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INTRODUCCION

Son cada vez mds las organizaciones que para obtener mayor aseguramiento de la calidad de
sus productos y una entrega en tiempo y forma, estan solicitando sistemas de calidad certificados a

sus proveedores.

Esto ha llevado a Bdlsamo S.A. a pensar en una herramienta que le permita desarrollar un
sistema eficaz para la comercializacién de sus productos en el mercado interno y externo de manera
de generar una fuerte posicién competitiva a través de una estrategia orientada a la mejora de los

procesos organizacionales.

La implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad es un objetivo impostergable para

empresas que quieren desarrollarse en un entorno cada vez mds competitivo.

Lo anteriormente mencionado denota la necesidad de identificar y formalizar los principales
procedimientos organizacionales, a través del los cuales la empresa podrd mejorar de manera

satisfactoria su organizacién interna y encaminarse hacia la certificacion.

Consecuentemente, nuestro trabajo tiene por objetivo fundamental, la documentacién de los
Procedimientos considerados obligatorios por la Norma ISO 9001:2000 como paso previo a la

certificacién de la misma.

Se pretende a través del Proyecto de Aplicacién Profesional proporcionar una herramienta

efectivamente valida para los integrantes de la empresa.

El presente trabajo se ha estructurado en 3 médulos de andlisis que incluyen en una primera etapa
el desarrollo del marco tedrico en el cual se muestra el uso de las herramientas de las que disponemos
para realizar y concretar el objetivo.

En una segunda etapa se consideré la evaluacion del entorno, Anélisis del Sector y Anadlisis
interno de la organizacion.

Como resultado final de este proceso, desarrollaremos la documentacion de los procedimientos
exigidos por la Norma ISO 9001:2000 para poder cumplir con eficiencia y eficacia el proyecto de

certificacion.



OBJETO DE ESTUDIO

El objeto de estudio se refiere a la documentacion de los Procedimientos considerados

obligatorios por la Norma ISO 9001: 2000 como paso previo a la certificacion de la misma.

ALCANCE DEL PROYECTO

Considerando el gran nimero y magnitud de procesos existentes dentro de la empresa
Balsamo S.A. sélo se documentaran los procedimientos correspondientes a los puntos: 4.2.3 Control
de los Documentos; 4.2.4 Control de los Registros; 8.2.2 Auditoria Interna; 8.3 Control del Producto
No Conforme; 8.5.2 Accidén Correctiva y 8.5.3 Accion Preventiva de la Norma ISO 9001: 2000.

OBJETIVO

Objetivo General

“Documentacion de los Procedimientos exigidos por la Norma ISO 9001:2000 como paso

previo a la certificacion de la misma.”

Objetivos Especificos

e Identificar los procesos internos claves.

e Describir los procedimientos en funcién de los lineamientos derivados de la
Norma ISO 9001:2000

e Registrar y documentar los procedimientos involucrados en los procesos
pertenecientes a los puntos 4.2.3, 4.2.4, 8.2.2,, 8.3, 8.5.2 y 8.5.3 dela Norma
ISO 9001: 2000

e Estandarizar procesos claves.

e Realizar una proyeccién de implementacion del proyecto

e Estimacion de costos de implementacion.



PRESENTACION DE LA EMPRESA

La empresa Bélsamo lleva mds de 40 afios en el mercado. La misma nace cuando Balsamino
Balsamo (actual director general de la empresa) inicia sus actividades como mecénico; llevando con

el correr de los afios a brindar mads servicios a sus clientes.

Asi comienza a vender repuestos en su propio taller para mdas tarde, descubriendo la

oportunidad que presentaba el sector, dedicarse exclusivamente a la venta de autopartes.

La necesidad de brindar un buen servicio le da al negocio un gran impulso que lo transforma

en 1985 en mayoristas de repuestos de Siam Di Tella, Auto Unién y Rastrojero Diesel.

En el afio 1980 se deja de fabricar lo que ellos consideraban el punto fuerte de la empresa, la
linea RASTROJERO DIESEL; a raiz de ello en 1985 se incorpora a través de un minucioso estudio de

mercado la marca Renault.

En 1993 alcanza un éxito tan importante que en poco tiempo pasa a ser lider indiscutido en la

distribucién para el mercado Nacional.

Actualmente', BALSAMO S.A. se especializa en la distribucién y comercializacién de
repuestos para vehiculos de marca Renault disponiendo de un variado stock compuesto por mas de

12000 referencias distintas exclusivamente para esta marca de automdviles.

La experiencia que Balsamo adquiri6 en el sector y su inversion constante en matriceria,
investigacién y desarrollo y control de calidad le dio a la empresa la posibilidad de crear sus Marcas
propias “AEQuipe” y *“ Oxyon” participando de esta manera en el Mercado de repuestos originales y

en el Mercado paralelo de repuestos alternativos.

Bélsamo SA esta consolidado como lider en la distribucién de repuestos para vehiculos de

marca Renault en Argentina.

Luego de afianzarse como lideres en el mercado nacional, la empresa capté también al
mercado externo exportando sus productos a distintos paises de Latinoamérica, entre ellos, Brasil,

Chile, Uruguay, Paraguay, Colombiay Venezuela.

En el mercado interno cuenta con mas de 700 clientes activos en los diversos puntos del pais,
divididos en zonas geograficas, desde Jujuy hasta Ushuaia, con representantes de ventas en cada una
de ellas. La gran mayoria de los comercios del pais especializados en la linea Renault son atendidos

por Bélsamo.

Béalsamo S.A. posee un centro de distribucién central que cuenta con una importante
infraestructura de 6000 m2 de superficie total cubierta en la ciudad de Cérdoba que junto a otros
depositos auxiliares totalizan mas de 10000 m2. La empresa también cuenta con oficinas y depdsitos

en la ciudad de Bs. As.

! Afio 2003.



La ventaja competitiva de Balsamo S.A. radica principalmente en:

v
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Stock permanente y de alta calidad

Linea completa de repuestos para Renault
Personal altamente calificado

Rapidas entregas

Precios competitivos

Vision de Bdlsamo S.A.

e Ser la empresa lider del MERCOSUR en la distribucion de repuestos para Renault.

Mision de Bdlsamo S.A.

Comprometerse ofreciendo productos y servicios de alta calidad para satisfacer los

requerimientos de los clientes

e Compromiso en el ofrecimiento de sus productos y servicios.
e Ofrecer calidad a sus clientes.
e Ser lider en la distribucién de la linea completa de repuestos para Renault.

e Lograr compromiso y motivacién en sus Recursos Humanos.

Estructura divisional de Bdlsamo S.A.

La empresa se compone de 7 areas bien definidas:

Direccion: Directorio, Gerente General

Encargada de definir objetivos a corto y largo plazo, definir la estrategia comercial de la firma,

establecer directrices y lineamientos generales para todas las areas de la empresa, realizar el

monitoreo operativo y econdmico financiero de los proyectos y funciones de la empresa, efectuar el

control presupuestario, realizar el control de todas las gestiones realizadas por la empresa.

Departamento de Recepcion:

Este departamento esta compuesto por las areas de Envasado y Almacenaje de Mercaderias.

Funciones:

v

Recibe 1a mercaderia.



v Clasifica la mercaderfa y controla que coincida con lo que solicitado por el Departamento

Compras.

\

Realiza el conteo fisico de la mercaderia.
v"  Se traslada la mercaderfa al almacén.

v" Almacena la pieza recibida en funcidn de la rotacién de la misma.
Departamento de Compras

Este departamento esta compuesto por las dreas de Fijacion de precios, Compras'y Fabricacion.
Funciones:

v Gestionar la provisién de bienes y servicios solicitados.

v" Administra, selecciona y negocia con proveedores.

v Fijael precio de los productos comercializados por la empresa.

v" Comunica a los proveedores la politica de calidad de la empresa.

v Controla las cotizaciones y las 6rdenes de compra.

v Gestiona stocks de mercaderias.

v" Inspecciona la fabricacion para cerciorarse de que se cumplen con los requisitos estipulados

de Balsamo S.A.

\

Vigila el correcto uso de las maquinas y herramientas necesarias.

Departamento de Operaciones:

Este departamento esta compuesto por las areas de Preparacion de Pedido, Expedicion y Embalaje y
control.
Funciones:
v Supervisa y controla el flujo del pedido.
Establece las prioridades de los pedidos
Coloca el packaging adecuado a cada uno de los productos.

Prepara el embalaje de cada uno de los pedidos

AN NN

Despacha y controla los pedidos.

Departamento Comercial y Ventas

Funciones:

v" Revela los requerimientos explicitos e implicitos de los clientes.
Participa en el planeamiento de la estrategia comercial de la empresa.
Se encarga de la division de las zonas geograficas de ventas
Establece a cada representante de venta una zona de venta definida.
Mantiene la comunicacién con sus clientes a través de sus representantes de venta.
Coordina las cotizaciones de nuevos productos.

Promueve ofertas especiales.

AV N N N NN

Revisa ofertas y contratos.



v Elabora y entrega las ofertas a los clientes

v' Atiende los eventuales reclamos y/o inquietudes de los clientes.

Area Administrativa

En esta drea se produce todo el soporte de gestion administrativa para el normal
desenvolvimiento de los negocios que efectiia la compaiiia.
El personal integrante de esta drea se encarga de planificar y supervisar actividades de administracién
de recursos humanos; gestionar la provision de bienes y servicios solicitados, efectuar seguimiento de
compras y subcontrataciones; pago a proveedores, gestionar y planificar las finanzas de la compaiiia

en lo concerniente al andlisis, confeccidn y control de presupuestos y gastos erogados por la misma.

Exportaciones

Esta drea se encarga de las relaciones con proveedores y clientes del exterior, asi como también de
controlar los pedidos y operar las gestiones necesarias para las exportaciones de los productos que

comercializa la firma.



Organigrama Formal de Balsamo S.A.
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METODOLOGIA DE ESTUDIO

Fase I

Relevamiento de la informacion

Se relevan todos los datos técnicos, operativos y administrativos, en base a observaciones y

entrevistas realizadas al personal de la organizacion.

Recopilacién de informacion en la primera etapa de investigacion:

Para sustentar teéricamente la investigacion, lo que implica analizar y exponer enfoques tedricos,
investigaciones y antecedentes en general que se consideren validos para el correcto encuadre de la
investigacion, consideramos:

e Identificacion, obtencién y consulta de la literatura
e Extraccién y recopilacién de la informacion de interés

e Construccion del marco tedrico

Los items anteriormente mencionados consisten en detectar, obtener y consultar la bibliografia y
otros materiales que pueden ser ttiles para los propdsitos del estudio. Cémo y de dénde se debe
extraer y recopilar la informacion relevante necesaria es de suma importancia, ya que esta revisién

debe ser selectiva.

Fuentes de informacion para llevar acabo la revision de la literatura:

Ante todo acudiremos a fuentes secundarias de informacidon que consisten en compilaciones,
resimenes y listados de referencias publicados en un drea de conocimiento en particular, es decir
procesan informacién de primera mano. Basdndonos en lo anteriormente mencionado, apelamos a las
fuentes primarias de informacidn tales como libros, articulos de publicaciones periddicas, articulos

periodisticos y testimonios de expertos acerca del tema en estudio.

A partir del material bibliografico, que nos proporcionara elementos tedricos para constatar los
datos obtenidos en la investigacidon, podremos sustentar tedricamente el procedimiento de trabajo
utilizado.

Técnicas de investigacion cualitativas a emplear en este estudio:

V' Observacion directa.



A partir del andlisis de las observaciones comenzaremos a formarnos una idea de cémo se

desarrollan los procesos dentro de la institucion.

v’ Entrevistas individuales a miembros de la organizacion.

Al ser ésta una técnica que favorece la produccién, permite que el entrevistado se manifieste

libremente.

En las entrevistas personales, se formulan preguntas abiertas a diferentes miembros de la
organizacién. Las preguntas son realizadas en forma clara y concisa para la efectiva comprensién de

las preguntas por parte de los entrevistados.

El listado de preguntas para las entrevistas se basa en diversas variables. Estas nos proporcionan

informacién para corroborar, o no, las inferencias hechas sobre la base de la observacidn.

Las entrevistas al ser grabadas permiten realizar preguntas en forma espontdnea sobre la marcha.

v Grupos de enfoque ( entrevistas grupales, coordinadas)

Existen también entrevistas grupales. En donde al igual que en las entrevistas personales, las
preguntas son realizadas en forma clara y concisa para la efectiva comprension de las preguntas por

parte de los entrevistados.

Las entrevistas personales y las grupales se efectian de manera verbales y grabadas con la finalidad

de facilitar el posterior procesamiento de los datos recolectados.
Fasell
En la siguiente etapa del trabajo realizamos un andlisis de tipo descriptivo para sintetizar, clasificar

y ordenar la informacién obtenida con la finalidad de proceder al desarrollo del objeto de estudio y

elaboracion de conclusiones finales.
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MARCO TEORICO

El marco tedrico de nuestro trabajo es la manera de como abordamos el estudio de la
organizacién, siendo este un agrupamiento de conceptos y principios interdependientes que

proporcionan una estructura de conocimiento.

Se pretende que el contenido de este apartado valga como pardmetro para evaluar la realidad

de la empresa analizada.

Se tomaron como ejes conductores en lo referente a los aspectos relacionados con el Sistema
de gestion de la Calidad a las dimensiones sefialadas en la Norma internacional ISO 9000, *“ Sistemas
de Gestion de la Calidad- Conceptos y vocabulario”; la Norma ISO 9001: 2000 ; ISO 9000
“ Aseguramiento de la Calidad” y “Los Procedimientos” del autor Oscar Folgar; el libro
“ Manual de Control de la Calidad” de Juran y Gryna; y “Sistemas ISO 9000 de Gestién de la

Calidad: Directrices para las empresas en paises de desarrollo” de H. Lai.

Con respecto al andlisis externo e interno de la empresa, que comprende al macro y
microentorno en el cual esta inserta la empresa, un andlisis de las fuerzas competitivas que enfrenta
Bélsamo S.A. y la identificacién y andlisis de la matriz F.O.D.A., se ha tomado como referentes a los
conceptos esbozados por Michael Porter en sus libros “Estrategia Competitiva™y Ventaja

993,

Competitiva™; A M. Thompson en su libro* Direccién y Administracién Estratégica™y a A. Koontz,

H. Weihrich en su libro “Administracién una perspectiva global’.
Se han elegidos estos autores porque creemos que aportan tanto conceptos bdsicos como

especificos de manera clara y concisa, aspecto que merece especial consideracion al momento de

abordar el desarrollo del Proyecto de Aplicacion Profesional.

Introduccion a los Sistemas de Gestion de la Calidad

Cuando la oferta aumenta y la competencia se vuelve intensa, incorporar a una determinada
oferta caracteristicas de seguridad y calidad suplementarias sin encarecimiento, es de fundamental

importancia para el potencial mercado objetivo de una determinada firma.

La calidad no tiene relacién alguna con lo brillante que sea un producto o servicio ni con su

costo. El cliente que adquiere los productos o utiliza los servicios proporcionados por la empresa tiene

2 “Estrategia Competitiva”. Porter, Michael. Editorial Continental. México, 1997

3 “Ventaja Competitiva”. Porter, Michael. Editorial Continental. México, 2000

4 “Direccién y Administracion Estratégica”. Thompson, Strickland. Mc Grew Hill, 1999
5 “Administracién una perspectiva Global” Koontz, Arnold. Editorial



en mente ciertas necesidades y expectativas. Si el producto satisface o excede estas expectativas,
entonces en la mente del cliente hay un producto o servicio de calidad.

Por lo tanto, la calidad se relaciona directamente con las expectativas del cliente.

De esta forma, la definicién ampliada de calidad es la siguiente:

“Satisfacer las necesidades de los clientes y sus expectativas razonables”®

Recurriendo a la definicién que aporta la norma ISO 8402 calidad es: “La totalidad de los
aspectos y caracteristicas de un producto, proceso o servicio, relacionados con su aptitud para

satisfacer las necesidades establecidas o implicitas”.

Utilizando bdsicamente los conceptos de FEIGENBAUM, podemos enunciar que la calidad
puede definirse como “La resultante total de las caracteristicas del producto y servicio en cuanto a
mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y mantenimiento por medio de las cuales el producto o

servicio en uso satisfard las expectativas de los clientes”.

Por este motivo, la certificaciéon de un producto, proceso o servicio, tiene el valor de un aval que
permite confirmar una ventaja diferencial en ellos, posibilitando su incorporacién a la lucha por

conquistar, mantener o ampliar una cuota del mercado objeto de interés.

“Certificacion es la emision de documentos que atestiguan que un producto o servicio se

ajusta a normas técnicas determinadas””’

De acuerdo al tipo de empresas, sus necesidades y sus relaciones, tanto con clientes como con
proveedores, se crea un sistema de calidad, un método de trabajo, una estructura de la organizacion,

por el cual se asegura que se cumplen los requisitos especificados.

Un Sistema de Calidad es un método de trabajo por el cual se asegura la conformidad de los

productos con los requisitos especificados en la norma ISO 9001.

La norma ISO 8402/UNE66-001-88 define sistema de calidad como: “Conjunto de la
estructura de organizacion, de responsabilidades, de procedimientos, de procesos y de recursos, que se

establezcan parea llevar a cabo la gestién de la calidad”

El sistema debe disefiarse de acuerdo a la empresa, a sus objetivos, a su produccién y

especialmente debe ajustarse a las exigencias de los objetivos de calidad.

Se parte de requerimientos, para luego documentarlos y ponerlos al alcance de todos aquellos

que lo necesiten.

% “Como gerenciar la transformacién hacia la calidad”. Thomas H. Berry. Ed. McGraw-Hill, Colombia 1996.
Pag.2
7 «Calidad Total y Normalizacién”- Senlle. Stoll. Ediciones Gestién 2000 S.A. Barcelona ,1995



Un sistema de calidad efectivo debe ser lo suficientemente claro para que los operarios sepan
exactamente cual es el procedimiento a seguir en todo momento.

Para organizar un sistema se requiere de recursos técnicos, financieros y humanos.
Las normas ISO de la serie 9000 detallan los elementos a tener en cuenta para implantar un sistema de

calidad.

Estructura de un sistema de Gestion de Calidad

Politicas y Objetivos de la Calidad

Manual de Calidad

Manual de Procedimientos

Documentos
De Calidad

Estructura de un Sistema de Gestion de la Calidad

(Fuente: ISO 10013.)

Politicas y Objetivos de la Calidad: La direccién debe definir y documentar su politica de calidad,
incluyendo los objetivos de calidad y su compromiso con la misma. La politica debe ser clara y

concerniente a los objetivos organizacionales y a las expectativas de los clientes.

Manual de Calidad: Es un documento donde se describe con claridad lo que hace la organizacion
para alcanzar la calidad mediante la adopcion de un sistema de calidad.
e Internamente: El manual define y esclarece qué se desea hacer referido a la calidad,
quien 'y con que recursos.
e Externamente: Da a conocer la manera en que la empresa obtiene la calidad, posibilitando

establecer relaciones con los clientes que estén interesados en el manual de calidad.

Manual de Procedimientos: Los procedimientos nos explican el “como” se hacen las cosas para
asegurar el funcionamiento de un Sistema de Calidad. Los procedimientos describen las actividades
especificas en donde se explica clara y detalladamente las formas necesarias para alcanzar los

objetivos.

Registros de Calidad: Surgen de la aplicacion de los documentos anteriormente mencionados,
constituyen la evidencia objetiva de la implementacién y la eficacia del sistema. Son documentos de

trabajo detallados.



Principios de Gestion de la Calidad®

Los diferentes principios de la Gestién de la Calidad en los cuales se basan la norma ISO 9000:2000
son utilizados por la direccién como un marco de referencia para guiar a las organizaciones hacia la

consecucion de la mejora del desempefio.
Son ocho los principios de gestion de la calidad:

e Principio 1: Enfoque al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los mismos, satisfacer sus requisitos y esforzarse en

exceder sus expectativas

g N

Beneficios Clave:

La aplicacion de
este principio
conduce a:

¢ Aumento de los ingresos y de la e Estudiar y comprender las
cuota de mercado a través de necesidades y expectativas del
una respuesta flexible y rapida a cliente.
las oportunidades del mercado. e Asegurarse de que los objetivos y

® Aumento de la eficacia en el uso metas de la organizacién estén ligados
de los recursos de una a las necesidades y expectativas del
organizacién para aumentar la cliente.

satisfaccion del cliente e Comunicar las necesidades y

® Mejora de la fidelidad del expectativas del cliente en la

cliente. organizacion.

8 “Principios de Gesti6én de la Calidad”. ISO 2001-03/2000- IRAM



e Principio 2: Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propaosito y la orientacion de la direccion de la

organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el

personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion.

’g N

La aplicacion de
este principio
conduce a:

Beneficios claves

e El personal estard motivado hacia e Establecer una clara visién del futuro
los objetivos y metas de la de la organizacién
organizacion. ¢ Considerar las necesidades de todas

e [ as actividades se evalian, alinean las partes interesadas.
e implementan de una forma ¢ Crear y mantener valores
integrada. compartidos, imparcialidad y

e Se reducir la falta de comunicacién modelos éticos de comportamiento en
de los diferentes niveles toda la organizacion.

® Crear confianza y eliminar temores.



e Principio 3: Participacion del personal

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total
aplicacion posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion.

Beneficios claves:

¢ Personal motivado, involucrado y

comprometido.

¢ Innovacién y creatividad en promover

los objetivos de la organizacién.
e Personal que busca contribuir a la

mejora continua.

e  Principio 4: Enfoque basado en procesos

La aplicacion de
este principio
conduce a

Comprender la importancia de su

contribucién en la organizacion.

e Buscar activamente oportunidades

para mejorar sus conocimientos y
experiencia.
Discutir abiertamente los problemas y

cuestiones.

