puesto evaluador:

Fecha evaluacion:

En qué grado cree usted que el trabajador tiene desarrollada las competencias que se presentan a continuacion.

Marque con una X el niumero que refleja su opinion

INSTRUCCIONES :

1. Antes de iniciar la evaluacidn del personal a su cargo, lea bien las instrucciones, si tiene duda consulte con el personal responsable.
2. Lea bien el contenido de la competencia y comportamiento a evaluar.

3. En forma objetiva y de conciencia asigne el puntaje correspondiente.

4. Recuerde que en la escala para ser utilizada por el evaluador, cada puntaje corresponde a un nivel que va de Muy bajo a Muy alto:

Muy Bajo Inferior.- Rendimiento laboral no aceptable.

Bajo Inferior al promedio.- Rendimiento laboral regular.
Moderado Promedio.- Rendimiento laboral bueno.

Alto Superior al promedio.- Rendimiento laboral muy bueno.
Muy Alto Superior.- Rendimiento laboral excelente.

5. En el espacio relacionado a comentarios, es necesario que anote lo adicional que usted quiere remarcar.
6. No se olvide firmar todas las hojas de evaluacion
7. La entrega de los formatos de evaluacidn, es como maximo a los tres (03) dias utiles de recepcionado el formato.

AREA DEL DESEMPENO MUY BAJO BAJO MODERADO MUY ALTO PUNTAJE
1 2 3 5
ORIENTACION A RESULTADOS
1.Termina su trabajo oportunamente 1 1 1 1 1
2.Cumple con las tareas que se le encomienda I I I I I
3.Realiza un volumen adecuado de trabajo 1 1 1 1 1
CALIDAD
4.No comete errores en el trabajo 1 1 1 1 1
5.Hace uso racional de los recursos B B B 1 B
6.No requiere de supervision frecuente 1 r r N M
7.Se muestra profesional en el trabajo I I I I I
8.Se muestra respetuoso y amable en el trato 1 1 1 1 1
RELACIONES INTERPERSONALES
9.Se muestra cortés con los clientes y con sus compafieros ] ] ]
10.Brinda una adecuada orientacién a los clientes B B B 1 B
11.Evita los conflictos dentro del equipo 1 1
INICIATIVA
12.Muestra nuevas ideas para mejorar los procesos 1 1 1 1 1
13.Se muestra asequible al cambio I I I 1 I
14.5e anticipa a las dificultades 1 1 1 1 1
15.Tiene gran capacidad para resolver problemas -1 I I 1 I
TRABAJO EN EQUIPO
16.Muestra actitud para integrarse al equipo I I I 1 I
17.5e identifica facilmente con los objetivos del equipo 1 1 1 1 1
ORGANIZACION
18.Planifica sus actividades 1 1 1 n 1
19.Hace uso de indicadores B B B 1 B
20.Se preocupa por alcanzar las metas 1 1 1 1 1
PROMEDIO PUNTAJE TOTAL = 0
Entre1y2 Rendimiento laboral regular / No aceptable
3 Rendimiento laboral bueno
Entredy5 Rendimiento laboral bueno/excelente
Comentarios (Fortalezas, aspectos a mejorar, cursos de capacitacion, entrenamiento del personal):
Firma del evaluado Firma del evaluador

BV_C2_Internal



FORMATO

FOR-SGC-014

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACIONES

Version: 01

Revisado: YUM

Aprobado: LAM

F.E:2018/04/01

I

Programado _ Cumplido : No Cumplido _ Reprogramado
2018
i Capacitacion
Participantes Descripcion Curso Objetivo DURACION Meses - Capacitador - P
Ene | Feb | Mar | Abr [ May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic interna externa

BV_C2_lInternal




FORMATO FOR-SGC-015
Versién: 01
Revisado: YUM
Aprobado: LAM
F.E:2018/04/01

LISTA DE ASISTENCIA

TIPO DE EVENTO (marcar con una aspa)

Induccién Capacitacion Difusién Otros

Tema: Fecha :

Firma del

Nombre del expositor: R
expositor:

Duracion: Area:

OS DE LOS ASISTENTES

N° Apellidos y Nombres Cargo Firma

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

OBSERVACIONES

Pagina: 1de 1



FORMATO

FOR-SGC-016

MATRIZ DE COMUNICACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Version: 01

Revisado: YUM

Aprobado: LAM

F.E:2018/04/12

A Proceso/ Aspecto a comunicar " . I . A . Medio de comunicacion "
Comunicacion " ; ¢Quién comunica? ¢A quién comunica? ¢Cuando Comunica? , X Documento Referencia
Subproceso (¢ Qué comunicar?) (¢Coémo comunica?)
. o Importancia de presentar un Sistema de Gestién de la Calidady | Decano/Coordinador de . . . . s " GC-F-014 Acta Reunion y GC-F-015 Plan de
Interna Gestion Direccion su conformidad con los requisitos del SGC Calidad Al Comité Calidad Trimestralmente Reuniones de Comité de Calidad Accion
Interna Gestion de la calidad Resultados de la Reunién del Comité Calidad Jefe de laboratorio/ Atodo el personal a su cargo Luego de llevarse a cabo cada Personalmente GC-F-022 Lista Asistencia
Coordinador de calidad reunion
Gestién Direccion Decano Charlas de difusion GC-F-022 Lista Asistencia
Interna Politica de la Calidad Toda la organizacion La primera vez que se _emn_el Y
cuando hay una actualizacién
o . Jefe de laboratorio/ Publicacién en el periédico mural y .
. " . No aplica
Gestion de la calidad Coordinador de calidad pagina web ’
. . P " . . " La primera vez que se emite y . .
Politica de la Calidad Clientes y proveedores " Pagina Web No aplica
Externa Gestion de la Calidad Coordinador de la Calidad yp cuando hay una actualizacién gi pl
Interna Gestion de la Calidad Objetivos de la calidad ‘]efe. de Iabo'am".‘)/ Toda la organizacién Mensualmente Correo electrénico, periédico mural Matriz de objetivos, metas e indicadores
Coordinador de calidad
Ext Atencién al client Cuando la propiedad de un cliente (muestra) se pierda, deteriore | Responsable de Atencion al Cliente E d . Correo electrénico y/o Registro de Correo electrénico , GC-F-009
xterna encion al cliente 0 se considere inadecuada para su uso cliente N cada ocurrencia personalmente Solicitudes de Acciones de Mejora.
L Cuando la propiedad del proveedor(equipos, otros)se pierda, Responsable de Gestién de . Correo electronico y/o Registro de Correo electrénico , GC-F-009
Externa Gestién compras deteriore o0 se considere inadecuada para su uso Compras Proveedor En cada ocurrencia personaimente Solicitudes de Acciones de Mejora.
i . i 5 Responsable de Atencion al : . Correo electrénico, Registro de Correo electrénico , GC-F-009
Servicios no conformes detectados después de la entrega y Cliente . L 8 .
Externa Atencién al cliente P! 9 cliente En cada ocurrencia telefonicamente y/o personalmente Solicitudes de Acciones de Mejora.
Interno Gestion de la calidad Informe Auditorias internas y externas Coordinador de la Calidad Decano, Jefes o Responsables de los procesos En cada aL:ilttsrr:?amterna ylo Correo electronico Informe de auditoria
Interno Gestion Direccion Resultados de la Revision por la direccion Coordinador de la Calidad Decano, Jefes o Responsables de los procesos Después de ;;g:cﬁ’,enwsoon porla Correo electrénico Informe de Revision por la direccion
Coordinador de Sistema de PR . - .
L . - L N I, Charlas de difusion, correo -F-(
Interna Gestion de la Calidad Procedimientos Generales Gestion de Calidad/ Jefe de Toda la organizacién Cada vez que se elabora un fus Registro correo electrénico, GC-F-022 Lista
R documento nuevo o se actualiza electronico Asistencia
laboratorio
Responsable Contabilidad y Atodo personal de la organizacién Cada vez que ingresa un personal | Personalmente con la entrega de Perfil puesto firmado
RRHH nuevo su perfil puesto
Manual de Organizacién y funciones ( MOF)
Interna Gestion RRHH Jefe o Responsable de area Atodo personal de la organizacién Cada vez quer:llil;f;a un personal Realiza la d'si:gdel perfil de Perfil puesto firmado
Organigrama ‘]Efe, de Iaborator!o/ Toda la organizacion Organigrama nuevo y/o actualizado Charlas de difusion GC-F-022 Lista Asistencia
Coordinador de calidad




