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RESUMEN EJECUTIVO

El presente trabajo “Elaboracion del Manual para el Disefio y Desarrollo de
productos en base a la Norma I1SO9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad —
Requisitos, para una empresa proveedora de aditivos alimentarios” es realizado por
la necesidad de la empresa de contar con una guia para el personal involucrado con
las actividades del disefio y desarrollo de productos, con bases en un sistema de
gestion de calidad.

El alcance de este trabajo de investigacion son los departamentos de asesoria
técnica, laboratorio de aplicaciones y la gerencia general de la empresa.

El objetivo principal del estudio es la elaboracion de un manual para el disefio y
desarrollo de productos con base en la seccion 8.3 Disefio y Desarrollo de la Norma
ISO9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad — Requisitos, el cual contenga el
proceso para la planificacion; las bases para la seleccion de los elementos de
entrada; los procedimientos para la revision, verificacion y validacién del proceso; el
procedimiento para el control de cambios; el procedimiento para la presentacion de
resultados del disefio y desarrollo.

El estudio fue realizado con investigacién cualitativa; utilizando el método de
auditoria interna para calificar los procesos del disefio y desarrollo con forme a la
lista de verificacion que contiene los criterios de la seccion 8.3 de la norma
ISO9001:2015. Para la realizacion de la auditoria se pusieron en practica las
técnicas de auditoria de revision documental, observacién, entrevista y recoleccion
de muestra de evidencias.

Los resultados de la auditoria fueron interpretados por métodos estadisticos para la
identificaciéon de las causas del problema, estableciendo que las causas son las no
conformidades de los criterios de auditoria. Definiendo el problema como la
deficiencia en el proceso al haber obtenido el 76% de no conformidades en la
auditoria.

Como solucion al problema se elabora el Manual para el Disefio y Desarrollo de
productos en base a la Norma 1SO9001:2015, el cual pretende brindar la guia
necesaria a los departamentos involucrados en el disefio y desarrollo de aditivos
para la industria de alimentos.
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.  INTRODUCCION

El manual para el Disefio y Desarrollo de productos en base a la Norma ISO
9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad — Requisitos, se realiz6 en una empresa
proveedora de aditivos alimentarios de la ciudad de Guatemala, la empresa quiere
establecer un procedimiento para el disefio y desarrollo de productos en base a
criterios de calidad para competir en mejores condiciones en el mercado y garantizar

la satisfacciéon de sus clientes.

El mercado en el cual la empresa comercializa los productos que produce es la
industria de alimentos, la cual incluye productos lacteos, productos carnicos,

bebidas, salsas, panificacion, y cualquier tipo de alimento procesado.

Los tipos de aditivos comercializados por la empresa incluyen colorantes, enzimas,
cultivos lacticos, proteinas, estabilizantes, emulsionantes, saborizantes,

antioxidantes, vitaminas y minerales.

Para la comercializacion de estos productos, resulta de gran importancia establecer

los requisitos a cumplir para utilizarlos en el procesamiento de alimentos.

Una adecuada seleccion de los requisitos garantizara que el aditivo sea funcional
para el alimento, cumpla con los requisitos legales, y responda a los requisitos

expresados por el cliente.

La metodologia para la realizacién del manual, consistio en: a) revision bibliogréafica
sobre sistemas de calidad, manuales para el disefio y desarrollo en base a la norma
ISO y normas internacionales 1SO; b) trabajo de campo: auditoria interna, revision
documental, observacion, entrevista y recoleccion de muestras; c) Interpretacion de

datos por método estadistico de diagrama de Pareto.



.  ANTECEDENTES

A. La Norma ISO 9001 Sistema de Gestion de Calidad y su aplicacion

La Organizacion Internacional de Normalizacion ISO es una federacion no
gubernamental e independiente conformada por 165 paises miembro; se dedica a
la emisidbn de normas generales para tratar temas de interés global y la
estandarizacion a nivel mundial. El trabajo de preparaciéon de las normas

internacionales es realizado por los comités técnicos de ISO. (ISO, 2015)

La version mas reciente es la ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad —
Requisitos. La Norma I1SO 9001:2015 ha sido preparada por el Comité Técnico
ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistema de
Calidad. La Norma ISO 9001 es una herramienta para implementar, en cualquier
tipo de organizacién, un sistema para la gestion de la calidad. Esta norma especifica
los requisitos que la organizacion debe cumplir, estos son de caracter obligatorio
para aquellas organizaciones que desean certificarse con ISO 9001 y el sistema
debe de ser auditado por un ente certificador para demostrar la conformidad con los
mismos. (Comité ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité
SC 2, Sistemas de la calidad, 2015)

Certificarse con ISO 9001 no es un requerimiento y la norma puede ser utilizada
para mejorar el trabajo sin estar certificado. Sin embargo, una compaiiia certificada
por una tercera parte o ente independiente que audita las practicas de la empresa
contra los requerimientos de la norma, es una forma de demostrar a los
compradores, clientes, proveedores y otras partes interesadas que la empresa ha
implementado la norma apropiadamente. Para algunas compafias la certificacion
de tercera parte es un requisito indispensable. Por ejemplo gobiernos u
organizaciones publicas pueden solamente contratar proveedores que hayan sido
certificados con ISO 9001.



Los beneficios que I1ISO 9001 brinda a las empresas que lo implementan son los

siguientes:

e Permite evaluar el contexto general de la organizacion para definir quiénes
son afectados directamente por la empresa y que es lo que esperan de ella.
Esto permitird establecer claramente los objetivos e identificar nuevas
oportunidades de negocio.

e Coloca al cliente en primer lugar, asegura satisfacer sus necesidades
consistentemente e incrementa su satisfaccion, lo cual crea habito de
consumo, consigue nuevos clientes e incrementa los negocios de la
organizacion.

e Permite trabajar de manera mas eficiente, ya que todos los procesos se
encuentran alineados y son entendidos por todos los trabajadores en la
empresa, lo cual incrementa la productividad y la eficiencia, asi como tener
menos costos internos.

e La empresa cumple con los requisitos legales y reglamentarios.

e La empresa tiene expansion a nuevos mercados, ya que algunos sectores y
clientes requieren 1ISO 9001 previo a hacer negocios con los proveedores.

e |dentificar y tratar los riesgos asociados con la organizaciéon (ISO, 2015)

En Guatemala en el afio 2013 se registraron 31 empresas certificadas con ISO 9001
del sector “Alimentos, bebidas y tabaco” y 193 empresas certificadas de la industria
en general. (ISO, 2013)

1. Principios de ISO 9001

Para lograr el éxito sostenido, la alta direccion de la organizacién debe adoptar el
enfoque de gestion de la calidad basado en principios. Estos principios describen
conceptos que son la base del sistema de gestion de calidad eficaz. Para lograr el
exito sostenido, la alta direccién debera aplicar estos principios al sistema de gestion
de la calidad de la organizacién. (Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y

aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad, 2009)



Los principios de la Norma ISO 9001:2015 son siete, los que se describen a

continuacion:

a. Enfoque al cliente: alcanzar y exceder las necesidades del cliente es el
principal enfoque de la gestion de calidad y contribuye a los objetivos de largo
plazo de la empresa. Es importante, no solamente atraer sino conservar la

confianza de los clientes, y adaptarse a sus futuras necesidades.

b. Liderazgo: tener direccion o misién unificada, con fuerte liderazgo es esencial
para asegurar que todos en la organizacion entiendan los objetivos a

alcanzar.

c. Compromiso de los trabajadores: desarrollar competencia, empoderamiento
y compromiso de los trabajadores a todo nivel dentro de la empresa para

crear valor en el servicio brindado a los clientes.

d. Enfoque basado en procesos: entender las actividades como parte de
procesos que se unen y funcionan como un sistema, ayuda a alcanzar
resultados mas consistentes y predecibles. Las personas, equipos Yy
procesos no se desarrollan de forma aislada y, la garantia de que todos estén
familiarizados con las actividades de la organizacién y de cémo encajan entre

si, mejora la eficiencia.

e. Mejora: las organizaciones exitosas tienen un enfoque continuo de mejora en
sus actividades. Reaccionar positivamente a los cambios en el ambiente
interno y externo para brindar un servicio de calidad a los clientes es de gran

importancia en la actualidad, con condiciones que evolucionan rapidamente.

f. Enfoque basado en evidencia para la toma de decisiones: tomar decisiones
no es facil y conlleva un grado de incertidumbre, pero asegurar que las



decisiones estén basadas en el analisis y evaluacion de los datos, para

producir el resultado deseado.

g. Manejo de las relaciones: los negocios y las organizaciones de hoy en dia no
se desenvuelven de forma aislada, es necesario identificar las relaciones con
clientes y proveedores mas importantes y fortalecerlas para impulsar el éxito

sostenido. (International Organization for Standardization , 2015)

1.1 Enfoque basado en procesos

El enfoque basado en procesos permite a la organizaciébn controlar las
interrelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema, de modo que

se mejore el desempefio global de la organizacion.

La organizacién debe realizar esfuerzos que la lleven a definir y gestionar
sistematicamente los procesos y sus interrelaciones. Toda actividad que se lleva a
cabo en la organizacion debe estar interrelacionado con el proceso que busca el

mismo resultado.

El fin del enfoque basado en procesos, es alcanzar resultados previstos de acuerdo
con la politica de calidad y la direccion estratégica de la organizacion. Para gestionar
los procesos del sistema de calidad en la empresa se utiliza el ciclo “planificar,
hacer, verificar, actuar, PHVA”, con base en “pensamiento basado en riesgos” con

el propdsito de aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La ISO 9001:2015 indica que la aplicacién del enfoque basado a procesos permite

lo siguiente:

a) Comprension y coherencia con el cumplimiento de los requisitos.
b) Consideracion de los procesos en términos de valor agregado.

c) Logro del desempeiio eficaz del proceso.



d) Mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la

informacion.

