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RESUMEN

TIiTULO: DISENO, DOCUMENTACION, IMPLEMENTACION Y EVALUACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD SEGUN LOS REQUISITOS DE LA NTC-ISO 9001:2008 PARA BODY
HELP LTDA

AUTOR: MARLON MAURICIO ARIAS ARIAS™

PALABRAS CLAVE: Sistema de Gestién de la Calidad, mejoramiento continuo, norma NTC-ISO
9001:2008, satisfaccion del cliente, auditoria interna.

CONTENIDO:

El Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTC ISO 9001:2008 es importante para una
organizacion ya que le permite mejorar en: desempefio estructurado de sus procesos, control de
costos, administracién de la produccion, manejo eficiente de inventarios, su enfoque al cliente,
entre otros, con un objetivo claro de sostenibilidad en el tiempo; por ello la empresa Body Help
Ltda, decidié implementar este sistema para su organizacion.

El presente libro describe las actividades realizadas durante las etapas de disefio, documentacion,
implementacion y evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad basado en la NTC ISO
9001:2008 desarrolladas al interior de la compafiia, con el propdsito de lograr el mejoramiento
continuo de la organizacion y la satisfaccion y lealtad del cliente.

En el diagndstico inicial, se evidencia poco cumplimiento con los requisitos de la norma por parte
de la empresa (4% de cumplimiento). Se establece un plan de trabajo, comenzando con la
planificacion, seguido de la documentacion e implementacion. Finalmente se realizé la evaluacion
del SGC con la ejecucion de dos auditorias internas y el planteamiento de acciones correctivas,
preventivas y de mejora que permiten el cumplimiento con los requisitos de la norma y el buen
desempefio de la organizacion.

"Proyecto de grado
Facultad de Ingenierias Fisico Mecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales.
Director: William Hoyos Torres.
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ABSTRACT

TITLE: DISENO, DOCUMENTACION, IMPLEMENTACION Y EVALUACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD SEGUN LOS REQUISITOS DE LA NTC-ISO 9001:2008 PARA BODY
HELP LTDA

AUTHOR: MARLON MAURICIO ARIAS ARIAS**

KEY WORDS: Quality management system, continuous improvement, Norma NTC-ISO 9001:2008,
customer satisfaction and loyalty, internal audits, corrective, preventive and improvement actions.

CONTENT:

The quality management system based in the NTC ISO 9001:2008 is important for an organization
because it let the company improve in: structure process development, cost control, production
management, inventory management, customer focus and more, with sustainability in the time as
an objective; for this reason Body Help Ltd. decided to implement this system for its organization.
This book describes the activities developed inside the company during design, documentation,
implementation and evaluation of the quality management system based in the NTC ISO
9001:2008; the organization focused in continuous improvement, customer satisfaction and loyalty.
In the initial diagnostic is shown the poor fulfilment with the norm requirements for the company
(4% fulfillment). Was established a work plan, starting with planning, followed by documentation and
implementation. Finally was performed the evaluation of the QMS with 2 internal audits with the
approach of corrective, preventive and improve actions that allow the fulfillment of the norm
requirements and the good organization development.

" Proyecto de grado
Facultad de Ingenierias Fisico Mecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales. Director:
William Hoyos Torres.
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INTRODUCCION

En los mercados actuales, la calidad no es solo un factor diferenciador sino un
elemento fundamental para la competitividad. Un sistema de gestion de la calidad
basado en la NTC ISO 9001:2008 es una oportunidad de estandarizar los
diferentes procesos que se realizan dentro de las empresas, para de igual forma
ofrecer un producto y/o servicio acorde a lo requerido por el cliente, y que
adicional a ello fortalezca la lealtad de los clientes hacia la empresa.

La NTC ISO 9001:2008 no esta disefiada para ser desarrollada una sola vez, sino
para actualizarse de forma dinamica dependiendo de las necesidades, cambios
del mercado, y cambios dentro de la misma norma que se presenten, asi pues, la
implementacion de ella con un debido acompafiamiento asegurara la permanente
mejora en la calidad del producto y su proceso asi como su completa
estandarizacion. Aunque esta implementacion no se presenta como la solucién o
completa eliminacion de posibles fallas en los procesos, sirve como una guia para
la busqueda de una solucion como también para detectar estas fallas con

anterioridad.

El desarrollo de este proyecto incluye varias etapas: Previamente un diagndstico
detallado de la situacion de Body Help Ltda en relacién a los requisitos de la
norma, continuando con un proceso de disefo y planificacion del sistema de
gestion que incluye la definicién de la mision, vision, politica y objetivos de calidad,
caracterizacion de los procesos y disefio de indicadores de gestion,
posteriormente se realiza la documentacién del sistema, siguiendo con las
capacitaciones necesarias en diferentes temas que apoyen el proyecto y la
implementacion del sistema de gestion de Calidad basado en la NTC ISO
9001:2008,concluye con la evaluacion del sistema a través de dos auditorias
internas y sus correspondientes planes de mejora a los que haya lugar en Body
Help Ltda.
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TABLA 1: CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

OBJETIVO

CUMPLIMIENTO

Elaborar un diagndstico que incluya las actividades
de mejoramiento de los procesos misionales que
haya desarrollado previamente la empresa y los
resultados obtenidos.

Capitulo 4

Identificar el estado actual de la empresa con
relacion a los requisitos de la Norma NTC
ISO9001:2008, los procesos que haran parte del
Sistema de Gestion, asi como las fortalezas y
debilidades que puedan ser de utilidad para el

proceso.

Capitulo 4

Sensibilizar, capacitar y comprometer a todo el
personal que labora en BODY HELP LTDA en cada
una de las etapas que conlleva a la implementacién

del Sistema de Gestién de Calidad.

Numerales 5.1y 5.2
Capitulo 7

Documentar los procesos desarrollados en BODY
HELP LTDA por medio de la identificacion y revision
de la informacion existente que permita establecer
mejoras Yy la elaboracién de nuevos documentos que
garanticen el cumplimiento de los requisitos
establecido en la Norma NTC I1SO 9001 Vr 2008.

Capitulo 6

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad en
BODY HELP LTDA estandarizando de esta forma los

procesos desarrollados en la empresa.

Capitulo 7

Realizar dos auditorias internas para evaluar el
estado del Sistema de Gestibn de Calidad, e

identificar oportunidades de mejora en sus procesos.

Capitulo 8

Elaborar e implementar los planes de mejora

resultado de las dos auditorias.

Capitulo 8
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1. GENERALIDADES DEL PROYECTO.

1.1.Justificacion.

Body Help Ltda es una empresa joven que actualmente ha logrado un crecimiento
acelerado, el cual hace que sea necesario un enfoque diferente en la forma que ha
venido operando.

Dentro de su plan estratégico de corto plazo, Body Help Ltda busca el
fortalecimiento de la participacién en los mercados nacionales e internacionales al
igual que la diversificacion de sus lineas de produccion, para lograrlo de una mejor
forma es de gran ayuda tener un sistema de gestién de calidad que permita
establecer métodos y canales para minimizar o dar soluciones a los problemas
que se han venido presentando en materia de calidad tanto del producto, como en
los procesos y el servicio al cliente. Algunos de los problemas son: Fallas de
calidad en algunos productos terminados principalmente por variacion en la
materia prima, desinformacion al manejar las devoluciones por parte de los
clientes, falta de indicadores de gestion para tomar decisiones mas rapido,
procesos que aun no han sido estandarizados, entre otros problemas que

entorpecen la actividad de la empresa y deterioran las relaciones con los clientes.

Los estandares internacionales ISO constituyen un mecanismo importante para
alcanzar las metas organizacionales a través de una serie de pautas y patrones
que las entidades deben acoger con la finalidad de implementar un sistema de
gestion y aseguramiento de la calidad en el desarrollo de sus procesos, por esta
razon Body Help Ltda decide iniciar con el mayor compromiso el proceso de
implementacion y para ello garantiza la disposicién de los recursos necesarios

para lograrlo.
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1.2. Alcance del proyecto.

Abarca el disefio, documentacion,la implementacion incluyendo capacitacion y

sensibilizaciéon al personal, ademas de evaluacién a través de dos auditorias
internas del Sistema de Gestién de Calidad segun la norma NTC 1SO9001:2008,
este proyecto finaliza con la implementacién del plan de accion de la segunda

auditoria interna.

1.3.Objetivos.

1.3.1. Objetivo general.

Disefar, documentar, implementar y evaluar un SGC en Body Help Ltda, basado
en los requisitos de la Norma NTC 1SO 9001:2008.

1.3.2. Objetivos especificos.

v

Elaborar un diagnostico que incluya las actividades de mejoramiento de los
procesos misionales que haya desarrollado previamente la empresa y los
resultados obtenidos.

Identificar el estado actual de la empresa con relacion a los requisitos de la
Norma NTC [IS09001:2008, los procesos que haran parte del Sistema de
Gestidn, asi como las fortalezas y debilidades que puedan ser de utilidad para
el proceso.

Sensibilizar, capacitar y comprometer a todo el personal que labora en BODY
HELP LTDA en cada una de las etapas que conlleva a la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad.

Documentar los procesos desarrollados en BODY HELP LTDA por medio de la
identificacion y revisidon de la informacién existente que permita establecer

mejoras y la elaboracibn de nuevos documentos que garanticen el
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cumplimiento de los requisitos establecido en la Norma NTC ISO 9001 Vr
2008.

v' Implementar el Sistema de Gestion de Calidad en BODY HELP LTDA
estandarizando de esta forma los procesos desarrollados en la empresa.

v" Realizar dos auditorias internas para evaluar el estado del Sistema de Gestién
de Calidad, e identificar oportunidades de mejora en sus procesos.

v’ Elaborar e implementar los planes de mejora resultado de las dos auditorias.

1.4. Metodologia.

El procedimiento metodologico que se empled para el desarrollo de este trabajo,

se describe a continuacion:

Diagnéstico: Pretende identificar el estado actual de la empresa respecto a la
Norma NTC I1SO 9001 Vr 2008. Las actividades desarrolladas son las siguientes:

eEvaluacién del cumplimiento de los requisitos en los procesos a nivel

general.
e Revision de los documentos y registros existentes.

e |[dentificacion de procesos claves dentro del Sistema de Gestion de Calidad.

Se aplicaron entrevistas, reuniones con los lideres de cada proceso, se aplico una
lista de verificacion del grado de cumplimiento de los requisitos de la norma por
parte de la empresa, se tomaron los mejoramientos previos en los procesos

misionales para realizar una planeacién mas acertada.

Planificacion: Luego de tener identificados los procesos gerenciales, misionales y

de apoyo, se realizaron las siguientes actividades:

¢ Revision y ajuste de la Mision, Vision y Valores.

eDisefiar la politica, objetivos de calidad e indicadores de gestion.
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e Organizar los grupos primarios, sus integrantes, responsabilidades, plan de
trabajo, entre otros.

¢ Definir los procesos que harian parte del SGC (Alcance del SGC).

Se realizaron reuniones y talleres con las directivas de la empresa donde se
mostré una orientacion hacia la formulacion de una misién, visién y politicas
corporativas coherentes con lo que se busca en un futuro y lo que se hace o
pretende hacer en el presente.

Se realizé un analisis de la operacion de la empresa, sus flujos de informacién y la
relevancia de cada proceso dentro del Sistema de Gestion de Calidad para asi

seleccionar y validar su inclusion dentro del mismo.

Documentacién: El objetivo de esta etapa es adecuar los documentos existentes
y generar los documentos adicionales que sean necesarios, teniendo en cuenta
los requisitos de la Norma NTC ISO 9001:2008, para esto se llevaron a cabo las

actividades que se mencionan a continuacion:

¢ Definir la metodologia para la elaboracién y el control de los documentos y
registros.

eRevisar los documentos existentes (procedimientos, formatos, instructivos,
manuales) y disefar los necesarios para dar cumplimiento a los requisitos de
la Norma NTC ISO 9001:2008.

e Elaboracion del manual de funciones.

e Elaboracién del Manual de Calidad.

Implementacion: En esta etapa se realiza la socializaciéon de los documentos vy
registros elaborados con el fin de que el personal implicado en los procesos de
Body Help Ltda tenga conocimiento de ellos y los adopten en el desarrollo de sus
tareas. Las actividades que se llevaron a cabo en la etapa de implementacién

fueron las siguientes:
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e Contextualizacion del personal de la empresa con el Sistema de Gestion de
Calidad.

e Desarrollo de actividades de socializacion de la documentacion.

e Socializacion de las directrices del SGC (Misidn, Vision, Politica y Objetivos
de Calidad).

eCapacitacion en la elaboracion de informes, seguimiento de no
conformidades, elaboracion de acciones preventivas y correctivas, entre
otros.

e Ajustes a los documentos cuando sea necesario.

Se disefaron talleres para afianzamiento de los conocimientos relativos al sistema
de gestion de calidad y jornadas especificas por proceso.

Se elabordé un plan de adecuacién de las instalaciones locativas con el fin de
poder disponer de espacios para un mejor desempefio del sistema de gestién de
calidad, ademas de aprovechar las expectativas de crecimiento de los accionistas
y la necesidad de cumplir con la normatividad por parte del INVIMA (Instituto de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) que le permitiria diversificar sus

operaciones y su portafolio.

Evaluacién: En ésta etapa se evalua el sistema, verificando el cumplimiento de
los requisitos de la Norma NTC ISO 9001:2008. Las actividades que involucran la

evaluacion son las siguientes:

e Revision del Sistema de Gestion de Calidad por parte de la Direccion.

e Desarrollo de dos auditorias internas.

e Elaboracion e implementacion de los planes de mejoramiento producto de las
dos (2) auditorias.

Se aplican revisiones aleatorias a cada proceso y se analizan los resultados con

ayuda de herramientas estadisticas como: Diagrama de Paretto, Graficos de

22



control e histogramas que permitan tomar decisiones mas asertivas a las fallas u

oportunidades de mejora del sistema.

Sensibilizaciéon y Capacitacion: Teniendo en cuenta que un proyecto de estas
caracteristicas involucra a todo el personal de la empresa, resultada importante e
indispensable realizar jornadas de sensibilizacién y capacitacion con el objetivo de
documentarlos sobre el tema de calidad, aclarando el papel de cada uno en el
proceso, sus responsabilidades, etc. Cabe resaltar que esta etapa se desarrollo a

lo largo de todo el trabajo.
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2. MARCO TEORICO.

2.1.Evolucion historica de la calidad.

El origen y las bases de la filosofia de la calidad naci6 a finales del siglo XVIII y
principios del XIX, época que acontecidé la revolucion industrial y surgieron las
grandes compafias que tenian la necesidad de definir nuevas formas de
organizacion y practicas administrativas; posteriormente aparecen nuevas
tendencias y etapas evolutivas que han contribuido en gran parte para que en la

actualidad el empresario comprenda al cliente, que dia a dia es mas exigente, y de

igual forma el incremento de la fuerte competencia nacional e internacional.

Tabla 2: Evolucion de la calidad en el tiempo

ETAPA AUTOR CONCEPTO CARACTERISTICAS
Hacer las cosas bien | o Satisfacer al
Artesanal Artesanos independientemente cliente.
del costo o esfuerzo | o Crear un producto
necesario para ello. unico
Las industrias Hacer muchas cosas | o Satisfacer una
Revolucién (Finales del siglo no in:jportalr]god ?ge g_ran demanda de
. o sean de calida e ienes.
Industrial é(\/lll)l(& PMINCIPIOS | 4entifica Produccién | o Obtener
© ) con Calidad). beneficios.
.II:.:;?::'CK Ambas teorias
(1856-1915): | Separanla
Enfasis en Ia | Planeacion, el
Inspeccion racionalizacion st 7 =l
del trabajo del ”?eJOra.'?“'e”tO O o Eficiencia de las
obrero cjecucion dl : organizaciones
Henry. Fayol trabajo. Inspecplonar '
(1841-1925) la tarea es decir
Enfasis en |a enqont_rar las fallas
estructura de la Fa)lrélgssllgar £l
organizacion. ’
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ETAPA

AUTOR

CONCEPTO

CARACTERISTICAS

Preocupacién de

Asegurar la eficacia

o Impulsé en gran
parte al control de

Segunda Estados Unidos | 4| armamento sin EaE“CljJaL(Jj en los
por Proveer | importar el costo, Garanti
Guerra armamentos Con | con la mayor y mas | ° arantizar la
. calidad i e disponibilidad de
Mundial P P un armamento
aceptable. (Eficacia + Plazo = 5 I
(1939-1945) Calidad) e |Ca.Z en a
' cantidad vy el
momento preciso.
o “Predecir el
La calidad es un comportamiento
problema de potencial de un
Walter Shetwhart | Yaracion, el cual fenomeno._
Control (1939)- padre puede ser| o Los sistemas
. del controlado y constantes  solo
estadistico de control prevenido mediante existen en la
procesos estadistico de Ia Ig eliminaciéon  a naturaleza.
tiempo de las causas | o Las causas de

calidad.

que lo generan.
(Creo los graficos de
control).

variacion pueden
ser detectadas y
eliminadas”.
Edwards (1967).

Cero Defectos

PHILIP B.
CROSBY
(1926-2001)

Divulgacion de la
Teoria cero
defectos, las 5S y la
calidad es cumplir
los requisitos en 14
pasos.

