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RESUMEN

El presente trabajo de tesis plantea el disefio de un manual de Sistemas Integrados
de Gestidn para la empresa agroindustrial Productores de Yuca de Nicaragua,
dedicada al descascarado y exportaciéon de yuca (Manihot esculenta) hacia El
Salvador. Con esta propuesta se busca responder a las exigencias del cliente, de la
empresa y mejorar el desempeno global. El objetivo es analizar la situacidon actual de
empresa y mediante ello disefar propuesta de un manual instructivo en gestion de
calidad, inocuidad alimentaria, demostrando que, a través del desarrollo,
implementacion y mantenimiento del mismo, le permitira mejorar la competitividad y

lograr un alto grado de satisfaccién del cliente.

Se identificaron los procesos involucrados directamente con el giro de la empresa,
seguidamente se realizara un exhaustivo analisis de la situacion actual de la empresa,

consiguiendo detectar las falencias existentes en sus procesos.

Para realizar la propuesta del disefio de manual de gestion de calidad e inocuidad se
utilizé como herramienta de estudio, auditorias para la normas ISO y el sistema
HACCP, la cual se reviso e interpreto cada uno de sus requisitos en los capitulos que

la conforman. A partir de ello se estableceran las bases para el disefio del manual.

La informacion recopilada en el estudio metodolégico asegura que la empresa no
posee especificaciones escritas o un manual de calidad que les facilite el
procedimiento estandarizado y que sea de ayuda a la mejora continua de la calidad

del producto.

Palabras Claves: Calidad, inocuidad, sistemas de Gestion, punto critico de control,

sistema integrado de gestién y proceso de la yuca.
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ABSTRACT

This thesis proposes the design of an Integrated Management Systems manual for the
agro-industrial company Productores de Yuca de Nicaragua, which is dedicated to
peeling and exporting cassava (Manihot esculenta) to El Salvador. This proposal aims
to meet customer and company requirements while improving overall performance.
The objective is to analyze the company’s current situation and, based on that, design
a manual focused on quality management and food safety. The development,
implementation, and maintenance of this manual will enhance competitiveness and

achieve a high level of customer satisfaction.

The processes directly related to the company’s operations were identified, followed

by a thorough analysis of the current situation to detect weaknesses in its processes.

To develop the proposal for the quality and food safety management manual, audits of
ISO standards and the HACCP system were used as study tools. Each requirement of
the standards was reviewed and interpreted according to their respective chapters.

Based on this, the foundations for the manual's design were established.

The methodological study revealed that the company lacks written specifications or a
quality manual that facilitates standardized procedures and supports the continuous

improvement of product quality.

Keywords: Quality, food safety, management systems, critical control point, integrated

management system, cassava process.
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INTRODUCCION

La situacién de hoy en dia ha demostrado que las empresas de cualquier rubro deben
contar con un Sistema de Gestion de Calidad e Inocuidad, el cual asegure la garantia
de cada uno de sus productos y servicios ofrecidos. Un sistema que le permita a la
organizacion diferenciarse y obtener una ventaja significativa sobre sus competidores,
ya que este es muchas veces exigido por paises extranjeros que siguen los estandares

internacionales.

Debido a esta competitividad, una empresa tendra éxito y reconocimiento soélo si
proporciona productos o servicios que satisfacen plenamente las exigencias y
expectativas del cliente, lo que se convierte en un requisito indispensable. Una de las
formas de obtener este reconocimiento, mas alla de la calidad de su producto, es

demostrando el grado de control que puede llegar a tener la empresa en sus procesos.

El presente trabajo tiene como finalidad presentar el disefio de un Sistema Integrado
de Gestién de Calidad bajo la norma ISO 9001:2015 y sistema HACCP en una
empresa de pelado y procesamiento de que integre los procesos de la organizacion,
los procedimientos asociados y los responsables de cada actividad para mejorar la

gestion de la empresa.

Este proyecto de investigacion esta dividido en cuatro capitulos de la siguiente

manera:

e Capitulo I: En este capitulo se plasma el Planteamiento del proyecto de
Investigacion, este capitulo comprende los elementos relacionados con la
formulacion del enfoque del proyecto.

e Capitulo Il: Marco Referencial, este capitulo comprende de todas las
definiciones, normativas, principios y teorias relacionadas a los manuales vy
sistemas integrados de gestion.

e Capitulo lll: Disefio Metodoldgico, en este capitulo se presenta el tipo de

proyecto realizado, se describe los métodos de estudios, las unidades de
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analisis y posteriormente se detallan las técnicas e instrumentos de recoleccion
de datos, asi como el proceso y plan de analisis.

