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Resumen ejecutivo

El presente estudio tuvo como objetivo diagnosticar y proponer el plan para la
implementacion del sistema de Gestion de Calidad, basado en la norma ISO
9001:2015 -Requisitos para los Sistemas de Gestion de Calidad- en el proceso de
elaboracion de shampoo en una industria de cosméticos, el cual abarca desde el
ingreso de la materia prima hasta el despacho a bodega de almacenamiento,

posterior al proceso de empaque primario y secundario.

Para ello se realiz6 una lista de cotejo que evalu6 la situacién actual del
proceso y, con base en eso, se realizo el diagnéstico. Con la informacion obtenida,
se redactd la propuesta del plan para su implementacion, el cual incluye los pasos

a seguir y el tiempo estimado.

Los resultados del diagndstico evidenciaron que el punto en donde no se tiene
ningun requisito implementado es en el No. 6 de la norma, el cual se refiere a la
planificacion. El punto en donde se presenta la mayor parte de requisitos

implementados es en el No. 8, respecto al proceso de operacion.

Finalmente, se considera necesario que la empresa replique el proceso de
diagnéstico y plan de implementacion para los demas procesos que se llevan a

cabo, en la elaboracién de otra variedad de productos cosméticos.
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1. Introduccién

El presente estudio trata sobre el proceso de produccion de shampoo en una
industria de cosméticos, el cual incluye desde el despacho de las materias primas

al fabricante, hasta su almacenamiento en toneles para el empaque primario.

El Sistema de Gestion de la Calidad, SGC, consiste en una serie de
actividades coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos
para lograr la calidad de los productos o servicios que se ofrecen al cliente; es
decir, planear, controlar y mejorar aquellos elementos de la organizacion que
influyen en el cumplimiento de los requisitos del cliente y en el logro de la

satisfaccion del mismo.

En Guatemala, no se cuenta con industrias cosméticas nacionales certificadas
con un sistema de gestion de calidad ISO 9001:2015, y como toda empresa que
realiza productos o presta servicios, su objetivo principal es la satisfaccion de los

clientes finales.

En el presente trabajo se presenta el diagndstico de la situacién documental y
operacional del proceso de shampoo y la propuesta del plan de implementacién
del SGC, basado en la norma ISO 9001:2015, el cual consiste de un cronograma

con las fases de implementacion.



2. Antecedentes

Existen distintos conceptos respecto a la calidad. La norma ISO 9001-
Requisitos para los Sistemas de Gestion de Calidad - en su version 2015,
menciona que la calidad de los productos y servicios de una organizacién esta
determinada por la capacidad para satisfacer a los clientes, y por el impacto
previsto y el no previsto sobre las partes interesadas pertinentes.

La calidad tiene que ver con cudn adecuado es un producto o servicio para el
uso que se pretende hacer de él; en otras palabras, para aquello que desea el
cliente. Implica tratar de satisfacer las necesidades de los consumidores y, en la

medida de lo posible, superar sus expectativas (Lizarzaburu, 2015).

2.1.Historia de la Calidad

La Revolucion Industrial vio surgir el concepto de especializacion laboral. El
trabajador ya no tuvo a su cargo exclusivo la fabricacién total de un producto, sino
solo una parte de éste. El cambio trajo consigo deterioro en la calidad de la mano
de obra, a pesar de que la elaboracion de los productos no era complicada, la
calidad de los mismos se vio afectada. Las labores se especializaron y
complicaron con el paso del tiempo, por lo que fue necesario comenzar a realizar
revisiones del producto, cuando concluia el proceso de elaboracion (Montalvo,
2002).

Durante los afios 1900 a 1940, a Inglaterra se le consideraba como el pais que

representaba la calidad de los productos que ahi se elaboraban, se respaldaban



bajo la expresion “Made in England”, la cual daba a nivel mundial el ejemplo de
maxima calidad, en conjunto con ellos también comenzé a tener auge la industria
alemana; sin embargo, no obtuvo la amplitud que tuvo Inglaterra (Palomo, 1991).

A partir de los aflos 1940, Estados Unidos de Norteamerica, inicié la batalla
para obtener un lugar respecto a la calidad, tuvo ese liderazgo hasta el afio 1975.
A partir de esa fecha, con la crisis del petroleo, causé el declive de la calidad de
los productos norteamericanos. Otros paises como Japon iniciaron la lucha por la
competencia sobre la calidad. Alrededor del afio 1975, después de prepararse
durante varios afios, los japoneses evaluaron los riesgos y las oportunidades de la
exportacion, con lo cual lograron tener éxito en los mercados mas lejanos y
dificiles. Hoy en dia la expresion “Made in Japan”, ha ampliado el prestigio de
grandes industrias que se dedican a la exportacién de productos, principalmente
respecto a electrénica y alta tecnologia (Palomo, 1991).