Los 14 pasos para
la mejora de la

calidad: compromiso
en la  direccion,
equipo para el
mejoramiento de la
calidad, medicion, el
costo de la misma,
crear una conciencia
sobre esta, accion
correctiva, planificar
el dia de cero
defectos, educacion
del personal, fijar
metas, eliminar las
causas del error,
reconocimiento,

consejo de calidad y
para finalizar repetir
todo el proceso.
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ETAPA AUTOR CONCEPTO CARACTERISTICAS
Técnicas de
inspeccion en
produccion que evita la | El control de calidad
salida de  bienes | se logra cuando: la
defectuosos. funcién de controlar

Desarrolla la ingenieria | no  necesita mas
de progesos, las siete inspeccion, es
he”’;‘j’,“'?”tas b responsabilidad  de
Calidad Total Kaoru Ishikawa- (ejztacjit(;(;%s ( Dia;?;c;r?: t0d0§ los
(1985) de Pareto, Diagrama trg pa_uadores y
de divisiones de la
Causa-Efecto, compafia, es una
Histograma, disciplina que
Estratificacion, Hoja de | combina el
verificacién, Diagrama | conocimiento con la
de Dispersion y Cartas | accion.
de Control) y los
circulos de calidad.
Método de Deming:
presenta (14) catorce
puntos a seguir, da
siete puntos negativos
u obstaculos a evitar.
o Planear la mejora
Desarrolla las ideas de cotn,tlngja, dla cual
Control de | William Edwards | Walter Shewhart e§|a a.s:? ?t en 3”
Calidad Deming — (1900- | mediante el concepto gllfa?ro intini Opasose'
1993) de Calidad Total de planifique Haga.
Procesos y Kaizen. Verifique y Actué y
se conocen
ampliamente por
sus siglas como
ciclo PHVA(en
espanol) o ciclo

PDCA (Inglés).
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ETAPA AUTOR CONCEPTO CARACTERISTICAS
o El trabajo de
Deming fue
complementado por
Joseph Moses
Juran, que introdujo
el concepto de
costos de calidad
Sistemas como foco de
: procedimientos de la importantes ahorros
Aseguramiento Joseph M. Juran | organizacion para si se evaluaban
de la Calidad (1904-2008) evitar que se inteligentemente.
produzcan bienes | o La calidad es
defectuosos. “adecuar las
caracteristicas de
un producto al uso
que le va a dar el
consumidor”.
o Trilogia de Juran;
Planear, Controlar y
Mejorar la calidad.
ISO 9000: 2005:
Establece el punto de
partida para entender
la serie de normas ISO
9000.
ISO 9001:2008 -
Sistemas de Gestion | Requisitos: Este es el
Comité Técnico | de la Calidad | estandar requerido
176 (Comité de | Normas ISO 9000 | para  valorar  la
Gestion y | (Fundamentos y | capacidad de cumplir
Gestion de la | Aseguramiento | Vocabulario), 1SO glciJgntlgs FgLiisiios ?oesl
Calidad dela_ Callda_(?). S (Reqwsﬂolsl,), reglamentarigs.
Esta informacion | ISO 9004 (Gesﬁgn ISO 9004:2009:
Sé puede | para el eXito | proporciona directrices
consultar en: | sostenido, enfoque | que van mas alla de
www.tc176.org de gestion de | los requisitos
calidad) establecidos en la

norma ISO 9001, con
el fin de considerar
tanto la eficacia como
la eficiencia de un
sistema de gestién de
la calidad.

Fuente: Curso virtual SENA 2013: Sistema de Gestidn de Calidad ISO 9001:2008
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2.2.Conceptos de calidad.

Producto: se define como “resultado de un proceso”.

Proceso: se define como "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o

que interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con

los requisitos.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactuan.

Sistema de Gestion: Sistema para establecer la politica y los objetivos y para

lograr dichos objetivos.

Gestidn: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una entidad.

Sistema de Gestion de la Calidad: Se define como gestidén de la calidad a las
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién en lo relativo a la

calidad. Bajo este enfoque la gestibn de la calidad incluye los siguientes

elementos:

Planificacion de la calidad: Como el establecimiento de los objetivos de la calidad

y la especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos
relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.

Control de la calidad: Orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad.

Asequramiento de la calidad: Orientada a proporcionar confianza en que se

cumpliran los requisitos de la calidad.
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Mejora de la calidad: Orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los

requisitos de la calidad.

Accién Correctiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de

una no conformidad detectada u otra situacion indeseable.

Accién Preventiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de

una no conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Alta Direccidén: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan el mas alto

nivel de la Entidad.

Ambiente de Trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el
trabajo.

Auditoria Interna: Proceso sistematico, independiente y documentado para

obtener evidencias que, al evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la

extensidon en que se cumplen los criterios definidos para la auditoria interna.

Cliente: Organizacion, entidad o persona que recibe un producto y/o servicio.

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Control de Calidad: Parte de la gestidén de la calidad orientada al cumplimiento de

los requisitos de la calidad.

Correccién: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Documento: Informacién y su medio de soporte.
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Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan

los resultados planificados

Equipo de Medicion: Instrumento de medicion, software, patron de medicion,
material de referencia o equipos auxiliares, o combinacion de ellos, necesarios
para llevar a cabo un proceso de medicion.

Especificacion: Documento que establece requisitos.

Estructura de la Entidad: Disposicion de responsabilidades, autoridades vy

relaciones entre el personal.

Indicador: Datos o conjunto de datos que ayudan a medir objetivamente la

evolucion de un proceso o una actividad.

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el

funcionamiento de una entidad.

Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestién de la calidad

de una entidad.

Mejora Continua: Accion permanente realizada con el fin de aumentar la

capacidad para cumplir los requisitos y optimizar el desempefio.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Parte interesada: Organizacién, persona o grupo que tenga un interés en el

desempefio de una empresa.
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Politica de la Calidad: Intencidén(es) global(es) y orientacion(es) relativa(s) a la

calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccion de la entidad.

Objetivo de la Calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la

calidad.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un

proceso.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades desempefadas.

Responsabilidad: Derecho natural u otorgado a un individuo en funcion de su

competencia para reconocer y aceptar las consecuencias de un hecho.

Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion y
eficacia del tema objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

Satisfaccién del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que se han

cumplido sus requisitos y expectativas.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacién de

todo aquello que esta bajo consideracion.

Validacion: Confirmacién mediante el suministro de evidencia objetiva de que se

han cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacion especifica prevista.

Verificacion: Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que

se han cumplido los requisitos especificados.

31



ISO (Organizacién Internacional De Normalizacion)

La ISO (Organizacion Internacional para la Normalizacion) es la agencia
internacional especializada en crear estandares y esta integrada por los institutos
de estandarizacion alrededor de 160 paises miembros. Su oficina principal se
encuentra en Ginebra, Suiza, y tiene como propdsito “promover el desarrollo de la
estandarizacion y actividades mundiales relativas a facilitar el comercio
internacional de bienes y servicios, asi como desarrollar la cooperacion intelectual,
cientifica y economica”. Los resultados del trabajo técnico de ISO son publicados

como estandares internacionales.
ISO 9000

Las normas ISO 9000, son un conjunto de normas que segun su definicion
constituyen un modelo para el aseguramiento de la Calidad en el disefio, el

desarrollo, la produccion, la instalacion vy el servicio'.

Generalidades de la ISO 9001 20082

La adopciéon de un sistema de gestion de calidad deberia ser una decisién
estratégica de la organizacion. El disefio y la implementacién del sistema de

gestion de calidad de una organizacion estan influenciados por:

a) El entorno de la organizacién

b) Sus necesidades cambiantes

)

)
c) Sus objetivos particulares
d) Los productos que proporciona
)

e) Los procesos que emplea

f) Su tamano y la estructura de la organizacion

! Universidad pedagdgica y tecnoldgica de Colombia. ISO 9000. [En linea]. [Citado en 20 de
Febrero de 2013].Disponible en: http://www.uptc.edu.co/sigma/standares/
2NTC: ISO 9001:2008
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No es el propdsito de esta norma Internacional proporcionar uniformidad en la
estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma
Internacional son complementarios a los requisitos para los productos.

Esta norma internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo
organismos de certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacién para
cumplir los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios aplicables al

producto y los propios de la organizacion.

Sistema de gestion de la calidad

Un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) no es mas que 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, es planear, controlar y mejorar aquellos elementos de una organizacion que
influyen en el cumplimiento de los requisitos del cliente y en el logro de la

satisfaccion del mismo®.

2.3.Principios de gestion de la calidad.

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que esta se
dirja y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestion que esté disehado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracion de las
necesidades de todas las partes interesadas. La gestibn de una organizacion

comprende la gestidn de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

® MATEO, Rafael José. Sistemas de la Gestion de la calidad: un camino a la satisfaccion del
cliente. 2010. Disponible en: <http://www.gestiopolis.com/administracionestrategia/sistemasgestion-
calidad-satisfaccion-cliente
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Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccidon con el fin de conducir a la organizacién hacia una

mejora en el desempefio.’

Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer
los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los

clientes.
Aplicar el principio, conduce a las siguientes acciones:

v" Entender en toda su amplitud las necesidades y expectativas de los clientes
para la entrega del producto, servicio, precio y confiabilidad.

v Asegurar un enfoque balanceado entre las necesidades y expectativas del
cliente y las otras partes interesadas, tales como: particulares, propietarios,
proveedores, comunidad local y la sociedad en su conjunto.

v' Comunicar estas necesidades y expectativas a través de la organizacion.

<\

Medir la satisfaccidn del cliente y actuar sobre los resultados.

v" Administrar las relaciones con los clientes.

Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacién de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un amiente interno, en el cual el
personal que pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de

la organizacion.

Aplicar el principio, conduce a las acciones siguientes:

v Ser practico y liderar con el ejemplo.

v' Entender y responder a los cambios del medio ambiente externo.

* INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION -ICONTEC-. Sistemas
de gestién de la calidad: fundamentos y vocabulario, Generalidades del sistema de gestion de la
calidad. NTC-I1SO 9000. Bogota, D.C.: ICONTEC, 2005.
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v" Tomar en cuenta las necesidades de todas las partes interesadas
incluyendo clientes, propietarios, proveedores, la comunidad local y la
sociedad en su conjunto.

v' Establecer una visién clara del futuro de la organizacion.

v Establecer valores compartidos y modelos de conducta ética en todos los
niveles de la organizacion.

v Crear confianza y eliminar el miedo.

(\

Proporcionar los recursos requeridos al personal y la libertad para actuar
con responsabilidad y confianza.

Inspirar, alentar y reconocer las contribuciones de la sociedad.

Promover comunicacion abierta y honesta.

Educar, entrenar y apoyar a la comunidad.

Establecer objetivos y metas retadoras.

NS NEE R NN

Implementar la estrategia para alcanzar estos objetivos y metas.

Participacion del personal: el personal, a todos los niveles, es la esencia de una
organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas

para el beneficio de la organizacion.

Aplicar el principio conduce a las siguientes acciones:

v Aceptar pertenencia y responsabilidad para solucionar problemas.

v' Buscar activamente oportunidades para aumentar su competencia,
conocimiento y experiencia.

v' Ser innovador y creativo, llevar adelante los objetivos de la organizacion.

v Representar mejor a la organizacion ante los clientes, la comunidad local y
la sociedad en su conjunto.

v Derivar satisfaccién de su trabajo.

v" Mostrarse entusiasta y orgulloso por ser parte de la organizacion.
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Enfoque basado en procesos: un resultado deseado se alcanza mas

eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan

COMO un proceso.

Aplicar el principio, conduce a las siguientes acciones:

v

(\

Definir el proceso para alcanzar el resultado deseado.

Identificar y medir los insumos y resultados de los procesos.

Identificar las interfaces de los procesos con las funciones de Ila
organizacion.

Evaluar los posibles riesgos, consecuencias e impactos de los procesos, en
clientes, proveedores y otras partes interesadas.

Identificar los clientes internos y externos, proveedores y otras partes
interesadas.

Establecer claramente la responsabilidad, la autoridad y las lineas de
mando para la gestion del proceso.

Disefar el proceso tomando en cuenta los pasos del mismo, mediciones de
control, entrenamiento, actividades, informacion, flujos, equipo, métodos y

materiales y otros recursos para obtener el resultado deseado.

Enfoque de sistema para la gestion: identificar, entender y gestionar los

procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia

de una organizacion en el logro de sus objetivos.

Aplicar el principio, conduce a las siguientes acciones:

v

v

v

v

Definir el sistema mediante la identificacion o desarrollo de los procesos

que afectan a un objetivo dado.
Estructurar el sistema para lograr el objetivo de la manera mas eficiente.
Entender la interdependencia entre los procesos del sistema.

Mejorar continuamente el sistema a través de su medicion y evaluacion.
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Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de la organizacion

deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Aplicar el principio, conduce a las siguientes acciones:

v

Hacer de la mejora continua en productos, procesos y sistemas, un objetivo

de cada individuo en la organizacién.

Aplicar los objetivos basicos tanto en mejora gradual como de mejora
integral.

Lograr la excelencia e identificar areas de mejoras potenciales mediante la
evaluacion periodica frente a criterios establecidos.

Mejorar continuamente la eficiencia y efectividad de los procesos.

Promover actividades basadas en la prevencion.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision: las decisiones eficaces

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

Aplicar el principio, conduce a las siguientes acciones:

v

Tomar mediciones y recolectar datos e informacién relevante para el

objetivo.

Asegurar que los datos y la informacion sean exactos, confiables y
accesibles.

Analizar los datos y la informacion mediante métodos validos.

Tomar decisiones y acciones basadas en los resultados del analisis l6gico y

equilibrado.
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Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacion vy
sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa

aumenta la capacidad de amos para crear valor.

Aplicar el principio, conduce a las siguientes acciones:

Identificacion y seleccion de proveedores clave.

Establecer relaciones con proveedores que equilibren las ganancias a corto

plazo, con consideraciones a largo plazo.
Crear comunicaciones claras y abiertas.
Iniciar de manera conjunta el desarrollo y mejora de productos y procesos.

Establecer en conjunto un entendimiento claro de las necesidades del

cliente.

v" Compartir informacién y planes futuros.

2.4 Estructura de la familia de normas I1SO 9000.

La familia ISO 9000 constituye un conjunto coherente de normas y directrices
sobre gestion de la calidad que se han elaborado para asistir a las organizaciones,
de todo tipo y tamanio, en la implementacion y la operaciéon de sistemas de gestion
de la calidad (SGC) eficaces. Esta familia la forman: La Norma ISO 9000 describe
los fundamentos de los sistemas de gestiéon de la calidad y especifica la

terminologia de los sistemas de gestion de la calidad.®

ISO 9000, Sistemas de Gestion de la Calidad, Fundamentos y vocabulario.
Tienen como propodsito establecer un punto de partida para comprender las
normas y define los términos fundamentales utilizados en la familia de las normas

ISO 9000, que se necesitan para evitar malentendidos en su utilizacién.

® INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestion
de la Calidad Fundamentos y Vocabulario. Bogota: ICONTEC, 2005. 36p
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ISO 9001: especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad
aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacion y su objetivo es aumentar la satisfaccidon

del cliente.

ISO 9004, Sistema de Gestion de la Calidad, Gestion para el éxito sostenido.

Proporciona ayuda para la mejora de su sistema de gestién de la calidad, para
beneficiar a todas las partes interesadas a través del mantenimiento de la
satisfaccion del cliente. Esta norma ademas abarca tanto la eficiencia como la

eficacia del Sistema de Gestidon de la Calidad”.

ISO 19011: proporciona orientacion relativa las auditorias de sistemas de gestion

de la calidad y ambiental.

Figura 1: Familia de las normas ISO 9000

Sisterna de Gestién de Gestién para el éxito
Calidad. Requisitos sostenido. Enfoque de
Gestion de Calidad

Sistema de Gestién
de Calidad.
Fundamentos y
Vocabulario
Directrices para las
auditorias medio

ambiental y de calidad

Fuente: Curso “Sistema de gestidon de la calidad ISO 9001:2008” Sena 2013.
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2.5.Estructura de la norma ISO 9001:2008.

Esta norma se emplea para cumplir eficazmente con los requisitos del cliente y
con los reglamentos aplicables, para conseguir e incrementar la satisfaccion del
cliente. Esta orientada a la eficacia del sistema de gestion de calidad.

La Norma esta organizada en cinco (5) grandes clausulas o secciones, en donde
cada una de ellas trata sobre cada uno de los pilares requeridos por cualquier

proceso y tres (3) de introduccion o informativas:

Figura 2: Estructura de la NTC ISO 9001:2008

(* Clausula n° 1: Objeto y campo de aplicacién
* Clausula n® 2: Normas para consulta Introduccién
* Clausula n° 3: Términos y definiciones

ISO < * Clausula n° 4: Sistema de gestién de calidad

9001:2008 | * Clausula n° 5: Responsabilidad de la direccidon | Contienen

* Clausula n° 6: Gestidon de los recursos requisitos

* Clausula n° 7: Realizacion del producto

k* Clausula n° 8: Medicién, analisis y mejora

Fuente: Curso “Sistema de gestidon de la calidad ISO 9001:2008” Sena 2013.
1. Guias y descripciones generales, no se enuncia ningun requisito.
v' Generalidades.
v" Reduccién en el alcance.
2. Normativas de referencia.

3. Términos y definiciones.

4. Sistema de gestion: contiene los requisitos generales y los requisitos para
gestionar la documentacion.

v" Requisitos generales.
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v

Requisitos de documentacion.

5. Responsabilidades de la Direccion: contiene los requisitos que debe

cumplir la direccién de la organizacion, tales como definir la politica, asegurar

que las responsabilidades y autoridades estan definidas, aprobar objetivos, el

compromiso de la direccion con la calidad, etc.

v

AN N NN

Requisitos generales.

Requisitos del cliente.

Politica de calidad.