Figura 1 Esquema del Enfoque basado en procesos

Fuentes de Receptores
entradas Actividades | de salidas

Puntos de control para la med|C|on del desempefio del proceso.

o Fuentes de entradas: son los procesos precedentes, como las actividades
con proveedores, internos o externos, clientes y otras partes interesadas que
aportan entradas.

o Entradas: materia prima, energia, informacion, materiales e insumos,
recursos y requisitos.

o Salidas: productos, energia, informacion, servicios, decisiones.

o Receptores de salidas: clientes, internos o externos, entre otros.
Fuente: Adaptacion del esquema que la norma 1ISO9001:2015 seccién 3.1

(Comité ISO/TC 176, Gestidon y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2,
Sistemas de la calidad, 2015)



1.2 Ciclo Planificar Hacer Verificar y Actual, PHVA.

El ciclo de PHVA, es aplicado a todos los procesos y al sistema de la gestion de la

calidad en su totalidad, las etapas se definen a continuacion:

a) Planificar: en esta etapa se definen objetivos, procesos y recursos
necesarios, para que la organizacion sea capaz de proporcionar los
resultados esperados, acorde a los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion. Asimismo, se abordan los riesgos y las oportunidades.

b) Hacer: se realizan acciones para llevar a cabo lo planificado en la primera
etapa.

c) Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los
productos y servicios resultantes conforme a politicas, objetivos, requisitos,
actividades planificadas e informar sobre los resultados.

d) Actuar: elegir las acciones para mejorar el desempefio de las actividades,

cuando sea necesario.

La gestion de la mejora continua mediante el ciclo PHVA permite a la organizacion:
asegurar la gestion de los recursos necesarios para los procesos; determinar las

oportunidades de mejora; actuar en consecuencia de oportunidades identificadas.

En la Figura 2 se muestra la secuencia de las etapas, interrelacionadas entre si, del
ciclo PHVA, para contribuir a mejorar el sistema. Un proceso que se realiza en ciclo
PHVA: identifica las oportunidades de mejora; tiene crecimiento respecto a su ciclo
anterior; se convierte en un sistema mas robusto por cada ciclo. (Comité ISO/TC
176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la
calidad, 2015)



Figura 2 Ciclo PHVA

Fuente: elaboracion propia.

1.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestion de
la calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito
en ediciones anteriores de la norma ISO 9001, incluye, por ejemplo: llevar a cabo
acciones preventivas para eliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier
no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean apropiadas para los efectos

de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Para estar conforme con los requisitos de la norma ISO 9001:2015, la organizacion
necesita planificar e implementar acciones para abordar riesgos y oportunidades.

Abordar tanto riesgos como oportunidades, establece una base para aumentar la



eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir

efectos negativos.

Las oportunidades surgen como resultado de una situacion favorable para lograr un
resultado previsto, por ejemplo: un conjunto de circunstancias que permita a la
organizacion atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los

residuos o mejorar la productividad.

Las acciones para abordar las oportunidades también pueden incluir la
consideracion de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre
gue puede tener efectos positivos 0 negativos. Una desviacion positiva que surge
de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos

positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

La norma ISO 31000 Gestibn de riesgos es una guia que proporciona los
lineamientos para gestionar los riesgos dentro de la organizacion. (Comité ISO/TC
176, Gestibn y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la
calidad, 2015)

2. El disefno y desarrollo con enfoque en calidad

Las actividades para el disefio y desarrollo de una organizacién estan enfocadas a
asegurar que los resultados del producto y/o servicio cumplan con las
especificaciones del cliente y a su vez generen satisfaccion. Segun la definicién de
ISO 9000 “diseno y desarrollo” es: “un conjunto de procesos que transforma los
requisitos en caracteristicas especificadas o en la especificacion de un producto,
proceso o sistema”. (Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidn y aseguramiento de la

calidad, Subcomité SC 1, Conceptos y terminologia. , 2005)

La norma ISO 9001:2015 en la seccion 8.3 establece requisitos para el “Disefio y
Desarrollo de productos y servicios”, esta seccidn esta dividida en seis

subsecciones:
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I.  8.3.1 Generalidades;

ii. 8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo;
iii.  8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo;
iv.  8.3.4 Controles del disefio y desarrollo;

v. 8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo;

vi. 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo.

(Comité ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2,
Sistemas de la calidad, 2015)

El disefio y desarrollo del producto es el conjunto de procesos que transforman los
requisitos del producto, por ejemplo especificaciones, requisitos reglamentarios, y
requisitos especificados por el cliente o implicitos, en caracteristicas especificas del
producto (“rangos diferenciadores del producto”). La norma ISO 9000 en la clausula
3.5.1 menciona los siguientes ejemplos de caracteristicas de producto:

e Fisicas caracteristicas mecanicas, eléctricas, quimicas o bioldgicas;
e Sensoriales: relacionadas con el olfato, el tacto, el gusto, la vista y el oido;

e De comportamiento: cortesia, honestidad, veracidad,;

e De tiempo: puntualidad, confiabilidad, disponibilidad;

e Ergondmicas: caracteristicas fisioldgicas o relacionadas con la seguridad de
las personas;

e Funcionales: velocidad méaxima de un avion.

Generalmente, el proceso de disefio y desarrollo consiste en los pasos indicados en
la Figura 3. Cada paso tiene resultados especificos que cubren tanto los aspectos
comerciales como los técnicos del disefio y desarrollo de un producto. En algunos
casos, las organizaciones son capaces de justificar la exclusibn de ciertas
subclausulas o requisitos individuales del sistema de gestién de calidad, sin que
necesariamente excluyan toda la clausula. Para una organizacion que tenga un
proceso de disefio de productos ya establecido desde hace mucho tiempo,
solamente necesita realizar los cambios necesarios conforme a los requisitos de la
norma. (1ISO, 2016)



Figura 3 Diagrama del Proceso de Disefio y Desarrollo
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En el siguiente diagrama se muestra cémo el proceso de disefio y desarrollo es de

valor para una empresa de comercializacion de productos.

Figura 4 Diagrama de las actividades que se llevan a cabo para la comercializacion

de un producto.

Proveedores

!

Distribucion y
Envio

Planificacion de
la produccion

Mercadeo y Disefio y
> Compras
Ventas Desarrollo
Instalacion y Ingenieria del Ingenieria del
servicio proceso equipo
Manufactura !I(
e——————

Control de Calidad

Fuente: Elaboracion propia
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3. Requisitos de Disefio y Desarrollo segun la Norma ISO 9001:2015

La Seccion 8.3 Disefio y Desarrollo de la Norma 1ISO9001:2015, define los requisitos

de Disefio y Desarrollo, los cuales se presentan en la Tabla 1:

Tabla 1 Seccion 8.3 de la Norma ISO 9001:2015

ISO 9001:2015

Seccion: 8.3 Disefio y Desarrollo

Generalidades

Subseccion Requisitos
La organizacién debe establecer, implementar y mantener un
8.3.1 proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurar

la posterior provision de productos y servicios.

8.3.2
Planificacién del
disefio y
desarrollo

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un
proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para
asegurar la posterior provision de productos y servicios. Al
determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la
organizacion debe considerar:

a) La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades.

b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las
revisiones del disefio y desarrollo aplicables.

c) Las actividades requeridas de verificacion y validacion.

d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el
proceso.

e) Las necesidades de recursos internos y externos para el
disefio y desarrollo de los productos y servicios.

f) La necesidad de controlar las interfaces entre las
personas que participan activamente en el proceso.

g) La necesidad de la participacion activa de los clientes y
usuarios en el proceso de disefio y desarrollo.

h) Los requisitos para la posterior provision de productos y
servicios.

i) El nivel de control del proceso de disefio y desarrollo
esperado por los clientes y otras partes interesadas.

j) Lainformacién documentada necesaria para demostrar
gue se han cumplido los requisitos del disefio y
desarrollo.

8.3.3 Entradas
del disefio y
desarrollo

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para
los tipos especificos de productos y servicios a disefiar y
desarrollar. La organizacion debe considerar:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio.
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b) La informacion proveniente de actividades previas de
disefio y desarrollo similares.
c) Los requisitos legales y reglamentarios
d) Normas o cédigos de préacticas que la organizacion se ha
comprometido a implementar.
e) Las consecuencias potenciales de fallar debido a la
naturaleza de los productos y servicios.
Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y
desarrollo, estar completas y sin ambigledades.
Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben
resolverse.
La organizacion debe conservar la informacion documentada
sobre las entradas del disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles
del disefio y
desarrollo

La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y
desarrollo para asegurar que:

a) Se definan los resultados esperados.

b) Se realicen las revisiones para evaluar la capacidad de
los resultados del disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos.

c) Se realicen actividades de verificacion para asegurar que
las salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos
de las entradas.

d) Se realicen actividades de validacion para asegurar que
los productos y servicios resultantes satisfacen los
requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto.

e) Se tome cualquier accion necesaria sobre los problemas
determinados durante las revisiones, o las actividades de
verificacion y validacion.

f) Se conserve la informacion documentada de estas
actividades.

NOTA: Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y
desarrollo tienen propésitos distintos. Pueden realizarse de
forma separada o en cualquier combinacion, segun sea idoneo
para los productos y servicios de la organizacion.

8.3.5 Salidas del
disefio y
desarrollo

La organizacion debe asegurar que las salidas del disefio y
desarrollo:
a) Cumplen los requisitos de las entradas.
b) Son adecuadas para los procesos posteriores para la
provisién de productos y servicios.
c) Incluyen o hacen referencia a los requisitos de
seguimiento y medicion, cuando sea apropiado, y a los
criterios de aceptacion.
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d) Especifican las caracteristicas de los productos y
servicios que son esenciales para su propoésito previsto y
Su provision segura y correcta.
La organizacion debe conservar informacion documentada
sobre las salidas del disefio y desarrollo.

La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios
hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y
servicios, o posteriormente en la medida necesaria para
asegurar que no haya un impacto adverso en la conformidad
con los requisitos.

8.3.6 Cambios L . .
o La organizacion debe conservar la informaciéon documentada
del disefio y 7
sobre:
desarrollo

a) Los cambios del disefio y desarrollo.

b) Los resultados de las revisiones.

c) La autorizacion de los cambios.

d) Las acciones tomadas para prevenir los impactos
adversos.