La revolucion japonesa ha sido una de las mayores influencias con respecto a
la calidad. Los japoneses al ver que el mundo los percibia como productores de
productos de mala calidad, decidieron tomar medidas para cambiar la percepcion
del mundo hacia ellos. Algunas de estas medidas fueron:

e Capacitaciones en la disciplina de calidad, en todos los niveles.
e Los niveles de calidad se basaron en la mejora continua.
Se conoce que la calidad no esta enfocada Unicamente a los sectores que

manufacturan productos, puede aplicarse a otros sectores como las empresas que



prestan servicios, ejemplo de esto son las escuelas, bancos, centros de llamada.

(Juréan, 1998).

2.2.Sistemas de Gestion de Calidad

Son esquemas generales de procesos y procedimientos que se emplean con el
propésito de garantizar que la organizacion realiza todas las tareas necesarias
para alcanzar sus objetivos; ademas, permite a las empresas controlar las
acciones gue generan gasto y las que no lo hacen (Segura, 2005).

El Sistema de Gestion de Calidad es una forma de trabajar, mediante una
organizacién que asegura la satisfaccion de las necesidades de sus clientes, para
lo cual planifica, mantiene y mejora continuamente el desarrollo de sus procesos,
bajo un esquema de eficiencia que le permite lograr ventajas competitivas (Yafiez,
2008).

El Sistema de Gestion de calidad mantiene la estructura organizativa dentro de
una empresa, el cual se definen responsabilidades, procedimientos y los recursos
necesarios para llevar a cabo la gestion de calidad. Esta se puede aplicar en todas
las actividades que realiza una organizacion, la cual afecta todas las fases del
proceso, desde la entrada hasta la salida (Lépez S. , 2006).

La Organizacion Internacional de Estandarizacibn -ISO-, se encuentra
conformada por los distintos organismos de Estandarizacion nacionales del
mundo. En 1978 se publicé la primera serie de la norma ISO 9000, entre las

cuales se encuentra la ISO 9001, 9002 y 9003, las cuales permiten establecer los



requisitos de los sistema de Aseguramiento de Calidad en las empresas (Vergara,
2010).

La norma ISO 9001 promueve la adopcion de un enfoque basado en los
procesos y a su vez, el ciclo de mejora continua PHVA - Planificar, Hacer, Verificar
y Actuar-, ayuda a realizar la mejora de los Sistemas de Gestion de la Calidad
ademas de los procesos organizativos con los que cuenta la organizacion,
incrementado la calidad de los productos y los servicios, cumple con las
exigencias comerciales y sociales de los clientes y de las personas interesadas.
Aunque es una norma voluntaria, los que toman la decision de adoptarla
aumentan la confianza de los clientes, ya que garantiza la calidad del producto o
del servicio que se presta.

Asimismo, esta norma permite que las organizaciones puedan demostrar la
capacidad que tienen para administrar la calidad, asi como poder mejorarla
continuamente (Escuela Europea de excelencia, 2015) .

La ISO 9001:2015 es una normativa que presenta los requisitos que una
empresa necesita para implementar el Sistema de Gestion de Calidad y asi
obtener la certificacion. Se sefiala en dicha norma que, en una organizacion, la
decision de adoptar el sistema de gestion de calidad es por disposicion estratégica
la cual ayuda a mejorar el desempefio global y proporciona una base sélida para
las iniciativas de desarrollo sostenible (Organizacion Internacional de
Normalizacién 9001:2015, 2015).

Para implementar el Sistema de Calidad es necesario planificar las etapas y

acciones necesarias. Se debe realizar la programacion temporal y fijar claramente



las responsabilidades tanto de la empresa como del equipo consultor que
asesorara el proceso (Gestion de la Calidad 1SO 9001/2008, 2010).

Para que una organizacion funcione de manera mas eficaz, tiene que
determinar y gestionar numerosas actividades entre si. Una actividad o un
conjunto de actividades donde se utilizan recursos, y que se gestiona con el fin de
permitir que los elementos de entrada se trasformen en resultados, se puede
considerar como un proceso, a lo cual se le conoce como el enfoque basado en
procesos (Cruz, 2015).

Alrededor de todo el mundo se percibe como ventaja utilizar el sistema de
gestion de calidad, ya que existen mas de 640.000 empresas en el mundo que
cuentan con la certificacion ISO 9001 (Gonzalez & Arciniegas, 2016).