Planeacion.

Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

Revision gerencial.

6. Gestion de los recursos: la Norma distingue 3 tipos de recursos sobre los

cuales se debe actuar: RRHH, infraestructura, y ambiente de trabajo. Aqui se

contienen los requisitos exigidos en su gestion.

v

v
v
v

Requisitos generales.
Recursos humanos.
Infraestructura.

Ambiente de trabajo.

7. Realizacion del producto: aqui estan contenidos los requisitos puramente

productivos, desde la atencion al cliente, hasta la entrega del producto o el

servicio.

v

AN N NN

Planeacién de la realizacion del producto y/o servicio.
Procesos relacionados con el cliente.

Disefio y desarrollo.

Compras.

Operaciones de produccién y servicio

Control de equipos de medicién, inspeccion y monitoreo
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8. Medicién, analisis y mejora: aqui se situan los requisitos para los procesos
que recopilan informacién, la analizan, y que actuan en consecuencia. El
objetivo es mejorar continuamente la capacidad de la organizacion para
suministrar productos que cumplan los requisitos. El objetivo declarado en la
Norma, es que la organizacién busque sin descanso la satisfaccién del cliente
a través del cumplimiento de los requisitos.

v" Requisitos generales.
v/ Seguimiento y medicion.
v Control de producto no conforme.
v" Andlisis de los datos para mejorar el desempefio.
v' Mejora.

2.6.Enfoque basado en procesos.

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o un
conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de
permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede
considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso
constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir

el resultado deseado, puede denominarse como “enfoque basado en procesos”.®

® INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION —ICONTEC-.
Sistemas de gestion de la calidad: requisitos, Generalidades y aplicacion. NTC-ISO 9001. Bogota,
D.C.: ICONTEC, 2008.
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Figura 3: Modelo de un sistema de gestion de calidad basado en procesos

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad
f g

e Responsabilidad
de la direccion
; Clientes
Clientes % pm===———= 1
Gestion de los Medicion analisis - .
recursos \ y mejora "'"] Satlsfacaon:
b J
fm——————— 1 % ﬁ
| 1
I 1 | Entradas i6 I Salidas
i Requisitos :,— ﬁ%‘;ﬁ%ﬂ?{] *[ Producto ‘
| 1 J
| P ——— 4

Leyenda
——— Actividades que aportan valor
————— - Flujo de informacion

Fuente: ICONTEC; Compendio normas fundamentales sobre gestién de la calidad
y documentos de orientacion para su aplicacion / NTC-ISO 9001:2008 / Enfoque
basado en procesos; Tercera Edicion, 2010.

2.7.Ciclo de Deming o ciclo PHVA.

El ciclo de mejora continua PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) fue
desarrollado originalmente por Walter Shewhart, pionero del control estadistico de
la calidad y los japoneses terminaron llamandolo “Ciclo Deming”.

Dentro del contexto de un sistema de gestidn de la calidad, el ciclo Deming es una
metodologia dinamica que puede ser desplegada dentro de cada uno de los

procesos de la organizacion y sus interacciones. Esta intimamente relacionado
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con la Planificacién, implementacion, verificacion y mejora continua, tanto en la
realizacién del producto o prestacion del servicio, como en otros procesos del
SGC. El mantenimiento y la mejora continua de la capacidad del proceso pueden
lograrse aplicando el concepto de PHVA en todos los niveles dentro de la
organizacion.

Esto aplica por igual a los procesos estratégico del alto nivel, tales como la
planificacion de los sistemas de gestion de la calidad o la revision por la direccidn,
y a las actividades operacionales simples llevadas a cabo como una parte de los
procesos de realizacion del producto.

Esta metodologia se describe brevemente asi:’

“Planificar” Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente, los requisitos legales y

reglamentarios y las politicas de la organizacion.

“Hacer” Implementar los procesos.

“Verificar” Realizar el seguimiento y la medicidon de los procesos y los productos
respecto a las politicas, lo objetivos y los requisitos para el producto e informar

sobre los resultados.

“Actuar” Tomar las acciones para mejorar continuamente el desempefio del

proceso.

"INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION —ICONTEC-.
Sistemas de gestion de la calidad: requisitos, Generalidades y aplicacion. NTC-ISO 9001. Bogota,
D.C.: ICONTEC, 2008.
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Figura 4: Ciclo de mejora continua PHVA (Deming)

Verificar: Se
hicieron las
cosas segun lo

planificado?

Fuente: ICONTEC; compendio normas fundamentales sobre gestion de la calidad
y documentos de orientacion para su aplicacion / NTC-ISO 9001:2008 / enfoque

basado en procesos; tercera edicién, 2010.
2.8.Beneficios del sistema de gestion de calidad.

La gestion de calidad, sirve de plataforma para desarrollar al interior de una
organizacion, una serie de actividades, procesos y procedimientos, encaminados a
lograr que las caracteristicas del producto o del servicio satisfagan las
necesidades y expectativas del cliente, lo cual da mayores posibilidades de que

sean adquiridos por este.®

8 Basado en el texto titulado: Relevamiento De Informacion Y Andlisis De Informacion De Las
Unidades Productivas Del Sector Madera “Industrias Carpinteras”. Gestion de Calidad. Centro de

Informacién Empresarial y Planificacion Estratégica CIEPLANE.
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Algunos de los beneficios externos al implantarlo son:

v

Mejoramiento de la imagen empresarial, al mostrar que la satisfaccién del
cliente es la principal preocupacion de la empresa.

Refuerzo de la confianza entre los actuales y potenciales clientes, de
acuerdo a la capacidad que tiene la empresa para suministrar en forma
consistente los productos y/o servicios acordados.

Apertura de nuevos mercados, en virtud de alcanzar las caracteristicas
requeridas por grandes clientes, como por ejemplo un SGC.

Mejoramiento de la posicion competitiva, expresado en aumento de
ingresos y de participacion de mercado.

Aumento de la fidelidad de clientes, a través de la reiteracion de negocios y

referencia o recomendacion de la empresa.

Algunos beneficios internos son:

v

Aumento de la productividad, originada por mejoras en los procesos
internos, que surgen cuando todos los componentes de una empresa no
s6lo saben lo que tienen que hacer sino que ademas se encuentran
orientados a hacerlo hacia un mayor aprovechamiento econémico.
Mejoramiento de la organizaciéon interna, lograda a través de una
comunicacion mas fluida, con responsabilidades y objetivos establecidos.
Incremento de la rentabilidad, como consecuencia directa de disminuir los
costos de produccion, a partir de menores costos por procesos, reclamos
de clientes, o pérdidas de materiales, y de minimizar los tiempos de ciclos
de trabajo, mediante el uso eficaz y eficiente de los recursos.

Orientacion hacia la mejora continua, que permite identificar nuevas
oportunidades para mejorar los objetivos ya alcanzados.

Mayor capacidad de respuesta y flexibilidad ante las oportunidades

cambiantes del mercado.

(http://www.uajms.edu.bo/CIEPLANE/pdf/Mod6.pdf.)
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v" Mejoramiento en la motivacion y el trabajo en equipo del personal.
3. GENERALIDADES DE LA EMPRESA.

3.1.Resena historica.

Body Help surge como una necesidad de consolidar una idea de negocio
comenzada por el sefior Juan Diego Restrepo en el 2002 dentro de su empresa
Lineas Hospitalarias y que debido a que en Septiembre de 2005 cae a su primera
crisis donde se penso incluso en acabar con la misma, su hijo Federico, solicita
hacerse cargo de la idea pero con independencia en la administracion y direccion.
Precisamente es en ese septiembre que nace Body Help como marca.

En 2006, sus ventas son incrementadas significativamente y se comienza a
consolidar en el mercado local y con miras al mercado nacional. Dicho incremento
fue de cerca de 5 veces en menos de un afio.

En el ano 2007 se vivio un periodo de decadencia debido a que el centro de
negocios responsable del manejo de Body Help queda sin direccion y no hubo una
buena planeacién, ni seleccion de la persona que seguiria en el cargo. Un afio
después, en 2008, se retoma la direccion y se empieza con mucho entusiasmo y
una vision mas amplia del negocio y del crecimiento esperado del mismo. Razén
por la cual en Septiembre de este afio se consolida como empresa y empieza una
nueva etapa de independencia.

En 2009, se compra una casa de 240 m?, pensando en el crecimiento y nuevos
proyectos de expansion, en Septiembre de ese afo se trasladan para alla y se
vislumbran nuevos horizontes, con mas de 15 personas trabajando diariamente en
este proyecto.

En 2010, surgioé un nuevo proyecto de expansion interna, donde en el mismo sitio
de trabajo, se construyeron cerca de 300 m? en una edificacién de 3 pisos en la
parte de atrds de la empresa, que se inaugurdé el 25 de Septiembre, dia que

cumplié 2 afos la compaifiia.
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En enero de 2011 se adquiri6 maquinaria con el fin de integrar verticalmente su
cadena de suministro, por lo cual cuenta con 10 maquinas para fabricar reatas y
cintas de poliéster.

En los ultimos dos afnos la empresa adhirié a sus operaciones varios procesos con
los que antes no contaba y que le han permitido reducir costos ademas de
garantizar uniformidad en sus productos finales, algunos de estos procesos son:
Inyeccién de espumas de poliuretano, relleno de cojines de microperlas de
poliestireno expandido, empaque en plastico termoencogible e importacién de
varias materias primas.

Como consecuencia de todos estos incrementos en sus operaciones y gracias al
compromiso de sus accionistas en el proceso de implementacién del sistema de
gestion de calidad, para dar cumplimiento a los requerimientos de infraestructura
se inicia en el mes de noviembre de 2012 la remodelacion total de la parte
delantera de la empresa, incrementando el area disponible a mas de 750 m?. En la

figura se muestra la sede inaugurada el 1 de Junio de 2013.

Figura 5: Sede principal Body Help Ltda.

Fuente: Autor del proyecto.
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3.2.Mision.

Disefar, fabricar y comercializar productos para la prevencion, el cuidado, confort
y/o la rehabilitacién de personas con alguna necesidad fisica, principalmente
ortopédica, vinculando a nuestros proveedores como aliados comerciales y
utilizando siempre materiales adecuados. Buscamos ser siempre preferidos por
nuestros clientes ofreciéndoles un amplio portafolio de productos de excelente
calidad y precio competitivo, contando con la colaboracién de personal idéneo,

comprometido de forma responsable con el medio ambiente y la sociedad.

3.3.Vision.

Incrementar y posicionar la participacion de Body Help® y sus productos en el
mercado nacional y extranjero brindando a nuestros clientes una atencién
oportuna con un amplio portafolio de productos en constante innovacion y
manteniendo nuestro compromiso de calidad a 6ptimos precios, permitiendo un
crecimiento sostenido y asegurando el desarrollo humano de nuestros

colaboradores y tranquilidad para los accionistas.

3.4.Valores corporativos.

Trabajo en equipo: Se fundamenta en el respeto hacia los demas, Body Help
desea proporcionar un ambiente de trabajo satisfactorio y motivador, en el que los

colaboradores encuentren el marco adecuado para el desarrollo de su actividad.

Honestidad: Consiste en corresponder a la confianza que la empresa ha
depositado en nosotros, teniendo una conducta recta y honorable en nuestras
actividades cotidianas. Es un pilar muy importante en nuestra vida ya que por

medio de ella generamos confianza y respeto en los demas.
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Lealtad: hace referencia la fidelidad, compromiso, identificacion, orgullo,
pertenencia, confidencialidad y defensa de intereses que en todo momento

debemos demostrar, para y por nuestra empresa.

Pasidén: La pasidn es algo mas que interés y entusiasmo, es también el deseo de
alcanzar metas y objetivos, se manifiesta con la capacidad de disfrutar lo que se
hace, de motivar, convencer, enfrentarse a los retos y tener la seguridad para

superarlos.

3.5.Estructura organizacional.

Figura 6: Organigrama de la empresa

ORGANIGRAMA

Junta
de Socios

Gerente

General
ontador
. Auxiliar 3 oordinador
Contable oordinador e
de Produccion ey Yy de Calidad o
Administrativo Logistica

Jefe Sir
§ de Corte uxul'lc‘r de Asesor
Logistica

2 Comercial
! Auxiliar y Empaque
de Corte
nsambladoras uxiliar de

Logistica
y Mensajeria

- .
oRT rzOPEU‘C -
AIDS

Director
BHClub

Auxiliar
I de Calidad

Operarios
de Maquina
Textil

uxiliar de
Serivicios
Generales

Fuente: Autor del proyecto.
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Figura 7: Integrantes del equipo de trabajo

Fuente: Catalogo Body Help 2013-2014.

3.6.Productos que elabora.

Los productos marca Body Help son productos ortopédicos de uso externo

conocidos como linea blanda que se dividen en las siguientes lineas de productos:

Brazo-Hombro

- Cadera

- Codo

- Cojines-Espumas

- Cojines en microperlas
- Dorso-Lumbar

- Mano-Mufieca

- Pierna-Rodilla

- Tobillo-Pie

- Zapatos

- Bebes

En la figura 8 se puede observar la imagen que identifica la marca Body Help y

algunos de los productos que la empresa fabrica.
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Figura 8: Imagen corporativa de la marca Body Help

Fuente: Body Help Ltda.

La empresa también comercializa una linea de productos en silicona y gel
polimero que importa de Brasil y la cual representa cerca del 40% de las ventas de
la companiia, actualmente se esta desarrollando un proyecto que consiste en la

fabricacion de estos productos, como se observa en la figura.

Figura 9: Disefio de empaques linea silicona Body Help.

Premium Half Arch and
Button Silicone Insole
ntilla en Silico n con Semiarco y Botén

Fuente: Departamento de Disefio Body Help Ltda.
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3.7.Clientes.

El principal mercado que atiende estda conformado por personas juridicas o
naturales que estan registradas en Camara de Comercio, que tienen local
comercial, por ejemplo: casas ortopédicas, clinicas, droguerias, locales deportivos
entre otros. La empresa vende al por mayor, y en algunos casos fabrica productos
a la medida de un paciente especifico que sea referido por algun cliente.

En el ultimo afio colocé en marcha un proyecto llamado BHClub, con el cual
pretende llegarle al usuario final a través de la venta por catalogo de un grupo de
productos de su portafolio de confort, prevencién y cuidado. Brindando una

oportunidad de negocio a aquellas personas que deseen trabajar con la revista.

Figura 10: Almacén de un cliente.

Fuente: Body Help Ltda.

3.8.Proveedores de bienes y servicios.

Los proveedores de Body Help Ltda son en su mayoria empresas de diferentes
regiones del pais y algunas del exterior, principalmente de Brasil, China y Taiwan.
Estos proveen bienes como: materias primas, productos elaborados, material
promocional, elementos para el mantenimiento de la planta fisica, y otros proveen

servicios como: Intermediacion aduanera, asesoria juridica, asesoria contable.
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4. DIAGNOSTICO INICIAL.

La razon principal para realizar un diagndstico radica en obtener informacion que
sirva como punto de partida para la planeacién acertada del sistema de gestién de

calidad e identificar la brecha entre la situacion actual y la deseada.

4.1.0bjetivo del diagnéstico.

Identificar el estado actual de la organizacion frente a los requisitos de la norma
NTC ISO 9001:2008.

4.2. Metodologia del diagnéstico.

Investigacion:

Se realizé una busqueda en distintas fuentes (Internet, bibliotecas, Trabajos de
grado, libros), acerca de las metodologias para elaborar un buen diagndstico del
estado de una empresa respecto al modelo de gestion que propone la NTC-ISO
9001:2008.

Disefo del diagnéstico:

Con base en la informacion recolectada en la etapa de investigacion, se utilizaron
los hallazgos que mejor se podian desarrollar en Body Help Ltda para un eficaz
estudio del estado de la empresa en lo referente a la calidad. Se disefié un plan de
trabajo donde se incluydé la revisibn de procesos criticos, reuniones con los
responsables de cada proceso y como herramienta principal una lista de chequeo

de los numerales de la norma.

Se disefo la lista de chequeo de los numerales de la norma aplicando los

siguientes criterios de evaluacion:
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Tabla 3: Nomenclatura para realizacion de diagnéstico.

Nomenclatura
Requisito no aplicable, segun los parametros de exclusion de NA
ISO 9001:2008.
Requisito aplicable, pero que no existe en la empresa ANE
Requisito aplicable, existente pero no documentado AEND
Requisito aplicable, existente y documentado AED
Requisito aplicable, existente, documentado e implementado AEDI
Requisito aplicable, existente, documentado, implementado y en AEMC
proceso de mejora continua.

Fuente: Autor del Proyecto.

A continuacion se presenta la lista de chequeo aplicada.

Tabla 4: Lista de chequeo para realizacién de diagnéstico.

REQUISITO NTC - 1SO 9001:2008 CLASIFICACION

4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD NA[ ANE |AEND | AED |AEDI|AEMC

4.1 REQUISITOS GENERALES

Estan determinados los procesos necesarios
para el sistema de gestidén de la calidad y su X
aplicacién

La empresa determina la secuencia e

, o X
interaccion de estos procesos

Estan determinados los criterios y los métodos
necesarios para asegurarse que tanto la X
operacion como el control de los procesos

sean eficaces.

Se dispone de recursos e informacién
necesaria para apoyar la operacion y el X
seguimiento de los procesos.

Se realiza el seguimiento, la medicién cuando X

sea aplicable y el andlisis de estos procesos.

Se implementan las acciones necesarias para
alcanzar los resultados planificados y la X
mejora continua de estos procesos.