Cada vez que se elabora un

Charlas de difusion, correo

Registro correo electrénico, GC-F-022 Lista

Procedimientos , Instructivos y/o Protocolos especificos A todos los integrantes de cada proceso N P - .
Interna Todos los procesos Y/ P Responsables de proceso g p documento nuevo o se actualiza electrénico, Droxbox Asistencia
Requisitos para los productos o servicios a proporcionar Responsable de la Gestion Cada vez que se va realizar una correo electronico Registro de Correo electrénico.
de Compras compra
Envio Ordenes de Compra ylo Servicio Responsable de la Gestion Cada vez que se acepta_la_s correo electronico Registro de Correo electro_m_co, Ordenes de
de Compras Ordenes Conmpra/ Servicio Compra/Servicio.
Con la conformidad del los De forma fisica con la firma de las
. . - Responsable de la Gestion . Guias de remision (productos) e Guias de Remision firmadas y/o Informes de
Liberacién de los productos y servicios e L
p Y de Compras pmrljelj:cefgsignsa:jr:;uos Informe Servicio (firma de Servicio.
L . conformidad|
Externa Gestién de Compras Proveedor )
. ” Jefe de laboratorio/ Cada vez que se evalla o reevalua . -
Desempefio del proveedor (evaluacién de proveedores) . . correo electronico COMP-F-004 Evaluacién de proveedores
Coordinador de calidad al proveedor
Responsable de la Gestion Cuando se elimine material
Eliminacion de material Biologico (muestras y/o remanente ersonalmente A, ol Riage
gico ( ¥ ) de Compras biologico p POST-F-001 Eliminacién de material biolégico
remanente.
. . : ; Jefe de laboratorio/ Cada vez que se programe una " . P
Vistas a realizar en las instaslaciones del proveedor . > correo electronico Registro de Correo electronico.
Coordinador de calidad visita
Externa Gestion Comercial Informacién relativa a los servicios Atencion al Cliente Cliente siempre Por todos los medios WEB, Tarifario, Brochure
. . : . . . " . i por el medio de comunicacién
Externa Gestion Comercial Consultas, contratos, incluyendo los cambios Atencion al Cliente Cliente Cada vez que se identifica optado por el cliente Contratos, adendas, proformas
Interna Gestion Comercial Retroalimentacion de los cIIenFes (encuestas de satisfaccion del Atencion al Cliente Coordinador de Calidad/ Jefe de laboratorio Cada ves qu‘e se rsallce ung Fisico, y correo electronico Registro de Correo EIVECUO'._”,CO yla GC'F'OM
cliente) encuesta de satisfaccion del cliente Encuesta de Satisfaccion del cliente
Interna Gestion Comercial Quejas recibidas T_odas las areas Coordinador de Calidad/ Jefe de laboratorio Cada vez que se recepcione una Correo electronico GC-F-025 Atencién de Quejas
involucradas queja
. . . . i Responsables de cada : . . . . - . . .
Interna Todos los procesos Todos los riesgos y oportunidades de mejora que se identifican proceso Coordinador de Calidad/ Jefe de laboratorio Cada vez que se identifica Correo electronico GC-F-009 Solicitudes de Acciones de Mejora
. . : Responsables de cada : : ; . o ani . . "
Interna Todos los procesos No conformidades, No conformidades potenciales proceso Coordinador de Calidad/ Jefe de laboratorio Cada vez que se identifica Correo electrénico GC-F-009 Solicitudes de Acciones de Mejora
. . . . i . Personalemnte o correo
Externa Gestion Comercial Activar convenios de servicios de analsis Responsable de gestion de Empresas para Convenios y otros En cada ocurrencia . Contratos
Ventas electronico
Interna Pre-ensayo Recepcion de muestra y documentos correspondientes Atencion al Cliente Responsable de Recepcion de muestra En cada ocurrencia Personalmente Recibo de recepcion de muestra.
- . . i . ersonalmente o llamada
Interna Pre-ensayo Solicitar material para preparacion de muestra Responsable de preparacion Jefes de Laboratorio Cada vez que se identifica P f Cargo de entrega de material
de muestra telefonica
Cuando la propiedad de un cliente (muestra) se encuentra Responsable de recepcion ; : i i i
- N . . Jefes de Laboratorio llamada telefonica
Interna Pre-ensayo deteriorada o se considere inadecuada para su uso de muestra En cada ocurrencia Anomalias de Cadena de custodia
Decide si procede o no a ser analizada la propiedad de un cliente
Interna Pre-ensayo (muestra) en caso se encuentra deteriorada o se considere Jefe de Laboratorio Responsable de recepcion de muestra En cada ocurrencia llamada telefonica Anomalias de Cadena de custodia

inadecuada para su uso




Interna

Pre-ensayo

Cuando ingresa muestras microbiologicas de preservacion

Responsable de recepcion

Proceso Analitico

En cada ocurrencia

llamada telefonica

inmediata de muestra cargo de entrega de expedientes y muestras
microbiologicas
Entrega de muestra y documentos correspondientes al . . .
Interna Pre-ensayo 9 y : P Responsable de entrega de Analista En cada ocurrencia Personalmente Cargo de entrega de expedientes de muestras
laboratorio. muestra
. . . . . . . correo electronico, llamada
Interna Ensayo Falta de reactivo y/o material Tecnicos y/o Analistas Jefes de Laboratorio Cada vez que se identifica telefonica y/o personalmente
Lista de Pedidos mensual
Interna Ensayo Pedido de reactivos y/o materiales Jefe de Laboratorio responsable de logistica Mensualmente correo electronico
Solicitud de Compras
Interna Ev_aluauon y emision Correcciones de analisis de datos Responsable de emision de A las areas involucradas Cada vez que se identifica telefonicamente Software Integrator
de informe de ensayo resultados
Interna Evaluacion y emision Correcciones de andlisis de datos Evaluador Responsable de emisién de resultados Cada vez que se identifica Personalmente Expediente BIO
de informe de ensayo
Interna Evaluacion y emision estado de analisis de datos Responsable de emision de Responsable de analisis de datos Cada vez que se identifica telefonicamente no presenta
de informe de ensayo resultados
Interna Evaluacion y emision Correccion de Informes de ensayo Evaluador Responsable de emision de resultados Cada vez que se identifica personalmnte o telefonicamente no presenta
de informe de ensayo
Interna Evaluacion y emision Firma de Informes de ensayo Responsable de emision de Jefe de Laboratorio Para cada informe de ensayo Personalemnte o telefonicamente no presenta
de informe de ensayo resultados
Interna Evaluacion y emision Voucher de pago de clientes Responsable de emision de tesoreria Para cada informe de ensayo Personalemnte o telefonicamente no presenta
de informe de ensayo resultados
Validacién de Pagos de Clientes Tesoreria Responsable de emisién de resultados En cada Pago Emisién de Comprobante de Pago Boleta o Factura
Interna Gestion de compras
Validacion de Pago de Proveedores Contabilidad Finanzas Semanalmente Facturas por pagar Lista de Factura por pagar
Externa Mantenimiento de UPS Responsable de Compras Proveedor De a’\:::{:;rili:nl?on de Correo Electrénico Plan de Mantenimiento y Calibracion
Gestion tecnoldgica
informacién
Interna Aviso de Generacion de archivos Back Ups para su grabacion Coodinador de Calidad Atodas las areas Correo Electronico