Un resultado deseado se alcanza mds eficientemente cuando las actividades y los
recursos relacionados se gestionan como un proceso.

/

Beneficios Clave:

e Reduccion de costos y tiempos
mediante el uso eficaz de los
recursos.

e Resultados mejorados,

coherentes y predecibles

N

La aplicacion de
este principio
conduce a:

® Definir sistematicamente las
actividades necesarias para lograr el
resultado deseado

e Establecer responsabilidades y
obligaciones claras para la gestién de

actividades claves.



¢ Principio 5: Enfoque de sistema para la gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema
contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de los
objetivos

e p

Beneficios claves

La aplicacion de
este principio
conduce a:

Integracién de los procesos que ¢ Entender la interdependencia
alcanzardn mejor los resultados existente entre los diferentes procesos
deseados. del sistema.

Capacidad para enfocar los ¢ Definir y establecer como objetivo la
esfuerzos en los en los procesos forma en que deberian funcionar las
claves. actividades especificas dentro del
Proporcionar confianza a las sistema.

partes interesadas en la e Estructurar los enfoques que
coherencia, eficacia y armonizan e integran los procesos.
eficiencia de la organizacion ® Mejorar continuamente el sistema a

través de la medicion y la

evaluacion.



¢ Principio 6: Mejora Continua

La mejora continua del desemperio global de la organizacion deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

N

Beneficios claves

¢ Incrementar la ventaja competitiva a
través de la mejora de las
capacidades organizativas.

¢ Alineacion de las actividades de
mejora a todos lo niveles con la
estrategia organizativa establecida.

¢ Flexibilidad para reaccionar

rapidamente a las oportunidades.

N

La aplicacion de
este principio
conduce a:

Proporcionar al personal de la
organizacién formacién en los
métodos y herramientas de la mejora
continua.

Hacer que la mejora continua de los
productos, procesos y servicios sea un
objetivo para cada persona dentro de
la organizacion.

Reconocer y admitir mejoras.
Establecer objetivos para orientar la
mejora continua, y medidas para

hacer el seguimiento de la misma.



¢ Principio 7: Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

Las decisiones eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacion.

N

Beneficios claves

Decisiones basadas en

informacién

Aumento de la capacidad para
demostrar eficacia de las
decisiones anteriores a través
de la referencia a registros
objetivos.

Aumento de la capacidad para
revisar, cuestionar y cambiar

las opiniones y decisiones.

Y

La aplicacion de
este principio
conduce a:

Asegurarse de que los datos y la
informacién son suficientemente
precisos y fiables.

Hacer accesibles los datos a quienes
los necesiten.

Tomar decisiones y emprender
acciones en base al andlisis objetivo,
en equilibro con la experiencia y la

intuicion.



¢ Principio 8: Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores.

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

N

Beneficios claves

Aumento de la capacidad de
crear valor para ambas partes.
Flexibilidad y rapidez de
respuesta de forma conjunta a
un mercado cambiante o a las
necesidades y expectativas del
cliente.

Optimizacion de costos y

recursos.

N

La aplicacion de
este principio
conduce a:

Establecer relaciones que

equilibren los beneficios a corto
plazo con las consideraciones a
largo plazo.

Poner en comin experiencia y
recursos con los aliados de
negocio.

Identificar y seleccionar
proveedores claves.

Comunicacion clara y abierta



Procedimientos

Diagrama de
Flujos

Formularios

Los Procedimientos

Para documentar se confeccionan manuales. Estos son los encargados de instruir a los

miembros de la organizacion sobre funciones, normas, procedimientos y otros.

Los manuales de procedimientos son la expresion analitica de los procedimientos
administrativos a través de los cuales se canaliza la actividad operativa de la empresa y la numeracién

de normas de funcionamiento basicas a las cuales deben ajustarse los miembros de una organizacion.

Todas las empresas, grandes y pequeiias, disponen de una forma o sistema establecido para
llevar a cabo sus negocios. En una empresa pequefia, lo mds probable es que el sistema sea eficaz,
aunque informal, y con toda probabilidad, sin documentacién alguna. La identificaciéon de los
procedimientos contribuye a que la empresa satisfaga en forma consistente los requisitos de los

clientes.

Los procedimientos intentan describir la forma y las razones por las que se hacen las cosas
de una determinada manera, documentando dicha manera de trabajo y conservando los registros que

demuestran lo que se hizo.

Se debe evaluar la necesidad de que los procedimientos describan la manera exacta en la que
se llevan a cabo las actividades, no deben ser una lista de lo que se desea que ocurra en la empresa.
Deben reflejar con exactitud lo que realmente sucede. Deben ser claros y abarcar todos los requisitos

para realizar las distintas tareas y funciones de la empresa.

Existen muchas formas de preparar o presentar los procedimientos o instrucciones. Se puede
utilizar el método, estilo o formato que le resulte mas adecuado. Esto puede abarcar desde un estilo
muy formal o una comunicacién menos formal mediante notas internas, citando los aspectos mas

relevantes, hasta un diagrama de flujo.



Lo mas importante es que resulten tan sencillos como sea posible y que se evite la preparacion

de procedimientos o instrucciones innecesarias.

Un requisito importante es que, cualquiera sea la forma para presentar la informacion, debe
ser la adecuada para explicar la forma en que se han de realizar las tareas que describen los

procedimientos o instrucciones.

Para resumir el concepto que venimos desarrollando, podemos afirmar que un procedimiento
es una manera especificada de realizar una actividad. Generalmente los procedimientos se expresan
en forma de documentos, designidndoselos como “procedimiento escrito o documentado”. Un
procedimiento escrito debe contener el objeto y alcance de una actividad; qué debe realizarse y quién

debe hacerlo; cuando, cémo y dénde debe hacerse.

Comenzaremos a abordar algunas ventajas y limitaciones de los manuales  de

procedimientos en general. El destacar limitaciones advierte sobre la necesidad de un adecuado uso de

los mismos.
Ventajas
e Ahorro de tiempo con respuestas rapidas, normalizadas y escritas ante preguntas
rutinarias.
e Facilita la revisidn de practicas organizacionales.
e (Colabora con la eficacia de las actividades organizacionales.
¢ Limita la improvisacion.
e Evita diferencias o discusiones entre miembros de la organizacién sobre temas
normatizados.
e Facilita la continuidad en el tiempo de la ejecucién de lo normatizado no
sometiendo el accionar a los vaivenes del cambio de personal.
¢ Tiende a uniformar la terminologia técnica interorganizacional.
e Representan un valioso elemento de consulta para empleados nuevos o bien
cuando se rota el personal y el mismo es reasignado.
Limitaciones.

¢ Tienden a quitar flexibilidad. Debe cuidarse su redaccién para mantenerla donde
sea necesario o para parametrizarla no arriesgando resultados.
e La elaboracién y posterior revision tiene un costo que debe estar justificado por

los beneficios que aporta.



La tarea de mantenimiento o actualizacion debe ser permanente para evitar que el
manual pierda vigencia

La falta o exceso de detalle puede quitarle utilidad o devolverlo un aporte a la
rigidez respectivamente. Esto debe ser especialmente considerado en su
elaboracion.

La falta de claridad de las redacciones descriptivas o en la sintesis graficas puede
convertir el manual en un elemento negativo para la eficacia y eficiencia
organizacional.

Si no se capacita al personal para su uso puede concluir limitando la iniciativa.

El exceso de detalle también favorece su rdpida obsolescencia.

Respecto al contenido de los manuales y su ordenamiento hay posibilidades de plantear

algunas pautas generales y luego tratar cada manual en particular.

Seguidamente se detallan los contenidos minimos aconsejables:

» Instrucciones de uso: En esta parte también hay contenidos minimos a considerar:

Estructura del manual: es decir partes en que se divide con una muy sintética

explicacién de cada una.

Descripcion y explicacion de la codificacion utilizada: Aqui suele ser muy Ttil

incorporar un ejemplo.

Forma de usar los indices cuando el manual tenga mas de una posibilidad de

acceso a su informacion

Pautas para la incorporacién de modificaciones al manual: Incluyendo la
destruccion de los que no este vigente e instrucciones para interpretacion y

manejo de modificaciones y actualizaciones.

Identificacion de los responsables a los que puede acudirse en caso de dudas y/o

dificultades.

» Cuerpo del manual: Es la esencia del manual que contendrd la descripcién de los contenidos

que justificaron su elaboracion. Se divide en partes basiandose en algiin criterio segtn el

manual de que se trate.

» Descripcion global:

Enunciacioén sintética de las funciones del sistema

» Instrucciones especificas:

Cursograma del procedimiento.



e Descripcién detallada del cursograma.
¢ Disefio e instrucciones de confeccién de formularios (anexos).

e Definicién de controles y cursos de accidén a tomar ante cada resultado posible de

control.

Finalmente, cabe destacar que todas las instrucciones deberdn registrarse claramente en
el encabezamiento segin corresponda: Sistema, rutina, sector, nombre del formulario, fecha

de emision y responsable de emision, entre otros.

» Anexos: Solo se usa cuando el manual incluye graficos, formularios, ejemplos, etc. Tiene por
objeto que dichos contenidos enrarezcan el cuerpo del manual quitdndole claridad y facilidad

de uso.

» Glosario: Nunca debe faltar: incluird un listado de términos técnicos ( por no ser de uso
comtn) y de aquellos que puedan tener mds de una aceptacion o que el uso empresario difiera

del uso comun. Dicho listado se presentard por orden alfabético.

Para elaboracién propiamente dicha pueden incluirse algunas sugerencias respecto a redaccion,

diagramacion, codificacién y formateo.

» Redaccion: Tan importante como el contenido de los procedimientos son la claridad y
precision de la redaccion. En este aspecto es indispensable que las palabras utilizadas para la
confeccion de los procedimientos sean claras, esto es no dar lugar a ser mal interpretadas.

Deben utilizarse palabras aceptadas, de conocimiento usual y desechar todas aquellas que estan

demostrando los conocimientos del redactor.’

Debe procurarse estilo uniforme, minimizacién del uso del lenguaje técnico, tono formal y

redaccion acorde a los objetivos como por ejemplo:

e Tono imperativo que minimice la discrecionalidad cuando se pretende accién inmediata.

e Destacando responsable de acciones para su facil identificacién.

e Con titulos sobresalientes para su rapida localizacién.

» Diagramacion: Se procurard una distribucion estética y armoniosa de cada documento
integrante del Manual de procedimiento que haga agradable a la lectura. Generalmente se
prediseiian las formularios y existen contenidos minimos generalmente aceptados con

variantes en la distribucion en cada formulario.

9 “ Los Procedimientos”.Oscar Folgar. Ediciones Macchi 1999. Pag. 14



A fin de dar un concepto simple podemos afirmar que un procedimiento es un conjunto de

normas reunidas con el objeto de explicar el desarrollo de los procesos administrativos.

En é1 se identifican:

Responsables de dicha actividades.

e Soporte de informacion intervinientes.

Que datos se vuelcan en dichos soportes, pautas para su llenado.

Que informacion se conserva y cual no

e Doénde se conserva la informacion

Su utilidad reside en:
e Ser vehiculo de informacién normativa para los responsables.
e Servir de elemento auxiliar para orientar a los involucrados cuando se implementa el sistema.
e (Colaborar en la capacitacién de personal involucrado cuando se incorpora a la empresa o se
reasignan funciones rotando personal.
e Actuar como elemento referencial para la resolucién de problemas concretos brindando
uniformidad de criterio.

® Brindar la posibilidad de consultar evitando improvisaciones y acciones erroneas.

Aspectos a considerar en el desarrollo de los procedimientos!?

a) Determinacion de necesidades.
La confeccién de procedimientos escrito tiene por objeto ordenar las gestiones, generar siempre
las mismas acciones, los mismos documentos que contienen el mismo tipo de informacién y los
mismos resultados, ademads de posibilitar reconstruir todo lo actuado
b) Los procedimientos a utilizarse en la empresa
La variedad de procedimientos dependera del tipo de empresa del que se trate.
c)Las responsabilidades
d)La exigibilidad de su aplicacidn.
e)Las consultas a efectuar.
En este punto se deberd recomendar la realizacion de consultas a otros departamentos distintos de
aquel que confecciona el procedimiento, en vista de las interfases que se pudieran producir o la

afectacion de gestiones que se encuentran fuera de la drbita

10 Oscar Folgar. Op Cit., pag 26



Consideramos que a Balsamo S.A. le sera de suma utilidad el desarrollo de los documentos, por que estos
procedimientos, crearan una corriente de informacion, la cual mantendra al tanto a todos sus integrantes acerca

de como se desempefia una tarea permitiendo la realizacion de ésta de manera efectiva.

Estructura de los procedimientos!!

Es conveniente establecer una estructura minima, comtn a todos los procedimientos de la empresa.

Los elementos que se encuentran en la mayoria de los procedimientos son:

» Objeto: Son las razones necesarias para redactar un procedimiento. El objeto debe
determinarse con claridad y precision, esto es, teniendo una idea clara de lo que se va a
redactar.

» Alcance: Esta seccion nos establece hasta donde se extiende un procedimiento, si a una parte
de la organizacion, una actividad, un grupo de documentos, etc.

» Referencias: Aqui se mencionan todos los c6digos, normas, especificaciones e informes que
se utilizaron como antecedentes para el desarrollo del procedimiento.

» Definiciones: en esta seccion se redactaran las palabras en uso de la empresa, con sus
significados, de manera que sean comprensible para todo el personal.

» Procedimientos: en esta apartado nos dice como, quien, con qué, dénde, etc., se efectuard
una tarea o gestién dentro de la empresa

» Responsabilidades: En esta seccion se deben incluir las responsabilidades de todos los
participantes en la aplicacion de un procedimiento.

> Registros: Se definen que registros deben confeccionarse, el lugar donde deben guardarse y
el tiempo, si fuere necesario. Estos deben servir para demostrar como se hizo algo o qué
resultados se obtuvieron, asi como también para sustentar derechos y obligaciones y para

facilitar 1a toma de decisiones.

Redaccion de los procedimientos.!2

Para el desarrollo de los procedimientos se debe considerar:
Qué: Fijar las tareas que deben desarrollarse.
Quien: Definir las personas que deben desarrollar las actividades, es decir las encargadas de
la gestion.
Como: Establecer el método para la realizacioén de cada tarea.

Cudndo: Definir la oportunidad y la secuencia en que cada actividad debe ser llevada a cabo.

110scar Folgar. Op. Cit., pag 44
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Donde: Determinar el lugar fisico o etapa del proceso en que se realizard cada tarea; en que
registros plasmar la informacién resultante; dénde buscar la informacidén necesaria para
ejecutar las tareas; donde proveerse de instrumentos o materiales.
Con qué: Establecer con que instrumentos, herramientas y/o equipos desarrollar las tareas.
A quién. Decidir a que personas deberd informar o proveer algo
Enumeracion de las hojas
Pasa muchas veces que este tema se descuida llegando a emitirse procedimientos sin
enumerar las hojas.
Todo procedimiento debe enumerarse incluyendo la cardtula y anexos, de manera que si una

persona toma el procedimiento pueda saber si esta completo o si faltan hojas.

El método de Aprobacion
Existen dos métodos para aprobar un procedimiento:
1. Muiltiples aprobaciones: en donde el objeto de este es comprometer el apoyo de todos los
involucrados para el cumplimiento de los requisitos establecidos.
2. Aprobacion dnica: en esta forma de aprobar le da la responsabilidad a la médxima autoridad

del sector emisor, respaldado por la direccion.

Las aprobaciones habilitan a los documentos a ser emitidos y puesto en vigencia. Las personas

que los emiten, revisan y aprueban deben firmar el original del procedimiento.

El método de revision

Frecuentemente, los requerimientos cambiantes del mercado o los reajustes de las normas
hacen que se deban efectuar modificaciones en los procedimientos. Esto lleva a revisiones muchas
veces reiteradas de los documentos.
Estas revisiones permitird mantener un control sobre los procedimientos que se estén utilizando en la

empresa.

El método de control de actualizacion”

Todo procedimiento es auditado, es por ello que es indispensable mantener un estricto control
del estado de actualizacién. No solo debe controlarse que cada usuario disponga de la copia en
vigencia, sino también que se hayan retirado los documentos obsoletos. Un método de efectuar el
control es por medio de los remitos de procedimientos, en los cuales deberdn figurar el cédigo de
identificaciéon del procedimiento, el estado de revisidon, la fecha de recepcién y la firma del

destinatario, €eso como minimo.

Establecimiento de fecha de emision y vigencia

130scar Folgar. Op Cit., Pag. 22



Se impone la necesidad de establecer dos fechas, una de emision y otra de vigencia.
Estas fechas serdn los limites inferior y superior, de este periodo de adaptacién. Un
procedimiento prescribe cuando otro entra en vigencia, no cuando es emitido. En consecuencia un

procedimiento es auditado cuando entrada en vigencia y no a partir de su emision.

Documentacién
“Valor de la Documentacion™:
La documentacién permite la comunicaciéon del propésito y la coherencia de la accién. Su
utilizacién contribuye a :
1. Lograr la conformidad con los requisitos de los clientes y la mejora de la calidad;
proveer la formacién apropiada;

la repetibilidad y la trazabilidad;

proporcionar evidencias objetivas;

oA RN

evaluar la eficacia y la adecuacién continua del Sistema de Gestién de la Calidad.
Entre los documentos que se utilizan en el Sistema de Gestién de la Calidad podemos

mencionar: El Manual de Calidad; Documentos de Planes de Calidad; Especificaciones, Guias;

Procedimientos; Registros.

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.2 Requisitos de la
documentacion
4.2.1. l & 4.2.4. Control
Generalidades. de Registros
4.2.2. Manual 4.2.3. Control
de Calidad de Documentos

4.2.3. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

La Norma ISO 9001 requiere que el proveedor establezca y mantenga procedimientos

documentados para controlar y los datos pertinentes al sistema de calidad. La meta de esta cldusula de

14 “ Norma internacional ISO 9000:2000”. Sistemas de Gestion de la Calidad.



la norma es que solo se usen documentos y datos auténticos, y que estén disponibles para el personal

que realiza las tareas.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

e Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision,

® revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

e asegurarse de que se identifiquen los cambios y el estado de revision actual de los
documentos,

e asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentren
disponibles en los puntos de uso,

e asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,

e aasegurarse de que se identifiquen los documentos de uso externo se controle su distribucion,
y

® prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacién

adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén'.

Los documentos requeridos por el sistema de gestién de calidad deben controlarse. El primer
requisito esencial para el control es la identificacion, esto significa darle a cada documento una
identidad tnica, es decir asignarles un cédigo para indicar el departamento de donde provienen, un
c6digo para indicar el tipo de documento o también un nimero de serie que identifique los diferentes

productos de una empresa.

Alcance del control de los documentos: El alcance del control de los documentos dependen
de los documento. Si los documentos son de orientacién elaborados en la empresa requieren de un

control mas detallado.

Elaboracién y aprobacién de los documentos: El procedimiento de control de documentos
debe especificar claramente los departamentos responsables de preparar los diferentes tipos de
documentos. Muchas veces hay documentos que requieren de elementos de mas de un departamento,
en este caso lo que debe hacerse es designar un departamento que se responsabilice de la coordinacién
interdepartamental y de la elaboracién de los documentos. Este debe ser aprobado por todas las dreas

antes de ser emitido.

Control de la distribucién: La distribucion de documentos se debe basar en quienes realmente
requieren saber el qué. Estos solo deben ser entregados al personal que necesiten de ellos o a aquellos

a quienes los documentos estén destinados.

'3 « Norma internacional ISO 9001:2000”.0p.Cit.pag.3



Modificacién de los documentos: Los cambios que se realizan en los documentos pueden sin
duda ser ordenados por el cliente o hacerse con la necesidad de reducir riesgos, seguridad, mejorar la

confiabilidad y desempefio del producto.

Control de los documentos de origen externo: Son documentos elaborados por organizaciones
externas el cual deben controlarse, no se puede aplicar los requisitos de revision y aplicacion por el
origen de estos documentos, pero si el control se puede realizar en este caso, refiriéndose al uso y la
modificacion. Respecto al uso se puede controlar especificando los documentos externos que la
empresa utilizard, y las modificaciones se controlaran mediante la distribucién reglamentarias de las

instrucciones de modificacion recibida de la autoridad emisora.

Formularios de control: En los formularios se registran la informacion sobre el sistema de
calidad. Estos formularios incluyen informes de inspeccién, cuadros de control de procesos, cartas de

rutas y etiquetas, etc.

Listado de documentos: Para un control efectivo de los documentos se requiere un listado
detallado de todos los documentos del sistema de calidad. Esta lista debe ser actualizada por el
Departamento de aseguramiento de la calidad en base a la informacién que emitan los demads
departamentos. La sistematizacion del listado de documentos permite a las organizaciones con gran

nimeros de documentos facilitar la actualizacion y consulta de sus documentos.

4.2.4. CONTROL DE REGISTROS"®

“Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad
de los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros
deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un sistema
documentado para definir los controles necesarios para la identificacién, el almacenamiento, la

proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencidn y la disposicion de los registros”.

8.2.2. AUDITORIA INTERNA

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar para
determinar si el sistema de gestion de la calidad:
1. Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta norma internacional
y con los requisitos del sistema de Gestion de la Calidad establecidos por la organizacion, y

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

16 “Norma internacional ISO 9001:2000”..pag. 14



Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la

importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y
metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio

trabajo.

Deben definirse en un procedimiento documentado, las responsabilidades y los requisitos
para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para mantener

los registros'’.