4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 | GENERALIDADES

Existen declaraciones documentadas de una X
politica de calidad y de objetivos de calidad

Se tiene los procedimientos documentados y
los registros requeridos por esta norma
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Se evidencian los documentos incluidos los
registros que la organizacion determina que

son necesarios para asegurarse de la eficaz X
planificacion, operacion y control de sus
procesos.
4.2.2 | MANUAL DE CALIDAD
Existe un manual de calidad | X
4.2.3 | CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
Existe procedimiento documentado que defina
los controles para:
Aprobar los documentos en cuanto a su X
adecuacion antes de su emisién
Revisar y actualizar los documentos cuando X
sea necesario aprobarlos nuevamente
Identificar cambios y el estado de la version X
vigente de los documentos
Asegurarse de que las versiones pertinentes
de los documentos aplicables se encuentran X
disponibles en los puntos de uso.
Asegurarse de que los documentos
permanecen legibles y facilmente X
identificables.
Asegurarse de que los documentos de origen
externo, que la organizaciéon determina que
son necesarios para la planificacion y la X
operacion del sistema de gestién de la calidad
se identifican y que se controla su distribucién
Prevenir el wuso no intencionado de
documentos obsoletos, y aplicarles una X
identificacién adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razon
4.2.4 | CONTROL DE LOS REGISTROS
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 Compromiso de la direcciéon
Se ha comunicado a la organizacién la
importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los legales y reglamentarios
Esta establecida una politica de calidad
Estan establecidos los objetivos de la calidad X
Se lleva a cabo las revisiones por la direccién X
Se asegura la disponibilidad de recursos
5.2 Enfoque al cliente
5.3 Politica de calidad
5.4 Planificacion
5.4.1 | OBJETIVOS DE LA CALIDAD X
542 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD
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La planificacién del sistema de gestién de
calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en el apartado 4.1, asi como
los objetivos de calidad

Se mantiene la integridad del sistema de
gestion de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en esté

Responsabilidad, autoridad y

5.5 S
comunicacion

5.5.1 | RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

5.5.2 | REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
Existe una persona a cargo de asegurarse de
que se establezcan, implementen vy
mantengan los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad
Hay un trabajador encargado de informar a la
alta direccion sobre el desempefio del sistema
de gestion de calidad y de cualquier necesidad
de mejora.
Aquel trabajador se asegura de que se
promueva la toma de conciencia de los
requisitos del cliente en todos los niveles de la
organizacion

5.6 Revisidn por la direccion

5.6.1 | GENERALIDADES

56.2 INFORMACION DE ENTRADA PARA LA

T REVISION

5.6.3 | RESULTADOS DE LA REVISION

6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provisién de los recursos
Se determinan y proporcionan los recursos
necesarios para implementar y mantener el
sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia
Se determinan y proporcionan los recursos
necesarios para aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos

6.2 Recursos humanos

6.2.1 | GENERALIDADES
Estan definidos los perfiles | X

6.2.2 COMPETENCIA, FORMACION Y TOMA DE

CONCIENCIA

Cuando sea aplicable, se proporciona
formacién o se toman otras acciones para
lograr la competencia necesaria

Se evalla la eficacia de las acciones tomadas

Se asegura de que el personal es consciente
de la pertinencia e importancia de sus
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actividades y de cémo contribuyen al logro de
los objetivos de la calidad

Se mantiene los registros apropiados de la

educacion, formacion, habilidades y X
experiencia.
6.3 Infraestructura X
6.4 Ambiente de trabajo X
7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1 Planificacion de la realizacion del producto
Durante la planificacién de la realizacion del
producto, la organizaciéon debe determinar,
cuando sea apropiado lo siguiente:
Los requisitos para el producto X
La necesidad de establecer procesos vy
documentos, y de proporcionar recursos X
especificos para el producto
Las actividades requeridas de verificacion,
validacion, seguimiento, medicion, inspeccién
y ensayo/prueba especificas para el producto X
asi como los criterios para la aceptacion del
mismo.
Los registros que sean necesarios para
proporcionar evidencia de que los procesos de X
realizacion y el producto resultante cumplen
los requisitos.
7.2 Procesos relacionados con el cliente
791 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS
o RELACIONADOS CON EL PRODUCTO
Estan determinados los requisitos
especificados por el cliente, incluyendo los X
requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma
Estan determinados los requisitos legales y X
reglamentarios aplicables al producto
Se ha determinado cualquier requisito
adicional que la organizacion considere X
necesario
799 REVISION DE LOS REQUISITOS
o RELACIONADOS CON EL PRODUCTO
La organizacién tiene la capacidad para
cumplir con los requisitos definidos
7.2.3 | COMUNCIACION CON EL CLIENTE
Existe procedimiento de compras X
Existe procedimiento de quejas y reclamos X
7.3 Disefio y desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 | PROCESO DE COMPRAS | X
7.4.2 | INFORMACION DE LAS COMPRAS
Estan definidos los requisitos para la
aprobacion del producto, procedimientos, X
procesos y equipos
Estan definidos los requisitos para la X
calificacion del personal
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7.4.3

VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS
COMPRADOS

7.5

Produccién y prestacién del servicio

7.51

CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA
PRESTACION DEL SERVICIO

Se dispone de informaciéon que describa las
caracteristicas del producto

Se dispone de instrucciones de trabajo,
cuando sea necesario

Se usa el equipo apropiado

Existe la disponibilidad y uso de equipos de
seguimiento y medicion

Se realiza seguimiento y medicién al producto

Estdan implementadas las actividades de
liberacién, entrega y posteriores a la entrega
del producto

7.5.2

VALIDACION DE LOS PROCESOS DE
PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO

Estan definidos los criterios para la revision y
aprobacion de los procesos

7.5.3

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
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PROPIEDAD DEL CLIENTE

7.5.5

PRESERVACION DEL PRODUCTO

7.6

Control de los equipos de seguimiento y de
medicién

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1

Generalidades

Se han realizado encuestas de los requisitos
del producto

X

8.2

Seguimiento y medicién

8.2.1

SATISFACCION DEL CLIENTE

8.2.2

AUDITORIA INTERNA

8.2.3

SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS
PROCESOS (indicadores)

8.24

SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL
PRODUCTO ( plan de muestreo)

X | X [ XX

8.3

control del producto no conforme

Se toman acciones para eliminar la no
conformidad detectada

Se autoriza su uso, liberacion o aceptacion
bajo concesion por una autoridad pertinente vy,
cuando sea aplicable, por el cliente

Se toman acciones para impedir su uso o
aplicacion prevista originalmente

Se toman acciones apropiadas a los efectos,
reales o potenciales, de la no conformidad
cuando se detecta un producto no conforme
después de su entrega o cuando ya ha
comenzado su uso

8.4

Andlisis de datos

8.5

Mejora

8.5.1

MEJORA CONTINUA

8.5.2

ACCION CORRECTIVA

8.5.3

ACCION PREVENTIVA

XXX
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Ejecucién y presentacion de resultados:

Una vez disenada la lista de chequeo, se procede a realizar el trabajo de
aplicaciéon de la misma en las distintas areas de la empresa. Con los datos
obtenidos en este proceso se a organizd la informacién de manera logica y
ordenada para su presentacion, de tal forma que las personas interesadas la

pudieran entender faciimente.

Analisis y Conclusiones:

Después de la presentacion de los resultados del diagndstico se realiza un analisis
del mismo con el fin de identificar puntos criticos, atacarlos desde las primeras

etapas del proyecto, y conocer las fortalezas y falencias que acompafarian el

desarrollo.

4.3.Resultados del diagnéstico.

Tabla 5: Resumen de resultados

NA ANE AEND AED AEDI AEMC
4)Sistema de gestion de calidad 0 16 1 0 0 0
5)Responsabilidad de la direccion 0 12 2 1 0 0
6)Gestion de los recursos 0 3 5 1 0 0
7)Realizacion del producto 0 11 10 2 3 0
8)Medicion, Andlisis y mejora 0 12 1 0 0 0

Fuente: Autor del proyecto.

Como se aprecia el cumplimiento con los requisitos de la norma es minimo y
requiere de un trabajo arduo para lograr la implementacion del sistema de gestiéon
de calidad y la cultura del mismo.

El siguiente grafico muestra el comportamiento total de la empresa respecto a los
requisitos de la norma, se observa que el 67% de los requisitos aplican pero no
existen en la empresa o se realizan de manera informal, no estandarizada y sin

algun procedimiento definido, mientras el 24% de los requisitos aplicables existen
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pero no estan documentados, apenas un 5% de los requisitos aplicables esta

documentado y tan solo el 4% esta documentado e implementado.

Figura 11: Consolidado de requisitos de la NTC ISO 9001:2008 en Body Help.

Totales

ENA BWANE WAEND WAED WAEDI mAEMC

5o, 4%

\

Fuente: Autor del proyecto.

Para una mejor visualizacién, se muestra el grafico de comportamiento porcentual

de cada uno de los grupos de requisitos definidos en la norma.

Figura 12: Primer grupo, (Sistema de gestion de calidad).

4)Sistema de gestion de calidad
mNA BANE mAEND mWAED mAEDI mAEMC

6%

\

Fuente: Autor del proyecto.
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Figura 13: Segundo grupo, (Responsabilidad de la direccion).

5)Responsabilidad de la direccion

ENA BANE WAEND MWAED MWAEDI mAEMC

B

Fuente: Autor del proyecto.

Figura 14: Tercer grupo, (Gestién de recursos)

6)Gestion de los recursos

ENA EANE WAEND WAED WAEDI mAEMC

Figura 15: Cuarto grupo (Realizacion del producto).

Fuente: Autor del proyecto.

7)Realizacion del producto
BNA BMANE WAEND MWAED MWAEDI mAEMC

12%

3%\‘

.

Fuente: Autor del proyecto.
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Figura 16: Quinto grupo (Medicion, analisis y mejora).

8)Medicion, Analisis y mejora
B NA BANE WAEND BWAED ®WAEDI mAEMC

N @%

Fuente: Autor del proyecto.

v

Los requisitos que hacen referencia a gestion de recursos y realizacion del
producto son los que se encuentran mejor estructurados.

Aunque los procesos para la implementacion del sistema se encuentran
definidos y operando, estos no tienen ningun tipo de documentacion.

No se han determinado criterios y métodos para asegurarse que tanto la
operacion como el control de los procesos es eficaz.

Existe una politica de calidad pero no los respectivos objetivos.

Se ha tratado de realizar un control al producto con respecto a los
requerimientos de los clientes, pero no de manera formal, lo cual da lugar a
que se presenten no conformidades.

Se ha buscado siempre la trazabilidad del producto.

Existe un manual de funciones, el cual se encuentra desactualizado vy
requiere del ajuste necesario a los cambios que ha tenido la empresa en los
ultimos anos.

Se puede analizar que existe un compromiso por parte de la direccion para
implementar el sistema de gestion de calidad y garantizar los recursos
necesarios y suficientes para realizar este proyecto.

Se debe por lo tanto realizar un acompanamiento y una implementacion

progresiva e intensiva para lograr despertar una cultura de calidad y mejora
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continua, al igual que el compromiso de cada miembro del equipo con el
sistema de gestion de calidad.

Se debe realizar capacitacion y comunicacion interna los temas del sistema
de gestidn de calidad.

Los resultados del proceso de implementacion del sistema serviran también
a la empresa para cumplir normatividades legales que actualmente no esta
obligada a cumplir, pero que si lo requerira en el futuro cercano con sus
proyectos de diversificacion que tiene en marcha, dichos requisitos son
entre otros: Certificado de Capacidad de Almacenamiento vy
Acondicionamiento para dispositivos médicos (CCAA) y certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos ambos por el INVIMA

(Autoridad sanitaria en Colombia).

Fortalezas:

v

v

Intenciones de la direccion en apoyar con los recursos necesarios para la
implementacién del SGC.

Body Help cuenta con personal joven que siempre esta dispuesto a
aprender y a mejorar.

El manejo de la informacion en los procesos productivos (misionales)
permite realizar analisis de forma oportuna y sera de gran utilidad para el
manejo de indicadores de gestion.

Tendencia de crecimiento y mejoramiento en el corto tiempo de existencia

de la empresa.

Debilidades:

v

v

v

La infraestructura es insuficiente para la cantidad de procesos que realiza la
empresa y parte de las instalaciones estan bastante deterioradas.

El nivel de las ventas actualmente no es el esperado y esto podria afectar
las buenas intenciones de la direccion en el apoyo del proyecto.

Algunos cargos se encuentran sobre-asignados de responsabilidades.
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4.4.Diagnéstico del mejoramiento de los procesos misionales previo a la

implementacion.

En Body Help Ltda se han venido desarrollando mejoramientos de forma continua
a los sistemas productivos, comerciales y logisticos, procesos definidos como los
misionales. A través de las mejoras realizadas se ha logrado identificar, priorizar y
minimizar el impacto de los procesos criticos de la empresa. Estos procesos
sensibles pertenecientes a la actividad misional de la empresa se ven afectados
por otros procesos como por ejemplo la gestidn de recursos, o la planeacién

estratégica.

Primera Mejora: Sistema de informacién para la gestion de produccion,

gestion logistica y comercial.

Se desarrollé un sistema de informacion que representa una gran utilidad para la
empresa, donde se detectaron fallas en los procesos productivos y logisticos al no
poder contar con informacion veraz sobre: el estado del inventario, el
comportamiento de las ventas, la proyeccion de la demanda, entre otros aspectos,
los cuales se podian obtener con un mayor grado de exactitud mediante la
depuracion y rediseio del sistema anterior, beneficiando asi los tiempos de
proceso de los diferentes productos y mejorando el servicio ofrecido a los clientes
en cuanto a cumplimiento con las entregas, reduccion de envio de pedidos
incompletos, exactitud en la toma del pedido, entre otros.

Debido a que el mayor porcentaje de las ventas esta concentrado en productos
elaborados directamente por Body Help, el disefio de un nuevo prototipo de
sistema de informacion tendria un gran impacto sobre el desempefio global de la
empresa. Con la implementacion de esta mejora, se pretendia minimizar los
tiempos perdidos en el area de produccion por falta de materia prima, reducir las
equivocaciones en la elaboracion de las 6rdenes, tener un mayor control sobre los
estados de los pedidos, ofrecer un mejor servicio de informacion sobre el pedido

enviado a los clientes (seguimiento del envio), entre otros aspectos.
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Se realiz6é un diagnéstico de los procesos principalmente enfocado a los flujos de
informacion y la calidad del manejo de la misma. La metodologia usada en el
desarrollo de esta mejora fue basada en el desarrollo de prototipos de sistemas de

informacion y la plataforma del sistema fue Microsoft Excel.

Se tiene evidencia mas a fondo de esta importante mejora en el libro de proyecto
de grado “Disefio de un prototipo de sistema de informacién para el control de la
produccion y logistica comercial en la empresa Body Help Ltda.” Elaborado por
Federico Restrepo Carvajal, Gerente de Body Help y egresado de Ingenieria
Industrial de la UIS en Diciembre de 2011.

Segunda mejora: Proceso de alistamiento de la tarea.

Es pertinente recordar como se realiza el proceso de “alistamiento de la tarea” en

la empresa.
Alistamiento de la tarea:

Se toma la orden de corte y el informe de materiales a utilizar y se inicia con el
proceso de acuerdo a lo sefialado por el coordinador de produccion. El encargado
del area procede a cortar el material principal del cual estd hecho el producto,
mientras que en un proceso paralelo, los auxiliares de corte se encargan de alistar
los insumos, los cuales estan compuestos por estampados, reatas, velcros,
sesgos, marquillas, férulas y los diferentes materiales a usar de acuerdo con lo
que el encargado de corte requiera para dejar listas las tareas.

Se guardan de manera ordenada los insumos y el material principal, quedando la

tarea lista para pasar al proceso de ensamble.
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Figura 17: Alistamiento de la tarea

Inicio: 9.14 )

I‘

>Orden de Corte
Informe del Sistema de Materiales a Utilizar

Corte de la Materia Prima Corte y fabricacion
Principal de Ferulas

I

Estampado
Bordado

L

Preparacion de la Tarea para
ser entregada al Taller

Documento de Entrega de la tarea a Taller
Creacion del ID o Lote Automaticamente

Fin

Fuente: Disefio de un prototipo de sistema de informacion para el control de la

Alistamiento de Insumos

produccion y logistica comercial en la empresa Body Help Ltda.

Buscando la manera de ser mas productivos en este proceso se estudid la
posibilidad de comprar una maquina cortadora de velcros y reatas para que el
alistamiento de insumos se realizara en menos tiempo y a un menor costo.

Del mismo modo teniendo en cuenta el tiempo requerido en el proceso de
estampado, la cantidad de errores que se presentaban y dado que la mayoria de
ellos implicaban una pérdida total del material, se busc6 una alternativa diferente
al estampado manual con tinta de polietileno. Después de realizar un pequefo
Benchmarking y posteriormente analizar la relacion costo — beneficio y tiempo de
implementacién, se establecié la compra de estampados en plastitransfer con la
plancha para realizar dicho proceso.

Este tipo de estampado ha sido de gran utilidad no solo en el proceso de
produccion sino también en el proceso de Gestion comercial, debido a que se han
podido realizar contratos de suministro con varias entidades como la clinica
FOSCAL o la Clinica La Riviera.

67



Figura 18: Maquina de corte de velcros y reatas.

Fuente: Disefio de un prototipo de sistema de informacién para el control de la

produccion y logistica comercial en la empresa Body Help Ltda.

Figura 19: Proceso de estampado en plastitransfer.

Fuente: Disefio de un prototipo de sistema de informacién para el control de la

produccion y logistica comercial en la empresa Body Help Ltda.