(Comité ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2,
Sistemas de la calidad, 2015)

3.1 Planificacion para el disefio y desarrollo

La planificacién es la fase inicial del disefio y desarrollo en la cual se establecen las
etapas necesarias. Asimismo, la planificacion determina los controles para cada una
de las etapas. Es importante dejar documentada la planificacion, establecer la
duracion y los recursos necesarios; definir como se llevara a cabo la verificacion,
validacion y comunicacién entre las personas involucradas, asi como si existe

necesidad de la participacion del cliente y otros usuarios.
3.2 Entradas para el diseiio y desarrollo

Se debe realizar la investigacion apropiada para recolectar tantos datos como el
disefio y desarrollo necesite, esta informacion incluye: requisitos funcionales y de
desempeiio del producto, requisitos legales y reglamentarios, normas internas que
se deben seguir, consecuencias de posibles fallas. Los elementos de entrada deben
documentarse de forma que puedan ubicarse a lo largo de todo el disefio y
desarrollo. Si hay contradicciones entre las entradas, estas deben resolverse para

no ocasionar confusiones posteriores.
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3.3 Controles del disefio y desarrollo

Los controles deben implementarse a lo largo de todo el proceso y llevarse a cabo
en base a lo planificado. Estos controles deben ser establecidos en cada una de las
etapas del disefio y desarrollo. Se realizan actividades de revision y verificacion para
asegurar que los resultados son acorde a las entradas previamente definidas.
Cualquier problema identificado durante las actividades de revision, verificacion y
validacion debe ser corregido, mediante la realizacion de actividades necesarias
para ello. Debe quedar informacion documentada de los controles que se han

llevado a cabo.
3.4 Salidas del disefio y desarrollo

Se espera que las salidas cumplan con los requisitos especificados en las entradas,
para eso las actividades de disefo y desarrollo deben enfocarse en los resultados
previstos. Las salidas también deben demostrar que son las adecuadas para los
procesos posteriores de produccion, distribucion y comercializacién del producto.
Las salidas deben hacer referencia a las entradas de las cuales surgieron ciertas
caracteristicas del producto. Las salidas deben especificar las caracteristicas de los

productos para su uso previsto y su provisién segura y correcta.
3.5 Cambios del disefio y desarrollo

Los cambios llevados a cabo durante el disefio y desarrollo deben ser identificados,
revisados y controlados para que no causen un impacto negativo en la conformidad
de los requisitos. Los cambios deben documentarse. Las autoridades deben
aprobar cualquier cambio, especificar si se requiere aprobacion por parte del cliente,
si este es el caso, documentar el acuerdo al que se llegd, respecto a los resultados

que puedan surgir del cambio realizado.
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4. Auditoria del proceso de disefio y desarrollo

El objetivo de auditar el proceso de disefio y desarrollo es determinar hasta dénde
se ha gestionado y controlado para lograr productos que cumplan con el uso

intencionado y los requisitos especificados en la norma. (ISO, 2016)
4.1 Aplicacion de métodos de auditoria

En la Norma ISO 19011: 2012 “Directrices para la auditoria de los Sistemas de
Gestion”, en el Anexo B “Guia adicional para los auditores sobre planeacién y
realizacion de auditorias”, expone que, en una auditoria se utiliza un amplio rango
de métodos, de forma simple o combinada. Los métodos de auditoria se describen

a continuacion:

v' Revision documental: la revision de documentos requiere que los la
evidencia proporcionada durante la auditoria contengan informacién
completa, correcta, coherente y actual. Los documentos revisados deben
cubrir el alcance de la auditoria y proporcionar informacién suficiente para
apoyar los objetivos de la misma. Los documentos digitales son también

fuente de informacion.

v' Muestreo: el muestreo para la auditoria de una poblacion, es el proceso de
seleccionar menos del 100% de los elementos dentro del conjunto total de
datos disponibles para obtener y evaluar la evidencia sobre alguna
caracteristica de esa poblacion o para tener una conclusion sobre la

poblacion. Se aplica muestreo estadistico o muestreo basado en juicio.

v' Entrevistas: las entrevistas se realizan para recabar informacion acerca de
las actividades a auditar, se deben realizar a aquellas personas relacionadas

con las actividades clave para el proceso. Las entrevistas se llevan a cabo
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durante la jornada laboral, explicando al auditado la razon de la misma de
forma amena. Se aceptan preguntas abiertas para que el entrevistado se
sienta en confianza. Al finalizar se le informa sobre el resultado de la
entrevista y se agradece su participacion.

(Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion Aseguramiento de la Calidad y el
Subcomité SC 3, Tecnologias de Apoyo., 2011)

4.2 Hallazgos de auditoria

Para la determinacion de los hallazgos de auditoria se debe tener en cuenta los
siguientes elementos: informacion de auditorias previas, requisitos del cliente de la
auditoria, oportunidades de mejora, tamafio de la muestra, categorizacién de los
hallazgos. Se registran tanto las conformidades como las no conformidades, se
identifican los criterios de auditoria contra los cuales se muestra el hallazgo. (Comité
Técnico ISO/TC 176, Gestion Aseguramiento de la Calidad y el Subcomité SC 3,
Tecnologias de Apoyo., 2011)
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I1l.  JUSTIFICACION

La empresa proveedora de aditivos alimentarios requiere establecer un
procedimiento de disefio y desarrollo de productos para mejorar su competencia

y, brindar satisfaccion a sus clientes con los productos que comercializa.

El “Manual para el disefio y desarrollo de productos en base a la norma 1SO
9011:2015”, contribuye a que la empresa desempefie este proceso dentro de un

sistema de gestion y un ciclo de mejora continua.

La empresa provee aditivos alimentarios a fébricas de alimentos, por lo que
quiere asegurar que sus clientes obtengan un producto apropiado a sus

necesidades de produccion.

Para el desarrollo de productos se realiza la formulacion de prototipos de
alimentos en los cuales se afiaden los aditivos, con el objetivo de presentar las
recomendaciones de uso de los aditivos, al cliente. Los requerimientos de los
clientes se gestionan de manera personalizada en base a sus necesidades

especificas con el objeto de ofrecer soluciones exitosas.

Para utilizar un aditivo, es indispensable la etapa de disefio y desarrollo para
determinar aspectos importantes del alimento, como: requisitos legales y

reglamentarios, de funcionalidad que justificaran su uso en el alimento.
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IV. OBJETIVOS

A. General

1. Elaborar el Manual del Disefio y Desarrollo de productos para la
empresa proveedora de aditivos alimentarios, en base a la seccion
8.3 Disefo y Desarrollo de la Norma ISO 9001:2015.

B. Especificos

1. Elaborar el Procedimiento para la planificacion del disefio y

desarrollo.

2. Elaborar el Procedimiento para las entradas del disefio y desarrollo.

3. Elaborar el Procedimiento para el control del disefio y desarrollo.

4. Elaborar el Procedimiento de salidas del disefio y desarrollo.

5. Elaborar el Procedimiento de control de cambios del disefio y

desarrollo.
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V. METODOLOGIA

A. Tipo de estudio
Investigacion cualitativa.

B. Métodos y Técnicas del Estudio

1. Revision bibliogréafica

Se realizd revision bibliografica sobre: reglamentos nacionales que
establecen el uso de aditivos alimentarios, el etiquetado de alimentos
procesados, las buenas practicas de manufactura en la fabricacion de
alimentos; normas internacionales I1SO: requisitos para la implementacion de
sistemas de calidad, cdmo auditar a los sistemas de calidad, términos y
definiciones; guias elaboradas por ISO sobre: como auditar al proceso de
disefio y desarrollo, gestion del éxito sostenido del sistema de calidad,
beneficios de la implementacién de sistemas de calidad; y manuales de
disefio y desarrollo de organizaciones que tienen sistemas de calidad ISO
9001.

2. Metodologia de campo

Se llevé a cabo auditoria interna, se utilizaron los requisitos del disefio y
desarrollo seccién 8.3 de la Norma ISO 9001:2015, en los departamentos de
gerencia, asesoria técnicay laboratorio de la empresa proveedora de aditivos
alimentarios. Los resultados de la auditoria fueron valorados
estadisticamente por medio de estratificacion y Diagrama de Pareto. Se

establecio que existe carencia de conformidad en los procedimientos de la
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empresa respecto a los requisitos de la norma. Se elaboré el Manual para el
Disefio y Desarrollo de productos en base a la Norma ISO 9001:2015 para la
empresa, el cual contiene los procedimientos a seguir para el personal

involucrado en la realizacion de las actividades del proceso.

Los métodos de auditoria anteriormente descritos se detallan a continuacion:

La auditoria interna se realizé en los departamentos de gerencia, asesoria
técnica y laboratorio, respecto a las actividades relacionadas a los procesos
de disefio y desarrollo, para esto se realizd el plan de auditoria que se
muestra en el Anexo 1, el cual contiene los objetivos, el alcance, los criterios
de auditoria, quiénes conforman el equipo auditor y el calendario de la
auditoria. Para calificar el proceso se utilizé la lista de verificacién del Anexo
2, que contiene los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 de la seccion 8.3

“Disefio y Desarrollo”.

En la puesta en marca de la auditoria, se utilizaron técnicas de auditoria
combinadas: ‘in situ sin interaccion humana”, que consistié en revision
documental y observaciones del proceso y, auditoria “in situ con interaccion
humana” que consistio en realizacion de entrevistas y revision de evidencia

presentada por los auditados.

Se elabord y utilizé la lista de verificacién adjunta en el Anexo 2, para calificar
la conformidad de los requisitos de la seccién 8.3 Disefio y Desarrollo de la
Norma ISO 9001:2015.

Se utilizé técnica de muestreo basado en juicio del auditor para recoleccién

de evidencia.
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3. Anédlisis Estadistico

Se utilizaron los métodos estadisticos de estratificacion y Diagrama de Pareto para
la interpretacion de los hallazgos y determinar el grado de conformidad de la

empresa, los cuales se detallan a continuacion:
a. Estratificacion

Los criterios de auditoria se estratificaron en las cinco sub-secciones del Disefio y
Desarrollo de la Norma ISO 9001:2015:

1) 8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo.

2) 8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
3) 8.3.4 Control del disefio y desarrollo

4) 8.3.5 Resultados del disefio y desarrollo

5) 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
Con respecto a los criterios de la auditoria, los hallazgos pueden ser:

e Conforme (C)
e No Conforme (NC)

En la lista de verificacién, cada sub-seccion estd conformada por una serie de
preguntas que representan un requisito obligatorio, las cuales son calificadas como
“Conforme” o “No Conforme” en base a evidencia verificable. Véase Lista de

Verificaciéon en el Anexo 2.