La auditoria interna de la calidad es un estudio que se realiza de manera independiente para
determinar si las actividades de la calidad y sus resultados cumplen con las disposiciones previstas, y
si estas se aplican de manera eficaz y son adecuadas para lograr los objetivos deseados. En el contexto
del sistema de calidad, la auditoria interna es utilizada como mecanismo de control que detecta
desviaciones en la operacion del sistema de la calidad y alerta a la direccién sobre la necesidad de

tomar medidas correctivas para la operacion del sistema de calidad.

Para la American Society For Quality Control ( ASQC) la Auditoria de Calidad es:

“ Una Actividad realizada de acuerdo con procedimientos escritos o listas de chequeo, para
verificar por examen o evaluacion de evidencias objetivas, que los elementos aplicables a un Sistema
de Aseguramiento de Calidad han sido desarrollados, documentados e instrumentados, de acuerdo

con requerimientos especificos.”

En tanto que la norma ISO 8402, define a la Auditoria de Calidad como:

“Un examen sistemdtico e independiente para determinar si las actividades y los resultados
relacionados con la calidad cumplen disposiciones preestablecidas y si estas disposiciones se aplican
en forma efectiva y son aptos para alcanzar objetivos”

Las metas de una auditoria de calidad son:'®

e Establecer y mantener la confianza en los productos y servicios de una organizacién
acumulando evidencia objetiva referente a la adecuacién y efectividad de las
disposiciones de Control de Calidad.

e Identificar y registrar omisiones y debilidades en las disposiciones de Control de
Calidad.

e Identificar y registrar instancias de no cumplimiento con las disposiciones de Control

de Calidad e indicar, cuando sea posible las razones.

17 “Norma internacional ISO 9001:2000”. Op Cit Pag. 12
18 “Curso de Entrenamiento para Auditores”. Ideal Consultora. Pag.26



Estas tareas son generalmente desarrolladas por auditores, a veces ayudados por mandos

intermedios, evaluados los resultados por la alta direccién.

Las auditorias no son actividades aisladas, sino que son parte del esfuerzo general de los

integrantes de la empresa por conseguir mejoras de la calidad.

Se debe tener en cuenta que hay diferentes clases y tipos de auditorias:

Clases de auditorias: '’

1. Primera Parte
Esta auditoria es llevada a cabo por la organizacién misma, en el cual el presidente

participa personalmente en las auditorias y alienta al personal para que participe abiertamente de ella.

2. Segunda Parte
Es llevada a cabo por una organizacién para observar el cumplimiento de sus objetivos en

otra organizacién, usualmente se da cuando se audita a un proveedor.

3. Tercera Parte

Esta parte es llevada a cabo por una organizacién independiente, estas organizaciones son
subcontratadas a terceras personas para que controlen y detecten las desviaciones que se producen en
el sistema de calidad y las comuniquen a la alta direccién de manera de realizar una operacién

exitosa.

Tipos de Auditorias:*°

1. Auditoria de suficiencia

Determina que el sistema documentado representado por el manual y procedimientos de
calidad concuerden con los requerimientos de la norma aplicada. Esto se realiza normalmente
comparando los documentos del sistema de calidad con los requerimientos de la norma y asegurando

que cada cldusula ha sido referenciada.
2. Auditoria de cumplimiento
Esta auditoria busca establecer hasta donde se han entendido, implementado y controlado

el sistema documentado por parte de la fuerza laboral.

3. Auditoria de Producto/ Proyecto/ Proceso

19 “Control de la Calidad” Volumen I. J.M.Juran
20 Ideal Consultora. Op Cit. Pag. 8



Esta auditoria es una auditoria vertical que observa todos los sistemas que conllevan a la

produccién de un producto o servicio especifico.

4. Auditoria Externa
Es realizada por una compaiiia sobre sus proveedores o subcontratistas, pudiendo ser esta

una auditoria de cumplimiento y/o suficiencia.

5. Auditoria Extrinseca
Este tipo de auditoria es opuesta a la auditoria externa, ya que es nuestra organizacion la
que es auditada por nuestro cliente o una tercera persona, pudiendo ser una auditoria de cuamplimiento

y/o suficiencia.

6. Auditoria Interna
La auditoria interna es aquella por medio de la cual la organizacién examina sus propios
sistemas, procedimientos y actividades y determina si estos son o no adecuados y si estdn siendo

cumplidos.

Lo importante de todas las auditorias, es dar a la alta direccién informacién relevante sobre
efectividad y eficiencia de sus sistemas.
Si se realizan apropiadamente, todas las auditorias deben servir para motivar a todos los

niveles de la organizacién y ayudar a crear y mantener un ambiente efectivo de calidad.

Se debe hacer hincapié que el sistema de la calidad busca dar transparencia a todas las
operaciones relacionadas con la calidad. La auditoria de la calidad debe ser una actividad planificada,
documentada y con objetivos bien definidos.

Es importante saber que el grupo auditor no debe permanecer ni tener responsabilidad sobre el sector

auditado, de manera de evitar asi conflicto de intereses.

. .. . .. . ., . .21
A continuacién indicaremos las principales etapas de la realizacién de una auditoria.

1. Iniciacion de la auditoria: Para realizar una auditoria esta debe ser aprobada por la alta

direccion, permitiendo asi la participacién de todos los representantes de la organizacion.

2. Planificacion de la auditoria: un plan de auditoria debe prepararse de manera que todos los
afectados a ella organicen su trabajo, su tiempo, y puedan guiarse. Son importantes algunos
elementos a tener en cuenta en el plan, como ser, los objetivos de esa auditoria, el drea a ser auditada,

la fecha de comienzo y de finalizacién y un procedimiento o norma de referencia.

21 J.M Juran, T Op. Cit Tomo 1. Pag. 901



3. Realizacion de la auditoria de calidad: en esta etapa se procede a la recogida, al andlisis y

evaluacién de los datos y elaboracién de conclusiones.

El equipo auditor debe usar la lista de referencia de manera de :**

e Determinar si los procedimientos e instrucciones documentadas cumplen los
requisitos de la norma.
e Verificar si los procedimientos se estan aplicando y,

e Evaluar si el producto cumple con los requisitos de calidad del cliente.

4. Informe de la auditoria: aqui deben quedar reflejados los resultados de la auditoria. Este
informe es emitido por el auditor y el auditado. El contenido del informe debe permitir una rdpida
toma de conocimiento de la situacién y una certera toma de decisiones, es por ello que la informacién
debe ser breve y entendible, se debe encontrar siempre en el mismo orden secuencial, esto se da para
una mejor bisqueda de los datos. Es util la realizacién de una estructura que contenga siempre los
mismos datos, como ser: ente auditado, periodo de ejecucion, grupo auditor, personal del sector

auditado, documentacién de referencia, descripcion de acciones correctivas, recomendaciones, etc.

5. Publicacién del informe: los informes deben ser emitidos lo antes posibles ( no mds de un mes

de realizada la auditoria).

6. Finalizacién de la auditoria: esta es la ultima etapa del proceso de auditoria y es completado

cuando el informe es sometido al ptiblico.

La auditoria de calidad es un elemento importante del sistema de calidad, por lo cual debe
complementarse con procedimientos e instrucciones normalizados.

El procedimiento de la auditoria debe estar detallado en el manual.

8.3. CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME?*

Es un requisito de la norma ISO que los resultados de la auditoria deben ser documentados y
presentados al personal responsable del drea auditada. Por ello existe la necesidad de informar cada
incidente de NO CONFORMIDAD incluyendo en el informe:

1. Un encabezamiento que permita hacer referencia al sector donde se produjo la No

Conformidad

22 Ideal Consultora.Op Cit. Pag. 13
23 "Norma internacional ISO 9001:2000”. Op. Cit.pag. 14



2. Una seccion para describir la no conformidad y en el cual se registran los detalles de
la deficiencia.

3. Recomendaciones.

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades
y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un
procedimiento documentado.

La organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o mds de las siguientes

maneras:”*
° Tomando acciones para detectar la No Conformidad; (acciones correctivas, 8.5.2)
. Autorizando su uso, liberacién o aceptacidn bajo concesion por una autoridad pertinente y,
cuando sea aplicable, por el cliente;
. Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.

Se deben mantener registros de las No Conformidades y de cualquier accién tomada

posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una verificacion para

demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su
uso, la organizacién debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos potenciales, de la No

Conformidad.

** «Sistemas ISO 9000 de Gestién de la Calidad: Directrices para las empresas en paises de desarrollo”. H Lai,
Ginebra 1998. Pag 103.



MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicién, andlisis

y mejora necesarios para:
1. Demostrar la conformidad del producto

2. Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y

3. Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad

8.5.1.Mejora Continua

T

8.5.Mejora

« >

8.5.2.Acciones 8.5.3.Acciones
Correctivas Preventivas

Mejora



La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de Gestion de la Calidad
mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el

andlisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién.

8.5.2 ACCION CORRECTIVA

La organizacién debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto
de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de
eliminar las no conformidades encontradas.

Deben establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

e Revisar las No Conformidades

e Determinar las causas de las No Conformidades,

e Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que la No Conformidades no
vuelvan a ocurrir,

e Determinar y/o implementar las acciones necesarias

® Registrar los resultados de las acciones tomada, y

. . . 25
e Revisar las acciones correctivas tomadas™.

Accidn correctiva es la “accién tomada para eliminar las causas de una No Conformidad, de

un defecto o de cualquier otra situacién indeseable existente, para evitar su repeticién’.

Es decir que la accidén correctiva se toma para evitar que se produzca de nuevo un problema ya

existente.
La accién correctiva puede aplicarse como respuesta a:>’
¢ No Conformidades.
® Quejas repetidas de los clientes.
® Defectos importantes o problemas de desempefio.

¢ Informes de auditoria.

2% “Norma internacional ISO 9001:2000". Op.cit.pag.15
*¢ “Norma COPANT-ISO8402:1995.
77 «Aplicacion de los sistemas ISO 9000 de Gestion de la Calidad”.S.C: ARORA. Ginebra 1996. Pag 25.



El primer paso que una empresa debe dar para determinar una accién correctiva necesaria es
realizar una investigacion. Dicha investigacion comprende un andlisis de los registros de inspeccién y

los datos sobre los materiales.

La causa misma propondrd el remedio. Algunos de los remedios pueden ser simples y

aplicarse inmediatamente, pero otras medidas de reparacion pueden requerir mayor consideracion.

La decision sobre las medidas que se adoptardn dependera del analisis de las diferentes

alternativas, en cuanto a si son practicables y econdmicas.

8.5.3 ACCION PREVENTIVA

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de

los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
e Determinar las No Conformidades potenciales y sus causas,
¢ Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de No Conformidades,
e Determinar e implementar las acciones necesarias,
e Registrar los resultados de las acciones tomadas, y revisar las acciones preventivas

28
tomadas™".

“La accién preventiva es la accién tomada para eliminar las causas de una No Conformidad,
. . ., . . . . 29
de un defecto y de cualquier otra situacién indeseable, viable, con el fin de evitar que se produzca™.

Es decir que la accién preventiva se realiza para impedir que ocurra un problema posible.

La accién preventiva reduce la necesidad de iniciar acciones correctivas y por ello son
preferible éstas. Cuando hablamos de acciones preventivas es la manera de identificar un medio para
detectar cualquier deterioro en los procesos, en los sistemas de trabajos para asi evitar que ocurra una

No Conformidad.

28 “Norma internacional ISO 9001:2000”. Op.cit.pag.15
29 Norma COPANT-ISO8402:1995.



La accién preventiva se puede detectar mediante un analisis sobre diferente informacion:
e datos sobre los procesos
® quejas de clientes
® registros de inspeccién

® revision del desempeiio de vendedores.

La incorporacién de estos tipos de procedimientos ha demostrado ser muy 1til cuando la
empresa ha enfrentado desafios de mejora en algiin proceso operativo clave. Lograr que los que estdn
operando tengan acceso a informacion oportuna bien presentada ha facilitado la concrecién del

objetivo de formalizacién de los procesos como paso previo a la certificacion.

Procedimientos

Diagrama de
Flujos

Formularios

Los Diagramas de Flujo

“Un diagrama de flujo es la representacion gréfica de los pasos que componen un proceso de

., 3
elaboracién™°

Utilidad de los diagramas de flujos.
Los Diagramas de procesos son ttiles para:

¢ Poder ver rapidamente todo un procedimiento

e Detectar los nudos del circuito

%0 Oscar Folgar. Op Cit Pag. 86



¢ Racionalizar la documentacion

e Sintetizar las actividades de un sector

¢ Ordenar el flujo de documentos

¢ Confeccionar el manual de procedimientos

e Facilitar las auditorias internas

Requisitos de los Diagramas de Flujo

Los diagramas de flujo deben respetar ciertas pautas necesarias al confeccionarse para poder cumplirse

los puntos anteriormente mencionados. Entre ellas encontramos:

» Hay que definir claramente la simbologia a utilizar de manera de entender los simbolos
empleados.

Se requiere utilizar siempre la misma simbologia de manera de facilitar su lectura.

La lectura del cursograma debe comenzarse desde el angulo superior izquierdo.
Utilizar conectores para repetir una secuencia.

Se debe indicar donde se genera un documento

YV V V V V

Siempre que se termine una hoja y continde el cursograma hay que indicar este a través

de conectores secundarios

A\

Es necesario identificar cuando son documentos y cuando se utilizan copias.

En la confeccion del diagrama de Flujo se utiliza variedad de simbolos continuacion
destacaremos los simbolos y sus conceptos utilizados en la confeccién de los diagramas de flujo

desarrollados en las empresa Balsamo S.A.:

Simbolo de Terminal: Indica
el principio o fin de un proceso.

Documentacién: Representa el
correspondiente documento utilizado
en el proceso.

Conector: se utiliza para indicar la
continuacién de un diagrama de flujo.

Simbolo de Actividad: en él se
realiza una breve descripcion
de la tarea .

Toma de decisiones: indica un punto de
decision a partir del cual el proceso se
divide en dos o mds caminos.

QIO

Linea de Flujo: Indica un camino del
proceso que conecta distintos elementos.

E




Procedimientos

Diagrama de
Flujos

Formularios

Los formularios

“Un formulario es un soporte en el cual la informacién enunciativa y las indicaciones se
. . . . . . <, 931
encuentran preestablecidas, manteniendo un ordenamiento y sistematizando la informacién™".
Una vez redactado un procedimiento y confeccionado su Diagrama de Flujo hay que verificar
que los formularios existentes respondan a las necesidades reales.
En caso que no existiere el formulario la respuesta es disefiarlos, en donde en este caso hay

que tener en cuenta ciertos principios basicos:

» El formulario debe servir a la persona y debe facilitarles el trabajo

*! Oscar Folgar. Op Cit pag. 111



Cuando ya se ha seleccionado un criterio, este debe mantenerse por que de
esa manera se produce el acostumbramiento.

La informacion establecida en el documento debe ser exacta, no debe haber
exceso ni defecto ya que de esta manera resultarian perjudiciales.

La claridad es esencial en el formulario no solo para la persona que tiene que
llenarlo si no también para aquella que debe leerlo.

El formulario debe ser atractivo agradable.
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ANALISIS DEL ENTORNO

En esta etapa de andlisis pondremos énfasis en los factores claves externos que ejercen
influencia sobre el sector y particularmente como afectan en las actividades de Bdlsamo S.A.
variables competitivas, economicas, tecnologicas, sociales, se agrupan para generar oportunidades

y amenazas que Bdlsamo S.A. deberd enfrentar.

Estas fuerzas macroeconémicas son las que debe monitorear la empresa y a las cuales

responder.

Previo a cualquier evaluacién es necesario considerar que el comercio de autopartes

independiente es proveedor del mercado de reposicién en el orden de mas del 80% del volumen total. ™

Nuestro pais estd experimentando un sistematico y profundo conflicto econémico, lo cual
tuvo origen a mediados de 1998 con el inicio de la recensidn.

Esta recension econdmica, produjo grandes acontecimientos negativos destacindose dentro de
éste el brusco derrumbe del plan de convertibilidad, como resultado de esta gran crisis provoco la
devaluacion del peso Argentino en enero del 2002, el colapso del sistema financiero y la aguda y
marcada recesion préxima a cumplir 5 afios, esto profundizado por la inestabilidad interna que afecta
la inversién extranjera y la confianza de los consumidores lo cual, como resultado, produce el

retraimiento en el mercado interno.

Estudios realizados por el INDEC evidencia en la evolucién de los tltimos afios, que en la
situacién recesiva experimentada en la economia Argentina, los sectores Industrial, automotriz y

autopartista son los mas perjudicados™.

Durante este tiempo dentro del sector se produjeron lamentables situaciones motivadas por
comercios y empresas de los diferentes niveles que no lograron adecuarse financieramente y cerraron
sus puertas.

Previo a la devaluacion, el dnico crédito existente para el comercio minorista era el otorgado

por los mayoristas y distribuidores que abruptamente tuvo que ser interrumpido.

Si analizamos la situacién de un modo independiente, los mayoristas tenian importantes saldos
a cobrar que fueron saldando en plazos muy largos respetando la paridad cambiaria uno a uno.
Mientras tanto para continuar funcionando tuvieron que reabastecerse al contado y en plazos muy

cortos y estrictos.

Quienes contaban con créditos en el exterior de un dia a otro pasaron a deber el triple o mas.

*? Datos proporcionados por el Sr. Vicente Assante. VicePresidente de FACCERA. Agosto 2003
33 Revista “El Repuesto”. Afio 2003



En el plano minorista, en su gran mayoria por la persistente y creciente recesion, las empresas
iban consumiendo su capital de trabajo al punto que tenian 90 a 120 dias impagos o chequeados, que

era previsible no estaban en condiciones de levantar.

Como consecuencia de esta realidad se produjo nuevas interrupciones en la cadena de pago y

cierres de comercios.

Con respecto al parque automotor, en el primer trimestre de 2002 las ventas de automdviles a
concesionarios registraron una caida de 55,4%, con relacion a igual periodo en el afio 2001, aunque a
principios de este afio se observé un positivo incremento del 17% con relacién a igual periodo que en

el 2002

Esta caida en la producciéon de automdviles trae aparejado una marcada oportunidad para la
empresa Balsamo S.A., ya que nos encontramos con un mercado careciente de poder adquisitivo
suficiente como para afrontar la compra de un nuevo vehiculo, y en este particular contexto podria

suponerse que la venta de repuestos aumentaria considerablemente.

De todos modos, no se ingresa a una etapa de imponente aumento de demanda ya que, hay
que considerar que en circunstancias criticas como las actuales, el mercado pasa a exigir otras
formas de ofertas y es asi, como surge el mercado paralelo de repuestos con productos alternativos y

el reemplazo de autopartes nuevas por reacondicionadas.

Esta alternativa renacida de piezas reparadas en contraposicion con los costos de partes nuevas
es una realidad que obliga a considerar a las primeras, como una posibilidad en el mercado de

reposicion.

Quienes deciden incursionar en este terreno deben extremar el cuidado en la eleccién de los
productos a comercializar, al efecto de mantener un nivel aceptable acorde a las normas vigentes.

La situacién anteriormente mencionada y su correlato en la continuidad de la crisis politica,
econdmica, financiera y social nos lleva al desarme de unidades provenientes de ilicitos por parte de
organizaciones creadas a tal efecto. El robo de los vehiculos se caracterizan por ser modelos recientes
o antiguos, segun las necesidades, para su posterior desarme, o para canjear por otros ilicitos o
comercializar algunas de las unidades mas costosas en paises limitrofes. Con respecto a las

estadisticas de robos, estos siguen un ritmo multiplicador altamente notable.

La angustiante situacion por la que atraviesa la Argentina no solo es de caricter econdmico
sino también social. Nadie esta ajeno a la situacién de pobreza, empleo, educacién, Salud, seguridad.

El nivel de desempleo ha alcanzado niveles altisimos.

** Revista “El repuesto”. Marzo -Abril 2003.



La falta de empleo provoca grandes preocupaciones ya que la gente no puede acceder a los
servicios basicos como salud, educacion, seguridad para satisfacer sus necesidades basicas, llevando a

que la insatisfaccién sea cada vez mayor.

El no deseado escenario actual, a llevado a la sociedad a relacionar la delincuencia, con el

accionar de los desarmaderos de los automotores.

El robo de los vehiculos lleva a la inseguridad de los automovilistas, dado que muchos de

estos delitos se producen a mano armada y en un clima de maxima violencia.

No debe omitirse que existid y existe parcial complicidad por parte de quienes adquieren
repuestos usados sin importar la legalidad de su origen, limitandose s6lo a considerar el menor costo

de adquisicion.

Autopartes en 2002

Sobre un universo de 390 empresas, la Asociacion de Fabricas Argentinas de Componentes, AFAC,

realiz6 un balance preliminar sobre la industria de autopartes en el pais durante el afio 2002.

e FEl empleo directo sum6 26.700 personas, contribuyendo al empleo industrial en un 4,3%.

e [a facturacién alcanzé los 1.710 millones de ddlares, contribuyendo al Producto Bruto
Interno Industrial en 3,2%.

e La distribucion de las ventas, segin su destino, ubic6 en primer lugar al mercado original
con el 55%, seguido por el mercado de reposicion con el 28%, y las exportaciones directas
conel 17%.

e La evolucion del nivel de ventas en ddlares, cay6 un 20%, mientras que en pesos, crecid

un 90%.

Distribucion de las ventas

Mercado
Reposicion

- 28%
Mercado ‘
Original Exportacion

55% Directa
17%




ANALISIS DEL SECTOR

Se presentaré el andlisis del sector llevada a cabo sobre la base del modelo de las cinco fuerzas
de Michael Porter, modelo conformado por las fuerzas competitivas que luchan por ocupar una

posicidn estratégica.