Tercera mejora: Implementacién del laboratorio de poliuretanos

La direccidn de la empresa siempre ha estado interesada en integrar verticalmente

los procesos con el fin de disminuir costos del sistema productivo y al mismo
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tiempo garantizar el suministro inmediato y uniforme de componentes que permita

dinamizar flujos.

Se realiz6é un analisis de costos de las espumas utilizadas en los productos Body
Help, las cuales se compraban a una empresa en Duitama (Boyaca). Del mismo
modo se investigd el proceso para realizar poliuretanos y sus respectivos costos,
es asi como se decide montar un laboratorio para realizar y desarrollar espumas,
en el ano 2011, cabe resaltar que todo este proceso de investigacion e

implementacion se realizd de la mano el autor de este proyecto de grado.

El proceso de elaboracién de espumas inyectadas consiste en la mezcla de dos
componentes POLIOL e ISOCIANATO que son liquidos a temperatura ambiente,

produciendo una reaccidon quimica exotérmica.

Figura 20: Laboratorio de poliuretanos

Fuente: Autor del proyecto.
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5. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Con el fin de asegurar de que se establece, implementa y mantiene el Sistema de
Gestidn de la Calidad se determinaron las siguientes actividades para la etapa de

planificacion:

Sensibilizacion

Conformacion del comité de calidad

Definicién de responsables y representante de la direccion
Definicion del alcance del Sistema de Gestion de Calidad
Definicidn de la mision, vision y valores corporativos
Definicién de la Politica y Objetivos de Calidad

Definicién de los procesos.

NS N N N N N N

Disefo de indicadores de gestion.

5.1.Sensibilizacion.

Se desarrollaron dos charlas junto con el gerente general acerca de la importancia
y los beneficios que traeria la implementacién de un sistema de gestion de calidad
en la empresa. Dado que la mayoria del personal con el que cuenta la empresa es
bastante joven se observd una muy buena respuesta por parte de todo el equipo
de trabajo. Asi mismo la direccién de la organizacion se comprometio a disponer
todos los recursos necesarios para el desarrollo del proyecto y para que este se
convierta en un proceso de mejora continua.

Se dispuso de una cartelera de calidad, para publicar constantemente las
convocatorias a reuniones de sensibilizacion y también reforzar conceptos
pertinentes, permitiendo que estuvieran disponibles a la vista de los

colaboradores.
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5.2.Conformacion del comité de calidad.

Con el proposito de realizar control y seguimiento a las actividades relacionadas

con el SGC se crea el comité de calidad el cual tiene las siguientes funciones:

Funciones del comité de calidad:

v" Formular y actualizar la planeacion estratégica.

v" Promover el compromiso con la calidad entre todo el personal de Body
Help Ltda.

v' Determinar las actividades criticas en los diferentes procesos.

v' Asegurar que se desarrollan y utilizan los registros requeridos para
evidenciar el funcionamiento eficaz del S.G.C.

v' Asegurar la difusiéon y comprension de la politica de calidad en todos

los niveles de la organizacion.

Tabla 6: Miembros del comité de calidad

NOMBRE CARGO

Federico Restrepo Gerente General

Amira Avril Quiréz Directora Técnica
Samanda Rincon Auxiliar De Calidad

Juan Camilo Torres Director Comercial

Jenifer Toscano Coordinadora De Logistica

Fuente: Autor del proyecto.

Representante de Ila Direccion: Se Designd como representante de la
direccion para el S.G.C., al el Gerente General quien tendra la autoridad y

responsabilidad para:

v’ Asegurarse de que se establezca, implemente y mantenga los

procesos necesarios para el S.G.C.
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v Informar a la alta direccién sobre el desempefo del S.G.C. y de
cualquier necesidad de mejora.
v Asegurarse de promover la toma de conciencia de los requisitos del cliente

en todos los niveles de la organizacion.

5.3.Alcance del sistema de gestion.

El sistema de calidad debe abarcar todas las actividades que se realizan en la
empresa y que la puedan afectar (directa o indirectamente) a la calidad del
producto o servicio que suministra.

Estas incluyen desde las actividades de compra (seleccion y evaluacion de
proveedores), control del disefio, control de la documentacién, identificacion de los
productos, control de los procesos, inspeccion de los productos; hasta el
tratamiento de productos no conformes, valoracion de la satisfaccion del cliente,

almacenamiento de productos y formacién y evaluacion del personal.

El alcance del SGC de Body Help Ltda es el siguiente: Disefio, fabricacion vy
comercializacion de productos ortopédicos organizado bajo los siguientes
procesos:

Procesos gerenciales (3): Planeacion estratégica, Gestion de investigacion y

desarrollo, Gestion de la calidad.
Procesos productivos (2): Gestion de produccion, Gestion logistica y

comercial.

Procesos de apoyo (3): Gestion de recursos, Gestion de disefio y publicidad,

Gestidn de compras.

5.3.1. Exclusiones:

Para el sistema de gestion de calidad de Body Help Ltda se hace exclusion del

siguiente numeral de la norma:
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7.5.2: Validacién de los procesos de produccion y de la prestacion del
servicio: se excluye este numeral ya que en la empresa se realiza la
verificacién de la calidad del producto en cada etapa del proceso productivo
y al final del mismo también se revisa producto por producto para garantizar

el cumplimiento de los requisitos.
5.4.Definicion de Misidn, Visiéon y Valores Corporativos.

La Misidon es la razéon de ser de una persona, equipo o empresa, es lo que le
permite existir, lograr su sostenibilidad o rentabilidad.
Para formular la Mision se realizé un comité estratégico donde se tuvo en cuenta

los siguientes aspectos:

e Descripcién de lo que hace la empresa.
e Para quién esta dirigido: el target, el mercado objetivo.
e Presentacion de las ventajas que ofrece la empresa, los factores

diferenciales.
Mision Body Help, Ver Pagina: 47

La Visiéon es una imagen del futuro deseado lo que la empresa busca crear con
los esfuerzos y acciones, cOmo espera verse y ser vista por la sociedad.

Algunos detalles que relevantes en el planteamiento de la vision fueron:

Debe ser factible alcanzarla, no debe ser una fantasia.
La Vision motiva, integra e inspira.

v
v
v" Debe ser compartida.

v" Debe ser clara y sencilla, de facil comunicacion.

Vision Body Help, Ver Pagina: 47
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Los valores corporativos son principios, cualidades y comportamientos que
identifican al personal de una organizacion y que se asumen como normas por la
misma, buscando con ello tener unas caracteristicas representativas de la
empresa ante de sus clientes y la sociedad.

Para determinar los valores corporativos se revis6 con la junta directiva las
cualidades mas representativas que se manejan en la empresa y que han hecho
parte de ella desde sus inicios.

Body Help Ltda siempre ha sido una organizacion con gente joven, emprendedora,
donde se valoran las ideas o propuestas de sus empleados, se trabaja con pasion,
el trabajo en equipo es una de sus principales caracteristicas, permanentemente
se trabaja bajo la filosofia: “Hacer que las cosas sucedan”, en este sentido brinda
libertad para que cada colaborador asuma sus responsabilidades y las cumpla sin

necesidad de ser controlado constantemente.
Valores corporativos Body Help, Ver Pagina: 47
5.5.Politica de la calidad.

Para la definicion de la Politica de Calidad se realizé reunion del comité de
calidad, donde se tuvo en cuenta garantizar el cumplimiento de los siguientes
parametros:

v" Que fuera adecuada al propdsito de la empresa.

v" Contenga compromiso de cumplir requisitos.

v" Compromiso de mejora continua de la efectividad.

v" Que involucre al personal de la organizacion.

v Ser el punto de referencia para los objetivos.

La politica de calidad de la empresa es la siguiente:

“En Body Help Ltda mantenemos el firme compromiso con nuestros Clientes y

usuarios de satisfacer a plenitud sus requerimientos y expectativas, cumpliendo
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con los requisitos del sistema de gestion de la calidad y mejorando continuamente
Su eficiencia y su eficacia, para ello garantizamos impulsar una cultura de calidad
con la participacion activa de nuestro equipo de trabajo y basada en los principios
de honestidad, liderazgo, desarrollo del recurso humano, solidaridad, creatividad e

innovacion, compromiso de mejora y seguridad en nuestras operaciones.”

5.6.Objetivos de calidad.

Fueron formulados por medio del despliegue de la Politica de Calidad, tomando en
cuenta los compromisos adquiridos por la organizacién en dicho enunciado. Los

objetivos son los siguientes:

v’ Satisfacer las necesidades y expectativas de nuestros clientes.

v Implementar y mantener un sistema de gestion de calidad, buscando la
eficiencia y eficacia de los procesos a través del desarrollo de una cultura de
mejora continua.

v Capacitar y motivar continuamente al personal como base para el logro de los
objetivos organizacionales.

v Desarrollar una estructura administrativa y financiera sélida que garantice los
recursos necesarios para las operaciones de la empresa, el fortalecimiento de
sus principios y sus valores corporativos.

v Crear una cultura de creatividad e innovacién que permita a la organizacion ser

lider en el mercado.

5.7.Definicién de los procesos.

5.7.1. Mapa de procesos.

Junto con la direccion de la empresa y con la colaboracion del departamento de
disefio y publicidad se elabor6 el mapa de procesos que se muestra a
continuacion:
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Necesidades
y requisitos
del Cliente

Figura 21: Mapa de procesos.

PROGESOSIGERENCIALES

Gestion de
Investigacion
| y Desarrollo

Planeacién
Estratégica

Gestion de
la Calidad

Gestion
de Produccién

Gestion

Cliente
Satisfecho

Gestion

Disefioy de Compras

de Recursos Publicidad

Fuente: Autor del proyecto

5.7.2. Caracterizacion de procesos.

Se realiz6 una total caracterizacion de los procesos, ya que la empresa solo
contaba con la caracterizacion de los flujos de informacién de los procesos de
produccion y logistica comercial.

Se disefié un cuadro de caracterizacion que se puede apreciar en la figura donde
se describen de manera clara las actividades de cada proceso, identificando
entradas, salidas, proveedores y clientes de cada uno de ellos.

Para la creacién de las caracterizaciones fue necesario pasar por todos los
puestos de trabajo, donde cada responsable del area describié las actividades y
las caracteristicas mas importantes del respectivo proceso.

Posteriormente la informacion fue validada con el Gerente General.

En el anexo 1 “manual de procesos” se encuentra la caracterizacion de todos los

procesos del Sistema de Gestion de Calidad de la Empresa.
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Figura 22: Cuadro de caracterizacién del proceso.

I’]"l//‘ /‘I/ § ;’\
NOMBRE DEL PROCESO
OBJETIVO:
ALCANCE:
PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS BENEFICIARIOS
PLANEAR:
HACER:
VERIFICAR:
ACTUAR:
RECURSOS RESPONSABLES REQUISITOS MEDICION DEL PROCESO
LIDER DEL PROCESO:
COLABORADORES:
SEGUIMIENTO Y MONITOREO DEL PROCESO | REGISTROS DEL PROCESO [DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Fuente: Autor del proyecto

5.7.3. Indicadores de gestion.

Un indicador es una expresion cuantitativa o cualitativa que permite evaluar el

estado de un objeto en un momento determinado. Es algo que sirve para indicar o

que indica (es decir, que muestra algo con sefiales o indicios).

Un indicador de gestion es un dato que refleja cuales fueron las consecuencias de

acciones tomadas en el pasado en el marco de una organizacion. El objetivo en
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este sentido es que estos indicadores sienten las bases para acciones a tomar en
el presente y en el futuro.

Lo que permite un indicador de gestion es determinar si un proyecto o una
organizacion estan siendo exitosos o si estan cumpliendo con los objetivos”.

Para que un indicador de gestion sea util y efectivo, tiene que cumplir con una
serie de caracteristicas, entre las que destacan: Relevante (que tenga que ver con
los objetivos estratégicos de la organizacion), Claramente Definido (que asegure
su correcta recopilaciéon y justa comparacion), Facil de Comprender y Usar,
Comparable (se pueda comparar sus valores entre organizaciones, y en la misma
organizacion a lo largo del tiempo), Verificable y Costo-Efectivo (que no haya que
incurrir en costos excesivos para obtenerlo).™

Los indicadores de gestidon deben ser claros, cuantificables, representativos,
verificables, confiables, de acuerdo con los procesos establecidos y relacionados
directamente con la politica y objetivos de calidad. Estos indicadores son una
herramienta para evaluar la eficacia de los procesos y del sistema de gestion de la
calidad.

Para la formulacién de los indicadores se tuvo en cuenta el objetivo de calidad al
cual esta relacionado, el proceso al que pertenece, el nombre del indicador, la
forma de calculo o formula, meta y frecuencia de medicion.

La mayoria de los indicadores disenados para la empresa tienen un tiempo de
evaluacion de un trimestre, esto con el fin de tener evidencias mas acertadas e
identificar posibles tendencias al darle tiempo a los procesos para obtener
suficientes registros que permitan tomar decisiones mas acertadas.

En la tabla 7 se muestran los indicadores creados.

o http://definicion.de/indicador-de-gestion/
10http://www.degerencia.com/tema/indicadores_de_gestion
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Tabla 7: Indicadores de gestion

NOMBRE DEL FRECUENCIA
OBJETIVO DE CALIDAD PROCESO FORMULA META i
INDICADOR DE MEDICION
Planeacion . c # deindicadorescumplidos
o > (0]
estrategica Eficacia del SGC # TotaldeindicadoresdelSGC 00 75% Semestral
Productos
Gestion de | conformes # deproductosconformes o
L . . > 9
pFOdUCCIOI’] recibidos por |0S [# Totaldeproductosdespacahados 100 99,5% Mensual
clientes
Cresiin Satisfaccion del | #declientessatisfech
. . s g eclientessatisfecnos 4 0,
. >
Satisfacer las necesidades y logistica 'y | :ote o —————i UV 85% Semestral
expectativas de nuestros | comercial
clientes. Gestion Cantdespachadaatiempo
logistica y [Nivel de servicio paciacadiene? 100 > 85% Mensual
. Cantidadsolicitada
comercial
gistice | Y lsolucién de quejas | # dequejaspresentadas ° estra
comercia
Cestion de EjeCUCién gz # deproyectos finalizados
disefio y | proyectos *100 >75% Trimestral
. . .. K # deproyectos propuestos
publicidad publicitarios
Implementar y mantener un
sistema de estion de Eficacia de las | #deAc+AP+AMcerradas
) 9 — *100 >70% Semestral
calidad, buscando la Gestion  de AC, AP, AM # deAC+AP+AMSolicitadas
eficiencia y eficacia de los la calidad
procesos a través del Cumplimiento a L .
o # deauditoriasrealizadas o
desarrollo de una cultura de programacion de — 100 100% Semestral
: . : , # deauditoriasprogramadas
mejora continua. auditorias
Capacitar y motivar | Gestién de | Capacitacion al | # decapacitacionesrealizadas *100 >80% Semestral
continuamente al personal | recursos personal # decapacitacionesprogramadas °
como .ba.se para el Iogro de Gestion de EvaluaCIOP de Y:Resultados de evaluacion de desempefio o
los objetivos desempeno  del >80% Semestral
: . recursos Total de personas evaluadas
organizacionales. personal
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NOMBRE DEL

FRECUENCIA

OBJETIVO DE CALIDAD PROCESO FORMULA META A
INDICADOR DE MEDICION
Dgsar.rot”a:. una ?.StI'UCt.UFa Gestion de .Ef(lj(?leréCIa de # deindfinancieroseficientes , 00 >70% A |
administrativa y financiera | . o indicadores % totaldeindfinancieros () nua
sdlida que garantice los financieros
recursos necesarios para las | Gestion de | Reevaluacion de | # de proveedores calificados>a 10 *100 | >70% Semestral
operaciones de la empresa, | compras proveedores # total de proveedores 0
el fortalecimiento de sus | Gestion ]
L e Incremento de las | Ventas del periodo — Ventas del o
principios y sus valores | Logistica y ventas eriodo ante?ior Positivo | Mensual
corporativos. comercial P
Crear una cultura de .,
. , . Gestién de . ., :
creatividad e innovacién que | S Ejecucion de | #deproyectosejecutados o :
; . investigacion 100 >70% Trimestral
permita a la organizacion ser v desarrollo proyectos # deproyectosformulados

lider en el mercado.

Fuente: Autor del proyecto
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6. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

La documentacion del sistema de gestidon de calidad es clave ya que por medio de
esta, la organizacion logra uno de los objetivos de la Norma ISO 9001, que
consiste en fomentar en las empresas el analisis de los requisitos del cliente,
definiendo procesos y manteniéndolos bajo control con una serie de
documentacion, lo que contribuye a mejorar la eficacia y la relacion con sus

clientes.

La documentacion del SGC, maneja informacion sobre los propdésitos, las
acciones, el logro de los objetivos, procesos, métodos, sistemas de medida,
responsabilidades y facilitan la toma de decisiones, proporcionando evidencias
integras del desempefio del Sistema. Los documentos que componen el sistema
son; registros, especificaciones, guias, manuales, formularios, mapas de

procesos, diagramas, procedimientos, instructivos entre otros.

La documentacion se compone de dos elementos basicos, “documentos” vy
“registros”. La NTC I1SO 9000 establece que documento, se refiere a Informacion y
su medio de soporte y registro es un documento que presenta resultados

obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempefadas.

En esta etapa se determinan y elaboran los documentos requeridos para el sistema
de gestion de calidad, segun la norma y las necesidades propias de la empresa.