De acuerdo al Cronograma

Cronograma de Back Ups




FORMATO FOR-SGC-017

Version:01
Revisado:YUM
Aprobado:LAM
F.E: 2018/04/01

SALIDAS NO CONFORMES

FECHA ACTUALIZACION:

Trabajo no " R 5 i Verificacion de la Estado Salida No ¢ Generacion
Area/ Proceso Area/Proceso ~ conforme Descripcién de la salida no ¢lmportancia de fa alica No o €SPONSable  techade  confrmidad de las Responsable de la Conforme SAC?
; P S Conforme? (de ser significativo Accién(es) de la " e . S
que identific6  Aplicacién conforme e . " Ejecucién acciones Verificacion
. describir) Ejecucién . ) .
Si NO implementadas Abierta  Cerrada Si/No

Fecha

BV_C2_lInternal



FORMATO FOR-SGC-018
Versiéon:01
Revisado:YUM
Aprobado:LAM
F.E: 2018/04/01

SOLICITUD ACCION CORRECTIVA/PREVENTIVA

N° de solicitud: AC DO AP O N° Solicitud Anterior: [Fecha: [
SAC : Solicitud de acciones correctivas

SAP : Solicitud de acciones preventivas

Area/Proceso de aplicacion:

Responsable: Cargo:
Fuente de la Solicitud
Auditoria [l . O . il Anélisis de datos O Otros: 11 (Especificar)
3 Trabajo No Conforme Queja
interna SGC
Auditoria N R?VISI(?I:] por la I Observacién del o SAM no eficaz n
externa Direccién personal

Descripcidn de la No Conformidad/No conformidad potencial

Norma que aplica Requisito de la norma
Fecha implementacion

Correcciones Responsable de implementacion

Analisis de Causas:

Fecha implementacién

Acciones Responsable de implementacion
Solicitud : Aceptada a Rechazada ]
Responsable: Cargo: Fecha aceptacion:
Seguimiento y verificacién de las acciones
. Fecha de Fecha de i . Accion Realizada
Acciones L L, Evidencia -
Seguimiento reprogramacion Si No

Responsable: Cargo: Fecha término:

Eficacia de las acciones

. . . Eficacia
Acciones Fecha de evaluacién Evidencia
de eficacia Si No
Solicitud : Cerrada O Abierta )

Fecha de Cierre:

Comentarios sobre la eficacia de las acciones:

Responsable: Cargo:

BV_C2_Internal



i -~ FORMATO FOR-SGC-019
$ - Version:01
2 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS Revisado:YUM
Aprobado:LAM
F.E: 2018/04/01
Fecha elaboracién:
1. OBJETIVOS 2. ALCANCE 3. CRITERIOS
NORMA ANO 2018
OTROS EMPRESA AUDITORA | EQUIPO AUDITOR INTERNO | AREA/PROCESO | REQUISITO NORMA
IS0 9001 | coprCireaR) ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | Jun | JuL | Aco | sep | ocT | Nov | pic

Revisado y Aprobado por:

GC-F-046
Version: 00
F.E.:

Pagina: 1 de 1

Fecha de revision y aprobaciéon:

BV_C2_Internal



FORMATO

FOR-SGC-020

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

Version: 01

Revisado: YUM
Aprobado: LAM
F.E:2018/04/12

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

1. Informacién general:

Tipo Auditoria

Empresa

Direccién

Objetivo

Alcance

Criterios de auditoria

Fecha Auditoria

Equipo Auditor

2. Plan de actividades:

Fecha | Hora Areal Proceso Requisito Auditado Auditor/Experto
Norma

Reunién apertura
Almuerzo
Reunién cierre

3. Fecha elaboracién del plan auditoria :

aa/mm/dd
4. Nombrey Firmadel Auditor Lider:
Firma

BV_C2_Internal
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FORMATO

FOR-SGC-021

gl

(1
:
i

FANA LINC

ACTA DE REUNION APERTURA Y CIERRE

Version:01

Revisado:YUM

Aprobado:LAM

F.E: 2018/04/12

REUNION

APERTURA

FECHA:

HORA:

CIERRE

FECHA:

HORA:

EQUIPO AUDITOR

NOMBRES Y APELLIDOS

FIRMA

Norma que aplica:

PARTICIPANTES

NOMBRES Y APELLIDOS

CARGO

FIRMA

OBERVACIONES:

BV_C2_Internal




FALA LN

FORMATO

FOR-SGC-022

LISTA VERIFICACION DE AUDITORIA INTERNA

Version:01

Revisado:YUM

Aprobado:LAM

F.E: 2018/04/12

Fecha: Area/ Proceso:
Auditor Método ensayo:
Auditado: Cargo:
CUMPLE
ELEMENTO / DOCUMENTO CRITERIOS / REQUISITO A AUDITAR (Si/No) EVIDENCIA OBJETIVA

BV_C2_Internal




FORMATO

FOR-SGC-023

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

Versién: 01

Revisado: YUM
Aprobado: LAM
F.E:2018/04/12

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

1. Informacién general:

Tipo Auditoria

Empresa

Direccion

Objetivo

Alcance

Criterios de auditoria

Fecha Auditoria

Equipo Auditor

2. Descripcién de los hallazgos:

Area/

item
Proceso

Requisito

Descripcion hallazgo

NC

OBS.

HALLAZGOS

CANTIDAD

No Conformidades (NC)

Observacion (es)

BV_C2_Internal




FORMATO FOR-SGC-023

Versién: 01
Revisado: YUM
INFORME DE AUDITORIA INTERNA Aprobado: LAM

F.E:2018/04/12

FORTALEZAS

DEBILIDADES

CONCLUSIONES

FIRMA DEL AUDITOR LIDER:

BV_C2_Internal




FORMATO

FOR-SGC-024

PLAN DE ACCION

Version:01

Revisado:YUM
Aprobado:LAM

F.E: 2018/04/12

RESPONSABLE DEL SEGUIMIENTO:

CARGO:
Fecha dltima de actualizacion: / /
TEMA:
ftem Descripcién Hallazgo VAcclones & Re§pon§able Fecha — Esiadov Comentarios
implementar ejecucion programada | Pendiente Ejecutado

BV_C2_Internal




FAIA UNCPTS

FORMATO

FOR-SGC-025

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE

Version:01

Revisado:YUM

Aprobado:LAM

F.E: 2018/04/01

Datos del encuestado

Nombre o Razén Social

Servicio Proporcionado

Persona encuestada

Cargo | |
Teléfono I:I Fecha |
Correo | |
Registrado via :
Presencial | O E-mail O Teléfono | O
EVALUACION DEL SERVICIO
Evaluar con los siguientes criterios segun la escala del 1 al 5, donde:
1. Muy insatisfecho 2. Insatisfecho 3. Aceptable 4.Satisfeco 5. Muy satisfecho
i Marcar con un "X" la alternativa Punt
Item Criterios seleccionada '
1 2 8 4 5
1 Trato y amabilidad por parte del personal O O O 0 O
2 Facibilidad para contactar con el persona adecuada O 0 O 0 0
3 Eficacia y rapidez en la solucion del problema O 0 O 0 O
6 Presentacion de cotizaciones son claras O O O O O
7 Presentacién de especificaciones técnicas son claras | O O O O O
8 Como calificaria la relacién calidad/precio O O O O O
9 Cumplimiento de los requisitos de acuerdo al contrato| [ O O O O
10 Capacidad de comunicacién O O O O O
11 Cumplimiento de los plazos de entrega O O O O O
Puntaje= 0
Si tuviera que poner una nota global al servicio . {Qué puntuacion le daria?
1 2 3 4 5
O O O O O

Puntaje Total=

Criterios de Evaluacién

Puntaje Total

Calificacion

58-65 Muy satisfactorio
39-57 Satisfactorio
<38 Insatisfactorio

Otras Observaciones

¢ Qué sugiere para mejorar nuestro

servicio?