Este esquema pretende alcanzar una vision integral que determinan el atractivo y la
rentabilidad potencial del sector, analizando, los competidores, los proveedores, los clientes y las

amenazas de ingresos o posibles ingresantes.

“Las cinco fuerzas competitivas conjuntamente determinan la intensidad competitiva asi como la
rentabilidad del sector comercial, y la fuerza o fuerzas mas poderosas son las que gobiernan y resultan

. . ., . 35
cruciales desde el punto de vista de la formulacién de la estrategia”.

“Como regla, la competencia en un sector comercial es el conjunto de cinco fuerzas

.. 3
competitivas®®:

1. Larivalidad entre los vendedores en competencia en el comercio

2. Los intentos de las compaiifas por vender en otras industrias a fin de obtener clientes para sus
propios productos sustitutos.

3. Laentrada potencial de nuevos competidores.

4. El poder de negociacion ejercidos por los proveedores de componentes claves.

5. El poder de negociacién ejercido por los compradores del producto.”

Como resultado de este analisis tendremos una clara vision sobre el atractivo del sector, medidos en

términos de su rentabilidad potencial.

%% “Estrategia Competitiva”. Porter, Michael. Op Cit. Pag. 26
%% Thompson-Strickland. Op Cit. Pag. 74.



COMPETENCIA.
POTENCIAL

CLIENTES

PROVEEDORES RIVALIDAD INTERNA

SusTITUTOS

Intensidad de la rivalidad entre los competidores existentes:

“La rivalidad entre los competidores existentes da origen a manipular su posicién utilizando
tacticas como la competencia en precios, batallas publicitarias, introduccién de nuevos productos,
. o . . 37 99
incrementos en el servicio al cliente, etc”’.

Si bien en el sector hay empresas que compiten entre si, la situacién actual del pais ha hecho
que mas de uno de ellos cerrardn sus puertas; los mas afectados fueron los pequefios distribuidores. La
empresa Bdlsamo estima que no cuenta con grandes competidores en el mercado ya que la misma es
una de las pocas empresas en el sector que distribuye la linea completa de repuestos de la marca

Renault.

Desgraciadamente y cabe mencionarlo, las empresas en este sector hacen frente a la competencia desleal
derivada de los desarmaderos ilegales, los cuales traen aparejados graves problemas econdmicos y
sociales tales como: inseguridad, caida de ingresos a la AFIP por falta de patentamiento de autos y

otros.

La rivalidad es mads intensa cuando las condiciones del comercio llevan a los competidores a
reducir sus precios y usar otras armas competitivas a fin de elevar el volumen de ventas de las
unidades.

Potenciales competidores

El deseo de obtener una participacion en el mercado hace que la empresa posea amenazas de
ingresos obligandola muchas veces a bajar los precios o inflar los costos de las empresas existentes,

disminuyéndole la rentabilidad.

*7 Estrategia Competitiva”. Porter, Michael. Op Cit. Pag. 37



Las amenazas de ingresos del sector dependen de las barreras de ingresos que estén presentes
y de las barreras de salidas, alas cuales deberdn enfrentarse las empresas que entren y no puedan

mantenerse en el mercado.

Barreras de entrada

e Economias de escala: Las economias de escala se refieren a las reducciones en los costos
. £ o138
unitarios de un producto en tanto que aumenta el volumen absoluto por periodo™.

La economia de escala en el sector de reposicion es ALTA ya que a medida que aumentan los

volimenes de comercializacién de las empresas, encontramos una reduccién importante en los

costos de compra unitarios. Esto implica que una empresa que quisiera ingresar a competir en

este mercado deberia soportar una desventaja en costos muy importante frente a Balsamo.

o Diferenciacion del producto: Al hablar de diferenciacion del producto, las empresas existentes

en el mercado tienen identificacién de marca y lealtad de los clientes, entre otras.

El valor de la empresa en esta categoria es ALTA, ya que existe una clara
diferenciacion, ya que Balsamo S.A. persigue una estrategia de diferenciacién de servicios, por lo que

este factor actiia como una barrera alta de ingresos.

®  Requisitos de Capital: Los requisitos de Capital crean una barrera muy importante en este sector
debido a la necesidad de tener que invertir grandes volimenes de activos financieros para poder
competir, considerandose de esta manera no solo la importancia de la inversion inicial si no
también la gran importancia de necesidad de capital para mantenerse compitiendo en el
mercado.

Barreras de Salida

“Las barreras de salidas son factores econdmicos, estratégicos y emocionales que mantienen a
las empresas compitiendo en los negocios atin cuando estén ganando rendimientos bajos o incluso

negativos sobre la inversién”

Con referencia a la infraestructura e instalaciones y bienes muebles en general, que requiere
una empresa para competir ente particular sector, asi como tambien el alto volumen de inversién

correspondiente a productos en stock hace que las barreras de entrada sean altas.

38“Estrategia Competitiva”.Michael Porter, Op. Cit. Pag 27
** Estrategia Competitiva”. Michael Porter,.Op Cit Pag. 42



Lo anteriormente mencionado denotaria que la finalizacién de las actividades empresariales

de cualquier organizacidn perteneciente a este sector involucraria elevados costos fijos de salida.

Presion de los productos sustitutos

“Las fuerzas competitivas que provienen de los intentos que hacen los extrafios en el mercado

a fin de obtener compradores para sus productos.”40
La presion es alta ya que en la actualidad se encuentran nuevas modalidades como la
reparacién de piezas de repuestos, que antes no se encontraban y la variedad de marcas alternativas

que hacen de sustitutos directos a las piezas originales.

Poder negociador de los compradores

La fuerza competitiva de los compradores puede ser muy poderosa o muy débil.
Los compradores tienen una importante influencia negociadora en diversas situaciones. L.a mas
obvia es cuando hay muchos compradores que adquieren un porcentaje sustancial de la produccién

de la industria.

. . 41
Podemos decir que un grupo de compradores es poderoso si:

® Si compra grandes volimenes con relacion a las ventas del proveedor
® Si enfrenta costos bajos por cambiar de proveedor

e [os compradores plantean una amenaza de integracion para atras.

Se puede afirmar que en este particular sector, los compradores pueden satisfacer sus
necesidades recurriendo a varios vendedores y que el costo de cambiar de marcas o productos
sustitutos competitivos es moderado. El poder negociador de los compradores disminuye cuando
alguna empresa (como Bdlsamo S.A.) comercializa toda la linea de repuestos (originales o
alternativos) para automdviles y tenga la capacidad de entrega del producto Sptima sea cual fuere el

punto del pais donde el cliente lo requiera.

Poder negociador de los proveedores

“Los proveedores en el sector constituyen una fuerza competitiva poderosa o débil dependen
de las condiciones en el mercado en la industria del proveedor y de la importancia del articulo que

proporcionan.”42

40 Thompson-Strickland. Op Cit. Pag. 75.
41 “Estrategia Competitiva”,Michael Porter, Op Cit, Pag 72



. . . . .43
“Un grupo de proveedores es poderoso si concurren a las siguientes circunstancias

¢  Que esté dominado por pocas empresas

®  Que no esté obligado a competir con otros productos sustitutos para la venta en su
sector.

® Que la empresa no sea un cliente importante del grupo proveedor.
¢ Que los proveedores vendan un producto que sea un insumo importante para el

negocio del comprador”.

El poder negociador de los proveedores varia segiin el tipo de empresa de que se trate, ya que en
el sector hay empresas multinacionales muy fuertes como Sachs ( proveedora de embragues) y Valeo
(proveedora de embragues y de productos de iluminacién) donde el poder negociador es muy fuerte

estableciendo ellos mismos las condiciones referentes al precio, entrega, condiciones de pago, etc.

Finalmente, podemos concluir que la estructura competitiva del sector es lo suficientemente

atractiva como para permitir a la firma obtener beneficios considerables.

En este particular entorno competitivo del que forma parte la empresa, no existen sustitutos
perfectos, las barreras de entradas son altas y la rivalidad entre los distribuidores es moderada. Si
bien, el poder negociador de algunos proveedores y clientes son relativamente altos, el sector sigue
siendo competitivamente atractivo para Bédlsamo ya que su posicién en el mercado interno y su
estrategia, le proporcionan una defensa suficiente contra las presiones competitivas manteniendo la

capacidad de obtener utilidades superiores al promedio.

> Thompson-Strickland. Op Cit. Pag. 79
3 “Estrategia Competitiva”. Porter, Michael. Op Cit.Pag. 37



ANALISIS INTERNDO

® ANALISIS INTERNO DE LA EMPRESA
O ANALISIS F.O.D.A.
SESTRATEGIA EMPRESARIAL

®DIAGNASTICO




ANALISIS INTERNO

Se analizard las principales actividades de la empresa Bdlsamo S.A. que agregan valor.

Las actividades que agregan valor a la empresa y el modo en como se desemperiia esa actividad,

muestran un verdadero reflejo de la organizacion, su historia, su estrategia, su enfoque.

“El valor es la cantidad que los compradores estdn dispuestos a pagar por lo que una

. 44
empresa les proporciona” ™.
Dentro de las principales actividades encontramos actividades de logistica, Mercadotecnia y

ventas y servicios.

e Jogistica: son las actividades relacionadas con la recepcién, almacenamiento,

identificacion y distribucién fisica a los compradores.

A continuacidn se explicard en forma concisa el circuito logistico que realizan los productos,

desde, el momento en que Bdlsamo S.A. envia las ordenes de compra a sus proveedores.

La politica de inventario de la empresa no es tender al stock cero, por el contrario, se

trabaja con stock de seguridad suficiente como para abastecer una demanda de 30 dias promedio.

Por una cuestion de organizacion interna Bdlsamo S.A. posee un sistema interno totalmente

computarizado que identifica en tiempo real el stock disponible.

Diariamente, el sistema emite una lista identificando la cantidad de cada articulo en stock en

funcién de lo facturado.

Con el listado emanado por el sistema, el responsable de compras se comunica con los
proveedores de los articulos a reponer para que éstos procedan al posterior envio de los productos
solicitados, manteniendo de esta manera un stock constante y permanente para cumplir en tiempo y

forma con la entrega de productos a los clientes.

Bdlsamo S.A. posee 4 depdsitos con suficiente stock para abastecer la demanda de los
productos que comercializa. La ubicacién de la mercaderia depende del grado de rotacién de la misma,
ubicando en planta baja los productos de mayor rotacion, los de rotacién media en planta alta y los de

baja rotacion en el subsuelo.

Los proveedores entregan la mercaderia a Bdlsamo S.A. Casa Central, ubicada en la ciudad
de Cérdoba, o bien en la sucursal de la ciudad de Buenos Aires. En este dltimo caso, la entrega se
realiza dos veces por semana, a camidon cerrado y la mercaderia entregada es posteriormente

transportada a la casa central.

4 “Ventaja competitiva”, Michael Porter, Editorial Continental, México 2000, P4g. 54



Es desde alli donde la organizacion, a través de empresas de servicios contratadas por los
clientes, reenvian las mercaderias a las diferentes zonas geogréficas del pais por medios terrestres.

Quienes asumen los costos correspondientes al flete son los clientes de Bdlsamo S.A.

e Mercadotecnia y ventas: Actividades asociados con proporcionar un medio por el cual los
compradores pueden comprar el producto e inducirlos a hacerlo, como publicidad, promocién ,

fuerzas de ventas, seleccion del canal, etc.*”

Bdlsamo S.A. llega a sus compradores a través de sus representantes de ventas dispersos en todo el

pais.

Diferentes zonas en que la empresa distribuye sus productos:
Cérdoba Capital, Cérdoba interior, Mendoza

San Juan, Rio Negro y Neuquen, Chubut y Santa Cruz,

La Pampa y Noroeste de Buenos Aires,

Sur de la provincia de Buenos Aires, Capital y Gran Bs. As.
Provincia de Entre Rios, Corrientes, Chaco y Misiones,

Rosario y Sur de la Provincia de Santa Fe,

Centro y Norte de la Provincia de Santa Fe y Este de Cba.

Santiago, Tucumadn, Salta y Jujuy.

Los representantes de ventas son los encargados de personificar la empresa en las distintas
zonas, encargdndose de conectar a los compradores con la empresa induciéndolos a la adquisicion de
los productos a través de catdlogos impresos y catdlogos digitales -Infobal 6 con mas de 6000
fotogréfias-, los cuales son elaborados por la empresa con el objeto de brindar informacién técnica y

recomendaciones para la adquisicién y posterior montaje de una gran cantidad de piezas.

Es tarea propia de la fuerza de venta, el informar a la empresa acerca de la circulacién de los

productos en el mercado, derivando de esto las diferentes promociones que se realizan.

e Servicios: Son actividades asociadas con la prestacion de servicios para realizar o mantener el

valor del producto.

45 Michel Porter. Op Cit. Pag. 57



La alta calidad del servicio de Bdlsamo S.A. es lo que la diferencia de la competencia, haciendo
que los clientes lo elijan dia a dia. El valor que mantiene el producto se debe a una gran experiencia
adquirida en el tiempo, a un stock permanente, personal altamente calificado, rdpidas entregas y

precios competitivos.



ANALISIS FODA

El analisis FODA o también llamado Matriz TOWS*® consiste en la realizacién de un anélisis

de la misi6n / visidn y los &mbitos internos y externos de la empresa.

“Su propdsito es integrar el diagnostico interno con el externo para orientar a la empresa en la

formulacién de la estrategia mds conveniente”.*’

La utilizacién de esta herramienta, nos permite obtener gran cantidad de informacion necesaria

para examinar las Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas de la organizacién.

DEBILIDADES

“Las debilidades internas son deficiencias en el complemento de recursos de una compaiiia.
Una carencia puede determinar que una compaiiia sea o no competitivamente vulnerable, dependiendo
de qué tan importante sea en relacion con el mercado y si puede ser superada por medio de los

48
recursos y las fortalezas que posee”.

Debilidades de la empresa:
® Desfavorable ubicacion de los depésitos auxiliares
* Instalaciones poco eficientes
e Escasa definicion de funciones y responsabilidades
e Percepcién en el mercado de precios altos
e Escasa presencia publicitaria

® Informalidad de los procesos administrativos.

FORTALEZAS
“Una fortaleza es algo en lo cual la compaiifa es competente, o una caracteristica que le

proporciona una mayor competitividad’™*’

Fortalezas

e Respaldo econémico
e Alto nivel de servicio al cliente

e (Calidad en los productos

* TOWS, por sus siglas en inglés, Threats (amenazas), Opportunities (oportunidades), Weaknesses (debilidades)
y Strengths (fortalezas).

47 “La Norma ISO 9001 del 2000” Resumen para directivos. Edicién Gestiéon 2000, Barcelona 2001

*¥ «Administracién Estratégica”. Thompson, Strickland, Op Cit. Pag. 114

* Thompson, Strickland, Op. Cit. Pdg. 112.



e Amplitud y profundidad en la linea de productos

® Buen clima organizacional

® Aislada —hasta cierto punto- de las fuertes presiones competitivas
¢ Direccitn eficaz

® Acceso a economias de escala

e Reconocimiento de su marca en el sector

¢ Excelente relacién con proveedores y clientes

e Experiencia y conocimiento del negocio y del mercado
e Creciente base de clientes

® [ealtad de los clientes

¢ Fuerte participacién en el mercado

e Adecuada fuerza de ventas

AMENAZAS

Son factores que pueden afectar negativamente la rentabilidad y la posicion de la empresa en

el mercado.
Una Amenaza es una situacién o circunstancia desfavorable para el negocio.
Amenazas potenciales:
e Inestabilidad del pais
e Demora en el crecimiento del mercado interno
¢ Incremento en las ventas de productos sustitutos
¢ Entrada de competidores con costos menores

e Desarmaderos ilegales.

OPORTUNIDADES

“Las oportunidades de mercado mds pertinentes para una compaiifa son aquellas que ofrecen
avenidas importantes para un crecimiento rentable, en donde una compaiiia tiene el mayor potencial
para adquirir una ventaja competitiva y que se ajustan bien a las capacidades de recursos financieros y

. . 5
organizacionales que ya posee la compaiiia o que puede generar”™.

Oportunidades:

50 Thompson, Strickland op. cit. pag . 119.



Sancién de la Ley sobre el Régimen Legal para el Desarme de Automotores y su posterior
Venta de Autopartes.

Caida en la produccién y venta de automoviles cero Km.

Posibilidades de expansién de exportacion.

Ingreso a nuevos mercados y/o segmentos

Integracion vertical

Expansién de la linea de productos para satisfacer una gama mayor de necesidades de los
clientes.

Diversificacién en productos relacionados



ESTRATEGIA EMPRESARIAL

“La estrategia competitiva consiste en tomar acciones defensivas u ofensivas para establecer
una posicién defendible en un mercado, para enfrentar eficazmente las cinco fuerzas competitivas y

. o . . .z ~ 51
con ello conseguir un excelente rendimiento sobre la inversién para la compafia” ~".

VENTAJA ESTRATEGICA

Diferenciacion Liderazgo en
Costos

OBJETIVO

ESTRATEGICO . .
Enfoque o concentracion

Bdlsamo S.A persigue una estrategia de diferenciacion, la cual permite a la empresa cobrar
precios un poco mas altos elevando los margenes de beneficios y de esta manera obtener una buena

posicidn para enfrentarse a las cinco fuerzas competitivas anteriormente analizadas.

Esta estrategia de diferenciacién, basada principalmente en su fuerza de ventas, la
disponibilidad permanente de productos y el servicio al cliente, profundiza la lealtad de los
compradores hacia la empresa haciendo que éstos la elijan dia a dia proporcionando, de esta formay
como mencionamos con anterioridad, un amortiguador contra las presiones competitivas que afronta

constantemente.

>! Poter Michael, Op. Cit. Pag. 51



DIAGNOSTICO

Esta etapa del proyecto proporciona una herramienta para identificar los procedimientos que

se van a requerir y para planificar como se van a relacionar para edificar un sistema coherente.

. . ~ 52 . . . .,
El autor Dario Rodriguez sefiala que:’” El diagnostico es un proceso de descripcién, una
explicacion hecha por el observador para que pueda servir como un instrumento de la comunicacién y

a partir de €l se puedan implementar un proceso de cambio organizacional”.

El primer paso para la implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad que cumpla
con la norma ISO 9000 consiste analizar la organizacion, es decir en que consisten y que importancia

tienen cada uno de los procedimientos a documentar.

Por tanto se debe comenzar la gestién por un andlisis y descripcidn de la situacion de la

empresa en el momento antes de la preparacion de los procedimientos.

52 “Dijagnostico Organizacional”. Dario Rodriguez M. 3* edicién. Ediciones Universidad Catdlica de Chile.



Consideramos pertinente a efectos de la realizacién del diagnostico organizacional, realizar
una auditoria informal a la empresa. Los resultados arrojados por la misma se traducen a

continuacion:

Requerimiento Estado
ISO 9000 Actual
Control de 4.2.3 0
Documentos
Control de 4.2.4 0
Registros
Auditoria 8.2.2 0
Interna
Control del producto 8.3 1
No Conforme
Accién Correctiva 8.5.2 0
Accion Preventiva 8.5.3 0

0= No existe Procedimiento Formal.
1= Existe un procedimiento pero no documentado.

2= Existe y esta documentado.

Como se puede observar la limitada conformidad de estos procedimientos a los lineamientos
establecidos de la norma, deriva del hecho de que nos encontramos en la etapa inicial del proyecto y
aun no se ha avanzado en lo concerniente a la documentacién de los procedimientos, politica y
objetivos de la calidad, comunicacién formal en materia de calidad, auditorias y revisiones al sistema

y demds aspectos mencionado puntualmente en la norma.

De cualquier manera, podemos aseverar que los inconvenientes se irdn subsanando a medida
que se logre madurar, tanto en el proceso de implementacién, como en el conocimiento acabado de

los requerimientos de la norma.

A continuacidn, expondremos sintéticamente las observaciones referentes a los aspectos
auditados.



En el Anexo al Trabajo Final, se podrd observar el andlisis realizado detalladamente.

Control de los Registros

Los registros de la calidad deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la

conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad.

Bélsamo S.A. no cuenta con un procedimiento documentado de control de registros que
garantice que los mismos se almacenan y mantienen en forma adecuada archivos identificados para
una rapida recuperaciéon en caso de necesitarlos. Verificamos también, que no se encuentra

formalmente definida 1la responsabilidad por el mantenimiento de los registros.

Consideramos necesario contar con procedimientos documentados que indiquen
puntualmente quien es el responsable, donde son almacenados, periodo de tiempo en el cual se

mantienen y disposicién final de los mismos.

Control de Documentos

La Norma ISO 9001:2000 requiere que el la organizacién establezca y mantenga
procedimientos documentados para controlar y los datos pertinentes al sistema de calidad.. La meta de
esta cldusula de la norma es que solo se usen documentos y datos auténticos, y que estén disponibles

para el personal que realiza las tareas.

Auditoria Interna

La auditoria interna de la calidad es un estudio que se realiza de manera independiente para
determinar si las actividades de la calidad y sus resultados cumplen con las disposiciones previstas, y
si estas se aplican de manera eficaz y son adecuadas para lograr los objetivos deseados. En el contexto
del sistema de calidad, la auditoria interna es utilizada como mecanismo de control que detecta
desviaciones en la operacion del sistema de la calidad y alerta a la direccién sobre la necesidad de
tomar medidas correctivas para la operacién del sistema de calidad.

El mecanismo de control utilizado actualmente por Bdlsamo S.A. se circunscribe a
supervisiones constantes por parte del responsable de las distintas dreas en el desarrollo de las
operaciones empresariales, no contando con un procedimiento formal para la realizacion de Auditorias

Internas.