En la ISO 9000: 2005 se encuentran algunas definiciones béasicas para
comprender los sistemas de gestion de calidad, los principales que seran de
utilidad para este estudio son:

2.2.1. Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos.

2.2.2. Documentacion: la documentacion permite la comunicacion del
propdsito y la coherencia de la accion.

2.2.3. Enfoque basado en procesos: el resultado deseado se alcanza
mas eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados
se gestionan como un proceso.

2.2.4. Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de la

organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.



2.2.5. Politica de la calidad: intenciones globales y orientacion de una
organizacion relativas a la calidad tal como se expresan formalmente
por la alta direccion.

2.2.6. Planificaciéon de la calidad: parte de la gestion de la calidad
enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la
especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos
relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.

2.2.7. Satisfaccién al cliente: percepcion del cliente en el grado en el que
se cumplen los requisitos.

2.2.8. Sistema de gestion de la calidad: sistema de gestidon para dirigir y

controlar una organizacion respecto a la calidad

2.3.La Industria Cosmética

El Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA 71.03.49:08), define un
cosmeético como “toda sustancia o preparado, que se encuentra destinado a ser
puesto en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano
(epidermis, sistemas piloso y capilar, ufias, labios y érganos genitales externos) o
con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y/o corregir los olores corporales y/o
protegerlos o mantenerlos en buen estado” (Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, 2008) .

La industria cosmética es la segunda gran rama industrial surgida del desarrollo

del conocimiento bioquimico durante el dltimo siglo. En la actualidad se trata de un



sector que gasta anualmente grandes sumas de dinero en el lanzamiento y
promocién de nuevos productos.

Segun la comision de cosméticos de Agexport, dice que los principales productos
de este sector son los Aceites Esenciales, Fragancias, Cosméticos, Cuidado
Personal, Cuidado del Hogar y materias primas para la industria (Asociacion de

Exportadores de Guatemala, 2017).

En las ultimas décadas el uso de cosméticos se ha visto masificado, el cual ha
crecido de manera exponencial. Este ha pasado de ser un producto decorativo a
constituirse en un producto necesario. Es cada vez mayor el nUmero de personas
gue se han convencido de que cuidarse adecuada e integramente la piel, siendo
un organo vivo, es un hecho que reporta grandes beneficios (Cea, 2010).

En Guatemala, el establecimiento del Mercado Comun Centroamericano —
MERCOMUN- durante la década de 1960, logr6 que muchos laboratorios
farmacéuticos transnacionales establecieran plantas manufactureras de
medicamentos. En los ultimos afios, las industrias transnacionales, tanto de
productos farmacéuticos y cosméticos han cerrado sus operaciones en el pais, lo
cual ha producido el incremento de industrias farmacéuticas y cosméticas
nacionales. Actualmente se encuentran alrededor de 15 industrias cosméticas
legales operando en el pais (Irving, Miranda, Serrano, & Velasquez, 2001).

En los ultimos afios el sector cosmético ha visto la necesidad de hacer crecer el
mercado, por lo que se encuentra enfocado en fortalecerlo en Centroamérica y

comenzar a explorar el mercado del Caribe a través de participaciones en ferias y



misiones comerciales que se realizan en los siguientes paises (Asociacion de
Exportadores de Guatemala, 2017).

El sector de cosméticos en Guatemala export6 en febrero del 2017,
USD$54,830,117 millones de ddlares (Asociacion de Exportadores de Guatemala,

2017). Los principales mercados de exportacion son:
» Centroamérica

* Republica Dominicana

* México

 Estados Unidos

Datos de Mercado de Articulos de Belleza e Higiene Personal en
Centroamérica, del Area de Inteligencia Comercial dicen que se exportaron $447

millones en articulos de belleza e higiene personal.

Asi también las importaciones de productos de belleza han incrementado. (Central

America Data, 2017).

2.4.Clasificacion de los cosméticos

Los productos cosméticos se clasifican con base en su funcion o forma
cosmética, es decir; la morfologia del producto en funciéon de los excipientes y
aditivos 'y correctores afadidos, pueden ser: disoluciones, emulsiones,
suspensiones, geles, espumas, aerosoles, pulverizantes y sélidos (Martinez,

2012).
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En los dltimos afos las exigencias del mercado y la competitividad que existe en
el mismo ha forzado a las industrias a volverse mas estrictas y minuciosas en los
procesos que realizan, por lo cual optan por los sistemas de gestion de calidad,
para asegurar la calidad de los productos que venden. Este es el caso también de
las industrias cosméticas, ya que es un tipo de mercado en el cual se tiene que
estar siempre a la vanguardia, es muy importante que se garantice la calidad de
los procesos y de los productos (Veergara, s.f.).