7 messoanromo’ “ FORMATO FOR-SGC-026
3 CONDICIONES REQUERIDAS PARA ENSAYOS FISICOQUIMICOS Y Version:01
Aprobado:LAM
F.E: 2018/04/01
Producto Ensayo Método Cantidad Temperatura de Tiempo Tiempo de Duracién
minima conservacion durante | maximo desde custodial del ensayo
requerida el transporte la recoleccién
hasta su
ingreso al
laboratorio?
Harinas (cereales, almidones, arroz y hojuelas) % Humedad AOAC-Pearson- Segun R. Lees. 22 | 500g Temperatura ambiente 24horas 90 dias 2 dias
Edicion  Espafiola-  Editorial-
Acribia.
Agua de mesa (envase original) Coliformes Totales NUmero mas probable (NMP) 1L Temperatura ambiente Hasta su fecha de 90 dias
vencimiento
Cereales, enriquecidos lacteos o mezcla fortificada | Coliformes Totales NUmero mds probable (NMP) 500g Temperatura ambiente 24horas 90 dias
de cereales y otros similares, leche evaporada y
condensada, azucar, galleta, pescado seco salado,
productos carnicos en conserva, conservas de
frutas y hortalizas.
Helados Coliformes Totales NUmero mas probable (NMP) 500g -22+4°C 24horas Ver indicacion del
envase
Leche pasteurizada, queso, mantequilla, yogurt. Coliformes Totales NuUmero mas probable (NMP) 500g 0°Ca8°C 24horas Ver indicacion del )
envase 3 dias
Leche UHT Coliformes Totales NUmero mas probable (NMP) 1L Temperatura ambiente 24horas Ver indicacion del cuand.o sale
envase negatl\{o (-)
Pescado y marisco congelado Coliformes Totales NuUmero mas probable (NMP) 500g -5°Ca-18°C 24horas 90 dias Cu\;:d(i'a:ale
Pescado y marisco fresco Coliformes Totales NUmero mas probable (NMP) 500g <10°C 24horas 0 dias positivo )+)
Aceite Coliformes Totales NUmero mas probable (NMP) 500mL Temperatura ambiente 48horas Ver indicacion del
envase
Conserva de pescado (esterilizado) Coliformes Totales NUmero mas probable (NMP) 500g Temperatura ambiente Hasta su fecha de | 90 dias
vencimiento
Carnes frescas (res y pollo), embutidos, crudos, Coliformes Totales NUmero mas probable (NMP) 500g 0°Cas8°C 24 Horas 0 dias
embutidos con tratamiento térmico.
Productos cérnicos congelados, frutas congeladas Coliformes Totales NuUmero mas probable (NMP) 500g Debajo de -18°C 24 Horas 30 dias
Frutas y hortalizas frescas Coliformes Totales NUmero mas probable (NMP) 500g 0°Ca4°C 24 Horas 0 dias ver indicacion
del envase

1 Fuente de Laboratorios Comerciales
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LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNOS

RESPONSABLE:
FECHA ACTUALIZACION:

Ubicacién a . .
Frecuencia Revision Norma de Referencia

Titulo Documento N° Versién/ Edicion/Afio Fecha Publicacién

Ubicacién Fisica Ubicacién Electrénico
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CLIENTE/NOMBRE DE LA EMPRESA:

FECHA: HORA: ORDEN DE SERVICIO:
) CONDICION DE LA MUESTRA TIPO DE )
N° PRODUCTO IDENTIFICACION ENSAYOS CANTIDAD PESO/VOL. OBSERVACION
ENVASE ESTADO T(°C) MUESTRA
COMENTARIOS:
FECHA DE MUESTREO: FIRMA DEL REPRESENTANTE DE LCC REPRESENTANTE DEL CLIENTE
DIR: Dirimencia NOMBRE NOMBRE:
ENS: Ensayos
VOL: Volumen FIRMA DNI: FIRMA
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Fecha de Revision por la direccion:

Elaborado por:

Fecha de elaboracion del Informe

Norma que aplica

Objetivos

1. Agenda
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Resultados

Elemento de entrada:

Descripcion:

Resultados:

Acciones :

Elemento de entrada:

Descripcién:

Resultados:

Acciones :

Elemento de entrada:

Descripcién:

Resultados:

Acciones :

Elemento de entrada:

Descripcion:

Resultados:

Acciones :

Elemento de entrada:

Descripcion:

Resultados:

Acciones :
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3. Acciones aimplementar

a. Acciones Correctivas y/o Preventivas (cuando aplique)

ftem | N° SAC Area/Proceso

Descripcién No conformidad / Observacion

b. Elaboracion del Plan de Accidn (se adjunta a este documento)

4. Elaborado por:

Nombres y apellidos Cargo Firma
5. Participantes:
Nombres y apellidos Cargo Firma
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MANUAL DE ORGANIZACION Y
FUNCIONES

Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Ingenieria en Industrias
Alimentarias de la Universidad Nacional del
Centro del Peru

LCC — FAIIA - UNCP

Lima, 26 de abril del 2018
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ORGANIGRAMA FUNCIONAL

. Coordinador Calidad

JEFE LABORATORIO

ENCARGADO(A) DE

LABORATORIO
Asistente de
laboratorio
| | |
AREA DIVISION DIVISION
ADMINISTRATIVA FISiIcoQuiMICA MICROBIOLOGIA
RESPONSABLE
COMERCIAL v v
ANALISTA SENIOR ANALISTA SENIOR
ANALISTA JUNIOR ANALISTA JUNIOR
AUXILIAR AUXILIAR
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CUADRO DE CARGOS:

N° NOMINACION DEL CARGO TOTAL OBSERVACION
NECESARIO

ORGANO DE DIRECCION

1 | Decanato ( Decano) 1

2 | Comité y coordinacion de la calidad 1
(Coordinador de laboratorio)

3 | Jefatura de Analisis Fisicoquimico vy 1
Microbioldgico (Jefe de laboratorio)
ORGANO DE APOYO

4 | Encargada de laboratorio 1
Asistente de laboratorio 1
ORGANOS DE LINEA

6 | Auxiliar de recepcidn, preparacion y 1
distribucion de muestra

7 | Auxiliar de lavado y preparacion de 1
materiales.
Divisién de andlisis Microbiolégico

8 — Analista Sénior 1

9 — Analista Junior 1
Division de analisis Fisicoquimico

10 — Analista Sénior 1

11 — Analista Junior 1
Area administrativa (Responsable comercial) 1
TOTAL 11
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PRESENTACION

El Manual de Organizacion y Funciones del Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Ingenieria en Industrias Alimentacion de la Universidad Nacional del Centro
del Perd, es un documento normativo donde describe y establece la funcién bésica, las
funciones especificas, los requisitos y las relaciones de autoridad, dependencia y
coordinacion de los cargos y puestos de trabajo establecidos, lo que revertird en mejorar

progresivamente la eficiencia, eficacia y calidad de la prestacion de nuestros servicios.