Producto No Conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. En Bdlsamo S.A. si bien se toman

acciones para detectar la no conformidad de un producto y para prevenir su uso o aplicacién



originalmente previsto, no existe un procedimiento documentado que defina formalmente los

controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del mismo.

Acciones Correctivas y Preventivas

Con respecto a los procedimientos de Acciones Correctivas y Preventivas consideramos que la
organizacién debe tomar acciones para eliminar de raiz la causa de las no conformidades. Es por ello
que las acciones correctivas y preventivas deben ser apropiadas a los efectos puntuales del tratamiento

de las no conformidades encontradas y a los problemas de potencial ocurrencia.

Con respecto a estos procedimientos, podemos observar que si bien se toman ciertos
recaudos y medidas, éstos se efectian informalmente y las decisiones referentes a la accién a adoptar

se definen en el momento, o “sobre la marcha” segin la jerga cotidiana.

En consecuencia, no existe un documento que las describa formalmente, lo que hace que no
sea posible evaluar con precisién como se ejecuta la medida correctiva, si ésta es llevada a cabo de
una manera apropiada y si se verifica la desaparicion definitiva de las causas que originaron la No

Conformidad.

Esta falta de documentacién que venimos mencionando, lleva a tener controversias respecto a
las decisiones a tomar sobre las reiteradas no conformidades u alguna situacién no deseada que se

presente.

Por lo tanto, no puede implementarse una solucién acorde y definitiva a un problema
especifico, si cualquier miembro del personal que encuentra una No Conformidad encara acciones

correctivas por su cuenta, y que a su entender, podrian resultar las apropiadas.

Bélsamo S.A. deberd instrumentar procedimientos formales para garantizar que las medidas
adoptadas para eliminar la causa de las No Conformidades existentes y potenciales, se llevardn a
cabo de manera controlada y con documentacién acorde que respalde el accionar operativo de los
miembros de la organizacion involucrados en tales acciones.

Se ha determinado que lo apropiado serd contar con dos procedimientos para cubrir todas las

dreas Yy satisfacer los requerimientos de la norma pertinente a los puntos 8.5.2 y 8.5.3.

Si bien procesos tales como compras, recepcion, almacenamiento, empaque y expedicion
constituyen los pilares operativos de la empresa y deberian ser formalmente documentados, -y que en
un primer momento era nuestra intencion -, nos encontramos con el firme planteo de la alta direccién
de Bédlsamo S.A. con respecto a que estos procesos constituyen el Know How de la organizacién, y el
Manual de Procedimientos, especialmente en lo concerniente a la documentacién de los procesos

mencionados, deberia ser de conocimiento interno exclusivamente.

Consecuentemente, formalizamos a la alta direccién de Bdlsamo S.A. la propuesta de documentar los
procedimientos considerados obligatorios por la Norma ISO 9001:2000 como paso previo a la

certificacion de la misma.
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MANUAL DE PG: 423.01
: PROCEDIMIENTOS Rev. N° 00

= Control de Documentos Pagina 1de 6
BALSAMO

1. OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es establecer el método utilizado para el
control de los documentos internos y externos que conforman el Sistema de
Gestion de la Calidad de Balsamo S.A.

2. ALCANCE
Este procedimiento se aplica al contenido de los Manuales de Calidad, Manual de

Procedimientos e Instructivos de Trabajo y cualquier revision de estos documentos.

3. DEFINICIONES
Documento: Es todo soporte de informacidon que guarda ciertas formalidades.

Copia Controlada: Documento en plena vigencia para ser utilizado en las areas
y procesos en los que se requiera.

Copia Anulada: Documento no vigente y considerado obsoleto por haber sido
sustituido por otro.

4. ABREVIATURAS

MC Manual de la Calidad
PG: Procedimientos Generales
IT: Instructivos de Trabajo
F: Formulario

5. DESCRIPCION
5.1 Estructura de los Documentos
Los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad poseen la siguiente

estructura:

Objetivo: en este punto se deberda desarrollar en forma concisa el
propdsito a ser alcanzado mediante la utilizacidon del documento.

Alcance: En este punto se especifica el campo de aplicaciéon del
documento.

Elaboro Aprobé Revisé Fecha
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Responsabilidades: en este punto se debe mencionar los reponsables
directos e indirectos de los aspectos desarrollados en el documento.

Definiciones: en esta seccidon se precisan las palabras ambiguas y de exiguo
empleo en la empresa, con sus significados, de manera que sean comprensibles
para todo el personal.

Abreviaturas: En este punto se transcriben las palabras referentes a las
siglas empleadas en el documento.

Descripcion: En este punto se establece una secuencia logica de las
actividades a desarrollarse.

Referencias Aqui se mencionan los cddigos, normas, especificaciones e
informes que se utilizaron como antecedentes para el desarrollo del
procedimiento.

Registros: Se mencionan los registros y formularios a los que hace referencia
el Documento.

Diagrama de Flujo. Se debe representar en forma grafica las actividades
descriptas, con la finalidad de permitir una facil compresiéon del Documento.
Nota: En el caso de no requerirse un diagrama de flujo, se debe colocar la
leyenda "NO CONTEMPLA".

Revisiones: Se desarrolla sinteticamente la modificacidon realizada en el
documento consignando numero y fecha de la revision.

Anexos: Se debe adjuntar al documento, los registros utilizados para
evidenciar lo decripto en el mismo.

5.2. Redaccion de los Documentos

5.2.1 Deben utilizarse preferentemente palabras aceptadas por la cultura de la
empresa y de conocimiento generalizado.

Debe procurarse un estilo uniforme, minimizacion del uso del lenguaje técnico,
tono formal y redaccion acorde a los objetivos perseguidos por el Documento.

5.3 laboracion de los documentos
5.3.1 Cualquier integrante de la empresa, previa busqueda de informacion y

antecedentes del aspecto a desarrollar, se encuentra habilitado para proceder a
la elaboracion de los documentos.
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5.3.2.Para la elaboraciéon de los mismos se debe respetar los requerimientos
detallados en los puntos 5.1 y 5.2 del presente procedimiento.

5.3.3.Con respecto a la conformacién del formulario, entiéndase por éste a la
ubicacion o encuadramiento dentro del documento de: logotipo de la
empresa, tipo de documento (MC, MP, IT), la codificacion del mismo,
nimero de revisién y fecha, la paginacién y otros, sirve como ejemplo
descriptivo la diagramacion del presente procedimiento.

5.4. Identificacion de los documentos

Letras que indican el documento —Manual de Calidad- sin

MC asignarle una identificacion numérica

PG Letras que identifican el documento -Procedimientos
Generales-

XXX Trio de digitos que indican el aspecto tratado de la Norma
ISO 9001:2000.

Yy Par de digitos que indican secuencialmente -a partir del
01- las distintas subsecciones derivadas de una misma
seccion del Procedimiento general.

Letras que indican el documento -Instructivos de Trabajo-

IT
XXX. Digitos que indican el codigo del procedimiento que le dio
yy origen.

zz Par de digitos que indican la numeracién secuencial -a

partir de 01- de las instrucciones generadas por el
Procedimiento.

5.5. Revision y Aprobacion de los documentos

5.5.1. Los documentos son revisados por el responsable de los departamentos
involucrados en la confeccion del/los Documento/s o bien, el designado para tal
efecto.
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5.5.2. Los documentos son aprobados por el Representante de la direccion.
El responsable de la aprobaciéon del/los documento debe firmar los mismos en el
apartado destinado para tal fin, de manera de liberarlos.

5.5.3. El Representante de la direccion conserva los documentos originales en el
archivo destinado para tal fin por un periodo minimo de 2 afos.

5.6. Distribucion de los Documentos

5.6.1 Una vez aprobado el documento por el Representante de la Direccién, éste
realiza en forma controlada, la distribucién de las copias los documentos
originales en funcion de la necesidad de disponibilidad de los usuarios.

5.6.2. Se debe dejar asentado en la Lista de Distribucion de Documentos
(F04), los ejemplares distribuidos en la organizacién consignando el niumero de
copia, receptor de la misma, firma del receptor y fecha de entrega.

5.6.3. Los Responsables de las distintas areas reciben los documentos y los
colocan en lugares visibles de facil acceso para los interesados y usuarios del
documento.

5.6.4. Las copias controladas de los manuales son identificadas con un sello con
la leyenda "COPIA CONTROLADA” para que se pueda identificar facilmente.
No se permite el uso de copias no Controladas dentro de la empresa.

5.6.5 .Pueden circular copias no controladas del Manual de Calidad fuera de la
empresa. Estas se identificaran con un sello con la leyenda “COPIA NO
CONTROLADA” y la empresa no garantiza que dichas copias no controladas estén
actualizadas.

5.6.6. Ninguna copia del Manual de Procedimientos e Instructivos de Trabajo,
sea controlada o no, se distribuird fuera de la empresa.
5.7. Modificacion de documentos

5.7.1. Siempre que se requiera, cualquier integrante de la empresa se

encuentra habilitado para proponer una modificacion en los
documentos del Sistema de Gestidn de la Calidad.
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5.7.2. Las modificaciones en los mismos son revisadas y autorizadas por el
mismo responsable que lo hizo inicialmente, a menos que especificamente se
establezca otra cosa.

5.7.3. Los responsables involucrados, tienen acceso a toda la informacién
necesaria para fundamentar la necesidad de revisidn y posterior autorizacién de
los cambios.

5.7.4. Se debe dejar constancia en el Documento, de los cambios efectuados en el
mismo segun punto 5.1.7.

5.7.5. Ante una revision, las copias Controladas son anuladas mediante un sello
con la leyenda "ANULADO” en todas las paginas. Acto seguido, el responsable de
Calidad debe retirar y destruir -cuando no se indique lo contrario- las mismas y
proceder a la distribucién de la revisién actualizada.

NOTA: Toda revision debe asentarse en la “Lista de Distribucion de Documentos”.
5.8. Documentaciéon Externa.

El responsable de cada departamento es el encargado de administrar toda
la documentacion externa utilizada por su area o departamento.

6. DIAGRAMA DE FLUJO
No contempla
7. REGISTROS

F 04: Lista de Distribucion de Documentos

7.1. Control de los Registros

Los registros mencionados en el presente procedimiento son almacenados en el
Area administrativa bajo responsabilidad del Representante de la Direccion y se
conservan por un periodo minimo de 2 afios.
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8. REFERENCIAS.

Norma ISO 9001:2000. 4.2.3. Control de documentos.
Norma ISO 9000:2000 -Definiciones-

PG 424-01: Control de los Registros.

9. EMISION Y REVISION

Se revisara este procedimiento todas las veces que sea necesario para el mejor
funcionamiento del Sistema de la Calidad de Balsamo S.A.
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1. OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es establecer el método utilizado para el
control de los registros relativos a la calidad como evidencia objetiva del
funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad de Balsamo S.A.
2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todas los registros de la Calidad que conforman el

Sistema de Gestion de la Calidad de Balsamo S.A.

3. DEFINICIONES

Registro: Registro documento que provee evidencias objetivas de las actividades
efectuadas o de los resultados obtenidos

4. ABREVIATURAS
No Contempla.
5. DESARROLLO Y RESPONSABILIDADES

5.1. En cada Procedimiento General del Sistema de Calidad de Balsamo S.A. se
define:

e El responsable de confeccionar los registros de la calidad.
e El lugar de almacenamiento.
e Periodo de retencién.

5.2. Los registros de calidad confeccionados sobre papel son archivados en carpetas
por el responsable del area en donde se generan los mismos, previa elaboracion de
una caratula en la que se incorporen los datos necesarios para su correcta
individualizacion.

5.3. Dentro de las carpetas y/o cajas archivo, segun corresponda, los registros de
calidad son mantenidos en orden numérico y archivados secuencialmente por fecha.
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9.

5.4. A su vez, las carpetas y/o cajas archivo son almacenadas dentro de cada
departamento de la empresa en estanterias establecidas exclusivamente para tal
fin, en lugares totalmente libres de agentes de dafio y deterioro y de facil acceso
para permitir recuperar los registros en 6ptimas condiciones cuando se requieran.

5.5. Los registros del sistema de Calidad de Balsamo S.A. se presentan tanto en
papel como en soporte magnetico. En este ultimo caso, se conservan adecuados
respaldos -Backup- en el sistema informatico. A efectos de evitar una perdida de
informacion , los documentos estan protegidos por una clave conocida por el
responsable del area designada de manera de que éste pueda deshacerse de los
registros obsoletos una vez concluido el periodo de vigencia

5.6. Una vez vencido el periodo de retenciéon especificado en cada procedimiento
general, el Representante de la Direccién debe retirar y proceder a la destruccidn,
cuando no se indique especificamente los contrario, de los registros almacenados
de manera de evitar el acumulamiento innecesario de los mismos.

5.7. En el Registro de Registros de la Calidad (F38) se detallan los Registros
de la calidad que conforman el Sistema de Gestién de la Calidad de Balsamo S.A.

5.8. Cuando un nuevo registro de la calidad se incorpora al Sistema o cuando un

registro es modificado o suprimido, el Representante de la Direccién debe asentar el
cambio al Registro de Registros de la Calidad (F38).

6. DIAGRAMA DE FLUJO
No contempla
7. REGISTROS
F38: Registro de Registros de la Calidad.
8. REFERENCIAS

Norma ISO 9001:2000 4.2.4. Control de Registros.
Norma ISO 9000:2000 -Definiciones-.

EMISION Y REVISION

Se revisara este procedimiento todas las veces que sea necesario para el mejor
funcionamiento delL Sistema DE la Calidad de Balsamo S.A.
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1. OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es establecer la metodologia para la realizacion
de auditorias Internas al Sistema de Gestidon de la Calidad de Balsamo S.A.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todas las actividades de Balsamo S.A.
comprendidas en su Sistema de Gestion de la Calidad
3. DEFINICIONES
Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar la extensién en que se cumplen los criterios de auditoria.

Programa de auditoria: conjunto de una o mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinados y dirigidos hacia un propdsito especifico.

Hallazgos de auditoria: resultado de la evaluacion de la evidencia de la
auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria.

4. ABREVIATURAS

RD: Representante de la Direccion

LV: Lista de Verificacion

INCAI: Informe de No Conformidad de Auditoria Interna

5. DESCRIPCION Y RESPONSABILIDADES

5.1. Seleccion de los Auditores Internos.

5.1.1 El Representante de la Direccion selecciona a auditores
capacitados para realizar las auditorias, los cuales deben poseer las
siguientes capacidades y cualidades personales:

. Objetividad, integridad, visidn analitica y empatia.
. Conocimiento de la Norma ISO 9000: 2000.
. Conocimiento de la norma 19011:Directrices para auditorias.
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5.1.2. Los auditores calificados pueden ser internos o externos.

5.1.3. En caso de ser parte del personal de la empresa, los auditores deben ser
independientes al area a ser auditada.

5.2. Confeccion de Lista de Verificacion

5.2.1. EL Auditor designado procede a la confeccion de la Lista de Verificacion
(F11) en forma de cuentionario con el objeto de recabar informacidon sobre la
conformidad del Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa con las
clausulas de la norma ISO 9001:2000.

5.2.2. El Auditor entrega una copia de lista de verificacién al RD para que éste
proceda a la revisién y aprobacion de la misma.

5.2.3. En caso de No conformidad con algunos de los aspectos a relevar en la
Auditoria Interna, el RD efectua en la LV las modificaciones que considere
pertinentes.

5.3. Programacion de auditorias

5.3.1. El RD confecciona el Programa de Auditorias Internas (F10) al
Sistema de Gestion de la Calidad de Balsamo S.A., el cual debe contener
los elementos a auditar, la fecha y secuencia del relevamiento y el
responsable de las mismas.

5.3.2.Las auditorias se programan a intervalos de 6 meses durante el
primer afo, extendiendose su frecuencia a periodos anuales una vez
establecido el sistema.

5.3.3. Los departamentos criticos como compras y ventas y aquellos
elementos que en funcion de los resultados de auditorias anteriores
evidenciaron resultados negativos, pueden ser auditados con mayor
frecuencia.

5.3.4. Una vez elaborado y aporbado el Programa de Auditoria Interna,
el Repesentante de la Direccién cita al Auditor designado y a los
representantes del drea a relevar para discutir la metodologia de la
auditoria, su alcance y las disposiciones administrativas necesarias,
procediendo en este acto a la distribucién de la LV y el Programa de
Auditoria a los responsables afectados a la misma.
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5.4. Realizacion de las auditorias Internas

5.4.1. Durante la auditoria, el representante del departamento auditado debe
acompanar al auditor para facilitar el proceso y corroborar las observaciones que
se efectuen.

5.4.2. El auditor designado debe usar la LV como punto de partida y considerar
los siguientes aspectos:

. si los procedimientos e instructivos documentados cumplen con los
requisitos de la norma.
o si tales procedimientos e instructivos se estan aplicando, mediante la

verificacién de datos y registros generados como evidencia de las actividades
relacionadas con la calidad.

5.4.3. Cada pregunta defenida en la LV debe ser evaluada de la siguiente
manera:

Conforme: cuando se evidencia objetivamente el cumplimiento total del
aspecto evaluado.

No Conforme: cuando no se demuestra el cumplimiento del aspecto evaluado.
No Conforme +: Cuando la NC es mayor.

No conforme -: Cuando la NC es menor.

5.4.4. Cuando el auditor observe una No Conformidad en el sistema, debe
examinar detenidamente toda la evidencia pertinente y registrar los detalles de
la No Conformidad o deficiencia en el apartado destinado a Observaciones.

5.4.5. Al finalizar la auditoria, el Auditor designado y el responsable del area
relevada, se reunen para revisar los resultados obtenidos, las no conformidades
detectadas y obtener aclaraciones, si se requieren.

NOTA: Las conclusiones arribadas en la reunion se asentaran en el Informe
Post-Auditoria, el cual permanecera en poder del auditor designado.

5.5. Informe de auditoria.
5.5.1. En base al relevamiento realizado y al Informe Post-Auditoria, el auditor

abre un Informe de No Conformidad de Auditoria Interna (F12) limitdndose
a describir las anomalias identificadas en el relevamiento.
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5.5.2. El auditor entrega a RD el INCAI y éste lo distribuye a los responsables
auditados para que propongan acciones correctivas y/o Preventivas en un lapso a
determinar por el RD, en funcion de la magnitud y complejidad de la No
Conformidad identificada.

5.5.3. Concluido el lapso otorgado, los responsables del area deben entregar al
RC el INCAI con las medidas propuestas y su correspondiente plazo de
implementacion.

5.5.4. En caso de discrepancia con las acciones propuestas, el RD se contacta
con los responsables de las areas relevadas para redefinir las medidas
requirientes de modificaciones.

5.5.5. Finalizado y aprobado el INCAI por el RD, éste hace entrega del mismo
al auditor, el cual elabora un Informe de Auditoria (F16) que debe contener:

= Objetivos, fechas de auditorias, identificacion del auditor y de los
responsables de las areas auditadas y una breve descripcion de las gestiones
relevadas.

= Resumen de los resultados u observaciones obtenidas en el relevamiento.

= Explicacion en detalle de los hallazgos especificos, no conformidades
particulares y acciones correctivas y/o Preventivas recomendadas por los
integrantes de la empresa afectados a la No Conformidad.

5.5.6. El auditor entrega el informe de auditoria al RD, el cual envia una copia
del mismo al responsable del drea auditada.

5.6. Seguimiento de acciones correctivas y/o Preventivas

5.6.1. El auditor designado y el RD verifican el cumplimiento de la accion
correctiva propuesta observando la eficacia de las medidas correctivas en la
prevencion de la repeticidon de la No Conformidad identificada.

5.6.2.La verificacidon se realiza mediante auditorias puntuales de seguimiento,
que trata exclusivamente el objeto de cada Accion Correctiva y/o preventiva,
cuyos resultados son registrados en el Informe de seguimiento de Auditoria
Interna (F17) y adjuntado al INCAI correspondiente.
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5.6.3.Si se advierte en las auditorias de seguimiento que la No Conformidad no
ha sido eliminada debido a que en la practica la medida correctiva o los plazos de
implementacién de la misma no han sido los apropiados, se procede a la
reformulacion de la medida tomada y/o plazos de ejecucién definidos.

5.6.4. Si por el contrario, se advierte que la medida correctiva y sus plazos de
ejecucién son los correctos y que la ineficacia de la misma responde a factores
distintos de los mencionados, el auditor expone los motivos que originaron la
ineficacia de la accion adoptada en el Informe de Auditoria en el apartado
destinado a Observaciones.

5.6.5. El auditor entrega el Informe al RD, el cual toma alguna accién en relacién
a la Accidén Correctiva o delega el asunto para la siguiente junta de Revision
Administrativa, segun lo considere apropiado.
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7. REGISTROS

F 10: Programa de Auditoria Interna.

F 11: Lista de Verificacion.

F 12: Informe de NC de Auditoria Interna.

F 13: Informe de Auditoria.

F 17: Informe de Seguimiento de Auditoria Interna

7.2. Control de Registros

Los registros mencionados en el presente procedimiento son almacenados en el
Area administrativa bajo responsabilidad del Representante de la Direccién y se
conservan por un periodo minimo de 2 afios.

8. REFERENCIAS

Norma ISO 9001:2000 8.5.2. Acciéon Correctiva.
Norma ISO 9000:2000 -Definiciones-.

9. EMISION Y REVISION

Se revisara este procedimiento todas las veces que sea necesario para el mejor
funcionamiento del Sistema de Calidad de Balsamo S.A.

Elaboré Aprobé Revisé Fecha




F 10

Programé Pag. de
Programa de auditorias
Aprob6 Fecha
Areas Mes Enero| Febrerq Marzg Abril Mayp Junig Julio Agosto Setiem). Octubre  Nov. Dic.