En la actualidad en Guatemala, no existe ninguna industria cosmética que se

encuentre certificada bajo la norma ISO 9001:2015.
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3. Justificacion

La importancia de establecer el Sistema de Gestion de Calidad es garantizar la
estandarizacion de procedimientos y documentos, asi como la excelencia de
estos, con el objetivo final de obtener la satisfaccion del cliente.
En Guatemala, no se cuenta con industrias cosméticas nacionales certificadas
con un sistema de gestion de calidad 1ISO 9001:2015, y como toda empresa
gue realiza productos o presta servicios, su objetivo principal es la satisfaccion
de los clientes finales. Es por ello que es necesario implementar este sistema
de gestion de calidad, el cual permite la mejora y estandarizaciéon de los
procesos y los documentos, establecer propuestas de reduccion de tiempos
para mejorar el servicio prestado, tanto a los clientes internos como a los
clientes externos.
Los beneficios que obtendra la empresa y el cliente final con la implementacién
del sistema de gestion de calidad ISO 9001:2015, son los siguientes:

e Crear una cultura de calidad.

e Mejorar la comunicacion de todas las partes interesadas.

¢ Reduccion de documentacion

e Establecer procesos estandarizados.

e Reduccion de tiempos en procesos.

e Garantizar un producto de calidad.

e Satisfaccion del cliente.
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4. Objetivos
4.1.General

Realizar el diagndstico del proceso de elaboracién de shampoo en una industria
de cosméticos, para proponer el plan de implementacion de un sistema de Gestion
de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015 -Requisitos para los Sistemas de

Gestion de Calidad-.

4.2.Especificos

4.2.1. Elaborar la lista de cotejo para evaluar la situacién documental del proceso
de elaboracion de shampoo, con base en los requisitos solicitados por la
norma ISO 9001:2015.

4.2.2. Realizar el diagnodstico por medio de la lista de cotejo, para evaluar la
situacién documental del proceso de elaboracién de shampoo, con base en los
requisitos solicitados por la norma ISO 9001:2015.

4.2.3. Elaborar la propuesta de documentacién requerida para la implementacion
de la norma ISO 9001:2015, para el proceso de elaboracién de shampoo.
4.2.4. Establecer los pasos especificos para la implementacién del Sistema de

Gestion de Calidad en el proceso, segun la norma ISO 9001:2015, para el

proceso de elaboracién de shampoo.
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5. Metodologia
5.1. Revision bibliogréafica

Para la elaboracion del presente estudio se realizé la revision y seleccion de
diversos textos bibliogréaficos, los cuales fueron utilizados para sustentar el

documento elaborado.

5.2.Disefio

Estudio descriptivo. Para su elaboracion se dividié en dos fases:

5.2.1. Diagnostico

Basado en la norma ISO 9001:2015, se realizd una lista de cotejo para
evaluar la situacién actual en cuanto a documentacion y cumplimiento del proceso
de elaboracion de shampoo. Esta lista constd de preguntas basadas en los
requerimientos obligatorios de la norma, y se adapté al proceso a evaluar. Las
preguntas se realizaron en el transcurso de dos semanas, para recolectar la

informacién necesaria.

Para la mejor visualizacion de la situacién actual de la empresa, el diagnéstico se
dividi6 en tres: FODA, el cual describe las Fortalezas, Oportunidades,
Debilidades y Amenazas que presenta el proceso para la implementacién del SGC
ISO 9001:2015; reporte de auditoria, en el cual describe las conformidades y no
conformidades segun la lista de cotejo realizada al proceso y, por ultimo; una
grafica, en la cual se muestra el porcentaje de cumplimiento respecto a los
requisitos necesarios para implementar el SCG NTC ISO 9001:2015 en el proceso

de elaboracion de shampoo.
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5.2.2. Propuesta de plan de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

Presentados los resultados del diagnostico de la situacion documental y
operacional del proceso de elaboracién de shampoo, se procedid a elaborar la
propuesta del plan de implementacion del SGC basado en la norma ISO
9001:2015, el cual consiste de un cronograma con las fases de implementacion.
En éste se incluira la documentacion faltante para la implementacion y propuesta
de los principales documentos, los cuales son requeridos por la norma, para su
cumplimiento completo.

El plan fue elaborado con base en los puntos deficientes segun el
diagnéstico realizado. Se asignaron areas responsables para el cumplimiento de
los incisos de la norma, y fue disefiado para que este pueda realizarse en el

transcurso de un afo.