El Decano es el representante de la Facultad quien se encarga de delegar dicha
representacion, en los asuntos gremiales, académicos y disciplinares, asi como los

eventos institucionales, que afecten a la Comunidad de la Facultad.

Su funcion es dirigir y promover, de acuerdo con las politicas del Consejo Directivo
Universitario y las directrices del Rector de la Universidad y de los Vicerrectores de la
Sede Central, el desarrollo de las actividades académicas, administrativas, econémicas y

financiera.

Las funciones y requisitos minimos del puesto esta4 establecido de acuerdo a la ley
Universitaria N° 23733, Manual de Organizacion y Funciones de la UNCP y Reglamento

de Organizacion y Funciones — ROF —UNCP.
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DESCRIPCION DE FUNCIONES DE LOS CARGOS

Nombre del Puesto

IDENTIFICACION DE PUESTO

Coordinador de calidad

Area

Coordinacion de calidad

Nombre del Puesto al que reporta
directamente (Jefe inmediato):

Decano

¢Quién (es) lo reemplazan en caso
de ausencia?

Jefe de Laboratorio

Nombre del puesto(s) que le
reportan Directamente:

CON
- Decano.
- Jefe de laboratorio.
- Encargado de Laboratorio.

CON
- Representantes de entidades
publicas y privadas.

Educacion

- Jefe de laboratorio
- Encargado (a) de laboratorio

PROPOSITO/OBJETIVO DEL PUESTO

- Supervisar los procesos de sistema de gestion de calidad en el laboratorio.
COORDINACIONES INTERNAS

COORDINACIONES EXTERNAS

PERFIL DE PUESTO (REQUISITOS MINIMOS)

PARA

- Decano: Referente a documentos de
gestion de calidad.

- Jefe de laboratorio: Coordinar referente a
los requerimientos del sistema de gestion
de calidad.

- Encargado de Laboratorio: referente al
control de documentos, instructivos,
procedimientos, métodos, matriz,
indicadores, objetivos, etc.

PARA
- Coordinacién de auditorias externas,
capacitacion.

Formacion

- Ing. Quimico, Ing. Industrias
alimentarias o carreras afines
con colegiatura
correspondiente.

- Estudios de Post — Grado en materias
relacionadas con la especialidad; y tener
conocimientos de Normalizacién Técnica
de Laboratorios.

- Conocimiento en sistemas de gestion: ISO
17025, ISO 9001, I1SO 9000, ISO 14000.

- Ingles intermedio

- Conocimientos de office intermedio.

Experiencia
- Experiencia minima de6 afos

Competencias
- Comportamiento ético.
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en laboratorio de alimentos. - Servicio de calidad.
Experiencia minima de 5 afios - Responsabilidad
en puestos de coordinacion - Pensamiento analitico

ylo Asistente de Jefatura - Orientacion al cliente.

- Toma de decisiones.
- Liderazgo.

- Comunicacién

- Trabajo bajo presion.
- Trabajo en equipo.

FUNCION GENERAL e ———

Coordinar y supervisar que las actividades relacionadas con los ensayos de
laboratorio se realicen conforme a los procedimientos técnicos y de calidad
establecidos.

FUNCIONES ESPECIFICAS Y RESPONSABILIDADES

Asegurarse que el SGC es conforme con los requisitos de esta Norma
Internacional.

Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion.
Asegurarse de que la integridad del SGC se mantiene cuando se planifican e
implementan cambios en el SGC.

Informar, en particular, a la alta direccién sobre el desempefio del SGC y sobre las
oportunidades de mejora.

Asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas
previstas.

Dirigir y coordinar proyectos del Laboratorio con fines de mejora continua mediante
mecanismos de planeacién y control.

Promover la investigacién de nuevos métodos de adaptacion, desarrollo y técnicas
de analisis, de acuerdo con las necesidades del laboratorio.

Cumplir con el cédigo de ética.

Identificar y comunicar cualquier desviacion que se presente.

Y otros que le asigne el consejo de facultad del laboratorio de acuerdo a sus
objetivos.
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IDENTIFICACION DE PUESTO

Nombre del Puesto

Jefe de Laboratorio de Control de Calidad

Area

Jefatura de la division Fisicoquimico y
Microbioldgico.

Nombre del Puesto al que reporta
directamente (Jefe inmediato):

Decano.

¢Quién (es) lo reemplazan en caso
de ausencia?

Encargado (a) de laboratorio.

- Encargado (a) de laboratorio.

Nombre del puesto(s) que le -
reportan Directamente: -
PROPOSITO/OBJETIVO DEL PUESTO

Analista
Auxiliar de laboratorio.

- Supervisar los procesos de
tiempo.

CON
- Decano
- Coordinador de Laboratorio.
- Responsable comercial.
- Responsables de logistica
- Encargado de laboratorio.
- Asistente de Laboratorio.
- Responsable de Recursos
humanaos.
- Responsable de Informética.

COORDINACIONES INTERNAS

laboratorio para emitir resultados confiables y a

PARA

- Decano: coordinar los presupuestos
semestrales 0 anuales para innovacién o
mejora del servicio.

- Coordinador de Laboratorio: referente a
las auditorias, no conformidades,
capacitaciones y documentos
relacionados con sistema de gestion de
calidad.

- Responsable comercial: referente a los
ingresos anuales generados de los
servicios.

- Responsables de logistica: coordinar el
mantenimiento de quipos de proceso,
compras de insumos de reactivos y
materiales.

- Encargado de laboratorio: coordinacion de
seguimiento del sistema de gestion del
laboratorio.

- Asistente de Laboratorio: Referente a la
firma de los informes de ensayos y
correccion de data técnica sobre los
informes emitidos.

- Responsable de Recursos humanos:
Coordinacién de contratacion de personal.

- Responsable de Informatica. Referente a
los sistema de gestion informaticas
(Backup).
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COORDINACIONES EXTERNAS
CON PARA
- Proveedores -
- Clientes

PERFIL DE PUESTO (REQUISITOS
Educacion

que brinda el laboratorio.
INIMOS)
Formacioén

Referente a la compra de equipos,
materiales, insumos y reactivos.
Orientacion técnica sobre los servicios

- Titulo profesional Universitario -
con mencion en la
especialidad que opta. -
Ingeniero Quimico, Ingeniero
Industrial, Ingeniero en -
Industrias Alimentarias. -

- Tiempo minimo de -
experiencia en el ejercié de su -
especialidad: 3 afos.

- Experiencia en el desempefio
de Cargos de Supervision,
manejo de personal y trabajo
en equipos: 3 afios -

FUNCION GENERAL

del Laboratorio de Control de Calidad
objetivos.

previstas.
implementan cambios en el SGC.

laboratorio.

Experiencia Competencias

Dirigir, organizar, supervisar y asegurar el 6ptimo cumplimiento de las actividades

FUNCIONES ESPECIFICAS Y RESPONSABILIDADES
- Asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas

- Asegurarse de que la integridad del SGC se mantiene cuando se planifican e
- Revisar los documentos, informes de ensayo emitidos por el personal del

- Proveer al laboratorio de recursos eficientes y seguros para cumplir sus funciones.
- Verificar la calidad de los datos e informes reportados por el laboratorio.

Conocimiento en sistemas de gestion: ISO
17025, 1SO 9001, ISO 9000, ISO 14000.
Formacion técnica en el area de control
de calidad y analisis estadistico.

Ingles intermedio

Conocimientos de office intermedio.

Responsabilidad

Pensamiento analitico
Capacidad de Planificacién y
Organizacion.