Semana IPBUHNRPBUARBAIRBUIRB4A4NIRPBUAIRBALRBAL 23412341 2341234

Referencias Observaciones
B  Duracién programadg
_—~.__ Inicio relevamiento
—— Final relevamiento

L Cierre de auditoria




F11

3

BALSAMO

LISTA DE VERIFICACION

Pégina

Pregunta

Observaciones




F13

Ne°:

(P Informe de No Conformidad

de Auditoria Interna

BALSAM( Pag

Departamento: Auditores: Fecha inicio:

Responsable : Fecha Fin

(a completar por el auditor)

No Conformidad detectada:

(a completar por el responsable del drea)

Causa del Defecto:

Accion Correctiva/Preventiva recomendada:

Firma Auditor




F13

(P Informe de Auditoria

BALSAM(

Ne°:

Pag

Departamento: Auditores:

Responsable :

Fecha inicio:

Fecha Fin

No Conformidad detectada:

Accion Correctiva/Preventiva recomendada:

Observaciones:

Firma Auditor




F17

NO
m Informe de Seguimiento
. de Auditoria Interna
BALSAMO Pag.
Departamento: Fecha: ... [ovorid e

Responsable del Seguimiento:

Observaciones del seguimiento de Accion Correctiva

Cierre de Informe de Auditoria Interna:

Firma Auditor Fecha / /




( ; MANUAL DE PG: 83.01
: PROCEDIMIENTOS Rev. N° 00
B f{L s AM O Control del Producto Pagina 1 de 6

No Conforme

1. OBJETIVO

El proposito del presente procedimiento es el de clarificar y especificar las tareas
necesarias de manera de asegurar que los productos No Conformes sean
identificados, documentados y tratados sistematicamente.

2. ALCANCE

Se aplica a todos los productos No Conformes detectados en el proceso de
recepcion o aquellos que han sufrido una devolucion por parte del cliente.

3. DEFINICIONES
Producto No Conforme: Es aquel que no cumple con una necesidad o
expectativa establecida, implicita o explicita

4. ABREVIATURAS
PNC: Producto No Conforme
RRD: Responsable de Reclamos y Devoluciones

5. DESCRIPCION Y RESPONSABILIDADES
5.1. Rechazo Interno

5.1.1. La persona responsable de la recepcién debera controlar visualmente que
las cantidades recibidas sean iguales a las declaradas en el remito, firmando vy
sellandolo.

5.1.2. Se realiza la verificacién de la mercaderia y en caso de observarse alguna
No Conformidad se debe dejar asentado en el Registro de Productos No
Conformes (FO03) la/s causa/s de la misma.

5.1.3. El encargado de recepcién debe identificar el Producto No Conforme
adjuntando al mismo un duplicado del informe de No conformidad y depositarlo
en la zona destinada para tal fin —-Zona 20- con el objeto de
asegurarse que no se almacene o entregue al cliente en condiciones no
adecuadas.

5.1.4. El personal encargado de la recepcién, hace llegar al RRD el Informe de
No Conformidad original con el detalle del/los defecto/s de los articulos
recibidos.
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No Conforme

5.1.5. El RRD procede a la revision de las fallas o defectos que originaron la No
Conformidad del Producto en el Informe Técnico ( F 06) y actia haciendo el
pertinente reclamo al proveedor o aceptando el PNC previa aprobacion por parte
del responsable de Compras.

5.1.6. En caso de devolucién al proveedor del Producto No Conforme, se
deberd adjuntar al articulo observado, el Formulario de Gestion de Garantias
(FO08), el cual debe contener fecha de deteccidén, descripcién de la No
Conformidad, codigo interno del producto asignado por la empresa y cédigo del
mismo asignhado por el proveedor.

5.1.7. Si se observa que la No conformidad no se trata de un caso aislado y se
reitera en sucesivas oportunidades, el Responsable del tratamiento de Productos
No Conformes, conjuntamente con el Representante de la Direccién, analizan
detalladamente la/s causa/s de las No Conformidades, la gravedad de las
mismas y los antecedentes del proveedor, decidiendo la apertura o no, de un
Informe de Acciones Correctivas y/o Preventivas.

5.2. Rechazo Externo

5.2.1. El representante de ventas correspondiente recibe del cliente el
producto rechazado y le entrega el Formulario de Reclamos (F09), para éste
asiente en el mismo el cédigo interno asignado al articulo, la cantidad de piezas
objeto de devolucién y el detalle de la No Conformidad.

5.2.2. El Representante de Ventas entrega conjuntamente la pieza y el informe
mencionado al RRD el cual identifica y segrega el producto depositandolo en la
zona 20 hasta su disposicion final..

5.2.3. Si la NC proviene de la no adecuacién del producto entregado a los
requerimientos  especificados por el cliente, el RRD procede al reclamo
correspondiente al area de expedicién o bien, al pedido de aprobacion de la nota
de crédito solicitada por el cliente, indicando la resolucién tomada por la Empresa
en el Informe de devoluciones ( FO7) el cual sera entregado al cliente.

5.2.4. Si la causa de la NC no proviene de un error en expedicién por cumplir
efectivamente con los requisitos especificados, el RRD procede al analisis de las
causas de No Conformidad, registrando las mismas en el Informe Técnico
(F 06).

Elaboré Aprobo Reviso Fecha
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No Conforme

5.2.5. Si se advierte que la No Conformidad proviene del uso inadecuado del
articulo por parte del cliente, el RRD adjunta a la pieza el Informe de
Devoluciones (FO7) y se lo envia al Representante de Ventas para éste lo
devuelva al cliente con el detalle de los motivos que derivaron en la no
aceptacion del reclamo por parte de la empresa.

5.2.6. Si el Informe Técnico evidencia que la causa de la No Conformidad
proviene de una falla de origen en la pieza, el RRD completa el Formulario de
Gestion de Garantias (FO8), se comunica con el proveedor y le envia la pieza
con el registro mencionado para que éste proceda al reemplazo de la misma por
otra que cumpla con lo especificado.

5.2.7. El RRD recibe del proveedor la pieza objeto de reemplazo, y actua
remplazando la pieza al cliente por otra que cumpla con lo especificado, o bien al
pedido de aprobacién de la Nota de Crédito correspondiente, si este lo requiere,
indicando la resolucién tomada por la empresa en el Informe de Devolucion
(FO7).

Elaboré Aprobé Revisé Fecha
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7.

FO3:
FO6:
FO7:
FO8:
F09:

8.

REGISTROS

Registro de Productos No Conformes
Informe Técnico

Informe de Devoluciones

Formulario de Gestion de Garantias
Formulario de Reclamos

CONTROL DE REGISTROS

Los registros mencionados en el presente procedimiento son almacenados en el
Area Administrativa bajo responsabilidad del Representante de la Direccién y se
conservan por un periodo minimo de 2 afios.

9.

REFERENCIAS

Norma ISO 9001. 8.3. Control de los Productos No Conformes.
Norma ISO 9000:2000- Definiciones-
PG 4.2.4- 01: Control de registros.

10.

EMISION Y REVISION

Se revisara este procedimiento todas las veces que sea necesario para el mejor
funcionamiento de Balsamo S.A.

Elaboré Aprobé Revisé
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1. OBIJETIVO

El objetivo del presente procedimiento consiste en el establecimiento de una
metodologia para implementacidon de acciones correctivas a fin de eliminar las
No Conformidades existentes.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todas las areas en donde se presenten No
Conformidades susceptibles de la implementacion de acciones correctivas

3. DEFINICIONES

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una No Conformidad
detectada u otra situacion indeseable existente con el fin de evitar su repeticién.

No Conformidad: Incumplimiento de algun requisito establecido.

Comité de Analisis: Grupo de integrantes de la empresa afectados a la No
Conformidad reunidos para analizar las causas que produjeron las mismas y
elaborar un plan que permita eliminarlas.

4. ABREVIATURAS

NC: No Conforme

AC: Acciones Correctivas

CA: Comité de Analisis

RD: Representante de la Direccidn.

5. DESCRIPCION Y RESPONSABILIDADES
5.1. Apertura de Informe de Acciones Correctivas.

5.1.1. Cualquier miembro del personal de la empresa que identifique una
deficiencia en el sistema de Calidad iniciard una accién correctiva solicitando al
Representante de la Direccién un Formulario de Solicitud de Acciones
Correctivas (F26).

5.1.2. Fuentes de acciones correctivas:

. Una No Conformidad importante;

. Un gran nimero de No Conformidades menores de naturaleza similar;
. Sucesivos reclamos de los clientes;

Elaboré Aprobé Revisé Fecha
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= Reiteradas entregas no conformes de vendedores;
= No Conformidades durante una auditoria interna.

5.1.3. El RD le entregara al iniciador, si considera que la accidon es apropiada, un
Formulario de solicitud de Accion Correctiva (F26) para que exponga las
deficiencias encontradas y la Accion Correctiva recomendada en los apartados
destinados para tales fines.

5.1.4. Cuando la dimension de la No Conformidad resultara de consideraciones
mayores y las causas de la misma de origen incierto y ambiguo, se conformara
un Comité de analisis, constituido por los integrantes de la empresa afectados a
la No Conformidad.

5.1.5. Este grupo puede utilizar herramientas especificas de la calidad para el
analisis de la No Conformidad, tales como tormenta de ideas, diagramas de
causa-efecto y otras que se consideren pertinentes para detectar las razones
que originan los problemas.

5.2. Elaboracion de un plan de Accion Correctiva

5.2.1. Una vez identificada de raiz la/s causa/s de la No Conformidad, el
iniciador y/o el CA proceden a la elaboracion de un plan de accién correctivo en
el que se detallan las actividades a realizar, los responsables y los plazos
estimados para la implementacién de la Accién Correctiva.

5.2.2. El Iniciador y/o el CA deben, si fuera posible, definir indicadores objetivos
que permitan evidenciar las mejoras que se quieren conseguir para asegurarse
que la No Conformidad no vuelva a ocurrir.

5.2.3. El plan de accién correctiva, y los indicadores propuestos por el Iniciador
y/o el CA son registrados en el Formulario de Solicitud de Accion Correctiva
(F26).

5.2.4. El iniciador, o en su caso, el CA regresan el formulario de Solicitud de
Acciones Correctivas al RD, el cual realizara las anotaciones apropiadas en el
Registro de Accion Correctiva (F29)

Elaboré Aprobo Reviso Fecha
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5.3 Aprobacion del Plan de Accion Correctiva

5.3.1. El Representante de la Direccion analiza las acciones correctivas, los plazos
de ejecucién definidos y los indicadores propuestos, evidenciando la aprobacion
del plan de accién emanado por el Iniciador y/o el CA mediante su firma en el
formulario de Solicitud de Accion Correctiva (F26), en el apartado destinado
para tal fin.

5.3.2.En caso de discrepancia con las acciones propuestas, el RD se contacta con
el Iniciador y/o el CA para redefinir los puntos del Plan de Accidn requerientes
de maodificaciones, asentando las conclusiones en el Registro de Accion
Correctiva (F29).

5.4. Implementacion de las Acciones Correctivas

5.4.1 Una vez aprobado el Plan de Accién por el RC se procede a la
implementaciéon de las acciones correctivas propuestas.

5.5. Supervision y Verificacion de las Acciones aplicadas.

5.5.1. El RD o el auditor que éste designe, debe realizar un seguimiento en la
implementacidon de la accién correctiva tomada, verificando la efectividad de la
misma en funcion de los indicadores definidos con anterioridad, asentando los
resultados en el Registro de Accion Correctiva (F29) y en el Formulario de
Solicitud de Acciones Correctivas (F26) en el apartado destinado a
Seguimiento.

5.5.2. Si se advierte en las auditorias de seguimiento que la No Conformidad no
ha sido eliminada debido a que en la practica la medida correctiva o los plazos de
implementacién de la misma no han sido los apropiados, se procede a la
reformulacion de la medida tomada.

5.5.3. Si por el contrario, se advierte que la medida correctiva y sus plazos de
ejecucién son los correctos y que la ineficacia de la misma responde a factores
distintos de los mencionados, el RD expone los motivos que originaron la
ineficacia de la accién adoptada en el Registro de Acciéon Correctiva (F29) y
en el Formulario de Solicitud de Acciones Correctivas( F 26), en el apartado
destinado a Observaciones y delega el asunto para que posteriormente se evalle
en la siguiente junta de Revisién Administrativa.

5.5.4. Las Acciones Correctivas se dan por finalizadas en el momento en que se
verifica la desaparicidon definitiva de las causas existentes que originaron la No
Conformidad.

Elaboré Aprobé Reviso Fecha
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6. DIAGRAMA DE FLUJO
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7. REGISTROS
F 26: Formulario de Solicitud de Acciones Correctivas.
F 29: Registro de Acciones Correctivas.

7.1. Control de Registros

Los registros mencionados en el presente procedimiento son almacenados en el
Area administrativa bajo responsabilidad del Representante de la Direcciéon y se
conservan por un periodo minimo de 2 afios.

8. REFERENCIAS

Norma ISO 9001:2000 8.5.2. Accion Correctiva.
Norma ISO 9000:2000 -Definiciones-.

PG 83-01: Productos No Conformes

PG 822-01: Auditorias Internas.

PG 424-01: Control de los registros

9. EMISION Y REVISION

Se revisara este procedimiento todas las veces que sea necesario para el mejor
funcionamiento del Sistema de la Calidad de Balsamo S.A.

Elaboré Aprobo Reviso Fecha
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1. OBIJETIVO

El objetivo del presente procedimiento consiste en el establecimiento de una
metodologia para implementacién de acciones preventivas a fin de evitar futuras
No Conformidades.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todas las dareas en donde se presenten
potenciales No Conformidades susceptibles de la implementacién de acciones
preventivas.

3. DEFINICIONES

Accion Preventiva: Accién tomada para eliminar la causa de una No
Conformidad, de un defecto y de cualquier otra situacidon indeseable, potencial,
con el fin de evitar que se produzca.

No Conformidad: Incumplimiento de algun requisito establecido.
4. ABREVIATURAS

NC: No Conformidad

AP: Acciones Preventivas

CA: Comité de Analisis

RD: Representante de la Direccidn.

5. DESCRIPCION Y RESPONSABILIDADES
5.1. Apertura de Formulario de Solicitud de Acciones Preventivas.

5.1.1. Cualquier miembro del personal de la empresa que identifique una
potencial NC en el sistema de Calidad iniciard una accién preventiva solicitando
al Representante de la Direccion un Formulario de Solicitud de Accion
Preventiva (F22).

5.1.2. Fuentes de Acciones Preventivas:
. Estudios de Mercado;

=  Cifras de Venta;

= Sugerencias de los empleados;

= Informes de auditoria.

Elaboré Aprobé Reviso Fecha
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5.1.3.El RD le entregara al iniciador, si considera que la accion es apropiada, el
Formulario de Solicitud de Accion Preventiva(F22) para que exponga con detalle
la potencial deficiencia y la Accidon Preventiva recomendada en los apartados
destinados para tales fines.

Nota: Cuando la dimensién de la potencial No Conformidad resultara de
consideraciones mayores Yy requiriera de analisis y evaluaciones profundas, se
conforma un Comité de analisis, constituido por los integrantes de la empresa
afectados a la potencial No Conformidad.

5.2. Elaboracion de un plan de Accion Preventiva

5.2.1.El Iniciador y/o el CA proceden a la elaboracion de un plan de accién
preventivo en el que se detallan las actividades a realizar, los responsables y los
plazos estimados para la implementacion de la Accidn Preventiva.

5.2.2.El iniciador, o en su caso, el CA regresan el Formulario de Solicitud de
Accidén Preventiva (F22) al RD, el cual realizara las anotaciones apropiadas en el
Registro de Accién Preventiva (F20).

5.3 Aprobacion del Plan de Accién Preventiva.

5.3.1.El RD analiza las Acciones Preventivas propuestas y los plazos de
ejecuciéon definidos, evidenciando la aprobacién del plan de acciéon emanado por
el Iniciador y/o el CA mediante su firma en el Formulario de Solicitud de Accion
Preventiva (F22), en el apartado destinado para tal fin.

5.3.2.En caso de discrepancia con las acciones propuestas, el RD se contacta
con el Iniciador y/o el CA para redefinir los puntos del Plan de Accion
requerientes de modificaciones, asentando las conclusiones arribadas en el
Registro de Accién Preventiva (F20)

5.4. Implementacion de las Acciones Preventivas.

Una vez aprobado el Plan de Accidon por el RD, el personal designado para
tal fin procede a la implementacion de las Acciones Preventivas propuestas.

5.5. Supervision y Verificacion de las Acciones aplicadas:
5.5.1.El RD o el auditor que éste designe, debe realizar un seguimiento en la

implementacién de la Accion Preventiva tomada, asentando el resultado en el
Registro de Acciéon Preventiva y en el Formulario de Solicitud de Accién

Elaboré Aprobé Revisé Fecha

Preventiva (F22) en el apartado destinado a Seguimiento.




n MANUAL DE PG: 853.01
; PROCEDIMIENTOS Rev. N° 00

BA LSAMO Acciones Preventivas Pagina 3 de 5

5.5.2.Si se advierte en la practica que la medida Preventiva y/o los plazos de
implementacién de la misma no han sido los apropiados, se procede a la
reformulacion de la medida tomada.

5.5.3.Si por el contrario, se advierte que la medida Preventiva y sus plazos de
ejecucién son los correctos y que la ineficacia de la misma responde a factores
distintos de los mencionados, el RD expone los motivos que originaron la
ineficacia de la accién adoptada en el Registro de Accién Preventiva (F20) y en el
Formulario de Solicitud de Accién Preventiva (F22), en el apartado destinado a
Observaciones y delega el asunto para que posteriormente se evalle en la
siguiente junta de Revisién Administrativa.

5.5.4.Las Acciones Preventivas se dan por finalizadas en el momento en que se
verifica la efectividad de la aplicacion de las medidas tomadas para prevenir la No
Conformidad.
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7. REGISTROS

F 20: Registro de acciéon Preventiva
F 22: Formulario de Solicitud de Accion Preventiva

7.1 Control de Registros

Los registros mencionados en el presente procedimiento son almacenados en el
Area administrativa bajo responsabilidad del Representante de la Direccion y se
conservan por un periodo minimo de 2 afios.

8. REFERENCIAS

Norma ISO 9001:2000 8.5.2. Accion Correctiva.
Norma ISO 9000:2000 -Definiciones-.

PG 822-01: Auditorias Internas.

PG 853-01: Accidon Preventiva

PG 424-01: Control de los registros

9. EMISION Y REVISION

Se revisara este procedimiento todas las veces que sea necesario para el mejor
funcionamiento del Sistema de la Calidad de Balsamo S.A.
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IMPLEMENTACION

Una vez concluida la documentacién de los procedimientos exigidos por la Norma Iso
9001:2000, se confeccioné una propuesta de implementacion del Sistema de Calidad para Badlsamo
S.A.

Luego de cumplimentar esta etapa estaremos en condiciones de poner en marcha los
procedimientos coordinados, planificados y adecuados para obtener la confiabilidad necesaria en la
informacién que genere el Sistema de Calidad de manera tal que permita alcanzar los objetivos
planteados.

La implementacion debe prever un método de seguimiento o verificacién para comprobar la
aplicacion de lo planificado.

Es fundamental que los responsables de cada una de las 4reas reciban una explicacidn
detallada de sus tareas y la I6gica en que se sustentan.

Ademds, es necesario realizar un control y seguimiento cercano para explicar las dudas que
surjan hasta lograr la adaptacién del personal al nuevo sistema, demostrar los beneficios, sefialar las
mejorias y convencer al personal respecto a la conveniencia del cambio. Escuchar las criticas, estudiar
si es razonable, efectuar ajustes a los nuevos procedimientos, controlar y sancionar incumplimientos

no justificados del personal asignado.

Porque una PYME debe implementar un Sistema de Calidad ISO 9000?

Analizando la situacién a la que se enfrentan sus cliente, podemos ver que en nuestro pais la
necesidad de la implementacién de un Sistema de Gestiéon de la Calidad en las organizaciones, se
remonta a principios de la década de los 90. Esta necesidad se origina en el inicio del proceso de
apertura de la economia de nuestro pais que obliga a la empresa a enfrentar el proceso de
globalizacién que se da a nivel mundial.

La importancia del cliente cambia para la empresa, quien dirige sus esfuerzos para
satisfacerlos. En este momento el cliente puede comparar los productos nacionales con los importados,
encontrando modelos que lo superen en calidad, lo que los lleva a elegirlos.

Estas circunstancias obligan a las empresas a elevar sus estdndares internos de calidad para
poder competir y, para lograrlo se hace imprescindible la implementacién de un Sistema de Gestion de
la Calidad.

A raiz de esta situacién, radica la importancia de implementar sistemas que cuenten con
certificacion internacional de calidad, como los basados en las normas ISO 9001. La certificacion de
ISO 9001 ayuda a cimentar un sistema de calidad y contribuye a garantizar que el sistema funcione
de manera eficaz.

e LaISO 9000 realza la posicién de la empresa en cuanto a calidad.
e Genera un compromiso por parte de los empleados con la organizacién, ya que la calidad es

preocupacion de todos los empleados.



¢ Constituye una carta de certificacion de reconocimiento internacional.

¢ Un sistema de Calidad ISO 9000 constituye un cimiento para el crecimiento exitoso de
empresas en desarrollo.

e La implementacién supone importantes beneficios en lo que hace al ordenamiento interno

de las empresas.

Implementar un sistema de calidad efectivo es un proceso que lleva diferentes tiempos,
dependiendo de las caracteristicas de cada organizacion. Es importante realizar un estudio detallado

del proceso para evitar desperdiciar los recursos en una implementacion deficiente.