A cada uno de estos estratos o sub-secciones se le asigno valor del 20%, para un
total de 100% con los cinco estratos. Cada estrato muestra el resultado porcentual

gue obtuvo cada subseccion en la auditoria:
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Tabla 2 Resultados de la auditoria

Sub-seccidn C (%) NC (%)

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo. 7 13
8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y 8 12
desarrollo

8.3.4 Control del disefio y desarrollo 5 15
8.3.5 Resultados del disefio y desarrollo 4 16
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo 0 20
Total 24 76

C=Conformidad. NC= No Conformidad

b. Diagrama de Pareto

Las no conformidades se analizaron con el diagrama de Pareto para determinar

las causas principales del efecto:

e Efecto: 76% de no conformidades, en la auditoria en el proceso actual de

disefio y desarrollo.

e Causas: las no conformidades de los requisitos de la seccion 8.3 de la
norma ISO 9001.



Tabla 3 Tabla de Pareto de las no conformidades de la auditoria
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%
Causas Frecuencia Acumulado
Acumulado

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo 20 26% 20
8.3.5 Resultados del disefio y

16 47% 36
desarrollo
8.3.4 Control del disefio y desarrollo 15 67% 51
8.3.2 Planificacion del disefio y

13 84% 64
desarrollo.
8.3.3 Elementos de entrada para el

_ 12 100% 76

disefo y desarrollo

Figura 5 Diagrama de Pareto
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c. Interpretacion estadistica

El resultado de la auditoria interna realizado en la empresa fue 76% de no

conformidades de la lista de verificacion.

Para establecer la situacion actual de la empresa, se analizaron los resultados de
cada sub-seccion de la norma con el diagrama de Pareto, el cual reflejé que las
principales causas del problema, son las no conformidades en las siguientes sub-

seccion:

» 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
» 8.3.5 Resultados del disefio y desarrollo
» 8.3.4 Control del disefio y desarrollo

» 8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo.

El efecto o problema es definido como deficiencia del proceso actual de disefio y
desarrollo para cumplir con los requisitos de la seccion 8.3 de la Norma ISO:
9001:2015.

Debido a que la situacion actual de la empresa es deficiente, existe la necesidad de
elaborar el manual para disefio y desarrollo conforme a los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015.



Figura 6 Flujograma del Estudio
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VI. RESULTADOS

MANUAL PARA EL DISENO Y DESARROLLO DE PRODUCTOS EN BASE A
LA SECCION 8.3 DE LA NORMA ISO 9001:2015
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A. Descripcién

El manual tiene el fin de ser una guia para el personal involucrado en el
disefio y desarrollo de productos dentro de la compafia. Contiene los
procedimientos a seguir para la realizacion de las actividades de disefio y
desarrollo y los criterios correspondientes en base a la Norma ISO
9001:2015.

Criterios 1SO 9001:2015

“8.3.1 Generalidades”

“La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso
de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior
provision de productos y servicios.”

B. Objetivos

B.1 Generales:

Establecer el proceso de Disefio y Desarrollo de productos en base a la
Norma 1SO9001:2015.

B.2 Especificos:

1. Definir el Procedimiento para la planificacion del disefio y desarrollo.
Definir el Procedimiento para las entradas del disefio y desarrollo.
Definir el Procedimiento para el control del disefio y desarrollo.
Definir el Procedimiento de salidas del disefio y desarrollo.

Definir el Procedimiento de control de cambios del disefio y
desarrollo.

aprwn




C. Alcance

El alcance del manual incluye las actividades de los departamentos de
gerencia general, asesoria técnica y laboratorio.

D. Proceso de Disefio y Desarrollo

El proceso de disefio y desarrollo consiste en diversas etapas, que juntas
logran el objetivo de presentar al cliente un producto en base a sus
requerimientos. Este proceso estd conformado por las actividades de
gerencia, asesoria técnica y laboratorio. Ver ilustracion 1.

E. Etapas del proceso de disefio y desarrollo

Planificacion del disefio y desarrollo
Entradas del disefio y desarrollo

Control del disefio y desarrollo

Salidas del disefio y desarrollo

Control de cambios del disefio y desarrollo

aprwDn e




Cliente

llustracion 1 Mapa del proceso de disefio y desarrollo

Actividades del disefio y
desarrollo:

Elementosde —

Entrada e Formulacion
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o Aplicacion

¢ Creacion de prototipos

H Revision
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(Producto)
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Cliente
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Fuente: Elaboracién propia




" ‘Cédigo: PDD 8.3.2
Proveedora de aditivos | Procedimiento para la Version No.01

I planificacion del disefio | Fecha aprobacion: 31/08/2015
y desarrollo | Estado: vigente

F. Procedimiento para la planificacion del disefio y desarrollo PDD 8.3.2

1.10ODbjetivos:

a) Planificar las actividades de disefio y desarrollo de un producto requerido por
un cliente.

b) Crear la ruta a seguir para lograr salidas que cumpla con los requisitos de
entrada.

1.2 Alcance:
Departamento de asesoria técnica y gerencia.

1.3 Criterios:

Criterios 1ISO 9001:2015

“8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo”
“La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de
productos y servicios. Al determinar las etapas y controles para el disefio y
desarrollo, la organizacion debe considerar:
a) Lanaturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y
desarrollo.
b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y
desarrollo aplicables.
c) Las actividades requeridas de verificacion y validacién del disefio y
desarrollo.
d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio
y desarrollo
e) Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y
desarrollo de los productos y servicios.
f) Lanecesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan
activamente en el proceso de disefio y desarrollo.
g) Lanecesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo.
h) Los requisitos para la posterior provision de productos y servicios.
i) El nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los
clientes y otras partes interesadas.
j) Lainformacién documentada necesaria para demostrar que se han
cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.”




1.4Descripcion del procedimiento:

1. Completar la informacion del Registro de planificacion del disefio y desarrollo
RDD-001. A continuaciéon se muestra la informacion para llenar el registro:

a) Naturaleza: La naturaleza del producto se define segun la categoria del

alimento:
e LActeos e Panificacion
e Carnicos e Helados
e Bebidas e Alimentos preparados
e Bebidas alcohdlicas e Harinas y granos
¢ Confiteria e Otros alimentos

b) Duracion:

El tiempo de duracion del proceso de disefio y desarrollo debe ser definido
en conjunto con los involucrados, en cantidad de dias.

c) Complejidad:

La complejidad es definida segun la disponibilidad de los materiales
necesarios para el disefio y desarrollo, se asigna un nivel segun los
siguientes criterios:

Cuadro 1 Criterios para determinar el nivel de la complejidad

Nivel Criterio

Los materiales estan disponibles para el uso de los
Baja responsables.

Los materiales no se encuentran localmente pero
Media las vias de acceso estan disponibles para los

responsables en un tiempo determinado.

Los materiales deben ser importados y no estan
Alta disponibles en la planta del productor o tener
acceso a los materiales requiere de gestiones fuera
del alcance de los responsables y el tiempo no esta
definido.




d) Planificacion de las actividades:

Las actividades de disefio y desarrollo deben planificarse con tiempos definidos,
utilizar para ello el siguiente cronograma de actividades de disefio y desarrollo.

llustracion 2 Cronograma de actividades del Disefio y Desarrollo

Semanas
1| 2 | 3 4
Actividades Dias
3/4/5/6/7|8(9|10|11({12|13|14/15|16|17|18|19 |20
Planificacion

Descripcion del proyecto

Entradas

Recopilacién de la informacién

Disefo y Desarrollo

Actividades técnicas

Actividades de laboratorio

Controles

Definir resultados a lograr

Realizar evaluaciones

Realizar verificaciones

Realizar validacion

Salidas

Preparacién de los resultados

Presentacion de los resultados

Cambios del disefio y desarrollo

Controlar los cambios

.

e) Responsabilidad y autoridad:

e Responsabilidad: El personal de asesoria técnica, laboratorio y gerencia
tiene la responsabilidad de llevar a cabo aquellos procedimientos de disefio

y desarrollo a su cargo.

e Autoridad: Las autoridades son aquellas personas responsables del control
de las actividades. El personal debe reportar los resultados de las actividades
gue realiza a la autoridad establecida.




Las responsabilidades y autoridades se describen en el siguiente cuadro:

Cuadro 2 Responsabilidades y Autoridades del disefio y desarrollo

Responsabilidad Actividades Autoridad
» Planificar.
Asesor Técnico | = Proporcionar las entradas. Gerente
= Asignar tareas al laboratorio. General

» Revisary verificar.

= Control de cambios.

= Verificar las salidas.

» Realizar las actividades del

Laboratorio laboratorio. Asesor Técnico
» Revision y verificacion. Gerente
= Control de cambios. General
» Proporcionar las salidas
= Facilitar los recursos
Gerente General definidos en las entradas. Junta Directiva

= Verificar el proceso.
» Planificar estratégicamente.
= Mejora continua.

f) Recursos
Los recursos necesarios para el disefio y desarrollo de un producto son definidos
en la planificacién, de manera que se establezcan los costos para el desempefio de
las actividades. Los recursos son internos y externos:

o Internos: recursos humanos, materiales, equipos y utensilios.

o Externos: servicios subcontratados como laboratorios de mediciones,
servicios profesionales, servicios de transporte.
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g) Control de las interfaces:

La interaccion entre los distintos departamentos involucrados en el disefio y
desarrollo o interfaces, sera controlada por los responsables de la realizacién de
las actividades y quienes desempefien una autoridad en el proceso. Ver
Responsabilidad y Autoridad.

La comunicacion de la interaccion entre interfaces quedara documentada con
los registros pertinentes definidos en el presente manual. Dicha informacion
documentada serd almacenada de manera que se encuentre protegida.

La comunicacion entre las interfaces puede llevarse a cabo por medios
electrénicos como correo electronico, sitios compartidos; asi como medios
escritos como registros, memorandums, cartas, y similares.

h) Participacion activa de los clientes:

El asesor técnico debe definir si la participacion del cliente para el disefio y
desarrollo es pertinente.

Cuando se haya definido que la participacion del cliente es pertinente se definira:

e Fecha de las sesiones en las cuales el cliente estara presente.
e Ubicacion del lugar de las sesiones.
e Provision de recursos.