5.3.Instrumentos

¢ Norma ISO 9001:2015-Requisitos para los Sistemas de Gestion de
Calidad-
e Lista de cotejo elaborada en base a la norma ISO 9001:2015 para

realizar el diagndstico



6. Resultados

6.1. Diagnostico

6.1.1. FODA

15

FORTALEZAS

DEBILIDADES

Sistema documental avanzado.
Definicion de los alcances.
Equipo adecuado para la
realizacion del proceso.
Facilidad de obtencion de
recursos para la realizacion del
proceso.

Personal competente para la
implementacion de SGC.

Involucramiento por parte de la
direccion.

No se tienen establecidos los
objetivos del proceso.

No existe seguimiento de las
acciones correctivas.

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

Adecuar procedimientos para la
implementacion de un Sistema
de Gestion de calidad.
Aumentar el numero de clientes
dispuestos a vender el producto,
por medio de un sistema
estandarizado.

Estandarizacion de procesos.
Reduccion de costos originados
por rechazos y falta de
planificacion.

No hay comunicacion hacia las
partes interesadas.

No tener contemplados los
posibles riesgos que afecten el
SGC.

No existe ejecucibn en la
planificacion de los procesos.
No se tienen los criterios
establecidos para la evaluacion
a proveedores

Segun los resultados, después de elaborada la lista de cotejo, se puede definir
que los principales puntos a trabajar para la implementacién del SGC, segun I1SO

9001:2015, son:

e Trabajar bajo un esquema basado en enfoque de procesos. Elaboracién de
mapas, para definir las etapas del proceso y las responsabilidades asignadas.
e Elaborar analisis de riesgos y planes de contingencia para abordar los mismos

y actuar ante las posibles No conformidades que se puedan presentar.
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e Enfocar el sistema y el proceso basado en el ciclo PHVA (Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar), para tener una vision clara de la mejora continua en el
SGC.

o Definir los criterios para la evaluacion a proveedores.

6.1.2. Informe de auditoria

a. Contexto de la organizacion

No conformidad (NC): la organizacién no tiene determinado el alcance y los
limites de aplicabilidad del Sistema de Gestion de Calidad (SGC NTC ISO
9001:2015.).

Hallazgo: en el manual de calidad de la organizacion se cuenta con el alcance
de las operaciones. Sin embargo, no se tienen contemplados los problemas
externos e internos que se pudieran presentar en dicho alcance. El alcance no

esta disponible para las partes interesadas.

Conformidad (C): la organizacion cuenta con procesos identificados para la
operacion, asi como su documentacion.
Hallazgo: el proceso de elaboracion de shampoo, cuenta con un sistema

documentado, el cual permite identificar los procesos.

No conformidad (NC): la organizacién no tiene identificadas las entradas y

salidas del proceso
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Hallazgo: en el manual de calidad no se cuenta con el mapa del proceso de la
elaboracion de shampoo, en el cual se indiquen las entradas y salidas, asi
como la identificacion del proceso de valor y los procesos de apoyo.

. Liderazgo

No conformidad (NC): no se encuentra evidencia que apoye la
responsabilidad de la alta direccidén para el establecimiento y seguimiento del
SGC.

Hallazgo: la alta direccion rinde cuentas y se asegura del funcionamiento de
la calidad en el proceso. Sin embargo, como no se encuentra implementado el
SGC NTC ISO 9001:2015 del proceso, no existe evidencia de la
responsabilidad por la alta direccion sobre el seguimiento y el rendimiento de
cuentas del SGC, en los cuales se debe cumplir con lo sefialado en el punto

5.1.1 de lanorma SGC NTC ISO 9001:2015.

No conformidad (NC): no se cuenta con una politica de calidad que cumpla
con los requisitos de la Norma de SGC NTC ISO 9001:2015, asimismo, esta
no se comunica efectivamente.

Hallazgo: la organizacion cuenta con una politica de calidad, sin embargo,
esta no establece objetivos de calidad, no se encuentra disponible para el

conocimiento de las partes interesadas.
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Conformidad (C): se cuenta con responsabilidades establecidas vy
comunicadas a las autoridades para definir roles pertinentes en toda la
organizacion.

Hallazgo: la organizacion cuenta con descriptores de puestos, los cuales
respaldan las responsabilidades de los involucrados en el proceso, asi como
de la autoridad del personal a cargo de las operaciones.

Planificacion

No conformidad (NC): no se cuenta con evaluacion de riesgos para el
proceso de elaboracion de shampoo.