Aunque la empresa cuenta con algunos formatos y procedimientos no documentados
necesarios para su desarrollo, estos no se han estandarizado, practicamente la
usencia de documentos exigidos por la Norma NTC-ISO 9001:2008 es total por
consiguiente es conveniente elaborar todos los documentos que contribuyan con el

buen desempeno de la organizacion.

DEFINICIONES GENERALES:

Manual de calidad: Describe debidamente el Sistema de Gestiéon de Calidad,

presenta la guia para el manejo general y especifico del mismo.
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Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un

proceso. Describe: qué?, ¢quién?, ;cuando?, ;cémo?, ;donde?, ;porqué?.

Instructivo: Proporciona las instrucciones necesarias para la ejecucion correcta
de las actividades. Es la descripcidon concisa, precisa y clara para desarrollar

ciertas actividades definidas del sistema de gestion de calidad.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades desempenadas.

Documentos Externos: Documentos que rigen a la Entidad y que no se puede

modificar de manera independiente. (Leyes, decretos, estatutos, entre otros)

En la figura 23 se muestra la jerarquizacion de los documentos que componen el
SGC de Body Help Ltda.

Figura 23: Piramide documental

Registros

Fuente: Autor del proyecto
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6.1.Estructura de la documentacion.
Todos los documentos generados para el S.G.C. de Body Help Ltda, deberan
seguir los siguientes lineamientos consignados en el “Procedimiento de control de

documentos y registros PGQ-01".

Encabezado:

A fin de identificar y mantener un control de los documentos generados por el
sistema de gestion de calidad, cada pagina de los documentos tendra el siguiente

encabezado, que contiene:

o Logo de Body Help Ltda.
o Titulo del documento.

o Cadigo.

o Version.

o Fecha.

o Numero de pagina

Figura 24: Encabezado de los documentos.

17 . cop:
BO. ‘#@ZP VERSION:
res T MENT
w ULO DEL DOCUMENTO FECHA:

PAG: de

Fuente: Autor del proyecto.
Caédigo: Los documentos se codificaran de la siguiente forma y la responsabilidad
de la codificacion sera del lider de calidad de la organizacion:

o La primera letra indica el tipo de documento de acuerdo con la tabla que los
clasifica.

o Las siguientes dos letras corresponden al proceso al que pertenecen.
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o EIl siguiente numero de dos digitos es el consecutivo de ese tipo de

documento dentro del proceso en mencion.
En la figura 24 se observan las convenciones para codificar los documentos.
Versién: hace referencia al control de revisiones del documento.
Fecha: Fecha en la que se aprobd la ultima version del documento.

Pagina: Indica la pagina del documento y el total de las mismas.

Figura 25: Convenciones para codificacion de documentos

TIPO DE DOCUMENTO

M Manual
L Plan
XX Indica el consecutivo de ese tipo
1 Instructivo
— - de documento dentro del proceso
P Procedimiento
3 Formato F G Q_ 1 en mencién. Es asignado por el lider
T Ficha técnica de calidad.
PROCESO RELACIONADO CON EL DOCUMENTO
GP Gestidn de produccién
GL Gestion logistica y comercial
GC Gestion de compras
GD Gestion de disefio y publicidad
PE Planeacion estratégica
GR Gestién de recursos.
GQ Gestién de calidad
Gl Gestion de investigaciony desarrollo.

Fuente: Autor del proyecto.
e Control de cambios: Incluye las tres ultimas versiones del documento, en la
siguiente tabla:

Tabla 8: Control de cambios en los documentos.

VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION

Fuente: Autor del proyecto.
Esta tabla debera ir en la primera pagina del documento cuando aplique.

Nota: El manual de funciones contendra un control de cambios por cada cargo.
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Cuadro de aprobacion: Los documentos deben contener la informacion:

realizado por, revisado por y aprobado por, ademas del cargo en cada etapa. Este

cuadro debera ir en el pie de pagina del documento unicamente en la primera

pagina.
Tabla 9: Aprobacion de documentos.
REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
CARGO: CARGO: CARGO:

Fuente: Autor del proyecto.

Nota: Los formatos del SGC no requieren control de cambios ni cuadro de
aprobaciéon pues estos NO SE CONTROLARAN COMO DOCUMENTOS, el

coordinador de calidad sera el responsable por la presentacion de los mismos.

6.2. Componentes de los documentos:

Objetivo: Indica la razén especifica por la cual se disefia el documento y su
redaccion implica el que y como se va hacer.

Alcance: Su propésito es establecer los limites de aplicabilidad del documento
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Condiciones Especificas: Hace referencia a las aclaraciones que sean
necesarias como: efectuar politicas, recomendaciones, instrucciones,
aplicacién de uso (cuando se usa, como se usa).

Glosario: Contiene la lista de términos técnicos con sus definiciones y la
equivalencia de palabras y abreviaturas que se emplean en el procedimiento y
se consideran convenientes incluir para una mejor interpretacién del mismo.
Responsable: Indica el cargo de la persona o las personas de la empresa

responsables de la aplicacion del documento.
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o Desarrollo: Se realiza una descripcion detallada en parrafo, de las actividades

a realizar, indicando el responsable de la misma y los documentos utilizados

y/o afectados en cada actividad.

e Documentos: Recopilacion de documentos nombrados en el desarrollo del

documento.

6.3.Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad.

Se establecieron quince 15 procedimientos para el Sistema de Gestion de Calidad

de la empresa, algunos de ellos son exigidos por la norma ISO 9001:2008, otros

son exigidos por la autoridad sanitaria (INVIMA), y los demas fueron establecidos

para el buen funcionamiento de los procesos.

En la tabla 10 se resumen los procedimientos y su clasificacion en el mapa de

procesos.
Tabla 10: Procedimientos del SGC de Body Help Ltda
GRUPO DE NOMBRE DEL
PROCESOS PROCESO PROCEDIMIENTO OBJETIVO
Definir las etapas para el desarrollo y
PPE-01 Procedimiento | ejecucion de las reuniones de revision por la
Planeacion estratégical de revision por la alta direccién como mecanismo para realizar
direccién seguimiento al Sistema de Gestion de
Calidad de Body Help Ltda.
PGQ-01 - L
. Definir controles para la creacion,
Procedimiento de aprobacion, implementacion, manejo y
Gestion de calidad | control de archivo de los documentos del S.G.C. de
documentos y
. Body Help Ltda.
registros
Describir la metodologia a seguir para
GERENCIALES PGQ-02 identificar, controlar y dar tratamiento a los

Gestion de calidad

Procedimiento de
control de producto
no conforme

productos que no sean conformes con los
requisitos establecidos, o que puedan
colocar en riesgo la integridad fisica del
usuario.

PGQ-03 Procedimiento

Establecer de forma detallada como se
realiza la identificacion, implementacion y

L . de acciones . . .
Gestion de calidad ) seguimiento de las acciones correctivas,
correctivas y . . .
reventivas preventivas y de mejora que puedan surgir
P en Body Help Ltda.
PGQ-04 Establecer las pautas y pasos a seguir en la

Gestién de calidad

Procedimiento de
auditoria interna

realizacién de las auditorias internas que se
lleven a cabo en Body Help Ltda.
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Gestion de calidad

PGQ-05
Procedimiento de
gestion de quejas y
reclamos.

Definir los pasos y directrices para gestionar
la recepcion, atencion, analisis y respuesta
de quejas y reclamos efectuados a
BODYHELP LTDA por parte de sus clientes.

Gestion de calidad

PGQ-06
Autoinspecion

Evaluar que las actividades de recepcion,
almacenamiento, acondicionamiento y
despacho se estén ejecutando de acuerdo a
las politicas establecidas por BODY HELP
LTDA y el marco legal que la rige.

Gestion logistica y
comercial

PGL-01
Acondicionamiento de
dispositivos médicos y
almacenamiento de
productos aprobados

Acondicionar el dispositivo médico de
manera tal que pueda considerarse como un
dispositivo listo para el correcto
almacenamiento segun la distribucion
correspondiente en la bodega.

Gestion logistica y
comercial

PGL-02 Alistamiento y
despacho de
dispositivos médicos

Realizar el proceso de alistamiento y
despacho de productos de manera que
permita la oportunidad y adecuadas
condiciones de transporte de los dispositivos
médicos a los distribuidores y clientes

PRODUCTIVOS Al
Realizar la recepcion adecuada de los
dispositivos médicos que llegan a BODY
HELP LTDA, para el ingreso apropiado a la
Gestion logistica y PGL-03 Recepcion de | bodega bajo los parametros de capacidad
comercial dispositivos médicos de almacenamiento y acondicionamiento de
Dispositivos Médicos, de forma que se
garantice su ingreso controlado a las
instalaciones de la empresa.
Garantizar la preservacion efectiva de los
Gestion logistica y PGL-04 Inspeccion de .d'Spo.S.'t'VOS MECIEES G &2 SNEET )
comercial dispositivos médicos |deqt|f[cados Y separa_ldos en espera de una
decision para determinar si son aprobados o
rechazados para ser comercializados.
Establecer la metodologia y los mecanismos
PGL-05 Procedimiento | utilizados por la empresa para hacer el retiro
Gestion logistica y para el retiro de de un dispositivo médico del que se
PRODUCTIVOS comercial dispositivos médicos sospecha un peligro por su utilizacién y/o
del mercado manipulacién, dicho retiro debe ser
planificado, ordenado, agil y efectivo.
Establecer la metodologia para identificar,
PGQ-06 Manejo de ubicar y manejar los productos que sean
Gestion logistica y rechazos y identificados como rechazados dentro del
comercial devoluciones de mismo almacén y los productos que sean
dispositivos médicos devueltos por los clientes por alguna no
conformidad sobre el mismo.
Establecer la programacion, metodologia y
PGR-01 Induccién y _condic?ones para est.rucfturar las
Gestion de recursos | capacitacion del inducciones y capamtamgnes del personal
p
de la empresa, en especial de los
personal
empleados de la bodega para el correcto y
seguro manejo de los productos.
DE APOYO

Gestion de compras

PGC-01 Seleccion,
evaluacion y
reevaluacion de
proveedores

Definir y aplicar la metodologia para
Seleccionar, Evaluar y Re-evaluar los
proveedores clave de Body Help Ltda, en
funcion de su capacidad para suministrar
productos y/o servicios que cumplan los
requisitos de calidad y las condiciones de
compra pactadas.

Fuente: Autor del proyecto.
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6.3.1. Procedimiento de control de documentos y registros.

Con el propédsito de dar cumplimiento al numeral 4.2.3 de la Norma NTC-ISO
9001:2008, el cual especifica que se deben controlar los documentos, se tomo
como base para la documentacion del sistema la elaboracion del procedimiento:
PGQ-01 “Procedimiento de control de documentos y registros”, donde se
establece la secuencia de actividades y los responsables para la aprobacion,
revision, actualizacion, modificacidén, identificacion vy distribucion de los

documentos.

Figura 26: Archivo del SGC de Body Help Ltda

LSRN

faiin Lesninnge

%

FORNATOS

)

Fuente: Autor del proyecto

6.4.Manual de funciones y responsabilidades.

Body Help Ltda contaba con un manual de funciones bastante desactualizado, el
cual estaba disefiado en base a la estructura organizacional del afio 2008, por tal
razon se hizo necesario redisefiar el manual para cada uno de los cargos
existentes en la empresa. Este Manual cuenta con la descripcion de funciones

principales, secundarias, responsabilidades que deben cumplir y los
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requerimientos de educacion, formacion, experiencia y competencias con las
cuales deben contar los aspirantes a desempenfiar cada uno de los cargos de la
empresa.

Para determinar dichos requisitos fue necesaria la realizacion de una entrevista
con cada uno de los operarios y trabajadores de la empresa, en la cual se pidid
una descripcion de las labores que realizan, su educacion, formacion y experiencia
al entrar en la organizacion.

Finalmente se realizd una socializacién del Manual individualmente con los

trabajadores segun el cargo que desempenan.

Ver anexo 2: MGR-01 Manual de funciones.

6.5. Manual de calidad.

Es importante que exista un documento en el cual este plasmado las disposiciones
generales del Sistema de Gestion de la Calidad de una organizacién, por lo cual
se genera el documento MGQ-01 “Manual de la Calidad” de la empresa Body
Help Ltda, el cual fue creado a medida que se realizaba la planificacién,

documentacion e implementacién de dicho sistema.

Ver anexo 25: MGQ-01 Manual de calidad.
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7. IMPLEMENTACION.

7.1.Sensibilizacidon y capacitacion.

La sensibilizacién de los miembros de la organizacién es clave para el proceso de
implementacion y el buen funcionamiento del SGC, ya que permite reducir la
resistencia al cambio y compromete a los miembros del equipo con la mejora de
los procesos, y en la medida en que los resultados se van dando el personal se
sensibiliza aun mas con los objetivos de la organizacion.

Con el propdsito de que los trabajadores tengan conocimientos claros del Sistema
de Gestion de Calidad, es conveniente iniciar con una sensibilizacion general
frente a los, propdsitos, importancia, ventajas y mejoras que se obtienen en la
ejecucion de los procesos, cambios en la cultura y clima organizacional en la
implementacion y puesta en marcha del Sistema de Gestion de la Calidad.

Las jornadas de capacitacion deben ser una herramienta para ensefar y para
motivar, ya que si el personal no se encuentra motivado a trabajar en equipo y de
la mejor manera en sus responsabilidades dentro del sistema, causara fallas en
el proceso o un fracaso en corto tiempo.

Con apoyo del gerente se realizaron reuniones con todos los integrantes del
equipo para presentar la importancia y la firme intencién de certificacion del
sistema de gestion de calidad, teniendo claro que el cumplimiento de este objetivo
posiciona a la empresa en el escenario de la competitividad y crecimiento, le da la
oportunidad de participar en procesos a los que no tenia acceso tales como:
licitaciones, contratos con entidades exigentes en este tema y la incursién en
mercados internacionales.

Con la colaboraciéon del departamento de disefio y publicidad se elaboraron
folletos didacticos informativos para una mejor asimilacion de conceptos.
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Figura 27:Folleto de capacitacion
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Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas |
L e

2 dad lacid: I
mente implicita u obligatoria. '

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacio-
nados o que interactian.

Sistema de Gestion de la Calidad: Se define como
gestién de la calidad a las actividades coordinadas para
dirigir y controlar una organizacién en lo relativo a la
aalidad.

orienta-
cién(es) relativais) a la calidad tal como se expresan
formalmente por la alta direccién de la entidad.

Objetivo de la Calidad: Algo ambicionado, o pretendi-
do, reladonado con la calidad.

Mision

Disefar, fabricar y comercializar productos para la

prevencién, el cuidado, conforty/o la rehabilitacion

de personas con alguna necesidad fisica, principal-

mente ortopédica, vinculando a nuestros provee-

dores como aliados comerciales y utilizando siem-

pre materiales adecuados. Buscamos ser siempre
por clientes ofreciéndoles un

amplio portafolio de productos de excelente

calidad y precio com-

petitivo, contando

con la colaboracion

con el medio ambien-
tey la sociedad.

- - r
Vision
Incrementar y posicionar la participacion de
BodyHelp®y s:ns pgodu)ctos en el mercado nacional

Valores Corporativos

® Trabajo en equipo: Se fundamenta en el respeto
hacia los demés, BodyHelp desea proporcionar
unambiente de trabajo satisfactorioy ok

Politica de Calidad

En Body Help Ltda mantenemos el firme compro-
miso con nuestros Clientes y usuarios de satisfacer
apl d sus y expectativas,cum-

en el que los colaboradores encuentren el marco
adecuado para el desarrollo de su actividad.

® Honestidad: Consiste en corresponder a la
fi que la ha d do en
nosotros, teniendo una conducta recta y honora-

ble en actividades cotid Es un

pliendo con los requisitos del sistema de gestion de
la calidad y mejorando continuamente su eficiencia
y su eficacia, para ello garantizamos impulsar una
cultura de calidad con la participacién activa de
nuestro equipo de trabajo y basada en los princi-
pios de honestidad, liderazgo, desarrollo del recur-
so humano, solidaridad, creatividad e innovacién,
C de mejora y seguridad en nuestras

pilar muy importante en nuestra vida ya que
pormediodeellag confianza y respe-
to en los demés.

® Lealtad: Hace referencia la fidelidad, compromi-
s0, identificacién, orgullo, pertenencia, confiden-
cialidad y defensa de intereses que en todo
momento debemos.demostrar, para y por nues-
tra empresa.

@ Pasién: La pasion es algo mas que interés y entu-
siasmo, es también el deseo de alcanzar metas y
objetivos, se manifiesta con la capacidad de

operaciones.

Objetivos de Calidad

@ Satisfacer las necesidades y expectativas de
nuestros clientes.

@ Implementar y mantener un sistema de gestién
de calidad, buscando la eficienciay eficacia de los
P atravésdel d llo d ltura d
mejoracontinua.

@ Capacitar y motivar continuamente al personal
como base para el logro de los objetivos organi-

y a clientes una

disfrutar lo que se hace, de motivar, convencer,
atencién oportuna con un am&l\o portafolio ?e A RS YEnala s
nuestro compromiso de calidad a 6ptimos precios, superarlos.

permitiendo un ci &
do el desarrollo
humano de nuestros
ol

Y
tranquilidad para los |
accionistas.

Fuente: Autor del proyecto.
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y finan-
ciera sélida que garantice los recursos necesarios
para las operaciones de la empresa, el fortaleci-
miento de sus principios y sus valores corporati-
vos.

@ Crear una cultura de creatividad e innovacién
que permita a la organizacién ser lider en el
mercado.