Si para el desarrollo de la formulacién del producto se incluyen materiales
provistos por el cliente, eso debe especificarse en las salidas para que sea
tomado en cuenta en la posterior provision.

i) Posterior provision:
Durante la planificacion debe definir los detalles para que el producto sea

comercializado después de ser aceptado por el cliente. El Cuadro 3 muestra los
criterios que se deben considerar.
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Cuadro 3 Criterios para Analizar la posterior Provision

Criterios administrativos Criterios de produccién

. . ., ¢ Nuevos productos requeridos
e Costos de investigacion y desarrollo P 9

o Disponibilidad del recurso
humano para la manufactura

e Compatibilidad con la
capacidad actual

e Costos y disponibilidad de
materias primas

¢ Inversion para la produccion
¢ Inversion para la comercializacion

e Disponibilidad de capital

e Repercusion sobre otros proyectos
gue exigen financiacion

e Beneficios anuales ¢ Necesidad de nuevo equipo

e Margen de beneficio esperado e Seguridad en la produccién

e Acorde a las politicas de la empresa

e Costos de produccion

e Valor afladido a la produccién

i) Nivel de control

El control es determinado para cada etapa del diseiio y desarrollo, se debe
definir quién ejercera el control en cada etapa y los registros que se llevaran.

k) Informacion documentada:
Durante la planificacion deben utilizarse los siguientes documentos:

a) MDD-01 Manual para el Disefio y Desarrollo
Los registros utilizados para el proceso de disefio y desarrollo son los siguientes:

a) RDD-001 Registro de planificacion del disefio y desarrollo

b) RDD-002 Registro de entradas del disefio y desarrollo

c) RDD-003 Registro de salidas del disefio y desarrollo

d) RDD-005 Registros de control del proceso del disefio y desarrollo
e) RDD-006 Registros del control de cambios del disefio y desarrollo




12

| Cédigo: PDD 8.3.3
Proveedora de aditivos Procedimiento para las \ Version No.0O1

alimentarios entradas del disefio Yy ‘ Fecha aprobacién: 31/08/2015

desarrollo

| Estado: vigente

G. Procedimiento para las entradas del disefio y desarrollo PDD-8.3.3

2.1 Objetivos:

Recopilar aquella informacion Gtil para la realizacion de las actividades del disefio y
desarrollo de un producto.

2.2 Alcance:

Departamentos de asesoria técnica, laboratorio y gerencia.

2.3 Criterios:

Criterios 1ISO 9001:2015

5.3.3 Entradas del disefio y desarrollo”

“La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para
los tipos especificos de productos y servicios a disefiar y
desarrollar. La organizacion debe considerar:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio.

b) Lainformacién proveniente de actividades previas de
disefio y desarrollo similares.

c) Los requisitos legales y reglamentarios

d) Normas o cddigos de préacticas que la organizacion se ha
comprometido a implementar.

e) Las consecuencias potenciales de fallar debido a la
naturaleza de los productos y servicios.

Las entradas deberan ser adecuadas para los fines del disefio y
desarrollo, estar completas y sin ambigiedades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben
resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
sobre las entradas del disefio y desarrollo.”




2.4 Descripcion del procedimiento
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1. Recopilar en el Registro de entradas del disefio y desarrollo RDD-002, la
siguiente informacion:

a)

b)

Requisitos del cliente:

Son aquellos expresados por el cliente y que la empresa se ha
comprometido a cumplir.

Requisitos funcionales:

Son aquellos requisitos que el producto mismo debe cumplir para satisfacer
las necesidades por las cuales se esta utilizando.

Segun el RTCA 67.04.54:10 de aditivos alimentarios, el uso de un aditivo
debe estar justificado por brindar un beneficio al alimento y se clasifican en
los siguientes grupos funcionales:

Cuadro 4 Grupos Funcionales de Aditivos segin RTCA 67.04.54:10

No. | Clases funcionales Definiciones Subclases
i Aditivos alimentarios que incrementan la I
1 | Acidos ; : . Acidificante
acidez y/o le confieren un sabor &cido
Acidos, acidificantes, alcalis,
Reguladores de la Aditivos alimentarios que alteran o bases, soluciones reguladoras,
2 | acidez o acidulante o controlan la acidez o alcalinidad de un agentes reguladores, agentes
acidificante alimento de
regulacion del pH
Antiaglutinantes o Aditivos alimentarios que reducen la Agentes antiadherentes,
3 | anticompactante o tendencia de las particulas de un alimento agentes de
antipelmasante a adherirse unas a otras secado, polvos para empolvar
. Aditivos alimentarios que impiden o reducen la .
4 | Antiespumante - q P Eliminadores de espuma
formacion de espuma
Aditivos alimentarios que prolongan la
vida en almacén de los alimentos s _
_ - i . Sinérgicos de antioxidantes,
5 | Antioxidantes protegiéndolos del deterioro ocasionado
N ) . agentes secuestrantes
por la oxidacién, por ejemplo, la ranciedad
de la grasa y cambios de color
Aditivos alimentarios utilizados para decolorar un
Agentes ; .
6 alimento. Los agentes blanqueadores no contienen Agentes Blanqueadores
blanqueadores . .
pigmentos (no usados en harina)
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Incrementadores de

Aditivos alimentarios que aumentan el volumen de un

7 volumen alimento sin contribuir significativamente a su valor Agente de relleno
energético disponible
Aditivos alimentarios utilizados para
8 | Gasificantes introducir diéxido de carbono en un Gasificantes
alimento
Aditivo alimentario usado para disolver, . . .
A . o Vehiculo, disolventes inertes,
diluir, dispersar o de lo contrario modificar o
. o : . sustancias inertes portadoras
fisicamente un aditivo alimentario o de
9 | Vehiculos nutriente sin alterar su funcion (sin ejercer . .
un efecto tecnolégico por si mismo) para nuFr.lentes,. dlluyer]tes de otros
o ; 2, L aditivos alimentarios, agentes
facilitar la manipulacion, aplicacion o uso
. . . . encapsuladores
del aditivo alimentario o nutriente.
Aditivos alimentarios que dan o restituyen Colorantes, pigmentos de
10 | Colorantes o color - q Y decoracion, colorantes de
color a un alimento. L
superficie
. . . - Agentes de retencién de color,
L, Aditivos alimentarios que estabilizan, -
Agentes de retencion . . - fijadores de color,
11 retienen o intensifican el color de un -~
de color alimento estabilizadores
del color, Colorantes adjuntos
Plastificantes, agentes
dispersantes, agentes
. . . . tensoactivos,
Aditivos alimentarios que hacen posible la R o
Emulsionantes o formacion o el mantenimiento de una inhibidores de la crlsta]lza0|on,
12 o . . correctores de la densidad
emulsificantes mezcla homogénea de dos 0 mas fases en ) .
; aromatizantes en las bebidas,
un alimento. -
estabilizadores de una
suspension,
agentes enturbiadores
Aditivos alimentarios que se utilizan en la
Sales emulsionantes o | elaboracién de alimentos procesados para e
13 o . X ' Agentes de fusion
emulsificantes reordenar las proteinas del mismo a fin de
prevenir la separacién de la grasa
Aditivos alimentarios que vuelven o mantienen los
14 Agentes tejidos de frutas u hortalizas firmes o crocantes o
endurecedores actlan junto con agentes gelificantes para producir o
mantener un gel
15 Acentuadores de Aditivos alimentarios que realzan el sabor Modificadores del aroma,
aroma ylo el perfume que tiene un alimento aromatizantes sinergistas
. . . ~ Blanqueadores de las harinas,
Agentes de tratamiento Aditivos alimentarios que se afladen a la mejoradores de harina
16 |79 . harina para mejorar sus cualidades de joradt !
de las harinas acondicionadores de masa,
horneo o su color.
reforzadores de la masa
Aditivos alimentarios que posibilitan la
formacién o el mantenimiento de una Agentes de batido, agentes de
17 | Espumantes . e . : S
dispersién uniforme de una fase gaseosa en aireacion
un alimento liquido o sélido
. Aditivos alimentarios que dan textura a un
18 | Agentes gelificantes 4

alimento mediante la formacion de un gel
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Aditivos alimentarios que, cuando se
aplican en la superficie exterior de un

Agentes sellantes, agentes de
revestimiento, agentes de

19 | Agentes de glaseado alimento, confiere a éste un aspecto acabado,
brillante o lo revisten con una capa agentes de glaseado, agentes
protectora formadores de pelicula
Aditivos alimentarios que impiden la L
desecacion de los aIir(rq1entosp Agentes de retencion de
20 | Humectantes humedad,
contrarrestando el efecto de un escaso
. , agentes humectantes
contenido de humedad en la atmdsfera
Aditivos alimentarios gases, introducidos
21 | Gases de envasado en un envase durante su llenado con un
alimento o después de él
Conservadores antimicrobianos,
agentes antimicéticos, agentes
de
. . . control de bacteriéfagos,
. Aditivos alimentarios que prolongan la
Sustancias vida en almacén de los alimentos agentes
22 | conservadoras o ) . . antipardeado, agentes
protegiendo a éstos del deterioro PN
preservantes A - - fungistaticos, agentes
ocasionado por microorganismos -~
inhibidores
de mohos y hongos
filamentosos, sinergistas
antimicrobianos
Aditivos alimentarios gases que expulsan
23 | Propulsores . 9a q P
un alimento de un recipiente
Aditivos alimentarios o combinaciones de
24 Leudantes o agente aditivos alimentarios que liberan gas y, de
leudante esa manera, aumentan el volumen de la
masa
Aditivos que controlan la disponibilidad de
25 | Secuestrantes - q P
un cation
Aditivos alimentarios que posibilitan el .
. < - . . Estabilizadores de espuma,
Estabilizadores o mantenimiento de una dispersién uniforme " .
26 . p . . estabilizadores coloidales,
estabilizante de dos 0 més sustancias no miscibles en un . -
X emulsiones estabilizadores
alimento
Aditivos alimentarios (diferentes del .
, . . Edulcorantes intensos,
27 | Edulcorantes azlcar) que confieren a un alimento un .
edulcorantes masivos
sabor dulce
Aditivos alimentarios que acrecientan la Agentes de soporte,
28 | Espesantes q aglutinantes, agentes

viscosidad de un alimento

texturizadores
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Informacion técnica del aditivo :

d)

Descripcion del producto

Ingredientes que contiene

Dosis de uso

Modo de aplicacién: procesos mecanicos, procesos térmicos

Condiciones de almacenamiento y distribuciéon

Vida de anaquel

Parametros fisicoquimicos: cuando apliquen: aspecto, forma, color; pH,
actividad de agua ,aw; otros aplicables segun la naturaleza del ingrediente:
viscosidad, fuerza de gel, entre otros.