Hallazgo: la organizacién no ha establecido los riesgos y oportunidades que
deben ser abordados para asegurar que el SGC NTC ISO 9001:2015 logre los
resultados esperados, ni se han previsto las acciones necesarias para abordar

estos riesgos y oportunidades.

No conformidad (NC): informacion documentada que defina la planificacion
de los cambios en el SGC NTC ISO 9001:2015.

Hallazgo: debido a que no se cuenta con un SGC NTC ISO 9001:2015
implementado, no se ha definido la planificacion de los cambios en dicho
sistema.

Apoyo

Conformidad (C): la organizacion determina y proporciona los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora

continua.
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Hallazgo: debido al compromiso que la organizacion mantiene hacia la mejora
continua, esta cuenta con los recursos necesarios para la implementacion del
SGC NTC ISO 9001:2015, personal para realizar la operacion del proceso, asi

como la infraestructura necesaria.

Conformidad (C): la organizacion cuenta con los recursos necesarios para
garantizar el seguimiento valido y fiable, asi como la medicion de los
resultados.

Hallazgo: la organizacion cuenta con el departamento de Calidad, el cual se
encarga de velar por el seguimiento y analisis de los productos, tanto

fisicoquimicos como microbioldgicos.

Conformidad (C): la organizacién dispone de métodos eficaces para
garantizar la trazabilidad durante el proceso operacional.

Hallazgo: la organizacién cuenta con trazabilidad completa en todo el proceso
de elaboracién de shampoo, desde el ingreso de materias primas hasta el

envio a bodega de producto terminado.

Conformidad: la organizacion se ha asegurado de que las personas que
afectan el rendimiento del SGC sean competentes en cuestion de educacion,
formacion y experiencia, ha adoptado las medidas para asegurar que puedan

adquirir la competencia necesaria
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Hallazgo: se cuenta con un programa de capacitacion anual, el cual abarca a

todas las areas involucradas en el proceso de elaboracién de shampoo.

No conformidad (NC): no se evidencia comunicacion interna y externa del
SGC, dentro de la organizacion
Hallazgo: no se tiene definido el procedimiento para la comunicacion interna y

externa del SGC dentro de la organizacion

No conformidad (NC): no existe evidencia de informacion documentada
requerida por la norma para la implementacién del SGC NTC ISO 9001:2015.

Hallazgo: debido a que no se encuentra implementado el SGC NTC ISO
9001:2015, no existe informacion documentada requerida por la misma, para

la implementacién del sistema en el proceso de elaboracion de shampoo.

Conformidad (C): la organizacion cuenta con un sistema de control de
informacion documentada.

Hallazgo: se cuenta con un procedimiento especifico para el control de la
documentacion del proceso, en donde se especifican los responsables, los
departamentos a los que se distribuyen copias y el control de cambio de estos.
. Operacion

No conformidad (NC): no se evidencian las medidas de contingencia para

mitigar cualquier efecto adverso en el proceso.
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Hallazgo: no se cuenta con informacion documentada que establezca los
planes de contingencia ante los efectos adversos que puedan darse durante el

proceso.

Conformidad (C): la organizacion considera los requisitos de los productos, y
al mismo tiempo se registran los cambios que fueran pertinentes en los
mismos.

Hallazgo: se evidencia informacion documentada que respalda los materiales
necesarios para la elaboracién del producto, asi también se cuenta con
informacion documentada que sustenta cualquier cambio pertinente en el
proceso, como desviaciones justificadas de materias primas y desviaciones de

material de empaque.

Conformidad (C): la organizacion asegura que cuenta con la capacidad para
cumplir con los requisitos de los productos y del cliente.

Hallazgo: se cuenta con un estudio previo sobre los materiales a utilizar en el
producto y se evalla la conformidad de estos con las especificaciones
establecidas. Asi también se realizan grupos focales en donde se evallan las

necesidades y los requisitos del cliente.

Conformidad (C): la organizacion establece, implementa y determina todas
las etapas para el proceso de investigacion y desarrollo de los productos, para

Su posterior provision.
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Hallazgo: se cuenta con informacion documentada, Procedimientos
estandarizados de operacion -POE-, en donde se establecen los pasos a
seguir para la elaboracion de un producto nuevo, en este se incluyen todos los

departamentos involucrados en el proceso.

No conformidad (NC): no se aplican controles al proceso de disefio y
desarrollo para asegurar que: se toma cualquier accion necesaria sobre los
problemas determinados durante las revisiones, o las actividades de
verificacion y validacion

Hallazgo: no se cuenta con informacion documentada sobre los planes de
contingencia ante los problemas determinados durante las actividades de

verificacion.