Si bien, como mencionamos anteriormente cada empresa puede definir con amplia libertad las
etapas y plazos para la implementacion de un sistema de calidad ISO 9000 de acuerdo a las

L. . . L . . . . 53
caracteristicas y particularidades que posea, bdsicamente se pueden mencionar los siguientes pasos:

Establecimien Seguimiento
L > el = I B , » | >
Decisién to de Comité Capacitacién Preparaci6n y control
de direccion
[l
Pre-
Certificacion | certificacion

1) Decision: Los sistemas de calidad bajo normas ISO involucran el compromiso de todos los
niveles de la compafifa, pero la decisién de incorporar estos programas debe partir de la plena
convicciéon de la Alta Direcciéon de la empresa. Asi se genera el compromiso verdadero de

proporcionar los recursos adecuados para su aplicacion.

2) _Establecimiento de comité de direccion: Trabajar con un comité de direccién y con un

grupo de trabajo especial contribuye a apuntar directamente todas las tareas hacia el cumplimiento de

los objetivos que plantean las normas.

3) _Capacitacion: Es necesario adiestrar al grupo de trabajo especial en los diferentes aspectos de
la norma y la metodologia para su aplicacién. La capacitacién es una de las inversiones mads
significativas. De cualquier manera hay que tener en claro que las erogaciones que demande el
entrenamiento del personal no debe ser entendida como un gasto sino como una inversion necesaria
que en el futuro generard beneficios. La norma ISO 9000 exigen la capacitacién de todos los niveles
del personal.

Con referencia a este punto en particular y como resultante de las primeras entrevistas

realizadas a la empresa pudimos advertir una indiferencia generalizada de los niveles medios hacia la
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asuncion del proyecto de certificacion, no asi con el nivel superior de la organizacion el cual encara el
mismo como un productivo desafio.

Esta resistencia al cambio de los mandos inferiores, totalmente esperada por cierto, deriva
principalmente de aquella parte del personal de la empresa que llevan mas de 20 afios trabajando
activamente para la misma.

Sabemos que un importante requerimiento de la Norma ISO 9000 es que todo el personal,
desde los mas altos niveles hasta los mas bajos, tienen que estar comprometidos con el sistema y
dispuesto a seguir los procedimientos documentados incluso si estos les resultare incémodos.

Inferimos que la tarea mas ardua del proyecto estara en funcién del proceso de sensibilizacion
y capacitacién de los mandos medios, debido a la imperiosa necesidad de reestablecer la cultura

empresarial y lograr que el proyecto de certificacidn sea un éxito sustentable.

4) _Preparaciéon: Una vez capacitado el personal se comienza a desarrollar uno a uno los

instrumentos requeridos para la implementacion del sistema de calidad bajo la norma ISO 9000.

Documentacién: Los sistemas de calidad estdn sustentados en la confiabilidad de la
informacién que la empresa exhibe a sus clientes internos y externos. Las normas ISO estdn
redactadas de manera tal que el proveedor satisfaga todos los requerimientos del cliente y la dnica
forma de poner en evidencia que el sistema funciona de manera eficaz es a través de la
documentacion. Asi se elaboran los procedimientos para cumplir con lo especificado en las distintas
cldusulas de la norma y el manual de calidad que determina la politica de calidad y organizacién de la
empresa y es esbozo de procedimientos de calidad.

Revision: El grupo de direccion revisard si los procedimientos se ajustan a lo estipulado en la
norma.

Entrenamiento: Se debe capacitar al personal en los métodos y procedimientos asi
documentados.

Compromiso del equipo: La politica de calidad debe ser defendida por todas las dreas de
trabajo de la empresa.

Auditoria Interna: El sistema se debe someter a prueba durante algunos meses realizando
auditorias internas para evaluar su conformidad de lo documentado con la realizacién y asi efectuar

acciones correctivas necesarias respecto a las no conformidades que revele la auditoria.

5) Pre-certificacién: Concluida la etapa de preparacion, la empresa esta en condiciones de

solicitar una auditoria de pre-certificacion al organismo certificador. Luego se emprenderan

las acciones correctivas con base a las observaciones realizadas del organismo certificador.

6) Certificacion: El proceso de implementacion del sistema de calidad bajo la  norma ISO
9000:2000 concluye con la aprobacién de la auditoria final de certificacién. La auditoria
incluye un amplio cuestionario que la empresa debe sortear sin demostrar no conformidades

de relevancia.



Para la certificacién propiamente dicha, debemos seleccionar al ente certificador examinara la
organizacién a los fines de verificar que el sistema de la Calidad de Balsamo S.A cumple con los
requisitos establecidos por la norma.

Es de suma importancia que el ente otorgue las méaximas garantias de idoneidad, imparcialidad y

reconocimiento internacional.

Organismos de Certificacion.

A continuacién se nombrara algunos de los entes certificadores que deberan ser elegidos por

Baélsamo S.A.

e BVQI International S.A. (Bureau Veritas Quality International)
¢ [RAM -Instituto Argentino de Normalizacion-

e DNV (Det Norshet Bureau)

e TUV RHEINLAND Arg. S.A.

e RINA (Registro Italiano Navale)



Costo de certificacion

Propuesta técnico-Comercial

El siguiente presupuesto técnico Comercial propuesto por IRAM para la certificacién del
sistema de Gestién de Calidad corresponde a los procesos de comercializacion de repuestos para

automoviles Renault.

Fecha A definir Mes 0 Mes 6 Mes 15 Mes 24

Auditorias Pre-Auditoria Certificacion 1° Mant. 2° Mant. 3 Mant.

Dias en la

empresa 1 2.5 1.5 1.5 1.5

Dias en IRAM 1 1

Arancel $ 1200 $ 3000 $ 2000 $ 2000 $ 2000
. Costo de emision del certificado IRAM $ 500
. Acreditacion OAA en INN Sin Cargo
U Acreditacion de IN METRO ( opcional ) R$ 273

. Certificado extendido por IQNet, otorgado por
28 Organismos de Certificacién y reconocido

por 40 entes de Acreditacion Sin Cargo

El ente certificador IRAM- IQNet entregard los certificados enmarcados junto con 5 copias
adicionales de los mismos. Las copias correspondientes de los certificados son entregadas sin costo

alguno.

Es importante sefialar que en la auditoria de certificacién se confirmara el alcance de la
certificacion, el cual deberd ser aprobado por el representante de la organizacion evaluada y por el
Auditor Lider asignado.

IRAM cumple con las guias ISO/IEC referidas a los organismos de certificacion.

Es miembro de IQNet (The International Quality Network), lider en mercado internacional con mas de
130.000 certificados, lo que implica el 30% de la certificacién mundial de sistemas de gestion.

IRAM es el tdnico representante argentino ante los organismos de normalizacién regional

(MERCOSUR y Panamericano) e internacionales ( ISO, IEC ).




CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION

ACTIVIDAD

MES 1/2

MES3/4

MES4/5

MES6/7

MES 8 /9

MES 10/ 11

MES 12/ 13

MES 14/ 15

Mes 16 /17

Mes 18

Sensibilizacion del Nivel Gerencial

Relevamiento de Informacion

Establecimiento del alcance del
sistema

Establecimiento de un Comité de
Direcion

Capacitacion en materia de Calidad

Diseno de Manual de Calidad

Redaccion de Manual de Calidad

Documentacion de Procedimientos

Aplicacion de Procedimientos

Capacitacion para Auditoria Interna

Primera Auditoria Interna

Adecuacion de Procedimientos

Gestion ante el Ente Certificador

Pre-Auditoria

Ajustes Post-Auditoria y Pre-Certificacion

Auditoria de Certificacion

Regisiro
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CONCLUSION

Que el “cliente es rey” es hoy mas cierto que nunca. Una empresa permanece en el mercado y

obtiene beneficios a largo plazo sélo si satisface sus necesidades.

Los desafios que enfrentaban las empresas hace unos afios difieren considerablemente de los
desafios que enfrentan en la actualidad.

La globalizacién y la dindmica propia del ambiente hacen que el menor precio, la calidad y el
servicio al cliente ya no sean ventajas competitivas, tan solo son condiciones indispensables para
competir.

Bdlsamo S.A. esta inserta en este particular contexto, un contexto que evidencia que cada dia
son mas las empresas que tienden a desarrollar sistemas de calidad basados en normas para obtener

mayor valor de sus productos y mejorar su participacion en el mercado.

En este marco de creciente competitividad, las oportunidades de crecer para cualquier
organizacién demandan como requisito esencial una pensada planificacién estratégica, que incluya la
adopcidn de la calidad en todos y cada uno de los procesos organizacionales.

En consecuencia, las empresas exitosas perciben que el mejoramiento de la calidad es y sera
una necesidad excluyente de supervivencia organizativa y de superioridad competitiva. No se trata de

una eleccidon o moda pasajera.

Lo anteriormente mencionado, ha llevado a Bdlsamo S.A. a pensar en una herramienta que le
permita desarrollar un sistema eficaz para la comercializacion y distribucién de sus productos en el
mercado interno y externo de manera de generar una fuerte posicién competitiva a través de una

estrategia orientada a la mejora continua de los procesos organizacionales.

Con la documentacién de los Procedimientos exigidos por la Norma ISO 9001:2000 intentamos
describir, reflejando la situaciéon real y permitiendo cierta flexibilidad, las responsabilidades y
actividades a realizar en los procesos relevados, con el fin de coordinar los recursos de la empresa para

el logro eficaz de las metas y objetivos.

Esperamos fervientemente que el presente trabajo contribuya a una mejor comprension de los
pasos que se deberan llevar a cabo para que la implementacién del Sistema de Calidad de Bdlsamo

S.A. no sea ya un simple proyecto y se transforme en realidad en un futuro no muy lejano.
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' ; i. LISTA DE REFERENCIA

BALSAMO

Productos No Conformes

Pregunta

NC

Observaciones*

1. ; Existen procedimientos para prevenir el uso inadvertido dg
Productos No Conformes?

2. (El Producto No Conforme es identificado, evaluado y
segregado?

3. ( Estd definida la responsabilidad para revisar y la autoridad
para la disposicion de Productos No Conformes?

4.;Los detalles de la No Conformidad se registran en documentof
de forma que se les pueda vincular con el producto afectado?

5. (Se mantienen procedimientos documentados para aseguraf
que los pasos anteriores son efectivamente realizados?

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables

80 %




: LISTA DE REFERENCIA

i~ Acciones Correctivas y Preventivas
BALSAMOQO

Pregunta C NC Observaciones™

1.;Existe un método definido de andlisis de No Conformidadgs
y acciones correctivas a adoptar? X

2.;Estan formalmente definidas las fuentes de informaciém
para iniciar acciones correctivas? X

3. (Esta establecido el método de seguimiento y control de 13
accion Correctiva para asegurar la efectividad de la misma? X

4. ;Estan formalmente definidas las fuentes de informacion
para iniciar acciones preventivas? X

5. (Existe un procedimiento definido para tratar potenciales No
conformidades? X

0 %

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables




: LISTA DE REFERENCIA

o Auditorias Internas de la Calidad
BALSAMO

Pregunta C NC

Observaciones*

1.;Existen procedimientos documentados para el planeamientg
y realizacion de auditorias internas al sistema de calidad, con el
objeto de verificar la efectividad del mismo? X

2.;Los procedimientos detallados y las listas de referencia para la
auditorias estan disponibles para la orientacién de los auditores X

2]

3. (Los informes de auditorias se discuten con los grupos
auditados antes de su finalizacién? X

4. ;Los informes de auditoria son presentados a la direccion para
su posterior revision? X

5. ¢ Se prevén plazos para la aplicacién de las acciones correctivas

cuando se encuentran deficiencias? X

6. Se toman medidas de seguimiento para garantizar que ls
Accioén correctiva ha sido eficaz? X

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables 0 %




: LISTA DE REFERENCIA

B_‘{ L S | H [ 0 Control de Documentos

Pregunta NC Observaciones™

+

1. ¢ Existe un procedimiento documentado aplicable al control de

documentos? X

2. { Se ha designado personal autorizado para elaborar, revisary

aprobar los diferentes documentos? X

3. ( El procedimiento cubre la distribucién, custodia y

actualizacion de los documentos? X

4. ; Existe un procedimiento para la aprobacién de modificaciones

a los documentos elaborados en la organizacién? X

5. ¢ Esta definida la responsabilidad por la aprobacién de las

modificaciones de los documentos? X




' : i LISTA DE REFERENCIA

BALSAMO

Control de los Documentos

Pregunta C NC Observaciones™
+ -
6. ; Existe una lista maestra identificando la situacién de 13
revision actual de documentos para evitar el uso de documentos
obsoletos? X
0 %

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables

* Las observaciones se encuentran plasmadas en el Diagnostico
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(p LISTA DE REFERENCIA

- Produccion y Prestacion del Servicio
BALSAMO

Pregunta C NC

Observaciones

1.;Se ha determinado un procedimiento para el manejq,
almacenaje, preservacion, envase y entrega del producto? X

2.; Se proporciona un almacenaje seguro del producto (adecuadas
condiciones de almacenamiento y deposito) X

3., Se valora el producto almacenado para conocer su nivel dg
de deterioro y se realiza a intervalos adecuados? X

4. Estan claramente definidas las condiciones de envasey
posterior embalaje de los productos? X

5. (El rotulado y embalaje son adecuados para la identificacion y
segregacion del producto durante el almacenamiento? X

6.;Los requisitos de embalaje y entrega se examinan durante 13
revision del contrato? X




m LISTA DE REFERENCIA

Bf{ LS A_M O Produccion y Prestacion del Servicio

Pregunta C NC Observaciones

7. (Existe un procedimiento documentado aplicable al servicio
Posventa? X

8. (Se ha designado el grupo funcional o departamento responsable
del servicio Posventa? X

9.; Se ha definido el papel de los demds departamentos y/o
grupos funcionales en el servicio Posventa y se ha establecido
un mecanismo de coordinacién? X

10.;El personal a cargo del Servicio Posventa esta adecuadamentg
capacitado para atender quejas y sugerencias de los clientes? X

11. ; Existe un procedimiento documentado aplicable a Ila
produccioén y prestacion del servicio? X

81.8 %

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables




(p LISTA DE REFERENCIA

BALSAM O Gestion de los Recursos

Pregunta

NC

Observaciones

. (Estan definidas las condiciones ambientales (infraestructura
ambiente de trabajo) adecuadas para la realizaciéon de las
actividades en la empresa?

. Se realizan evaluaciones periddicas de las condiciones
ambientales definidas?

. ¢ Se ha definido la responsabilidad por el mantenimiento
de las condiciones ambientales 6ptimas?

. ¢ Se ha capacitado adecuadamente a todo el personal que
realiza actividades que afecten a la calidad?

. ¢Se ha definido la responsabilidad para la identificacion de
las necesidades de capacitacion?

. ¢ Se llevan registros de capacitacion? ; Identifican éstos el

nivel de competencia requerida?




(p LISTA DE REFERENCIA

BALSAM O Gestion de los Recursos

Pregunta C NC

Observaciones

7. ¢Se prevén cursos para actualizar los conocimientos cuando se
requiera? X

8. ¢ Se mantienen procedimientos documentados aplicables a las
actividades de capacitacion? X

50 %

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables




( : i LISTA DE REFERENCIA

BAL S M O Realizacion del Producto

Pregunta

NC

Observaciones

1. ¢ Se ha definido un método para la planificacion de la realizacion
del producto/ servicio?

2. ¢ Se hadefinido un método sistemdtico de anélisis de log
requisitos del cliente?

2.:Se encuentran adecuadamente definidos los controles |
realizar?

4., En la planificaciéon, se considera con precision la
especificaciones relacionadas con el producto tales como cantidad
caracteristicas, otras?

5.;Se han establecido criterios de aceptacion del producto/servicio?




m LISTA DE REFERENCIA

B 1-{ LSAMO Realizacién del Producto

Pregunta

NC

Observaciones

. (Existe un procedimiento documentado aplicable a lag
actividades de planificacién de la realizacién del producto?

.;La orden de compra incluye especificaciones sobrg
embalaje, plazos de entrega, transporte y servicio posventa?

. (El contrato es revisado con el objeto de verificar que los
requisitos del cliente estin adecuadamente definidos antef
de emitir la cotizacion final?

. ;Se ha definido la responsabilidad de iniciar la revisién del
contrato y se ha identificado el personal a participar?

10. ;Se ha establecido un procedimiento que indique como se van|
a obtener del cliente las aclaraciones sobre requisitos y
como se van a resolver las diferencias?




(¢

BALSAMO

LISTA DE REFERENCIA

Realizacion del Producto

Pregunta

Observaciones

11.;Se ha establecido un sistema efectivo para la modificacién

de contratos y una metodologia

modificaciones a todo el personal involucrado en la ejecucién? X

para

comunicar las

12. ;Existen un procedimiento documentado aplicable a las
actividades involucradas en la revision del contrato? X

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables

83.3%




( : i LISTA DE REFERENCIA

B ;{ ILSAMO Responsabilidad de la Direccion

Pregunta

NC

Observaciones

1.; Existe un documento en donde se exponga la politica y log
objetivos de la calidad en cuanto a la empresa?

2. ¢ Se ha comunicado la politica en materia de calidad a todo el
personal de la empresa?

3. (Existe un procedimiento documentado aplicable a las
actividades de planificacién de la calidad?

3. (Se ha asignado el personal y los recursos idéneos para realizar
el trabajo y verificar las actividades?

4. ; Se ha nombrado un representante de la direccién con autoridad
y responsabilidad definida para los aspectos relacionados con lal
calidad y para garantizar que los requisitos de la norma se apliquen
y se mantengan?




( : i LISTA DE REFERENCIA

BALSAMO

Responsabilidad de la Direccion

Pregunta NC Observaciones
+ -
5.¢ La Direccion realiza revisiones regulares del Sistema dd
Gestion de la Calidad? X
6. ;Los resultados de las auditorias internas de la calidad y lag
acciones correctivas propuestas se consideran en el proceso de
revision por la Direccion? X
7. (Se mantienen adecuados registros de las revisiones? X

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables

0%




m LISTA DE REFERENCIA

B 1-{ IL.SAMO Manual de la Calidad

Pregunta NC Observaciones
+
1. ;Se ha definido que puntos de la norma seleccionada son
aplicables al Sistema de Gestion de la calidad? X
2. /Se ha confeccionado un Manual de la Calidad que exponga la
organizacion de la funciones relacionadas con la calidad? X
3. ( Enel Manual de la Calidad, esta definida la estructura de 1a
documentacion del Sistema de la calidad? X
4. ;/Se ha determinado las actividades que requieren procedimientos
documentados? X
5.;Se ha asegurado que los departamentos preparen procedimientog
de operacién detallados de las funciones que repercuten en la
calidad? X
0 %

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables




m LISTA DE REFERENCIA

BALSAMO Compras

Pregunta C NC

Observaciones

1.¢Se ha establecido un sistema formal de evaluacién de proveedores que
incluya calificaciones y clasificaciones de los mismos?

2.;El procedimiento de compra abarca el acuerdo con el vendedor acerca
de la verificacién de la calidad del producto comprado, incluida la
supervision en los talleres del proveedor? X

3.;Se han tomado disposiciones para enviar evaluadores a los locales de
los proveedores con el fin de verificar sus instalaciones y sistemas de| X

control de la calidad, cuando proceda?

4. Se le brinda al equipo evaluador instrucciones precisas o listas de
verificacién para evaluar a los proveedores? X

5. ¢ Se lleva un registro de todas las evaluaciones realizadas? X




( : } LISTA DE REFERENCIA

BALSAMO Compras

Pregunta

NC

Observaciones

6. (Se ha establecido una metodologia para comunicar a los proveedores
que proporcionen evidencia del control de la calidad en sus talleres,

incluyendo detalles de la materia prima adquirida, informes de ensayo
y otros?

7. (Estan detalladamente definidos los requisitos del producto solicitado
en la orden de compra?

8. (Se mantienen procedimientos documentados aplicables al control de
las  Compras ?

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables

75 %




l LISTA DE REFERENCIA

g Seguimiento y Medicion del Producto
BALSAMO

Pregunta

NC

Observaciones

1. ; Cuenta con procedimientos para inspeccionar los productos en
recepcién y verificar su conformidad con las especificaciones?

2. (Existen instrucciones especificas sobre equipos de medicion a utilizar|
cuando proceda?

3. ¢ Existen instrucciones especificas sobre limites y criterios de
aceptacién?

4. ;Se ha designado una autoridad para la aceptacion final del producto?

5. ¢Existen procedimientos documentados aplicables a las actividades de
Inspeccién y Ensayos?

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables

80 %




m LISTA DE REFERENCIA

BI{LSAM O Analisis de Datos

Pregunta

NC

Observaciones

1. ;Se han identificado los procesos que requieren andlisis de datos
para el control de la calidad?

2. (Se han definido formalmente responsabilidades, frecuencia y
métodos utilizados para la recogida de datos?

3. ¢ Se han definido Indicadores de Calidad para los diferentes datos
recogidos ( ej: producto conforme Vs. Producto vendido)?

4. ;Se representan graficamente la evolucion de los indicadores
para detectar desviaciones y actuar en consecuencia
(graficos lineales, de barra, paretos)?

5. (El personal esta adecuadamente capacitado en el uso de
estas técnicas?
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BALSAMO

LISTA DE REFERENCIA

Analisis de Datos

Pregunta C NC Observaciones
+ -
6. (Se disponen de registros que permitan evidenciar la realizacién de las
actividades mencionadas? X
7. {Se mantienen procedimientos documentados aplicables al andlisis de
datos? X
14.3 %

Cantidad Conformes x 100 / Cantidad Aplicables
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Diagnostico
Compras
La politica de inventario de Balsamo no es tender al stock cero, por el contrario, se

trabaja con stock de seguridad suficiente como para abastecer una demanda de 30 dias promedio.