Orientacion hacia los resultados.
Orientacion al cliente.

Toma de decisiones.

Liderazgo.

Desarrollo de equipos de trabajo.
Comunicacion

Trabajo bajo presion.

Trabajo en equipo.

FAIIA — UNCP, para el cumplimiento sus
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personal.

objetivos.

- Desarrollar la capacidad analitica y gestionar la capacitacion continua del

- Gestionar la compra de equipos, materiales, reactivos e insumos.

- Promover la investigacion de nuevos métodos de adaptacién, desarrollo y técnicas
de analisis, de acuerdo con las necesidades del laboratorio.

- Firmar informes de ensayos

- Supervisar el correcto funcionamiento de todas las areas desde la recepcion de
muestras hasta la emision de los informes de ensayo.

- Implementacién y mejora de métodos de ensayo.

- Elaboracion del presupuesto anual

- Realizar propuestas de proyectos de investigacion para la organizacion.

- Mejorar los procesos de laboratorio mediante la estandarizacion de los protocolos
o procedimientos de andlisis.

- Proponer los cursos de capacitacion para el personal.

- Desarrollo y evaluacion de los resultados de los interlaboratorios.

- Cumplir con el cédigo de ética.

- Y otros que le asigne el consejo de facultad del laboratorio de acuerdo a sus

IDENTIFICACIONDEPUESTO

Nombre del Puesto

Encargado (a) de laboratorio

Area

Laboratorio de Control de Calidad

directamente (Jefe inmediato):

Nombre del Puesto al que reporta

Jefe de laboratorio

de ausencia?

¢ Quién (es) lo reemplazan en caso

Jefe de Laboratorio, Analista Senior

Nombre del puesto(s) que le
reportan Directamente:

COORDINACIONES INTERNAS
CON

- Jefe de laboratorio.

- Analistas

- Aukxiliar de laboratorio

PARA

Analistas
Auxiliares de laboratorio.

PROPOSITO/OBJETIVO DEL PUESTO

- Controlar y Supervisar los procesos en la ejecuciéon de los ensayos del laboratorio

Jefe de laboratorio: Revision y firma de
informes de ensayos antes de su emision.
Analistas: coordinacién de la realizacion
de los ensayos.

Auxiliar de laboratorio: respecto al lavado,
preparacion de materiales y reactivos.
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CON
- Clientes

COORDINACIONES EXTERNAS

PARA

- Asesoria sobre interpretacion de

Experiencia Com etencias

FUNCION GENERAL

microbioldgicos y fisicoquimicos.
FUNCIONES ESPECIFICAS Y RESPONSABILIDADES

resultados
QUISITOS MINIMOS)
Educacion Formacion
- Conocimientos de la horma ISO 17025
- Ing. Quimico, Ing. Industrial, (deseable), 1ISO 9000, ISO 9001.
Ing. Industrias alimentarias o - Formacion técnica en el area de control de
carreras afines. calidad y andlisis estadistico.
- Conocimiento en Sistemas de Gestion de
Calidad.
- Ingles basico.

Con00|m|entos de office intermedio

Experiencia minima de2 afios Capacidad de Planificacion y
en laboratorio de alimentos. Organizacion.
Experiencia en el desemperio - Responsabilidad

de cargos de supervision o
conduccion de equipos de
trabajo: 2 afos

- Pensamiento analitico
- Orientacién hacia los resultados.
- Orientacion al cliente.
- Toma de decisiones.
- Liderazgo.
- Desarrollo de equipos de trabajo.
- Comunicacion
Trabajo en equipo

Supervisar la correcta aplicacion de los métodos y procedimientos de ensayos

Supervisar el correcto funcionamiento de todas las areas desde la recepcion de
muestras hasta la emision de los informes de ensayo.

Elaborar informes de ensayos e interpretar los datos, cuadros estadisticos,
informes cuantitativos de las actividades que realiza el Laboratorio.

Desarrollar la capacidad analitica y gestionar la capacitacion continua del
personal.

Proporcionar apoyo en el desarrollo de estudios e investigaciones sobre proyectos
de mejora continua para el laboratorio.
Apoyar en la formulacién de politicas, estrategias y objetivos del Laboratorio.
Cumplir con el cddigo de ética.

Identificar y comunicar cualquier desviacion que se presente.

Las demas funciones que le asigne su Jefe/a inmediato.
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Nombre del Puesto

IDENTIFICACION DE PUESTO

Asistente de laboratorio

Area

Laboratorio de Control de Calidad

Nombre del Puesto al que reporta
directamente (Jefe inmediato):

Encargado (a) de Laboratorio

¢Quién (es) lo reemplazan en caso
de ausencia?

Encargado (a) de Laboratorio
Analista Sénior

Nombre del puesto(s) que le
reportan Directamente:
PROPOSITO/OBJETIVO DEL PUESTO

- Asistir en las actividades del laboratorio manteniendo el orden y la limpieza.

COORDINACIONES INTERNAS
CON
- Analistas
- Auxiliar de laboratorio
- Encargado (a) del laboratorio.
- Jefe de laboratorio.

COORDINACIONES EXTERNAS
CON
- Clientes.

PERFIL DE PUESTO (REQUISITOS
Educacion

- Analistas

PARA |

- Analista: Entrega de resultados para su
digitacion.

- Auxiliar de laboratorio: Coordinacion de
recepcién de muestras y materiales.

- Encargado (a) del laboratorio: referente a
la digitacion y entrega de informe de
ensayos, entrega de documentos de los
servicios atendidos.

- Jefe de laboratorio: orden y limpieza
cuando se realiza capacitacion, visitas de
clientes, auditorias, etc.

PARA
- Entrega de informes de ensayos,
cotizaciones, recibos.
INIMOS)
Formacioén

- Técnico en trabajo social,

Experiencia minima del afios
en puestos similares como:
Asistente de laboratorio,
Asistente de Jefatura

secretariado o carreras afines.

Digitadora.
ExperlenC|a Competenmas

- Estudios en temas relacionados a
Recursos humanos, atencién al cliente,
secretariado.

- Ingles basico.

Conocimientos de office intermedio.

Comunicacién

- Pro - actividad.

- Responsabilidad

- Orientacion al cliente.
- Trabajo bajo presion.
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- Trabajo en equipo
FUNCION GENERAL

- Atender las consultas y requerimientos de los clientes para derivarla al area
correspondiente manteniendo el orden y limpieza.

- Hacer la cotizacion de los servicios de los clientes.

- Registrar y derivar la documentaciébn que ingresa a las distintas areas del
laboratorio relacionados a los servicios que se presta.

- Recibir, clasificar, registrar y distribuir la documentacién del Laboratorio.

- Elaborar el informe de ensayo.

- Entregar el informe de ensayo al cliente guardando la confiabilidad de los
resultados.

- Cumplir con el cédigo de ética.

- ldentificar y comunicar cualquier desviacién que se presente.
- Las demas funciones que le asigne su Jefe/a inmediato.

IDENTIFICACION DE PUESTO

Nombre del Puesto Q_uxi!iar ql(? recepcion, preparacion y
istribuciéon de muestra

Area Laboratorio de Control de Calidad
Nombre del Puesto al que reporta
directamente (Jefe inmediato):
¢sQuién (es) lo reemplazan en caso | Auxiliar de lavado y preparacion de materiales
de ausencia?
Nombre del puesto(s) que le -
reportan Directamente:
PROPOSITO/OBJETIVO DEL PUESTO

- Controlar y supervisar los procesos de recepcién, preparacion y distribucion de

Encargado de laboratorio.

muestras.
COORDINACIONES INTERNAS
CON PARA |
- Encargado (a) de laboratorio - Encargado (a) de laboratorio: Reporte del
- Analista. ingreso Yy salida de muestras al
- Asistente de laboratorio. laboratorio.