Conformidad (C): se comunican a los proveedores externos los requisitos
para los procesos, asi como la aprobacion y liberacion de los productos.
Hallazgo: la organizacion cuenta con especificaciones de andlisis para los

materiales que se utilizan para la produccion.

No conformidad (NC): no se tiene comunicacion constante con los
proveedores con base en el desempefo de este y de los productos que se
despachan.

Hallazgo: no se tiene establecido el procedimiento adecuado de evaluacion y

certificacion de proveedores.
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Conformidad (C): se dispone de informacion documentada que define las
caracteristicas de los productos a producir o las actividades a desempefar.
Hallazgo: por cada producto se tiene definida una hoja técnica, la que

especifica los materiales, por codigo, a utilizar.

Evaluacion de desempefio

Conformidad (C): la organizacion determina qué necesita seguimiento y
medicién, con sus métodos y analisis.

Hallazgo: la organizacion cuenta con andlisis de un laboratorio externo y el
departamento de calidad que define la frecuencia con la que se realizan los
analisis. Por la naturaleza del producto se realizan, analisis fisicoquimicos y

microbioldgicos.

No conformidad (NC): la organizacion no evalla el desempefio y la eficacia
del SGC.
Hallazgo: la organizaciéon no cuenta con un sistema de gestion de calidad

implementado, por lo que no se realizan seguimientos.

Conformidad (C): la organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos

planificados y se comunican a la direccion los resultados de esta.
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Hallazgo: se cuenta con un programa anual de auditorias internas para todos

los procesos.

No conformidad (NC): las auditorias no proporcionan informacion sobre el
SGC, especto a los requisitos de la organizacion y los requisitos de la NTC
ISO 9001:2015.

Hallazgo: no se tiene implementado el SGC NTC ISO 9001:2015.

No conformidad (NC): la alta direccibn no revisa el SGC a intervalos
planificados, para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion
continua con la estrategia de la organizacion.

Hallazgo: no se cuenta con un procedimiento ni registros sobre las revisiones
de la direccion, ya que no se tiene implementado el SGC NTC 1SO 9001:2015.
. Mejora

Conformidad (C): la organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las acciones necesarias, para
cumplir con los requisitos del cliente y mejorar su satisfaccion.

Hallazgo: la organizacion atiende los puntos de mejora por medio de un

formato de quejas y reclamos del cliente y formato de no conformidades.

No conformidad (NC): no se tiene seguimiento de las acciones correctivas
establecidas en los formatos.

Hallazgos: no se establece el cierre de No conformidades.
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No conformidades (NC): la organizacibn mejora continuamente la
conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC NTC I1SO 9001:2015.

Hallazgo: no se tiene implementado el SGC NTC ISO 9001:2015.

Gréfica No.1 Porcentaje de cumplimiento de los requisitos del SGC NTC

ISO 9001:2015

% de Cumplimiento de requisitos del SGC NTC ISO
9001:2015

60%

0%

CONTEXTO DE  LIDERAZGO PLANIFICACION APOYO OPERACION  EVALUACION MEJORA
LA DE DESEMPENO
ORGANIZACION

Fuente: datos recopilados de auditoria realizada al proceso de elaboracion de shampo, 2017.
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7. Discusion de resultados
Se realiz6 el diagnéstico en el cual se pudo determinar la situacion actual del
proceso de elaboracion de shampoo, con el propdsito de elaborar la propuesta de
implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad, basado en la norma I1SO

9001:2015.

Se realizo la lista de cotejo, de la cual se obtuvieron tres tipos de analisis para la
evaluacion del proceso. Primero, se realizo el informe de auditoria, en donde se
sefalan las principales Conformidades (C), y No Conformidades (NC), de las
cuales se redactaron los hallazgos de estas y seguido a esto, para resaltar los
puntos importantes del diagnéstico, se realizO un analisis de Fortalezas,

Oportunidades, Debilidades y Amenazas -FODA-.

En este analisis se observa que entre las fortalezas que presenta el proceso esta
principalmente lo siguiente: el sistema documental se encuentra avanzado y en su
mayoria concuerda con los requisitos solicitados por la norma ISO 9001:2015.
Otra fortaleza importante que se pudo obtener por medio de la lista de cotejo es
qgque la organizacion cuenta con los recursos necesarios para realizar la

implementacion de dicho sistema de gestion de calidad.