Por una cuestiéon de organizacién interna, Bdlsamo S.A. posee un sistema totalmente

computarizado que identifica en tiempo real el stock disponible.

Diariamente, el sistema emite una lista identificando la cantidad de cada articulo en stock en

funcién de lo facturado.

Con el listado emanado por el sistema, el responsable de compras se comunica con los
proveedores de los articulos a reponer para que éstos procedan al posterior envio de los productos
solicitados, manteniendo de esta manera un stock constante y permanente para cumplir en tiempo y

forma con la entrega de productos a los clientes.

Esta descripcion corresponde sintéticamente al proceso de Compras. No existe un
procedimiento documentado aplicable para el control de compras. Nos encontramos en presencia de

un sistema “informal”, pero sumamente eficaz.

Con relacién a los documentos de compras, éstos son revisados y aprobados, previo su envio a
los proveedores, por el responsable de compras, para comprobar que contienen y siguen las
especificaciones, que describen claramente el producto a comprar.

Para los productos realizados en talleres tercearizados segun el disefio de la empresa, esta

involucrado en la revision, el responsable del Area de Fabricacidon.

Si bien es cierto que Bdlsamo S.A. selecciona a los proveedores fundandose en su capacidad
y habilidad para cumplir con los requisitos especificados, no existe un procedimiento formal de
seleccidn, evaluacidn y seguimiento sistematico de los mismos.

El proceso de seleccién se circunscribe a la experiencia acumulada por Bélsamo en el
mercado, al conocimiento acabado de las empresas proveedoras en el ramo, a la experiencia con
productos similares y en caso de nuevos proveedores a la evaluacién de las muestras de los productos
suministrados por los mismos.

Bélsamo S.A. terceariza el proceso de desarrollo de las piezas de sus propias marcas -Aequip
y Oxion- y, aunque no esta especificado en el contrato, representantes calificados de Balsamo S.A.
verifican periddicamente los productos en los talleres de produccion.

Esta verificacion es realizada en las dependencias del proveedor debido a la imposibilidad de

realizar las inspecciones pertinentes después de haber recibido los productos en la Casa Central.

Manejo, Almacenaje, Preservacion y Expedicion




En Béalsamo S.A. los procesos de recepcion, almacenaje, envasado, y expedicidn son criticos
en funcién de las caracteristicas propias de la operatoria de la empresa, motivo por el cual describimos

concisamente los procesos mencionados.
Recepcion de la mercaderia

Este procedimiento general que se aplica tanto en la casa central como en la sucursal de
Buenos Aires.

El proveedor trae a la empresa los bultos acompafiados por la documentacién. Se toma el
remito o factura y en la copia correspondiente se coloca un sello donde se hace constar la fecha de

recepcion, la cantidad de bultos recibidos y la firma de quién recibi6 esa mercaderia.

Estos datos luego son volcados en el sistema dentro del programa de recepcion de bultos, el
que le asigna un nimero de ingreso que serd posteriormente utilizado para relacionar el nimero de

comprobante con los bultos recibidos y asi desembalar la mercaderia.

En la sucursal de Buenos Aires ese niimero es impreso en unas etiquetas autoadhesivas que se
pegan en los bultos -figura también el nimero del proveedor y la cantidad de ingresada de los
mismos-.

El paso siguiente es el desembalado, para lo cual se toma el remito o la factura de la
mercaderia y se le colocan los cédigos de identificacién de Balsamo. Estos datos son ingresados al
sistema para que el departamento de compras cuente con los datos necesarios para realizar las
gestiones de activacion y las facturas son pasadas hacia el sector de costos donde seran revisadas y
autorizadas para su posterior pago.

Con los datos mencionados se puede conocer cual es el contenido de los bultos, la cantidad

pedida de cada articulo, la cantidad enviada y la disponibilidad actual de productos.

Almacenaje

Una vez desembalado el producto, éste debe ser guardado en las estanterias de forma tal que
sea visible y con una ubicacién correcta.

En este proceso deben considerarse ciertos aspectos que van desde el movimiento y la rotacidn
de la mercaderia, hasta su forma y fragilidad.

Comenzamos con la rotacién. Con solo consultar los dltimos registros de venta del item que
deseamos guardar, nos daremos cuenta si es necesario dejarlo en el nivel 0 del edificio o bien llevarlo
a alguno de los otros pisos.

Una vez decidido a que piso va, debemos determinar en funcién a su volumen, que tipo de
reservorio se le asignard, si serd una caja, o un canasto, un capacho o bien ird sobre la estanteria.

Otro aspecto importante es la fragilidad y el volumen. Articulos como vidrios de &pticas,
Opticas, y otros, deben estar en un nivel accesible para ser sacado de su lugar cémodamente, evitando

cualquier dafio en el mismo.



Preservacién del producto
Con una frecuencia de dia de por medio, se revisan en cada piso, las reservas. Para esta tarea
se ha designado a uno o dos encargados por piso, quienes destinan 1 hora, normalmente la primera de

la mafiana, para realizar esta tarea.

LISTADO DE PEDIDO.(ORDER PICKING)

El listado de un pedido consiste en una o varias hojas donde estian detallados todos los
items solicitados por el cliente y ordenados segiin la ubicaciéon que tienen dentro del edificio. Esta
orden de picking es entonces una hoja de ruta que debe seguir el sacador de pedido, la que lo va

guiando a través de las estanterias y los pisos, haciendo el recorrido mas corto y éptimo.

SACADO DEL PEDIDO

El sacado de pedido comienza cuando el sacador retira el listado impreso diariamente por el
encargado del area.
Acto seguido, el operario ingresa en el sistema el nimero de pedido y su niimero de empleado.
De la misma forma cuando termine ingresard nuevamente esos datos antes de colocar la mercaderia
para su control. Esta informacion es ttil para llevar un control sobre quienes se encargaron del pedido.
A su vez son utilizados desde el punto de vista estadistico para conocer cantidad de pedidos sacados y
la relacion que tiene con el tiempo empleado y la el niimero de referencias que tienen.
Una vez terminado la recoleccion de todos los articulos solicitados, se colocan los canastos en la

zona de control y se carga en el sistema la finalizacién del pedido.

CONTROL DE PEDIDOS

Es esta etapa del proceso de sacado de pedido donde se controla que todo lo que se haya
sacado llegue facturado a nuestro cliente.

También se controla que todas las piezas estén en buen estado y agradables desde el punto de
vista estético.

Es aqui donde el controlador va a facturar el pedido una vez controlado.

Procedimiento de control
El proceso comienza con la incorporacién de los datos del controlador al sistema (igual que lo
hace el sacador de pedidos), luego carga los datos del pedido en el programa de control de pedidos y
comienza la tarea.
El controlador pasa todos los items desde la mesa de control hacia unos carros donde los separa por
fragilidad y peso, previo reconocimiento mediante scanner, el cual ingresa al sistema el dato recogido

de la etiqueta.



Expedicién
Los pedidos controlados llegan a la seccién de Expedicion en carros. Para evitar errores, se
los identifica a cada pedido con la factura correspondiente y en caso que sea mas de un carro, se le

coloca un cartel a cada uno, indicando el niimero o nombre del cliente y el nimero total de carros.

Empaque

El personal asignado al armado de bultos toma el pedido asignado para él y comienza a
embalarlo. Una vez terminada la tarea, deja la dltima caja abierta para poner toda la documentacién
necesaria; se hace el remito de expedicion de la mercaderia, donde se consta ademds de los datos del
cliente y el transporte, el nimero y la clase de bultos que componen el envio. Lo anteriormente
mencionado se realiza con la ayuda del sistema, desde donde se confecciona el remito de transporte y

las etiquetas necesarias para el envio.

Una vez listo el pedido, este se coloca en el lugar establecido para el retiro de la mercaderia

por parte del transportista contratado por el cliente.

A grandes rasgos y sin entrar en mayores detalles, lo anteriormente mencionado corresponde
a la descripcidn de los procesos de recepcion almacenaje, preservacion y entrega de productos, pilares

fundamentales en la operatoria habitual de la empresa

Quisimos describir estos procesos en funcién de la real importancia que tienen éstos en el
desenvolvimiento cotidiano de la firma y de la imperiosa necesidad de contar con procedimientos
documentados que permitan conocer al usuario la manera exacta en la que deben realizarse cada uno
de estos procesos, llevando al minimo posible el margen de error en cuanto al desempefio de las tareas
que éstos involucran, ya que satisfaccion del cliente - fin tltimo de Bédlsamo S.A.- esta directamente

relacionadas con el correcto desempeiio de los procesos descriptos.

Control de los Registros

Los registros de la calidad deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la

conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad.

Bélsamo S.A. no cuenta con un procedimiento documentado de control de registros que
garantice que los mismos se almacenan y mantienen en forma adecuada archivos identificados para
una rapida recuperaciéon en caso de necesitarlos. Verificamos también, que no se encuentra

formalmente definida 1la responsabilidad por el mantenimiento de los registros.

Consideramos necesario contar con procedimientos documentados que indiquen
puntualmente quien es el responsable, donde son almacenados, periodo de tiempo en el cual se

mantienen y disposicion final de los mismos.



Revision del contrato

La norma requiere la aplicacién de los procedimientos de revisién de contrato a las ofertas,

antes de enviarlas y al contrato o pedido antes de recibirlas.

Si bien la empresa no cuenta con procedimientos documentados, el personal a cargo de esta
tarea verifica que los requisitos del cliente estén bien definidos antes de enviar la cotizacién. Es decir
el personal se asegura que el pedido o contrato contiene detalles completos sobre tipo el producto,
modelo del producto, su color, asi como también asegurarse, cuando se requiera, que el contrato
indique claramente los detalles acordados sobre embalaje, transporte y otros términos relacionados

como forma de pago.

Previo al envio de cotizacion el contrato es firmado por personas autorizadas, confirmando asi

que el contrato es adecuado.

La aplicacion de los procedimientos de Revision de Contrato como parte de un sistema de
Gestién de la Calidad, permiten evitar malos entendidos o conflictos entre los clientes y la empresa,
limitando la posibilidad que se presenten quejas sobre la calidad o caracteristicas de los productos.
Por ello surge la necesidad de documentar los procedimientos haciendo que la transparencia de los

mismos elimine o bien minimice la presentacion de algtin problema.

Acciones Correctivas y Preventivas

Con respecto a los procedimientos de Acciones Correctivas y Preventivas consideramos que la
organizacién debe tomar acciones para eliminar de raiz la causa de las no conformidades. Es por ello
que las acciones correctivas y preventivas deben ser apropiadas a los efectos puntuales del tratamiento

de las no conformidades encontradas y a los problemas de potencial ocurrencia.

Con respecto a estos procedimientos, podemos observar que si bien se toman ciertos
recaudos y medidas, éstos se efectdan informalmente y las decisiones referentes a la accién a adoptar

se definen en el momento, o “sobre la marcha” segun la jerga cotidiana.

En consecuencia, no existe un documento que las describa formalmente, lo que hace que no
sea posible evaluar con precisién como se ejecuta la medida correctiva, si ésta es llevada a cabo de
una manera apropiada y si se verifica la desaparicion definitiva de las causas que originaron la No

Conformidad.

Esta falta de documentacion que venimos mencionando, lleva a tener controversias respecto a
las decisiones a tomar sobre las reiteradas no conformidades u alguna situacién no deseada que se

presente.

Por lo tanto, no puede implementarse una solucién acorde y definitiva a un problema
especifico, si cualquier miembro del personal que encuentra una No Conformidad encara acciones

correctivas por su cuenta, y que a su entender, podrian resultar las apropiadas.



Balsamo S.A. deberd instrumentar procedimientos formales para garantizar que las medidas
adoptadas para eliminar la causa de las No Conformidades existentes y potenciales, se llevardn a
cabo de manera controlada y con documentacién acorde que respalde el accionar operativo de los
miembros de la organizacion involucrados en tales acciones.

Se ha determinado que lo apropiado serd contar con dos procedimientos para cubrir todas las

dreas y satisfacer los requerimientos de la norma pertinente a los puntos 8.5.2 y 8.5.3.

Si bien procesos tales como compras, recepcion, almacenamiento, empaque y expedicion
constituyen los pilares operativos de la empresa y deberian ser formalmente documentados, -y que en
un primer momento era nuestra intencion -, nos encontramos con el firme planteo de la alta direccion
de Balsamo S.A. con respecto a que estos procesos constituyen el Know How de la organizacion, y el
Manual de Procedimientos, especialmente en lo concerniente a la documentacion de los procesos

mencionados, deberia ser de conocimiento interno exclusivamente.

Consecuentemente, formalizamos a la alta direccién de Bdlsamo S.A. la propuesta de documentar los
procedimientos considerados obligatorios por la Norma ISO 9001:2000 como paso previo a la

certificacién de la misma.



ISO 9001:2000
A continuacién se realizard un resumen con los principales puntos de la Norma Internacional

ISO 9001:2000.

Sistemas de gestion de la calidad -Requisitos

Objeto y campo de aplicacion
Generalidades

Esta Norma Internacional detalla los requisitos para un sistema de gestién
de la calidad, cuando una organizacidn necesita manifestar su capacidad para
proveer de forma coherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables.

Aspira a acrecentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema.
Aplicacion

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se procura que sean
aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido a la

naturaleza de la organizacién y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Sistema de gestion de la calidad

Requisitos generales
La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion
de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de la Norma
Internacional.
v" Manual de la calidad
Se deberd establecer y tener actualizado un manual de calidad que contenga:
e Campo de aplicacion del sistema de gestion de la calidad y justificacién de cualquier
exclusion.

e Procedimientos del sistema o referencia a ellos.



V' Control de los documentos

Los documentos solicitados por el sistema de gestion de la calidad deben de controlarse, estableciendo
un procedimiento para:

¢ Confirmar los documentos.

® Revisar y restablecer los mismos

¢ Identificar los cambios y estado de revision actual de los documentos

e Certificar que la documentacién estd disponible donde debe ser utilizada

e Asegurar que la documentacién externa estd identificada y controlada su distribucién

e Evitar la documentacién obsoleta

v Control de los registros

La organizacion debe inspeccionar los registros solicitados por el sistema de gestion de la calidad

Responsabilidad de la direccion

v" Compromiso de la direccién
La alta direccién debe suministrar evidencia de su responsabilidad con el progreso y ejecucion
del sistema de gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia a través de la
comunicacién a toda la organizacién de la necesidad de cumplir con los requisitos de los clientes,

estableciendo politicas y

objetivos de la calidad y asegurando la disponibilidad de recursos.

v Enfoque al cliente
La alta direccién debe cerciorarse de que las necesidades del cliente se decretan y se practican

con el propésito de incrementar la satisfaccion del cliente

v’ Politica de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad es apropiada al propdsito de
la organizacion, y que reafirma una responsabilidad de cumplir con los exigencias de los clientes.
La misma debe ser comunicada y entendida por todos los miembros de la organizacién y

ofrece un marco de referencia para establecer y analizar los objetivos de la calidad.

v" Planificacién

La alta direcciéon debe cerciorarse de que los objetivos de la calidad son establecidos para



cada nivel y funcidn pertinente dentro de la organizacion.

Los objetivos de la calidad deben ser medidles y coherentes con la politica de la calidad.

La alta direccién debe asegurarse de que la planificacion del sistema de gestién de la calidad
se efectia con el fin de acatar los requisitos, asi como los objetivos de la calidad, teniendo en cuenta

los recursos necesarios para la misma.

v Responsabilidad, autoridad y comunicacién

La alta direccion debe cerciorarse de que las responsabilidades y autoridades son precisadas y
notificadas dentro de la organizacidn.

La alta direcciéon debe nombrar un miembro de la direccién quien, debe gozar de las siguientes
responsabilidades
a) establecer, implementar y mantener los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad,
b) notificar a la alta direccidn sobre el desempefio del sistema y de cualquier necesidad de mejora
c) asegurarse de que se conoce los requisitos del cliente

La organizacién debe garantizar de que se establecen medios de comunicacion correctos y de

que la comunicacion se genera considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

v Revisién por la direccién
La alta direccién debe, a intervalos planificados, examinar el sistema de gestion de la calidad
de la organizacidn, para comprobar su consistencia, adecuacién y eficacia continuas. La revisién debe
abarcar la situacién actual y valoracién de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar
cambios en el sistema de gestion de la calidad. Dichos resultados deben incluir:
® Mejora del sistema
e Mejora del producto

e Necesidad de recursos.

Gestion de los recursos

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos para implantar y mejorar la

eficacia del sistema de gestion de la calidad asi como la satisfaccién del cliente.

Realizacion del producto

v' Planificacién de la realizacién del producto
La organizacién debe planear procesos indispensables para la realizacién del producto. Esta
debe estar relacionada con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad.

Durante la planificaciéon de la realizacién del producto, la organizacién debe determinar,



cuando sea apropiado, lo siguiente:
®]os objetivos de la calidad y los requisitos para el producto
e crear procesos, documentos y recursos para el producto
eactividades de verificacién, validacion, seguimiento, inspeccién y ensayo/ prueba especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion

del mismo y los registros que sean necesarios.

v’ Procesos relacionados con el cliente
La organizaciéon debe asentar los requisitos distinguidos por el cliente, conteniendo los
requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la misma; de igual forma los requisitos no
determinados por el cliente pero necesarios para el uso, cuando sea necesario y cualquier requisito

agregado por la organizacion.

v Disefio y desarrollo
Para el control efectivo de las actividades de disefio y desarrollo, la organizacion debe tener
una estructura organizada con responsabilidades bien definidas. En tanto que se confecciona la
planificacién del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar
elas etapas del disefio y desarrollo
epara cada etapa del disefio y desarrollo la revision, verificacion y validacion, apropiadas

e]as responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

v" Compras

La organizacién debe cerciorarse de que el producto obtenido cumple los requisitos de compra
determinados. La organizacién identificard e implantard las acciones que sean necesarias para la
verificacién de los productos comprados. El tipo y alcance del control empleado al proveedor y al
producto obtenido depende de la importancia del producto adquirido en la posterior transformacién
sobre el producto final.

La empresa debe evaluar y elegir sus proveedores en funcién de su capacidad para proveer
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacién. Deben mantenerse los registros de los

resultados de las evaluaciones y de las actividades de seguimiento.

v Produccién y prestacién del servicio

La organizacién debe efectuar la produccién y la prestacion del servicio bajo condiciones
controladas.

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacion del servicio
donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién
posteriores a su uso.

Cuando sea conveniente, la organizacion debe identificar el producto por medios apropiados, a

través de toda la realizacién del producto.



La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion.
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la

identificacién tnica del producto.

v Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién

La organizaciéon debe identificar los equipos de medida adecuados para asegurar la
conformidad del producto, ademas se debe también asegurar que la capacidad de medida es coherente
con los requisitos de medida.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe
a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o previos al uso
b) ajustarse o reajustarse seglin sea necesario
c) identificarse para poder determinar el estado de calibracién

d) protegerse contra dafios

Medicion, analisis y mejora

Uno de los objetivos de la organizacién ha de ser planificar e efectuar actividades de
seguimiento, medicion, andlisis y mejora necesarios para
e demostrar la conformidad del producto
e asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad
® mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, conteniendo técnicas
estadisticas.
Las diferentes actividades de la medicidn, andlisis y mejora se detallan a continuacion.
Seguimiento y medicidn tiene en cuenta los siguientes puntos
e Satisfaccién del cliente
® Auditoria Interna
e Medicién y seguimiento de los procesos

e Medicién y seguimiento del producto

v' Auditoria Interna
La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar para
determinar si el sistema de gestion de la calidad:
3. Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta norma internacional y
con los requisitos del sistema de Gestion de la Calidad establecidos por la organizacién, y

4. se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.



Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la

importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y
metodologia. La seleccién de los auditores y la realizaciéon de las auditorias deben asegurar la

objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse en un procedimiento documentado, las responsabilidades y los requisitos para
la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los

registros.

v Control del producto No conforme
Es un requisito de la norma ISO que los resultados de la auditoria deben ser documentados y
presentados al personal responsable del drea auditada. Por ello existe la necesidad de informar cada
incidente de NO CONFORMIDAD incluyendo en el informe:
4. Un encabezamiento que permita hacer referencia al sector donde se produjo la No
Conformidad
5. Una seccidn para describir la no conformidad y en el cual se registran los detalles de
la deficiencia.

6. Recomendaciones.

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades
y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un
procedimiento documentado.

La organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o mds de las siguientes
maneras:

® Tomando acciones para detectar la No Conformidad; (acciones correctivas, 8.5.2)
® Autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinente
y, cuando sea aplicable, por el cliente;

¢ Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.

v' Andlisis de datos
Para demostrar la adecuacion y la eficacia del sistema de gestion de la calidad, se debe determinar,
recopilar y analizar los datos apropiados. El andlisis de estos datos debe proporcionar informacién
sobre:
e Satisfaccién del cliente
¢ Laconformidad con los requisitos

e (aracteristicas del proceso, productos y sus tendencias



Los proveedores.

v" Accién correctiva

La organizacién debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto

de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de

eliminar las no conformidades encontradas.

Deben establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

Revisar las No Conformidades

Determinar las causas de las No Conformidades,

Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que la No Conformidades
no vuelvan a ocurrir,

Determinar y/o implementar las acciones necesarias

Registrar los resultados de las acciones tomada, y

Revisar las acciones correctivas tomadas

v Accién preventiva

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades

potenciales para prevenir su ocurrencia. L.as acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de

los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

Determinar las No Conformidades potenciales y sus causas,

Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de No Conformidades,
Determinar e implementar las acciones necesarias,

Registrar los resultados de las acciones tomadas, y revisar las acciones preventivas

tomadas.