Dado que la formacion del personal es un requisito de la norma NTC-ISO
9001:2008 se cred el formato FGR-06 “Asistencia a capacitacion”, en el cual
quedara registrada la asistencia del personal a cada una de las capacitaciones
programadas en la empresa y establecidas en el formato FGR-04 “Programa de
capacitacion y entrenamiento”.

La siguiente tabla muestra el cronograma de capacitaciones realizadas durante el

tiempo del proyecto:

Tabla 11: Cronograma de capacitaciones

NOMBRE DE LA CAPACITACION FECHA PROGRAMADA
Introduccion al sistema de gestion de calidad 17/10/2012
Socializacién de misién, vision politica y
06/11/2012
objetivos
Glosario de términos y conceptos 21/11/2012
Manejo de documentos del SGC. 17/05/2013
Implementacion de acciones correctivas 20/06/2013
COPASO 24/06/2013
Manejo de dispositivos médicos dentro de las
26/06/2013

areas del almacén

Orden y Aseo 27/06/2013

Fuente: Autor del proyecto.

7.2.Divulgacion y publicacion de la politica de calidad.

La empresa no contaba con medios impresos que permitieran conocer y/o
reafirmar el conocimiento de la politica de calidad, solamente estaba publicada en
la pagina web. Por tanto se actualizé en dicho medio y fue puesta en cartelera en
la entrada de la empresa junto a los objetivos de calidad, la mision y la vision.
Aprovechando que Body Help se encontraba en proceso de disefio de su catalogo
(2013-2014) se incluyé también en este la informacién referente al tema y se

plasmo el compromiso de la empresa en los temas de calidad.
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Figura 28: Publicacion de politica y objetivos de calidad

Fuente: Autor del proyecto.

7.3.MEDICION Y SEGUIMIENTO.

La implementacion de procesos de seguimiento y medicidn, en la empresa le
permiten lograr realmente un mejoramiento continuo, ya que este paso permite
identificar las oportunidades de aumentar la capacidad del SGC para cumplir con
los requisitos, ademas de entregar a sus clientes productos conformes con las

expectativas.

7.4. Aplicacién de evaluacion de satisfaccion del cliente.

Una medida del desempefio del SGC establecida en la norma NTC-ISO
9001:2008 es realizar un seguimiento de la percepcién del cliente. Por esta razén
se establecid una evaluacion de satisfaccion del cliente, la cual tendra una
frecuencia de realizacion semestral.

La evaluacion se registra en el formato FGL-07 “Encuesta de Satisfaccion del
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Cliente” que se muestra en la figura, y la para su diligenciamiento es llevada
directamente al cliente durante las visitas realizadas por los asesores comerciales

0 en su defecto enviada via correo electrénico.

Figura 29: Encuesta de satisfaccion del cliente

Estimado cliente gracias por responder nuestra encuesta de satisfaccion.

Nombre del chente
Fecha
Ciudad

Califique de 1 a5 las preguntas relacionadas con los productos y servicios ofrecidos por Body Help
Ltda, de acuerdo la siguiente tabla.

Deficiente
Regular
Aceptable
Muy bueno
Excelente

wml | W]

PREGUNTA 1|2 3 |4 5
1) Los productos cumplen con sus expectativas.
2) La entrega de sus pedidos €s oportuna.
3) El producto recibido es acorde con el solicitado.
4) Como considera usted la comunicacion con la empresa.
5) Como calfica el material promocional que le brinda la empresa.

OBSERVACIONES:

Gracias por ayudarnos a mejorar cada dia, sus opiniones son muy valiosas para nosotros.

Fuente: Autor del proyecto
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7.5.Resultados de los indicadores de gestion.

En la etapa de planificacion del SGC se establecieron los Indicadores de Gestion,
con el objetivo principal de monitorear los datos recopilados del sistema y obtener
informacion sobre el desempeno de los procesos.

A continuacion se muestra la medicion realizada de algunos de ellos.

Figura 30: Indicador de satisfaccion del cliente

ﬂﬂdy > COD: FGQ-18
.- o MEDICION DE INDICADORES VERSION: 01

FECHA:28/05/2013

NOMBRE DEL INDICADOR: SATISFACCION DEL CLIENTE
FRECUENCIA DE MEDICION: Semestral
FORMULA: N° de clientes satisfechos *100

N° de clientes encuestados
FUENTE: Encuestas de satisfaccion del cliente
PERIODO EVALUADO: RESULTADO: META:
Enero a Junio de 2013 81,43% 85%
Julio a Diciembre de 2013 85%

SATISFACCION DEL CLIENTE

100%
95%
90%
85%
80%
75% M RESULTADO:
70% META:

65%
60%
55%
50%
Enero a Junio Julio a Diciembre

Fuente: Autor del proyecto

Se puede evidenciar que no se cumplioé la meta del 85%, por lo que la empresa
debera emprender acciones hacia la mejora continua de la percepcion que el
cliente tiene de la empresa.

En reunidén sostenida para analizar los resultados se esta evaluacion, se pudo
establecer que durante el proyecto de ampliacion y remodelacion de la planta
fisica se afectaron los procesos de produccion y logistical haciendo recurrente la
presencia de situacines no deseadas que afectaron el servicio al cliente.
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Figura 31: Indicador de nivel de servicio

Bﬂdy 2 COD: FGQ-18
.‘ ; MEDICION DE INDICADORES VERSION: 01

FECHA:28/05/2013

NOMBRE DEL INDICADOR: NIVEL DE SERVICIO
FRECUENCIA DE MEDICION: MENSUAL
Cantidad despachada a tiempo *100

FORMULA:

Cantidad solicitada
FUENTE: Sistema de Informacién Logistica de Body Help
PERIODO EVALUADO: RESULTADO: META:
Enero 62%) 85%
Febrero 74%| 85%
Marzo 65%) 85%
Abril 80%| 85%
Mayo 82%) 85%
Junio 87%| 85%

NIVEL DE SERVICIO

Marzo # RESULTADO:
= META:

Fuente: Autor del proyecto

Se aprecia que durante los tres primeros meses del afio el resultado estuvo muy
por debajo de lo esperado, pero en la medida que el sistema de gestion avanzaba
en su implementacion este indicador fue mejorando notoriamente.

Para el mes de Abril ya la empresa contaba con varios espacios disponibles para
mejorar sus procesos productivos, esto evidencia la importancia de la
infraestructura en el SGC.

Figura 32: Indicador de capacitacion al personal

Bﬂdy " COD: FGQ-18
M g MEDICION DE INDICADORES VERSION: 01

FECHA:28/05/2013
NOMBRE DEL INDICADOR: CAPACITACION AL PERSONAL
FRECUENCIA DE MEDICION: Semestral
N° de capacitaciones realizadas *100
FORMULA:
N* de capacitaciones programadas
FUENTE: Programa de capacitacién y entrenamiento
PERIODO EVALUADO: RESULTADO: META:
Enero a Junio de 2013 100%| 80%
Julio 2 Diciembre de 2013 80%

CAPACITACION AL PERSONAL

100% 2 2
80% = =
60% # RESULTADO:
40% mMETA:
20%
0%
ENERO A JUNIO JULIO ADICIEMBRE

Fuente: Autor del proyecto

Se ejecutd el programa de capacitacion y entrenamiento en su totalidad.

96



8. EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Con el fin de verificar la correcta implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad, se realizaron dos auditorias internas, estableciendo y ejecutando un plan
de mejora posterior a cada una de ellas, con el fin de dar tratamiento a las no
conformidades encontradas y con ello aportar al mejoramiento continuo de la
organizacion.

Inicialmente se realiz la programacion de las dos auditorias a realizar mediante el
formato FGQ-13 “Programa de Auditorias”, en el cual se establecieron las fechas
para la realizacion de las mismas.

La realizacién de las auditorias internas estuvo a cargo de la Coordinadora del
proyecto BHClub, Ingeniera Tatiana Garnica C, teniendo en cuenta que es una
profesional con competencias para esta labor segun los requisitos establecidos. La

hoja de vida se encuentra en el anexo 27.

Figura 33: Programa de auditorias

ady ’ CODIGO: FGQ-13

) I

B M PROGRAMA DE AUDITORIAS VERSION: 1
FECHA: 4/06/2013

OBJETIVO: Cumplir con los requisitos de la NTC-ISO 9001:2008; y contribuir a la mejora del desempeiio del sistema de gestidn de la calidad implementado
en la empresa

AUDITORIAS ANO 2013 Semestre No: 02

PROCESOS JUNIO JULIO AGOSTO | SEPTIEMBRE| OCTUBRE | NOVIEMBRE DICIEMBRE
Fecha| Aud. | Fecha| Aud. | Fecha| Aud. | Fecha| Aud. | Fecha| Aud. | Fecha| Aud. | Fecha Aud.
Planeacion Estrategica 7 X 8 X 7 2
Gestion de investigacion y desarrollo 7 X 8 X 7 2
Gestion de Calidad 7 X 8 X 7 2
Gestion de Produccion 7 X 8 X 7 2
Gestion Logistica y Comercial 7 X 8 X 7 2
Gestion de Recursos 7 X 7 2
Gestion Diseiio y Publicidad 7 X 7 2
Gestion de Compras 7 X 7 2

OBSERVACIONES :

Elaboro Marlon Arias
Aprobé Federico Restrepo Carvajal

Fuente: Autor del proyecto
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8.1.Primera auditoria interna.

La primera auditoria se realizé segun lo establecido en el PGQ-04 “Procedimiento
de Auditorias Internas”, el cual contiene las actividades para la realizacion de las

auditorias en la empresa.
8.1.1. Planificacion de la auditoria.

Para la planificacion de la auditoria, se utilizé el formato FGQ-14 donde se
determinaron los procesos que iban a ser auditados, el cronograma para la sesion
de auditoria y los miembros del equipo auditor. Esta informacion se socializé con
los responsables de cada proceso y en general con todo el personal de la
empresa con el fin de ajustar la agenda y poder realizar la auditoria sin
contratiempos

Figura 34: Plan de auditoria interna N°1

=

No. 01
termin = S Gestonde 3 C
OBJETIVO | DEterminar [ capacaad e 1a empresa para mantener &1 Sistema de Gesbon ge [a Caidad y asegurr B

mejora continua de los prooesos, con los criterics establecidos en Ia norma NTC-ISO $001:2008.

ALCANCE | Procesos Gerencales, productivos y de apoyo del Sistema de Geston de la Caldad

CRITERICS| Norma NTC 1S09001:2008, Resolucion 4002 del INIMA

EQUIFUAUDITOR:Thg T3tiana GamicaT, Ing. F E0enco NESTEpo,
Marlon Maurico Arias

AUDTTOR TIDER
Ing. Tatiana Garnica C

FECHA Y HORA REUNION DE CIERRE.

FECHAY HORAREUNION DE AFERTURA
7:1 7/06/2013 4:00pm

7/06/20137:15am

FECHA | HORA ACTIVIDAD/PROCESO REQUISITO AUDITADO AUDITORES
7/06/2013| 7:45am | Planeacion Estratégica g%@;;gc 1%0 | Gerente General Ti"":::ns:"::a
Norma NTC ISO | Coordinador de
- Logistica, E
7/06/2013| 8:30 am | Gestion Logistca y Comercia gﬁ;,‘zg%z de Coordinador ?rie’::&Rg::;i?
INVIMA Comercial,
Uwector lecnco
NOmMaNICTSO E
7/06/2013 10:00 am | Gestion de Calidad 9001:2008 pi‘;;‘::‘ e.f:,f&“é:‘r‘;i?
NOManNICISO | ~ E
7/0612013] 11:00 am | Gestién de Produccién $001:2008 Copranador de [edercoRestrepo

Norma N1C TS0
21062013 12-¢ Gestion de Investigaciony 12008 " Marlon Arias
7/06/2013( 12:00m | S2S20R e $001:2008 Director Tecnico | +202 02 Garnica

7/06/2013] 1:00 pm DESCANSO

Norma NTT TS0

7/06/2013| 2:00 pm | Gestion de Recursos 9001:2008 Gerente General T;‘i;:_‘: é‘;r@;ca

NormaNTCTSO

108/ b Coordinador de [ederico Restrepo

7/06/2013| 3:00 pm | Gestion de Compras 9001:2008 Produccién Tatiana Gamica
NormaNICTTS0 =

7/06/2012| 2:30 pm | Gestion de Disshoy Publicdad | 5001:2008 Diseadory | Marion Arias

Publicista Tatiana Gamica

UESERVACTONE

RESPONSABLE: Tatana GamicaC | APROBADO: Federico Restrepo FECHA APROBACION: 31/0513
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Fuente: Autor del proyecto

8.1.2. Realizacion de la auditoria.

Esta primera auditoria se realizé el dia 7 de Junio en las Instalaciones de la
empresa. Iniciando con una reunién de apertura en la que se leyé nuevamente el
plan de la Auditoria y se procedio a la firma del acta de reunién de apertura.

Posteriormente se realizaron las entrevistas a los responsables de los procesos y

demas empleados de la empresa durante la auditoria de cada proceso se realizd

solicitud y revision de registros y demas documentos necesarios.

La informacion obtenida se registré en el formato FGQ-17 “Lista de Verificaciéon

para auditoria”.

Figura 35: Lista de verificaciéon para auditoria

PROCESO

FECHA

AUDITADO

AUDITOR

PREGUNTAS

C NC

OBSERVACIONES

OBSERVACIONES

Fuente: Autor del proyecto
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8.1.3. Informe de Auditoria.

Al finalizar la auditoria se realizé la reunidn de cierre, en la cual se presentaron los
hallazgos al personal responsable de los procesos. Los hallazgos fueron
registrados en el formato FGQ-15 “Informe de auditoria Interna”, con el cual se
planean las acciones correspondientes para eliminar no conformidades y aspectos
de mejora hallados.

Figura 36: Informe de primera auditoria Interna

=
:’7’///"'- ;/’/‘.:".

FECHA NFOIE W
11 WES [ A0 o1
7 5] 2013 -

1. OBJETNVO DE LA AUDITORW
Determinar la capacidad de la empresa para mantener el Sistema de Gestion de la Calidad y asegurar la mejora
continua de los procesos, con los criterios establecidos en la norma NTC-1SO $001:2008.
2. ALCANCE DE LA AUDITORIA
Procesos Gerenciales, productivos y de apoyo del Sistema de Gestion de Ia Calidad.
3. PERSONAL ENTREVISTADO: Gerente General, Coordinador oe Logistica, Coordinagor Comercial, Director Tecnico,
Pasante de Calidad, Coordinador de Produccion, Disefador y Publicista.
4 IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR:
lng Tatiana Garnica C, Ing. Federico Restrepo, Marlon Mauricio Arias
DOCUMENTACION ANALIZADA (CRITERIOS)
Norma NTC 1SO5001:2008, Resolucion 4002 del INVIMA
6. ASPECTOS FAVORASLES:
Planeacion estrategica:
o O estavaomiano y AVUIQATION 02 135 AWaCYIces 25Y3NgiCas 52 N3 raaizado 02 orma JACIC3 3 Yavds o2 diframes
Mados, PAMITENdD |13 3IMiacion 02 25108 CONCEpIDs enre & parsondl
Gestion de Caldad:
e O estavecimiand 02 raunionss panOdcas o Comid g2 Candad
Gestion de recursos:
o L3 safazacion y 0MMItaTIon 02 135 23 02 produccion, y I0QIsIca parmite IenINCar 105 procesos por 10s CuIles p3sd &
Producty hasta su 092spacho.
e L3 comormaciin o COPASO “Comisd Paritario d2 Salud Ocupacionar.
e L33 INsta30I0N25 50N PrACICaMEnts NUSV3S N SU 0WENA3d y furon disefiadss pansandd en & Diensstar o2 10s

o

empiaados
Gestion de Produccion:
o Lo regisiros daf proceso se Bevan en Sempo real, 10 Cual parmile una IJenBificacion y gestion d2 13 produccion efectva
Gestion de Investigacion y desarrolio:
e Seencuaniran en esi2 procesd 005 Proyecios ambICiOsos qu2 CONYDUran significatvament2 3 13 mejora d2 10s procescs
__Productvos y 3 lacompattvidad d2 13 organizacion.
7. ASPECTOS POR MEJORAR:
Gestion de recursos:
e Fortalecer 135 acIVIA302s 02 CONOI Varificando que2 [0S empiaados umlicen [os alamentos d2 proteccion parsonal en 13
Sjacucion 2 suS ACTVIA3DSS.
e Fortalecer 135 acIVIA3026 02 evaluacidn y saleccion o parsonal
Gestion Logistica y Comercial
e L3 saflaizacion o2 I0S estanias JoNd2 S2 LDICaN 105 Producios 1rminados NO §2 ha Compiatado
e Reducr & 5ampo 02 025pachos 02 10S padidos y maorar & proceso 02 INfrmacion 3 cllanmi2 respaci 3 estado o2 los

mismos.

NO CONFORMIDADES. Requeid NTC 1SO
90012008

Mamanar 105 ragisos 3propiados 02 I3 Srmacion. S2 exYaviaron 108 ragisyos 02 135 primaras jornadas o2 522

Cap3cNacion

Propadad O3 clema Se 2idancla qua N0 20§12 UN CONYOl 02 105 Producios SUMINISYados por 10 clamas 754

P33 SU raparacOn, MEOra 0 ACWANZITON. -

Satstaccion o chems: S2 hadbla dsefiann una encussta 02 S3TSTCCION, Paro NO 52 hadla 3pIcad. 821

3. OBSSERVACIONES:
e Cominuar conlaimpiemantacion d2 acCciones para aumentar & nival J2 s3Bstaccion d2 10s cllames.

9. CONCLUSION GENERAL
o Spfy Help Lida naraaizado fane Inversion an Implantar su SGC yaunqua cumpie 3 Cabaldad con 10s raquisios o2 13
Resolucion 2002 02 2007 y con lamayoria 02 105 raquisiios o2 135 norma NTC ISO 90012003, es convensama raaizar
35

Fuente: Autor del proyecto
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8.1.4. Plan de mejora.