Capitulo IV: Diagnodstico Situacional, en este capitulo se presenta la macro y
micro localizacién de la empresa, se caracteriza el entorno de la misma y se
expone el aspecto socioecondmico y econdmico de la empresa.

Capitulo V: Estudios de ingenierias, en este se presenta los diagramas a utiliza
y el estudio de la auditoria.

Capitulo VI: Analisis de resultados, en este se presentan los resultados
obtenidos y la propuesta del disefo.

Capitulo VII: Se presentan las conclusiones segun los objetivos planteados.

Capitulo VIII: Recomendaciones, referencias bibliograficas y anexos.

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
jSomos la Universidad de la Gente que Triunfa!



Universidad de Ciencias Comerciales

L3

N
-

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROYECTO

1.1. Antecedentes y Contexto del Problema
1.1.1. Antecedente Internacional:

En el estudio liderado por Esteban Navarro, “Propuesta de un modelo de Sistema
Integrado de Gestion de la Informacién Documental para las organizaciones” se
presenta un modelo innovador de sistema integrado de gestién de la informacion
documental, con un enfoque centrado en procesos para organizaciones. La
investigacion, basada en un analisis exhaustivo de la literatura cientifica y un estudio
de caso en tres organizaciones empresariales, expone principios conceptuales y
operativos. Ademas, detalla de manera minuciosa los objetivos, componentes y la
estructura de subsistemas comunes. La metodologia propuesta para el disefio,
planificacion y evaluacion, compuesta de seis etapas, se postula como una base soélida
para directrices aplicables en cualquier organizacién, respaldada por una institucion

normalizadora. (Navarro, 2016)

La investigacién liderada por Flores Cabanillas y Andrade Arana “Propuesta de un
manual de sistemas integrados gestidén basados en las normas ISO 9001:2008, ISO
14001: 2004 y OHSAS 18001:2007 en la empresa Central de Alimentos Peru S.A.C”
se concentra en mejorar la empresa CENTRAL DE ALIMENTOS PERU S.A.C. a través
de la aplicacién de normas ISO 9001:2008, ISO 14001:2004 y OHSAS 18001:2007.
Tras un analisis profundo de la organizacion y la aplicacion de listas de verificacion,
resalta la carencia de una estructura organizacional solida y una politica integrada. La
propuesta incluye el desarrollo de una politica integrada y la creacién de un Manual
de Sistemas Integrados de Gestion, fundamentado en las normativas mencionadas.
(Flores & Andrade, 2014)

La propuesta de Vizueta Diaz,” Disefio de un modelo de sistema integrado de gestion
para el control operacional del proceso de ensamblaje de motocicletas basado en ISO
9001:2015 e ISO 45001:2018” centrada en el sector de manufactura de motocicletas
en Ecuador, busca mejorar el control operacional del proceso de ensamblaje y

garantizar la seguridad laboral. Basandose en la norma ISO 9001:2015 y haciendo
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hincapié en la clausula 8 de ISO 45001:2018, la metodologia incluye un analisis

detallado de la situacion actual de la empresa Metaltronic S.A. y propone un disefio de

sistema integrado de gestion para empresas ensambladoras de motocicletas.

1.1.2. Antecedente Nacional

En el estudio liderado por Sequeira Nufez, “: Diagndstico del laboratorio de
agroindustria de la Facultad de Desarrollo Rural para la implementacion de un manual
de Buenas Practicas de Manufactura, 2017” se enfoca en el laboratorio de
agroindustria de la Facultad de Desarrollo Rural de la Universidad Nacional Agraria.
Con el objetivo de implementar un manual de Buenas Practicas de Manufactura para
el procesamiento de alimentos, la investigacion utiliza inspecciones, revision
documental y listas de verificacion basadas en normas ISO. |dentifica carencias en la
estructura organizacional y la capacitacion del personal, proponiendo Ila
implementacion del manual como solucidn para mejorar procesos y cumplir con

estandares de calidad. (Sequeira Nufiez, 2017)