Informacion nutricional: cuando aplique: proteina, grasa, carbohidratos,
vitaminas y minerales

Informacion microbiologica: cuando aplique: conteo total de mesofilos,
mohos y levaduas, coliformes totales y E. colli, otros aplicables segun la
naturaleza del producto.

Requisitos de desempefio:

Los requisitos de desempefio se definen como el costo en uso, para eso se
necesita conocer:

e Precio
e Dosis de uso
¢ Rendimiento obtenido, cuando aplique

Informacidn proveniente de actividades previas:

Se debe revisar los registros de disefio y desarrollo de actividades previas
que se consideren utiles para el desarrollo del proyecto, como los siguientes:

e Registros de planificaicon

e Registros de entradas

e Regqistros de salidas

e Registros de No Conformidades
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e) Requisitos legales y reglamentarios

f)

Se debe definir cuales son las leyes y normativas aplicabes para el aditivo
alimentario segun el pais de destino. Se debe cumplir con lo establecido en
esas leyes y normas para el aditvo; como si su uso esta permitido en la
categoria del alimento que se desea utilizar y la dosis maxima permitida.

Normativas que deben ser consultadas:
Para Guatemala y Centroamerica:

e Reglamento Técnico Centroamericano: Alimentos y Bebidas
Procesadas. Aditivos Alimentarios. RTCA 67.04.54:10.

¢ Reglamento Técnico Centroamericano: Etiqguetado General de Los
Alimentos Previamente Envasados RTCA 67.01.07:10.

¢ Reglamento Técnico Centroamericano: Etiquetado Nutricional de
Productos Alimenticios Preenvasados para Consumo Humano para
la Poblacion a partir de 3 Afios de Edad. RTCA 67.01.60:10.

¢ Reglamento Técnico Centroamericano: Industria de Alimentos y
Bebidas Procesados. Buenas Practicas de Manufactura. Principios
Generales. RTCA 67.01.33:06

e Reglamento Técnico Centroamericano: Alimentos. Criterios
Microbiologicos para la Inocuidad de Alimentos. RTCA 67.04.50:08

e Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios Codex STAN
192-1995.

Para Estados Unidos:

e ‘Title 21 Food and Drugs Chapter I- Food and Drug Administration
Department of Health and Human Services Subchapter B — Food for
Human consumption. Part 170 Food Additives.”

Normas internas de la compaifia:
Sequir los procedimientos establecidos en la empresa para el disefio y

desarrollo y cumplir con los reglamentos que involucren acciones del
personal. Para eso consultar los siguientes documentos:




e Manual para el disefio y desarrollo MDD-01

¢ Regalmento interno del personal RI-017

18

g) Consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los
productos:

Tomar en consideraicon las consecuencias potenciales de fallar en el
proceso de disefio y desarrollo, para eso se realiza un analisis de riesgos,
como se muestra en el Cuadro 5:

Cuadro 5 Analisis de Riesgos del Proceso de Disefio y Desarrollo

de funcionalidad

c o X c
o) :g o 3 ® @0 3‘6
@ = 3 2 = 2 & °
o 5 T o o =) E
4 o O 7y > o= 7
a g » £ u
04
Si cuando se lleva a
Disponibilidad de cabo el desarrollo se Falta de Asesor M | Aplicar controles | C
recursos descubre que los planificacién Técnico de verificacion
recursos no se
encuentran disponibles
Vida de anaquel de | Si se descubre que los | No se realiza Laboratorio M | Aplicar controles
los materiales materiales a utilizar en inventario a los de revision C
el desarrollo se materiales.
encuentran vencidos
Incumplimiento de Si no se cumple con las | Las actividades | Asesor C | Aplicar controles
las fechas fechas del cronograma | requieren mas Técnico / de verificacion C
calendarizadas y se ocasiona desorden | tiempo que el Laboratorio
en el proceso. estimado. /Gerente
Incumplimiento de Si el ingrediente es No se reviso la Asesor C | Aplicar controles
las leyes y rechazado debido a normativa Técnico de verificaciony | C
reglamentos que no puede ser vigente. validacion
utilizado en el pais de
destino.
Incumplimiento de Si no se siguen los Se desconocen | Asesor C | Capacitacion del
la normativa interna | procedimientos parael | los Técnico / personal C
de la empresa disefio y desarrollo por | procedimientos Laboratorio
lo tanto no hay a sequir. /Gerente
evidencia del trabajo
realizado.
Riesgos técnicos : Si el aditivo no cumple No se Asesor M | Aplicar controles | C
interaccion de los con la funcién que el consideraron Técnico de revision,
aditivos, no cumple | cliente especificé en los | requisitos del verificacion y
con los requisitos elementos de entrada. cliente validacion

*Severidad: D=Despreciable; M=marginal; C=Critica
**Estado: C= Controlado; NC=No Controlado
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| Cédigo: PDD-8.3.4
Proveedora de aditivos | Procedimiento para el Version No.01

sl control del disefloy | Fecha aprobaci6n: 31/08/2015
desarrollo | Estado: vigente

H. Procedimiento para el control del disefio y desarrollo PDD-8.3.4

3.10Dbjetivos:

Asegurar que las actividades se estan llevando a cabo conforme a lo
planificado para que las salidas sean conforme a los requisitos de entrada.

3.2Alcance:
Proceso de disefio y desarrollo.

3.3Criterios:

Criterios 1SO 9001:2015

5.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de
disefio y desarrollo para asegurarse de que:

a) Se definen los resultados a lograr

b) Se realizan las revisiones para evaluar la
capacidad de los resultados del disefio y
desarrollo para cumplir los requisitos.

c) Se realizan actividades de verificacion para
asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas.

d) Se realizan actividades de validacion para
asegurarse de que los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacion especificada o uso previsto.

e) Setoma cualquier accidon necesaria sobre los
problemas determinados durante las revisiones,
o las actividades de verificacion y validacion

f) Se conserva ainformacion documentada de estas
actividades




NOTA: Las revisiones, la verificacion y la validacién del
disefio y desarrollo tienen propdsitos distintos. Pueden
realizarse de forma separada o en cualquier
combinacion, segun sea iddéneo para los productos y
servicios de la organizacion.”

3.4Descripcién del procedimiento:
1. Elaborar el plan de control con la siguiente informacion:

a) Etapasy actividades del disefio y desarrollo

b) Resultados a lograr de cada actividad

c) Requisitos o elementos de entrada que se deben cumplir
d) Definir quién y como debe hacer la revision

e) Definir quién y como debe hacer la verificacion

f) Definir cdmo se realizara la validacion con el cliente

El Cuadro 6 muestra el formato a utilizar para la elaboracién del plan de
control.
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Cuadro 6 Plan de Control del disefio y desarrollo

Etapa

Actividad

Resultados a lograr

e

= Definir el producto
- Establecer responsabilidades y

Asesor técnico revisa la
informacion de la

Verificacién
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Encargado de laboratorio

la descripcion del

Asesor técnico envia

= Elaborar los documentos técnicos
necesarios para su posterior provision.
= Costeo de Ia formulacion.

revisa que las aplicaciones
realizadas sean correctas.

un grupo de técnicos y con
el gerente.

resultados.

1
1
1
]
i
o E Descripcién del autoridades Requisitos de o verifica que |a informacion ) i
Planificacion P - . =d . descripcion del producto q producto al cliente |}
proyecto = Realizar un cronograma de las actividades |capacidad proporcionada sea i
i . . sea conforme a los L . _ .. |paraque este desu |
= Gestionar los recursos necesarios o ) propicia para la aplicacion. |, i
requisitos de capacidad. visto bueno. [
E
i
- Documentar los requisitos del cliente. . i
eql ) ) - Encargado de laboratorio E
= Establecer los requisitos funcionales y de i i
desempefio verifica que las entradas !
R " . L ) suministradas para la Asesor técnico envia |
" Analizar informacion de proyectos previos. Asesor tecnico revisa que Ia aplicacion se e?wcuentren al cliente alguna i
Recopilacién de la |- Documentar los requisitos legales y Requisitos de informacion recopilada sea P - 29 i
iEntradas | . ) _ ) . . completa. informacion de 1
informacion reglamentarios a cumplir. planificacion la correcta a los requisitos i ) !
: . . ; . - Gerente verifica la entrada pertinente
= Aplicar normas internas de la compania. de planificacion. i . i !
. . . informacion de entradas  |para su visto bueno. §
- Determinar las consecuencias potenciales esta completa !
de fallar debido a |la naturaleza del producto. pieta. H
i
1
;
! . . A

i - Realizar formulaciones y procedimientos. E

1 - . -
i - Realizar las aplicaciones del producto. = Asesor técnico revisa las i
i = Preparar los prototipos del producto. formulaciones y Asesor tecnico revisa las E
I . . i ion técni - imi i icaci i Ver validacion en la |
Disefio y Actividades Proveer la informacion técnica del Requisitos de procedimientos reallzadog. aplicaciones realizadas, iC i
] i producto. = Encargado de laboratorio |esto se puede hacer con  |presenaciond e i
idesarrollo tecnicas entradas i
i !
| !
| a
! 1
= :
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+ Creacion de documentos técnicos
del producto.
+» Elaboracién de documentos para la Asesor técnico revisa gue .
-, i - - Gerente verifica y da el .
.. presentacion de la formula. - la informacion realizada . Vervalidacion en la
Preparacion de los . L Requisitos de visto bueno de los -
+» Elaboracién de cotizaciones. sea apta para la presenaciond e
resultados - S entradas - resultados a presentar
* Elaboracian de material didactico, presentacion de al cliente resultados.
Salidas cuando sea necesario, para la resultados. ’
presentacién del proyecto.
! ! El clienta valida los
* Asesor cliente presenta al cliente las
L. . . . resultados que se le
Presentacion de los |formulaciones, los pratotipos, la Requisitos de
T N/A MNIA han presentado y
resultados explicacion técnica de usoy entradas .
o estara listo para su
cotizaciones. ) o
posterior provisian.
Encargado de laboratorio )
P L . . Cuando sea pertinente
+ Asesor técnico y encargado de y asesor técnico revisan  |Gerente verifica los o
: . ) - } . el asesor técnico debe
. Controlar los laboratorio registra los cambios Requisitos de que los cambios que se  |cambios que se hayan - .
Cambios comunicar los cambios

cambios

realizados durante todas las etapas
del proceso.

capacidad

hayan realizado durante el
desarrollo se encuentren
documentados

realizado y los
aprueba.

al cliente y contar con
su visto bueno.