Tabla 12: Plan de mejora primera auditoria

NO CONFORMIDAD /
ASPECTO A MEJORAR

Numeral 6.2.2 de la NTC
ISO 9001:2008. Mantener
los registros apropiados de
la formacion: Se extraviaron
los registros de las primeras
jornadas de capacitacion

Numeral 6.2.2 de la NTC
ISO 9001:2008. Propiedad
del cliente: Se evidencia que
no existe un control de los
productos suministrados por
los clientes para su
reparacion, mejora o]
actualizacion.

Numeral 8.2.1 de la NTC
ISO 9001:2008. Satisfaccion
del cliente: Se habia
disefiado una encuesta de
satisfaccion, pero no se
habia aplicado.

Fortalecer las actividades de
control verificando que los
empleados utilicen los
elementos de proteccion
personal en la ejecucion de
sus actividades.

Fortalecer las actividades de
evaluacion y seleccion del
personal.

CAUSAS

Durante la ejecucion del
proyecto de ampliaciéon vy
remodelacion de la planta se
extraviaron estos registros, ya

que no existe un sitio
especifico para los
documentos y registros del
SGC

Por el bajo indice de productos
que los clientes devuelven
para, procesos de reparacion,
mejora o actualizacion. Se
creia tener el control en la
responsabilidad de las
personas encargadas del
departamento de Logistica.

No se habia realizado Ila
impresion de las encuestas,
para que los asesores
comerciales se las llevaran a
los clientes.

Se tiene identificados los
procesos que requieren algun
tipo de elemento de proteccion
personal, se entregaron dichos
elementos pero no existe el
control constante sobre su uso

Se tienen establecidos los
requisitos para cada cargo en
el manual de funciones pero

no se estaba validando
durante el proceso de
seleccion.
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Se mandé a elaborar un
estante especial para
almacenar todos los
archivos y estos a su
vez se colocaron en AZ
por tipo de documentos.
Ver Figura 26 Pagina 86

Se disend el formato
para el control de
productos en garantia
FGL-09 en el cual se
identifica el producto, el
nombre del cliente, la
fecha de recepcién y la
fecha de entrega, al
igual que la firma de
recepcion por parte del
cliente

Se imprimieron las
copias necesarias del
formato FGL-07
Encuesta de
satisfaccion del cliente y
fueron aplicadas en el
trabajo de campo por
parte de los asesores.
Gestionar jornadas de
capacitaciéon, con la
ARL y el proveedor para
el proceso de
poliuretanos.

Realizar las

convocatorias con la
publicacién de todos los
requisitos para el cargo
y contrastar dicha
informacién con las
hojas de vida de los
aspirantes.

ESTADO

Ejecutado

Ejecutado

Ejecutado

Ejecutado

Ejecutado



La sefializacion de los
estantes donde se ubican
los productos terminados no

Debido al cambio de lugar de
la bodega de productos
terminados, se tuvo que

Retomar el proceso de
identificacion de
estantes y registrar

se ha completado. recodificar los espacios de | dicha informacion en el | Ejecutado
almacenamiento en cada | sistema de logistica
estante y dicho proceso no se | para facilitar el picking.
habia culminado.
Reducir el tiempo de | La politica de inventarios no | Incluir las ventas
despachos de los pedidos y | contemplaba los faltantes en | generadas totales en el
mejorar el proceso de | pedidos dentro del pronédstico | calculo de las dérdenes
informacion al cliente | para generar las 6rdenes de | de produccion.
respecto al estado de los | produccion. Disefar un sistema de
mismos. Se esperaba que el cliente | notificaciones a los | Ejecutado
llamara para averiguar por el A asesores comerciales
estado de sus pedidos. con la informacion
pertinente para
mantener al cliente
informado

Fuente: Autor del proyecto

8.2. Segunda auditoria interna.

La segunda auditoria se realizé segun lo establecido en el PGQ-04 “Procedimiento
de Auditorias Internas”, del mismo modo fue liderada por la Ing. Tatiana Garnica C
y se desarroll6 el dia 8 de Julio de 2013 posterior a la implementacion del plan de

mejora de la primera auditoria.

8.2.1. Planificacion de la auditoria.

La planificacion de esta segunda auditoria al igual que la primera se realizé en el
formato FGQ-14 donde se determind que los procesos a auditar serian los
Gerenciales y los Productivos, también se estableciéo que dado el resultado de la
primera auditoria en relacion a la Resolucion 4002 de 2007 y el otorgamiento del
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento por parte del
INVIMA por medio de una visita de certificacion realizada el 28 de Junio por esta
entidad (Anexo 22), no se tendria en cuenta como criterio de auditoria.

A continuacion se presenta el plan para la segunda auditoria.
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Figura 37: Plan segunda auditoria

[r—
(7] ) COD: FGQ-14
BOUIYZVE D - ERSION: 1
Tl PLAN DE AUDITORIA INTERNA
FECHA:31/05/13
PAG 1 ae 1
No. 02
OBJETIVO Determinar la capacidad de la empresa para mantener el Sistema de Gestion de la Calidady asegurarla
mejora continua de los procesos, conlos criterios establecidos en la noma NTC-1SO 9001:2008.
ALCANCE | Procesos Gerenciales y productivos del Sistema de Gestionde la Calidad.
CRITERIOS| Norma NTC ISO9001:2008.
EQUIPO AUDITOR:Tng. Tatiana Garnica C, Ing. Fedenco Restrepo, AUDITORLIDER

Marlon Mauricio Arias Ing. Tatiana GamicaC

FECHAY HORAREUNION DEAPERTURA: FECHAY HORAREUNION DE CIERRE:
8/07/2013 7:30am 8/07/2013 1:00 pm
FECHA | HORA ACTIVIDAD/PROCESO REQUISITO otosmcniy AUDITORES
AUDITADO
) . . NormaNTCISO Tatiana Garnica
7/06/2013] 8:00 am | Planeacion Estratégica 9001:2008 Gerente General Siaton Adss
NormaNTCISO Cot:)dg'?:tic: - i )
7/06/2013| 8:30 am | GestionLoagisticay Comerdial 9001 :2,008 Coordinador ederico Restrgpo
Resol: 4002 de Comercial Tatiana Garnica
INVIMA Director Técnico
NormaNTCISO L ;
) - . . Pasante de [FedericoRestrepo
7/06/2013| 10:00 am | Gestionde Calidad 9001:2008 Calidad Tatiana Gamnica
NormaNTCISO - C .
) . " ) Coordinador de FedericoRestrepo
7/06/2013| 11:00 am | Gestion de Produccion 9001:2008 Produccidn Tatiana Garnica
.2 L NormaNTCISO .
. Gestionde Investigaciony . . A Marlon Arias
7/06/2013| 12:00 m Desarrollo 9001:2008 Director Técnico Tatiana Garnica
OBSERVACIONES

RESPONSABLE: Tatiana GarnicaC | APROBADO: Federico Restrepo

FECHAAPROBACION: 3/07/13

Fuente: Autor del proyecto.

8.2.2. Realizacion de la auditoria.

La Segunda Auditoria se realizé segun lo se habia programado el dia 8 de Julio de
2013. Se desarroll6 mediante la realizacion de entrevistas y revision de los

documentos del Sistema de Gestién de Calidad.
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8.2.3. Informe de Auditoria.

Se realizé nuevamente el respectivo informe haciendo uso del formato FGQ-15
segun los resultados encontrados durante la auditoria y que fueron registrados en
la Lista de Verificacion FGQ-17.

Figura 38: Informe de segunda Auditoria

NFORME N©

[ZRT

a0
amen 2
2013

1. OBJETNVO OF LA AUDITORWK

Determinar la capacidad de la empresa para mantener el Sistema de Gestion de I Calidad y asegurar la mejora

continua de los procesos, con los criterios establecidos en la norma NTC-1SO 5001:2008.

2. ALCANCE DE LA AUDITORIA

Procesos Gerenciales y productivos del Sistema de Gestion de la Calidad.

3. PERSONAL ENTREVISTADO. Gerente General, CoOrginador ge Logistica, Coorginador Comercial, DIrector 1echico,
Pasante de Calidad, Coordinador de Produccion.

4 IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR:

Ing. Tatiana Garnica C, Ing. Federico Restrepo, Marlon Mauricio Arias

S. COCUMENTACION ANALZADA (CRITERKOS):

Norma NTC 1SOS001:2008

6. ASPECTOS FAVORASLES:

Gestion Logistica y Comercial:
e L3 estamerls estd compiatamente i0anBfcada y COBSCIda, parmitendd un gl proceso d2 aistamientd d2 padidos.
o 5 niva 02 SaNICI0 Y COMUNICATION Con & Cam2 2vi0anCia maora signifcatva.

Gestion de Calldad:
e S2 logroimpiementyr satSBICIraments 135 30CoN2S Productd O plan o2 majora 92 13 primera audoria.
Gestion de recursos:
o L3 Inst3acion 02 CaMar3s &N 13 emprasa N3 pAmitao qu2 105 SMPISd0s USEN 108 Samanios 02 prolccion parsonal.
Gestion de Produccion:
o S2 2513 02E3TONINID UN PIan par3 S3TST0ar 105 eslandares o2 Suanas Practicas 02 Manuftachra racomandados por &
INVIMA
Gestion de Investigacion y desarrolio:
e L3 ampres3 S2 encuantra an proceso o2 valdacdn o diseflo y d2sarrolio 02 SUS PMEros producios O2 13 lin2a o
slicona y g&l palimero.
7. ASPECTOS POR MEJORAR:
Gestion de Produccion:
o Podar ra3izar un SSIMAZ0 OF TEMpO restamia o2 produccion G2 Un OSerminado 10i2 &N proceso, con & n 02 poder
Informarie 3 clam2 un3 12CN3 25pad3 02 02SpaChO 02 Q0N Productd N disponitie en Invantanio.
Gestion Logistica y Comercial:
e L3 pson3 encargada o O2pariamentd o2 10gIsIca raquisra un 3poyo Importami2 para Jendar 1S TacuaMiss evenios o2
COMUNICacion con & cllama. ]
NO CONFORMICADES: Requisio NTC 1SO
90012008
LoS frmaios 02 manzo 02 producios NO §2 251an ANgenciandd an AQuNos Campos, 25 Importame raglsar 424
1003 13 Informacion raquanda ya que £2 31C13 13 Yazabaad sl no S2 ra3iza compistamenta -
3. OBSERVACIONES:
o Radizar conroles I230ri0s CON & In 02 I0NINCAr QuB S8 252 ra3izando & dugandiamianio o2 raglsvos.

CONCLUSION GENERAL
o Body Help Lida cuanta con un Sistema d2 Geston de2 I3 Caidad implamentado correctamania y en proceso d2 mejora
cominua.

Fuente: Autor del proyecto
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8.2.4. Plan de mejora.

Al igual que en la primera auditoria se generdé un plan de mejora, el cual fue

implementado y algunas acciones aun se encuentran en proceso de

implementacion.

Tabla 13: Plan de mejora segunda auditoria

NO CONFORMIDAD /
ASPECTO A MEJORAR

Numeral 4.2.4 de la NTC
ISO 9001:2008. Los formatos
de manejo de productos no se
estan diligenciando en algunos
campos, es importante registrar
toda la informacion requerida ya
que se afecta la trazabilidad si
no se realiza completamente.

Poder realizar un estimado del
tiempo restante de produccion
de un determinado lote en
proceso, con el fin de poder
informarle al cliente una fecha
esperada de despacho de algun
producto no disponible en
inventario.

La persona encargada del
departamento de logistica
requiere un apoyo importante
para atender los frecuentes
eventos de comunicacién con el
cliente.

CAUSAS

Existen formatos muy
recientes y pudieron no haber
quedado claros algunos
campos a diligenciar.

La cultura del registro aun no
se ha fortalecido lo suficiente.

El sistema de control de
produccion esta en continuo
proceso de mejora, pero esta
informacion debe
aprovecharse para acompanar
y complementar los procesos
logisticos y comerciales.

El constante incremento en
clientes, portafolio y en
general de la operacion de la
empresa, ha venido adhiriendo
responsabilidades al cargo de
Coordinador de Logistica.
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PLAN DE ACCION

Realizar una reunion con el
proposito de que entiendan
la importancia del proceso
de registro, y aclarando las
dudas que puedan surgir al
respecto.

Realizar controles
aleatorios con el fin de
identificar las personas que
estan incumpliendo con la
actividad de registro y
aplicar los respectivos
llamados de atencién.

Junto con el Gerente
realizar los ajustes
necesarios en la

programaciéon del sistema
para poder obtener esta
informacion de forma agil y
efectiva.

Contratar una persona
que brinde soporte en el
area de logistica, pero
orientada
concretamente a la
interaccion con el cliente
y los asesores
comerciales.

ESTADO

En
proceso
de

ejecucion

Ejecutado

Ejecutado



9. ALGUNOS APORTES COMO INGENIERO INDUSTRIAL DURANTE EIl
TIEMPO DE EJECUCION DEL PROYECTO DE GRADO.

v' Levantamiento de planos incluyendo rutas de evacuacion (Ver anexo 6)

(\

Conformacién del COPASO

v Planeacién, direccién y ejecucion del proyecto para obtener el Certificado

de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA, anexo 22 )

por parte del INVIMA, este proyecto incluyo:

©)

Disefo de espacios y acabados de los mismos segun requerimientos
de la Resolucién 4002 del INVIMA

Tramite de licencia de demolicion y construccion

Disefo e implementaciéon de documentos adicionales dentro del SGC
Sefalizacién y demarcaciéon de las areas de la empresa (Anexo 26)
Ubicacion estratégica de elementos de seguridad industrial y
primeros auxilios

Generacion de un plan de manejo de residuos sélidos
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10. CONCLUSIONES

v Realizar el diagnéstico inicial en la empresa, evidencié el bajo cumplimiento de
los requisitos de la norma NTC-ISO 9001:2008, permitié percibir la oportunidad
de mejora que habia en la organizacién, y fue el punto de partida para la
realizacion de un plan de trabajo que permitid la efectiva documentacién e

implementacion del sistema.

v' Se replanted la Mision, Vision, Valores corporativos, Politica y Objetivos de
Calidad de la empresa, siendo estas las bases estratégicas sobre las cuales
trabaja cada dia la organizacion.

v El compromiso mostrado por el Gerente y la alta direccion mediante la
asignacion de recursos necesarios, permitio lograr un muy buen desarrollo del

proyecto.

v Existi6 compromiso y disposicion de todo el personal de la empresa aportando

frecuentemente al desarrollo del proyecto fue vital.

v' El establecimiento de indicadores de gestion, permiten el seguimiento y
evaluacion periddica al desempefio de los objetivos de calidad y plantear las

acciones de mejora oportunas para garantizar el desempefio eficaz del SGC.

v Se actualizé e implementé el Manual de Funciones y responsabilidades,
permitiendo que cada uno de los empleados conocieran a fondo sus
funciones, responsabilidades, criterios de desempefio y habilidades por

potencializar.

v’ Las auditorias internas permitieron a Body Help identificar riesgos,
inconvenientes y oportunidades de mejora para el fortalecimiento de la

empresa.
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La sefializacién de la empresa y las diferentes etapas del proceso, permite
identificar mejor la ubicacién de los diferentes productos y da una mayor

organizacion.

El desarrollo del proyecto de ampliacion y mejoramiento de la planta fisica
fue una decision clave en el éxito de la implementacion y mejora del SGC,

pese al retras6 de cerca de seis meses del presente proyecto.

La empresa posee un sistema de gestién de calidad, adecuado a lo exigido
por la norma NTC ISO 9001:2008, caracteristica que le permitira certificarse

por un ente certificador.

La implementacion de este sistema logré el aporte de importantes
beneficios a la empresa como por ejemplo: procedimientos documentados,
definicion de responsabilidades, capacitacion, mejora en las relaciones con
los clientes y la obtencién del certificado de capacidad de almacenamiento

y acondicionamiento de dispositivos médicos (CCAA).

La obtencidn del CCAA, permitira a la empresa diversificar su portafolio con
una gran variedad de productos que requieren registro sanitario por parte
del INVIMA.
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11.RECOMENDACIONES.

v Garantizar el mantenimiento del Sistema de Gestion de la Calidad mediante la
asignacion de responsabilidades a las personas lideres de los procesos con el

fin de garantizar la generacion de mejoras para la organizacion.

v Continuar con la medicién y seguimiento de los indicadores de gestién, ya que
son una herramienta muy util para identificar fallas dentro de la organizacién y

el oportuno planteamiento de acciones de mejora.

v Continuar capacitando al personal en los temas relacionados al Sistema de
Gestion de Calidad.

v Reforzar la cultura de registrar las actividades que lo requieran, ya que
entidades como el INVIMA realiza visitas de rutina y es conveniente que los
procesos se estén ejecutando segun lo estipulado para evitar la cancelacion de

certificados.

v Seguir mejorando las relaciones con los clientes, brindandoles una atencién

cada vez mas oportuna gracias a la mejora del SGC.

v Continuar con las evaluaciones del Sistema de Gestion de la Calidad mediante
auditorias y revisiones por la direccion que permitan aumentar la eficacia del

sistema.

v Aplicar y mejorar el Programa de mantenimiento de instalaciones y equipos, ya

que en el cuidado esta la clave para prolongar las prestaciones de estos.
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