- Analista : referente a la recepcion y
preparacion de muestras

- Asistente de laboratorio: Coordinar
ingreso de muestras para mantener las
condiciones adecuadas de transporte y
almacenamiento.

COORDINACIONES EXTERNAS

BV_C2_Internal

12



FORMATO MOF-SGC-001

Version: 01

MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES Revisado: YUM

Aprobado: LAM

(MOF) Fecha emision: 2018/04/01

Pagina: 13 de 20

PARA

(@)
I
=2

- Clientes

Educacion

PERFIL DE PUESTO (REQUISITOS MINIMOS

- Orientacion de criterios de aceptacion de
la muestra (cantidad, temperatura,
almacenamiento y tipo de envases

Formacion

- Técnico en andlisis quimico,
bachiller en Industrias
alimentarias, bachiller en
guimica o carreras afines.

Experiencia minima del afios
en laboratorio de alimentos.

- Experiencia minima de 6
meses en puestos recepcion
de muestras y preparacion de
materiales.

manipulacién y conservacion,
distribucion.

corresponde.

Experiencia Com etencias

(FUNCIONGENERAL

— Recibir las muestras para ensayo asegurando su correcta identificacion,

FUNCIONES ESPECIFICAS Y RESPONSABILIDADES

Realizar la recepcion, registro, Identificacién y almacenamiento de las muestras si

- Hacer la preparacion y separacion de las muestras de acuerdo al procedimiento.
- Distribuir las muestras a cada laboratorio correspondiente.

- Mantener el area con orden y limpieza aplicando las buenas practicas de higiene.
- Cumplir con el cédigo de ética.

- ldentificar y comunicar cualquier desviacion que se presente.

- Las demas funciones que le asigne su Jefe/a inmediato.

- Conocimientos de BPL.
- Conocimiento en Sistemas de Gestion de
Calidad ISO 17025, ISO 9000, 1ISO 9001.

Actitud para el trabajo.
- Vocacion de servicio.
- Innovacion y creatividad.
- Responsabilidad y compromiso.
- Solucién de problemas.
- Trabajo en equipo.
- Orientacion a la mejora continua.

asi como también realizar la preparacion y

BV_C2_ Internal
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|

DENTIFICACION DE PUESTO
Nombre del Puesto Auxiligr de lavado y preparacion de
materiales.

Area Laboratorio de Control de Calidad
Nombre del Puesto al que reporta
directamente (Jefe inmediato):
¢,Quién (es) lo reemplazan en caso | Auxiliar de recepcidn, preparacion y distribucion
de ausencia? de muestra

Nombre del puesto(s) que le -

reportan Directamente:

PROPOSITO/OBJETIVO DEL PUESTO

- Realizar los procesos de lavado y preparacion de materiales.

COORDINACIONES INTERNAS

CON PARA |
- Encargado (a) de laboratorio Encargado (a) de laboratorio: Referente a
- Analista. la verificacion de lavado de materiales.

Encargado de laboratorio.

Analista: referente a los materiales limpios
y preparados.

COORDINACIONES EXTERNAS
CON PARA |

T Noapica |
PERFIL DE PUESTO (REQUISITOS MINIMOS

Educacion Formacion
- Técnico en analisis quimico o - Conocimientos en lavado de materiales de
_carreras afines. Iaboratorlo
- Experiencia minima de6 Actitud para el trabajo.
meses en puestos similares. - Vocacion de servicio.

- Innovacion y creatividad.

- Responsabilidad y compromiso.

- Solucion de problemas.
Trabajo en equipo.

FUNCION GENERAL

— Seguir las instrucciones para llevar acabo adecuadamente el lavado y la
preparacion de materiales del laboratorio.

FUNCIONES ESPECIFICAS Y RESPONSABILIDADES

- Mantener el area con orden y limpieza aplicando las buenas practicas de higiene.
- Preparar soluciones de limpieza.

- Preparar el material para lavado, autoclave, esterilizado y secado.

Guardar y ordenar material limpio y/o estéril.
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- Lavar los equipos (refrigeradora, congeladora, bafio maria, incubadoras)
- Limpiar (incubadoras, estufas).

- Separar y retirar materiales rotos.
- Cumplir con el cédigo de ética.

- ldentificar y comunicar cualquier desviacién que se presente.
- Las demas funciones que le asigne su Jefe/a inmediato.

IDENTIFICACION DE PUESTO
Nombre del Puesto

Analista senior

Area

Laboratorio de microbiologia y/o fisicoquimico

directamente (Jefe inmediato):

Nombre del Puesto al que reporta

Encargado(a) de laboratorio.

de ausencia?

¢ Quién (es) lo reemplazan en caso

Analista Junior

Nombre del puesto(s) que le
reportan Directamente:

métodos apropiados.

COORDINACIONES INTERNAS
CON
- Jefe de laboratorio.

- Analista Junior

- Auxiliar de lavado
- Auxiliar de muestras

COORDINACIONES EXTERNAS

CON
- No aplica

- Encargado (a) de laboratorio.

PROPOSITO/OBJETIVO DEL PUESTO

- Ejecutar y desarrollar los ensayos microbioldgicos y/o fisicoguimicos con los

PARA

Analista Junior

Auxiliar de lavado y preparacion de
materiales.

Auxiliar de recepcion, preparacion y
distribucién de muestra

Jefe de laboratorio: Referente a la
implementacion de métodos, gestion de
calidad y otros.

Encargado (a) de laboratorio: Referente a
los resultados y ejecucion de ensayos.
Analista Yunior: Referente a los resultados
y ejecucién de ensayos.

Auxiliar de lavado: preparacion y lavado
de materiales.

Auxiliar de muestras: Ingreso de muestra
al laboratorio.

BV_C2_Internal

15



FORMATO MOF-SGC-001

Versjén: 01
MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES fiev'sad"iYU""
probado: LAM
(MOF) Fecha emision: 2018/04/01
Péagina: 16 de 20

PERFIL DE PUESTO (REQUISITOS MINIMOS)

Educacién Formacion
- Microbiélogo, Biologo, Ing. — Formacion técnica en andlisis de ensayos
Quimico, Ing. Industrial, Ing. microbiologicos y/o fisicoquimicos y Buenas
en Industrias alimentarias o practicas en laboratorio.
carreras afines. — Conocimiento en Sistemas de Gestion de

Experiencia Competencias

FUNCION GENERAL

propios del Laboratorio de Control de Calidad FAIIA — UNCP.
FUNCIONES ESPECIFICAS Y RESPONSABILIDADES

Calidad; 1ISO 17025, ISO 9001.

Experiencia minima del afios - Comunicacion

en laboratorio de - Pro - actividad.

microbiologia y/o fisicoquimico - Responsabilidad

Experiencia minim . L, .
periencia ade - Orientacion al cliente.

6meses en puestos de - .
analista de microbiologia y/o - Trabajo bajo presion.

fisicoquimico. - Trabajo en equipo.

- Capacidad de Planificacion y
Organizacion.

- Orientacion hacia los resultados.

- Toma de decisiones.

- Desarrollo de equipos de trabajo.

Ejecutar con eficiencia y eficacia los ensayos microbiolégicos y/o fisicoquimicos

Coordinar con el encargado de laboratorio oly Jefe de Laboratorio de las
actividades técnicas, administrativas y normativas a fin de cumplir con todos los
objetivos.

Verificar y hacer cumplir el procedimiento y metodologia de trabajo para obtener
buenos resultados y confiables.