Fuente: elaboracién propia
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. Para la verificacion de las salidas, el asesor técnico presenta al gerente los
siguientes registros:

a) RDD-001 Registro de planificacién del disefio y desarrollo

b) RDD-002 Registro de entradas del disefio y desarrollo

c) RDD-003 Registro de salidas del disefio y desarrollo

d) RDD-005 Registros de control del proceso del disefio y desarrollo
e) RDD-006 Registros del control de cambios del disefio y desarrollo

. El Gerente General verifica las salidas en base a los elementos de entrada,
utiliza la lista de verificacion mostrada en el Cuadro 7.




Cuadro 7 Lista de Verificacion para el control de las salidas
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de los productos

Entradas Salidas
¢Cumple con
Requisitos Salidas las
Entradas?
Tipo de aditivo, Producto, precio, costo en
Del cliente requisitos de ' SO ' Si/No
funcionalidad y costos
Ingredientes, dosis,
modo de uso, Ingredientes, dosis, modo
almacenamiento, de uso, almacenamiento,
De funcionalidad parametros parametros fisicoquimicos, Si/No
fisicoquimicos, nutricionales y
nutricionales y microbiolégicos
microbiolégicos
De desempefio Precio, d_osjs de uso, Precio, d_osjs de uso, Si/No
rendimiento. rendimiento.
Desarrollo y resultados
de actividades previas
Informacién de la misma categoria
proveniente de del alimento. N/A N/A
actividades previas Informacién de no
conformidades previas.
¢ Las salidas son conforme
Requisitos legales y Reglamgntosgphcaples. arlec;;a:ﬁwqel::ts;rciﬁs%%?ffay i/
reglamentarios Reqwsn’os 0 |gat_or|os categoria del alimento y el Si/No
del pais de destino. limi L o
imite maximo permitido?
Manual para el disefio y
Normas internas de la | desarrollo de productos. N/A N/A
compafiia Normativa de recursos
humanos.
Consecuencias ¢Se han considerado los
potenciales de fallar L . riesgos de una posible falla .
debido ala naturaleza Gestion de riegos p%ra la emisign de los Si/No
resultados?

4. En base alos resultados, el Gerente General da el visto bueno para continuar

con la presentacion de salidas al cliente.
5. En caso de existir No cumplimientos con las entradas, el Gerente solicita se

tomen las acciones correctivas para cumplir con las entradas y regresar a
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revision para su aprobacion. Eso debe ser cumplido en un plazo de tiempo
establecido.

Registro de control del proceso del disefio y desarrollo RDD-005, el cual debe
incluir las revisiones hechas a cada etapa del proceso.
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| Codigo: PDD 8.3.5
Proveedora de aditivos Procedimiento de | Version No.01

sl salidas del disefio y | Fecha aprobacion: 31/08/2015
desarrollo | Estado: vigente

I. Procedimiento de salidas del disefio y desarrollo PDD 8.3.5

3.50bjetivos:

Asegurar que las salidas cumplan con los requisitos de entrada.

3.6Alcance:

Departamentos de asesoria técnica, laboratorio y gerencia.

3.7Criterios:

111

5.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La organizacién debe asegurarse de que las salidas del
disefio y desarrollo:

a) Cumplen los requisitos de las entrada

b) Son adecuadas para los procesos posteriores
para la provision de productos y servicios

¢) Incluyen o hacen referencia a los requisitos de
seguimiento y medicion, cuando sea apropiado, y
alos criterios de aceptacion.

d) Especifican las caracteristicas de los productos y
servicios que son esenciales para su propésito
previsto y su provision seguray correcta.

La organizacion debe conservar informacién
documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo.”

4.4 Descripcién del procedimiento:

1. En el cronograma de planificacion se establecen las fechas de preparacion
y presentacion de salidas.
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2. Segun el procedimiento de controles se aplican revisiones, verificaciones y
validaciones a las salidas.

3. El Gerente verifica las salidas.

4. El Asesor Técnico presenta los resultados al cliente. La presentacion de las
salidas incluye:

a) Prototipos

b) Documentos técnicos del producto: fichas técnicas, hoja de seguridad,
formato para el certificado de andlisis, informacion nutricional,
declaracion de alérgenos.

c) Materiales para la presentacion de la formulacion tipo, modo de
aplicacion y recomendaciones pertinentes al uso del producto.

d) Cotizaciones: precios y condiciones de venta,

e) Material didactico, como: presentacion digital; equipo como: proyector,
bocinas, computador, salén de reuniones.

f) RDD-006 Registro de salidas

5. El Asesor Técnico pide al cliente la firma en el Registro RDD-006 Registro
de salidas para la validacion de los resultados.
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» ‘Cédigo:  PDD-8.3.6
Proveedora de aditivos Procedimiento de | version No.01

alimentarios control de cambios | Fecha aprobacién: 31/08/2015
del disefo y Estado: vigente
desarrollo

J. Procedimiento de control de cambios del disefio y desarrollo PDD-8.3.6

3.80Dbjetivos:

Establecer el procedimiento a seguir al momento que surja un cambio en el
proceso de disefio y desarrollo.

3.9Alcance:
Proceso de disefio y desarrollo.

3.10 Criterios:

Criterios 1ISO 9001:2015

111

5.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion debe identificar, revisar y controlar los
cambios hechos durante el disefio y desarrollo de los
productos y servicios, o posteriormente en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto
adverso en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada sobre:

a) Los cambios del disefio y desarrollo

b) Los resultados de las revisiones

c) Laautorizacion de los cambios

d) Las acciones tomadas para prevenir los impactos
adversos."
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Descripcion del procedimiento:

1. Documentar el cambio en el Registro RDD-005 con la siguiente informacion:

w

9)
h)

Identificacion: nombre del proyecto, cliente.

Fecha del cambio: dd/mm/aa.

Etapa en la que ocurrié el cambio.

Actividad en la que ocurrié el cambio.

Responsable del cambio: Asesor Técnico, Encargado de Laboratorio,
Gerente General.

Descripcién del cambio: describir detalladamente el cambio, incluir las
razones del cambio y si afecta a alguna de las etapas del disefio y
desarrollo.

Aprobacion del cambio: firma del Gerente, firma del cliente.

Concluir si es posible que el desarrollo continde: si/no

Evaluar si es pertinente comunicar al cliente el cambio

Si es pertinente el cliente debe dar su aprobacion.

Si el cliente no acepta el cambio los trabajos de disefio y desarrollo quedan
suspendidos hasta llegar a un acuerdo, que permita su continuacion.
Almacer el registro de forma ordenada y segura.




29

VIl.  DISCUSION DE RESULTADOS

1. La elaboracion del Manual para el Disefio y Desarrollo de productos en base
a la Norma 1S09001:2015, para una empresa proveedora de aditivos
alimentarios es una guia para el personal de los departamentos de asesoria
técnica, laboratorio y gerencia. EI manual establece procedimientos y
controles que brindan estructura dentro de un marco de calidad.

2. El Procedimiento para la Planificacion del Disefio y Desarrollo es una guia
para determinar la duraciéon del trabajo, determinar su complejidad,
administrar y controlar el tiempo, establecer objetivos alcanzables y dirigir los
esfuerzos a estos objetivos sin desperdiciar recursos, documentar la
informacion para fortalecer el sistema de trazabilidad; asi como definir
responsabilidades y autoridades de manera que las actividades sean
realizadas con precision y prevenir fallas en el proceso, definir la interaccion
entre personas de los distintos departamentos involucrados por medios
autorizados para el control y la trazabilidad.

3. El Procedimiento para las Entradas de Disefio y Desarrollo establece que se
debe recopilar toda aquella informacion atil para la realizacion de las
actividades, considera requisitos legales y reglamentarios pertinentes para
evitar el incumplimiento de la normativa obligatoria; normas internas de la
organizacion que deben considerarse para trabajar conforme a los estatutos
de la empresa, evitar la falta de autorizaciones y recursos; definir los recursos
internos y externos para brindar una base sélida de trabajo; crear un plan
para la mitigacion de los riesgos en el proceso y disminuir fallas o
controlarlas, de manera que se puedan obtener salidas conforme a los
requisitos.

4. El Procedimiento para el Control de Disefio y Desarrollo establece la
elaboracion de un plan de control, en el cual se definen los requisitos de las
entradas; se establecen los objetivos a alcanzar a lo largo del proceso, las
revisiones y las verificaciones de las etapas. El plan de control permite
identificar las fallas, de manera que pueda corregirse y reestablecerse el
control de las actividades.
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5. El Procedimiento de Salidas del Disefio y Desarrollo establece que los
productos resultantes deben cumplir con los requisitos de entrada, los
resultados deben presentarse junto a los requisitos de entrada para
evidenciar la conformidad del trabajo realizado; deben documentarse los
resultados para sustentar la trazabilidad del proceso, ademas esta
informacion debe salvaguardarse por ser importante para la generacion del
proyecto de venta.

6. El Procedimiento de Control de Cambios del Disefio y Desarrollo, establece
la informacion de los cambios que debe recopilarse en el momento en que
surja uno, en cualquier etapa del proceso; su identificacion, revision y control,
la aprobacion por autoridad pertinente o por el cliente si el caso lo requiere;
asi mismo se establece que en caso que la ocurrencia de un cambio afecte
la realizacion de los resultados conforme a los requisitos y no pueda ser
evitado, se requiere aceptacion por el cliente para la culminacion del trabajo;
asimismo establece que los cambios deben ser documentados para la
posterior trazabilidad, y para sustentar la informacion presentada en los
resultados.
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VIIl.  CONCLUSIONES

El manual brinda una guia al personal de los distintos departamentos
involucrados con el disefio y desarrollo, permite que exista una interrelacion
clara entre ellos y la realizacién de las actividades que tienen a su cargo.

El manual define el proceso de disefio y desarrollo, de manera que se
establecen las etapas correlacionadas entre si y muestra la dependencia
entre ellas para alcanzar con éxito los objetivos.