Las oportunidades al implementar el Sistema de Gestion de Calidad son:
estandarizacion de procesos, el cual puede llevar a una reduccion de costos,
debido a que se tendria una planificacion enfocada en medidas de contingencia;

asimismo se reduce y controla el producto No conforme.
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Debido a que en la organizacion no se tiene implementado sistemas de gestion,
las debilidades que mas resaltan son: involucramiento por parte de la alta
direccién en cuanto al establecimiento de los objetivos del sistema gestion, asi
como el seguimiento estandarizado de las acciones correctivas, por parte de los

responsables de cada area.

Dentro de las principales amenazas, se encuentra: no contar con evaluaciones y
seguimientos adecuados de proveedores, en relacion con la informacién que se le
brinda de su desempefio; ya que como se menciona en el punto 8.4.3 de la norma
ISO 9001:20015, la organizacion debe comunicar a los proveedores externos los

requisitos para el control y el seguimiento del desempefio.

En la gréfica No.1 se muestra el porcentaje de cumplimiento de los requisitos de la
Norma NTC ISO 9001:2015 de Sistemas de Gestion de Calidad, en esta se
observa que respecto a los requisitos de operacién se tiene un cumplimiento de
78%, lo cual se debe a que, segun la revisibn documental hecha al proceso, la
organizacién cuenta con muchos de los procedimientos requeridos, asi como el
cumplimiento de los requisitos que la norma solicita en este punto. Seguidamente
se tiene un cumplimiento de 77% en los requisitos de la seccion de apoyo, 60% de
cumplimiento de los requisitos basados en el contexto de la organizacion,
igualmente el mismo porcentaje para la seccion de liderazgo. En cumplimiento de
requisitos de mejora continua se obtuvo 55%. En evaluacion de desempeiio se
tiene 37% vy, por ultimo, el menor cumplimiento se encuentra en la parte de

planificacion (0%), ya que en los datos de la lista de cotejo se evidencié que no se
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cumple con los requerimientos del punto 6 de la norma ISO 9001:2015, donde se
dice que al planificar el sistema de gestidon de la calidad, la organizacion debe
determinar los riesgos y oportunidades que son necesarios abordar con el fin de
asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr los resultados
previstos, aumentar los efectos deseables, prevenir o reducir efectos no deseados
y lograr la mejora (ISO, 2015).

Debido a estos resultados, se realizO el cronograma como propuesta de
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, basado en los requisitos de la
ISO 9001:2015. En la propuesta se dividen los puntos principales y se asignan
responsables para la implementacion de cada punto. El plan esta disefiado para
un afio, en el cual se pretende que se realicen las gestiones necesarias para su
cumplimiento. Se elabor6é la propuesta del mapa de procesos Nivel 1 de
elaboracion de shampoo, para estandarizar el flujo del proceso y asi lograr el

objetivo principal, el cual es la satisfaccién del cliente.



8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

34

8. Conclusiones

Se realizé el diagnostico para el proceso de elaboracion de shampoo en una
industria de cosméticos y se propuso el plan para la implementacion del
sistema de Gestion de Calidad, basado en la norma ISO 9001:2015 -
Requisitos para los Sistemas de Gestion de Calidad-.

Se elaboro la lista de cotejo basada en la norma ISO 9001:2015, la cual fue
utilizada para evaluar la situacion documental del proceso.

En la recopilacion y tabulacion de datos se evidencio que en donde no se tiene
ningun requisito implementado es en el punto 6 de dicha norma, el cual se
refiere a la planificacion.

La mayor parte de requisitos implementados se encuentran el punto 8,
respecto a la operacidén; ya que el proceso de elaboracién de shampoo
cumple, en un alto porcentaje alto, con la documentacion requerida.

Segun la lista de verificacion realizada, se tiene 0% de cumplimiento en los
requisitos de planificacion, ya que no se tienen planificadas las medidas de
contingencia para prevenir o reducir efectos no deseados.

Como parte de la documentacién necesaria para la implementacion y
estructuracion del SGC 1SO 9001:2015, se elabord el mapa de proceso Nivel
1.

Se establecio el cronograma que detalla los pasos especificos para la
implementacion del SGC ISO 9001:2015, para el proceso de elaboracién de

shampoo.
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9. Recomendaciones

9.1. Dar seguimiento al plan de implementacion basdndose en el diagnéstico
inicial, con el fin de que se lleve a cabo la certificacion de la norma ISO
9001:2015, para el proceso de elaboracion de shampoo.

9.2.Realizar una auditoria semestralmente, con base en la lista de cotejo,
propuesta para observar los avances y cumplimiento de las No conformidades
sefialadas inicialmente.

9.3.Replicar el proceso de diagnostico y plan de implementacion a los demas
procesos que se realizan en la organizacion, que se dedica a la elaboracion de

productos cosméticos.
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