Validar el Proceso y métodos de ensayo del area microbioldgica y/o fisicoquimico.
Supervisar y capacitar al analista Junior.

Implementar y validar técnicas de potencia microbiol6gica y/o fisicoquimico.
Alertar, reportar y registrar las desviaciones presentadas en los analisis y
controles.

Revisar las especificaciones microbioldgicas y/o fisicoquimico, técnicas analiticas
Cumplir con las Buenas Précticas de Laboratorio y Manufactura.

Elaborar los reportes de los resultados de analisis microbioldgico y/o fisicoquimico
de materia

Preparar los medios de cultivo, reactivos y colorantes.

Inspeccionar y revisar el inventario de los reactivos y medios de cultivo

Cumplir con el cédigo de ética.

Las demas funciones que le asigne su Jefe/a inmediato.

BV_C2_ Internal

16



FORMATO MOF-SGC-001

Versjén: 01
MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES | Revisado: ¥UM
probado: LAM
(MOF) Fecha emision: 2018/04/01
Péagina: 17 de 20

IDENTIFICACION DE PUESTO

Nombre del Puesto Analista Junior

Area Laboratorio de microbiologia y/o fisicoquimica
Nombre del Puesto al que reporta
directamente (Jefe inmediato):
¢Quién (es) lo reemplazan en caso | Analista Senior
de ausencia?

Encargado(a) de laboratorio.

- Auxiliar de lavado y preparacién de

Nombre del puesto(s) que le materiales.

reportan Directamente: - Auxiliar de recepcion, preparacion y

distribucion de muestra

- Ejecutar y desarrollar los ensayos microbioldgicos y/o fisicoguimicos con los
métodos apropiados.

COORDINACIONES INTERNAS

CON PARA

- Jefe de laboratorio. - Jefe de laboratorio: Referente a los

- Encargado (a) de laboratorio. ensayos realizados, gestion de calidad y
- Analista Senior otros.

- Auxiliar de lavado - Encargado (a) de laboratorio: Referente a
- Auxiliar de muestras los resultados y ejecucion de ensayos.

- Analista Sénior: Referente a la ensefianza
de la ejecucion de los ensayos.

- Auxiliar de lavado: preparacion y lavado
de materiales.

- Auxiliar de muestras: Ingreso de muestra
al laboratorio.

COORDINACIONES EXTERNAS
CON PARA |

- Noasplca | - |

PERFIL DE PUESTO (REQUISITOS MINIMOS)

Educacién Formacion
- Microbiélogo, Bitlogo, Ing. — Formacion técnica en andlisis de ensayos
Quimico, Ing. Industrial, Ing. microbiol6gicos y/o fisicoquimicos y Buenas
en Industrias alimentarias o practicas en laboratorio.
carreras afines. - Conocimiento en Sistemas de Gestion de

Calidad; 1SO17025, ISO 9001.
- Experiencia minima del afios - Comunicacién
en laboratorio de - Pro - actividad.
microbiologia y/o fisicoquimico - Responsabilidad
- Experiencia minima de - Orientacion al cliente.
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FUNCION GENERAL

FUNCIONES ESPECIFICAS Y RESPONSABILIDADES

6meses en puestos de - Trabajo bajo presion.

analista de microbiologia y/o - Trabajo en equipo.

fisicoquimico. - Capacidad de Planificacién y
Organizacion.

- Orientacion hacia los resultados.

- Toma de decisiones.

- Desarrollo de equipos de trabajo.

Ejecutar con eficiencia y eficacia los ensayos microbiolégicos y/o fisicoquimicos
propios del Laboratorio de Control de Calidad FAIIA — UNCP.

Coordinar con el encargado de laboratorio o/y Jefe de Laboratorio de las
actividades técnicas, administrativas y normativas a fin de cumplir con todos los
objetivos.

Verificar y hacer cumplir el procedimiento y metodologia de trabajo para obtener
buenos resultados y confiables.

Implementar y validar técnicas de potencia microbiol6gica y/o fisicoquimico.
Alertar, reportar y registrar las desviaciones presentadas en los analisis y
controles.

Revisar las especificaciones microbiolégicas y y/o fisicoquimico, técnicas
analiticas

Cumplir con las Buenas Précticas de Laboratorio y Manufactura.

Elaborar los reportes de los resultados de analisis microbioldgico y/o fisicoquimico
de materia.

Preparar los medios de cultivo, reactivos y colorantes.

Inspeccionar y revisar el inventario de los reactivos y medios de cultivo

Cumplir con el cédigo de ética.

Las demas funciones que le asigne su Jefe/a inmediato.

IDENTIFICACION DE PUESTO

Nombre del Puesto Responsable Comercial

Area

Area Administrativa

Nombre del Puesto al que reporta
directamente (Jefe inmediato):

Encargado(a) de laboratorio.

¢ Quién (es) lo reemplazan en caso | Asistente de laboratorio
de ausencia?

Nombre del puesto(s) que le -

reportan Directamente:
PROPOSITO/OBJETIVO DEL PUESTO

Planificar y dirigir la politica de promocién, venta y comercializacion de los
servicios que brinda el Laboratorio.
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COORDINACIONES INTERNAS
CON
- Jefe de laboratorio.
- Encargado (a) de laboratorio.
- Asistente de laboratorio

COORDINACIONES EXTERNAS
CON
- Clientes

PERFIL DE PUESTO (REQUISITOS
Educacion

PARA

INIMOS
Formacioén

- Jefe de laboratorio: referente a
potenciales cliente y a los servicios
brindados.

- Encargado (a) de laboratorio:
Programacion de la demanda de ingreso
de muestras.

- Asistente de laboratorio: Coordinacion
referente a los datos de los cliente

direccion, rubro, cantidades de servicios

Asesoramiento técnico a los clientes, en
cuanto a sus necesidades para poder
cubrir sus expectativas de servicio.

- Lic. En Administracién, Ing.
Industrial, Ing. en Industrias
alimentarias o carreras afines.

- Experiencia minima del afios
en areas de ventas y
administracion

- Experiencia minima de
6meses en puestos de asesor
comercial y/o afines.

FUNCION GENERAL

aplicacion.

Experiencia Competencias

- Elaborar los planes y acciones a corto y medio plazo para conseguir los objetivos
marcados por la empresa, disefiando las estrategias necesarias y supervisando su

Comercializacion de productos propios
Gestién en marketing y ventas.
Conocimiento en Sistemas de Gestion de
Calidad 1SO17025, ISO 9001.

- Comunicacion

- Pro - actividad.

- Responsabilidad

- Orientacion al cliente.

- Trabajo bajo presion.

- Trabajo en equipo.

- Capacidad de Planificacion y
Organizacion.

- Orientacién hacia los resultados.

- Toma de decisiones.

- Apertura de negocio

- Captacién nuevos clientes

- Comercializacion de productos propios.
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FUNCIONES ESPECIFICAS Y RESPONSABILIDADES

Investigar el mercado, previendo la evolucion del mismo y anticipando las medidas
necesarias para adaptarse a las nuevas inclinaciones o tendencias.

Mantener informado al cliente en forma continua sobre el estado de los servicios
solicitados.

Dirigir las actividades de la red comercial existente, formando al equipo y
motivandolo.

Responsabilizarse de la negociaciéon y seguimiento de grandes cuentas.

Colaborar para el mejoramiento de las normas de prevencion de riesgo laborales,
de acuerdo al Reglamento de Seguridad y Salud ocupacional en el trabajo.
Cumplir con el cédigo de ética.

Identificar y comunicar cualquier desviacion que se presente.

Las demas funciones que le asigne su Jefe/a inmediato.
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