El procedimiento de planificacion aporta una base para la realizacion de las
actividades mediante un cronograma que establece los tiempos en que
dichas actividades deben ser presentadas, de esta manera se organiza el
tiempo, para que el proceso sea mas eficiente.

El procedimiento de entradas garantiza que todos los requisitos son definidos
y que existe posibilidad mas elevada de tener éxito en la emision del producto
resultante.

El procedimiento de control, por medio del plan que incluye la revision,
verificacion y validacion de las actividades de cada etapa, es una herramienta
para definir si las actividades se estan revisando conforme a los requisitos de
entrada.

El procedimiento de salidas provee informacion pertinente para visualizar de
forma clara que los resultados cumplen con los requisitos de entrada vy, es
una herramienta para la presentacion de los resultados al cliente, valida la
aceptacion de las salidas para su posterior provision.

El procedimiento de control de cambios brinda un registro de la informacion
de incidentes que ocurren durante las actividades de disefio y desarrollo, que
obligan a realizar cambios a lo plantificado, evidencia la aprobacion de las
partes interesadas y de esta forma continuar con el proceso.
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IX.  RECOMENDACIONES

Auditar el proceso de disefio y desarrollo en forma periddica y tomar
acciones correctivas y preventivas en base a los resultados, utilizando la
metodologia del ciclo PHVA, para alcanzar la “madurez” del proceso.

Mantener actualizados los documentos de calidad de manera que si
existe evidencia de la necesidad de modificar un procedimiento, este se
realice.

Que el personal se empodere de las actividades que realiza para que
tome decisiones en los momentos criticos, con calidad y enfoque a
satisfacer al cliente.

Capacitar al personal en la gestion de sistemas de calidad para que esté
comprometido con la calidad y logre la satisfaccion del cliente.

Que la alta direccion se involucre en la gestion de calidad para generar
un efecto de cascada con los departamentos de la empresa.

Realizar el plan de control del proceso de disefio y desarrollo para
garantizar el éxito en las salidas, de manera que la empresa utilice
eficientemente los recursos e incremente la comercializacion de aditivos
alimentarios en relacion a la competencia.

Que la empresa incluya el manual y los procedimientos de disefio y
desarrollo a su sistema de gestién de calidad.
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Xl.  ANEXOS

Anexo 1
Plan de auditoria

Objetivos de la auditoria:

1.

6.

Determinar el grado de conformidad de las actividades de disefio y
desarrollo de productos de la compafiia en base a los criterios de la seccién
8.3 Diserio y Desarrollo de la Norma ISO9001:2015.

Determinar el grado de conformidad de las actividades con los
procedimientos establecidos para el Disefio y Desarrollo dentro de la
organizacion.

Determinar el grado de la conformidad de los productos con los requisitos.
Evaluar la capacidad de las actividades de disefio y desarrollo para

asegurar el cumplimiento de los requisitos legales y contractuales y otros
requisitos con los que la organizacion estd comprometida.

Evaluar la eficacia de los procesos de disefio y desarrollo para lograr sus
objetivos especificados.

Identificar las areas de mejora potencial del proceso de disefio y desarrollo.

Alcance de la auditoria:

El alcance de la auditoria son las actividades de disefio y desarrollo de los puestos
de gerencia, asesoria técnica y laboratorio.

Criterios de auditoria:

Requisitos para el Disefio y Desarrollo de la Seccién 8.3 de la Norma ISO
9001:2015

Equipo auditor
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e Auditor lider
e Auditores

Calendario de la auditoria:

Actividades Procesos Horario Auditor Auditado
Reunién de Asesoria
apertura: se técnica.
daa 8:00-8:15 Auditor lider Laboratorio
conocer el Gerencia
calendario General.
de auditoria
alos
auditados
Comunicacion 8:15-9:00 Auditor
con el cliente Asesoria
técnica
Entrevistas, | Informaciéon de 9:00-9:45 Auditor
revision entrada para el Asesoria
documental desarrollo técnica
con la lista Proceso de 9:45-10:30 Auditor
de elaboracion de Laboratorio
verificacion prototipos
Informacion 10:30-11:15 Auditor
documentada Gerente
del desarrollo General
Reunién de - 11:15-11:45 Auditor lider -
auditores
Reunién de - 11:45-12:00 Auditor lider Asesoria
cierre técnica.
Laboratorio
Gerencia

General.
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Lista de verificacion

del Disefio y Desarrollo segun ISO 9001:20015

INSTRUCCIONES: Valore con 1 la casilla C cuando exista evidencia de que la
organizacién cumple con el requisito. Valore con 1 la casilla NC, cuando exista
evidencia de que la organizaciébn no cumple con el requisito. C=conformidad.
NC=no conformidad.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo. Cuando la organizacion realiza la
planificacion del disefio y desarrollo debe determinar las etapas y sus controles,
para esto se deben considerar diversos aspectos:

No. Pregunta C | NC Hallazgos
1. | ¢Se considera la naturaleza del disefio y | 1 Se determina el
desarrollo? tipo del alimento
2. | ¢Se considera la duracion del disefio y 1
desarrollo? No hay evidencia
3. | ¢Se considera la complejidad del disefio y 1
desarrollo? No hay evidencia
4. | ¢(Se consideran los requisitos especificos 1 | No hay evidencia
para las etapas de cada proceso en
particular?
5. | ¢Las etapas incluyen la revision del disefio y 1 | No hay evidencia
desarrollo?
6. | ¢,Se consideran los requisitos para la| 1 Se realiza
verificacion del disefio y desarrollo? verificacion
7. | ¢Se consideran los requisitos para la| 1 Se valida con el
validacion del disefio y desarrollo? cliente
8. | ¢,Se consideran las responsabilidades y 1 | No hay evidencia
autoridades que intervienen en el proceso de
disefo y desarrollo?
9. | ¢Se considera la necesidad de controlar las 1 | No hay evidencia
interfaces entre los individuos y las partes
involucradas en el proceso de disefio y
desarrollo?
10. | ¢,Se considera la necesidad de la| 1 Si se considera

participacién de los grupos de clientes y de
los usuarios en el proceso de disefio y
desarrollo?
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11. | ¢Se considera la informaciéon documentada 1 | No hay
necesaria para confirmar que los requisitos informacion
del disefio y desarrollo se han cumplido? documentada
Total 4 |7 11
7 |13 20%

8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarro

llo: la organizacion debe

determinar los elementos de entrada incluyendo los siguientes:

No. pregunta C | NC Hallazgos

12. | ¢Se determinan los requisitos esenciales | 1 Se evidencio
para el tipo especifico de producto?

13. | ¢ Se determinan los requisitos aplicables al | 1 Se evidencio
disefo y desarrollo?

14. | ¢ Se determinan los requisitos funcionales? 1 Se evidencio

15. | ¢Se determinan los requisitos de | 1 Se evidencio
rendimiento?

16. | ¢Se determinan los requisitos legales y 1 | No se consideran
reglamentarios aplicables?

17. | ¢ Se determinan las normas internas de la 1 | No hay evidencia
organizacibn que deben ponerse en
practica?

18. | ¢Se determinan  aquellos recursos, 1 | No hay evidencia
incluyendo productos y servicios, ya sean
internos o externos que se necesiten para el
disefio y desarrollo?

19. | ¢ Se determinan las posibles consecuencias 1 | No se consideran
de un fracaso debido a la naturaleza de
productos y servicios?

20. | ¢Los requisitos estdn completos, sin 1 | No se considera
ambiguiedades y sin contradicciones?

21. | ¢ Se resuelven los conflictos que pudieran 1 | No hay evidencia
existir entre los elementos de entrada?

Total 41 6 10

8| 12 20%

8.3.4 Control del disefio y desarrollo : los controles aplicados deben asegurar

lo siguiente
No. pregunta C | NC Hallazgos
22. | ¢Aseguran que los resultados a alcanzar en 1 No hay evidencia

las actividades de disefio y desarrollo estén
claramente definidos?
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23. | ¢Los controles aseguran que la revision del 1 No hay evidencia
disefio y desarrollo se realiza segun lo
previsto?

24. | ¢La verificacion se lleva a cabo para 1 No hay evidencia
asegurar que los resultados cumplen los
requisitos de entrada?

25. | ¢La validacion se lleva a cabo para asegurar | 1 Si hay validacion
que los productos resultantes son capaces con el cliente
de cumplir con los requisitos para su
aplicacion especificada o su uso previsto?

Total 113 4

5115 20%

8.3.5 Resultados del diseio y desarrollo :

No. pregunta C | NC | N/A | Hallazgos

26. | ¢Los resultados cumplen con los requisitos 1
de entrada para el disefio y desarrollo?

27. | ¢Los resultados son adecuados para los 1
procesos posteriores para el suministro de
los productos?

28. | ¢Los resultados incluyen o hacen referencia 1
a los requisitos para el seguimiento y
medicion incluyendo los criterios de
aceptacion?

29. | ¢Los resultados garantizan que los productos | 1
gue han de producirse son aptos para el uso
previsto y su Uso es seguro y correcto?

30. | ¢Se conserva la informacién documentada 1
del resultado del proceso de disefio y
desarrollo?

Total 14 5

4 |16 20%

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

No. Pregunta C | NC Hallazgos

31. | ¢,Se revisan, controlan e identifican los 1 No se controlan
cambios del disefio y desarrollo, incluyendo
los cambios de las entradas y en las salidas?

32. | ¢Se retiene la informacién documentada de 1 No se realiza
los cambios del disefio y desarrollo?

33. | ¢ Se evalua el efecto de los cambios en las 1 No se realiza
partes constitutivas y en el producto ya
entregado?

Total 013 3

0120 20%
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- Conformidades No_
Sub-seccion (%) conformidades

(%)

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo. 7 13

8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y 8 12
desarrollo

8.3.4 Control del disefio y desarrollo 5 15

8.3.5 Resultados del disefio y desarrollo 4 16

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo 0 20

Total 24 76

Comentarios

del disefio y desarrollo.

Se obtuvo 76% de no conformidades en la auditoria.
En general no hay evidencia documentada de la realizacion de las actividades

No existe un manual ni procedimientos escritos que describan las actividades
gue debe realizar el personal involucrado.
Los auditados presentaron dificultad para presentar la evidencia, como:
documentos de registro y procedimientos.

Nombre y Firma

Auditor Lider
Lugar y fecha
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