El trabajo liderado por Briones Zamora, Castillo Gonzalez y Olivas Blandén “Disefio
de un manual de gestion de calidad para la empresa tabacalera A.J. Fernandez Cigars
de Nicaragua S.A.” propone el disefio de un manual instructivo en Gestion de la
Calidad para A.J. Fernandez Cigars de Nicaragua S.A. La propuesta busca mejorar la
competitividad y satisfaccion del cliente, analizando la situacion actual de la empresa
y utilizando la norma ISO 9001:2008 como base. Se destaca la falta de
especificaciones escritas y procedimientos de calidad, respaldando la viabilidad

economica para la implementacion del manual. (Zamora, 2017)

La investigacion liderada por Flores Orozco “Proceso Administrativo y Gestion
Empresarial en COPROABAS, Jinotega” analiza el proceso administrativo y gestion
empresarial de la Cooperativa de Productos de Alimentos Basicos RL durante el
periodo 2010-2013. Utilizando entrevistas, observacion y revision documental,
concluye que el proceso se lleva a cabo de manera parcial, evidenciando carencias

en los conocimientos administrativos y compromiso de los directivos. La propuesta
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incluye alternativas de solucion para mejorar el desempefio administrativo en la

cooperativa.

1.1.3. Antecedentes locales

Se ha realizado una busqueda exhaustiva de antecedentes locales relacionados a la
elaboracion o implementacion de manuales de sistemas integrados de gestion en el
municipio de Ledn, asi como en nuestra universidad. A pesar de esta busqueda no se
ha logrado obtener dicha informacion documental, en su lugar se encontré la

implementacion de manuales de algunas certificaciones, a continuacion, se detalla:

Un estudio elaborado por Flores Pichardo, Pavén Urbina y Pichardo Rios denominado
“Propuesta de manual de calidad basado en la norma ISO 9001-2015 para la empresa
Enavas constructora en el municipio de Malpaisillo, departamento de ledn en el periodo
de julio a noviembre del afio 2023”. El proyecto tiene como objetivo principal la
elaboracién de un Manual de Gestion de la Calidad siguiendo los requisitos vy
directrices establecidos por la norma ISO 9001:2015 internacional. Este manual
servira como una herramienta fundamental para la implementacién, mantenimiento y
mejora continua del sistema de gestion de la calidad en la empresa. (Flores, Pavon, &
Pichardo, 2023)

Otro estudio realizado por Peralta Paola, Munguia Luz y Mendoza Cristhiam
denominado “Desarrollar la propuesta de un manual de inocuidad alimentaria basado
en la norma ISO 22000:2018 en la planta procesadora de alimentos Agro-amigos en
el municipio de Chinandega, en el periodo de julio a noviembre del afio 2023, en el
cual se identificd que esta empresa no cuenta con certificaciones internacionales; por
lo cual no presento gran reconocimiento en la industria. El objetivo principal se
desarrolldo la propuesta de un manual de inocuidad alimentaria en la planta
procesadora de alimentos de Agro Amigos basado en la norma ISO 22000:2018;
Identificando las areas de mejora en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.
(Peralta, Munguia, & Mendoza, 2024)
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Un estudio realizado por Berrios Claudia, Berrios Jefferson y Osorio Joan titulado
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“Disefio de un sistema de gestion de seguridad alimentaria basado en el esquema
FSSC 22000 v5.1 del proceso de produccion de yuca sin cascara de la empresa
Almidones de Centroamérica S.A, en el municipio de ledn, en el periodo de julio a
NOVIEMBRE 2023, el cual tiene como fin de formular propuestas que ayuden a la
empresa a aumentar el nivel de cumplimiento del esquema de inocuidad alimentaria
FSSC 22000 V5.1, sirviendo como una guia para dar inicio a la conformacion de la
gestion de seguridad alimentaria del proceso de produccion de yuca fresca sin cascara
(o proceso de yuca pelada a como se le conoce comunmente en la empresa). (Berrios,
Rodriguez, & Osorio, 2024)
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Objetivos del Proyecto

. Objetivo General

Proponer un Manual de Sistema Integrado de Gestion (en base a la norma ISO
9001:2015 y HACCP) para asegurar la calidad e inocuidad en el proceso de
pelado de yuca en la empresa PROYUNICA, con el fin de elaborar una

propuesta y mejorar la eficiencia operativa.

Objetivos Especificos

Diagnosticar mediante una auditoria los Sistemas de Gestion HACCP e ISO
9001:2015, la situacion actual de la inocuidad y calidad.

Definir indicadores claves de desempefo KPI relevantes para los sistemas
integrados.

Elaborar una propuesta tomando en consideraciones los diagnosticos

realizados, estudios de ingenieria e indicadores definidos.
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1.3 Descripcion del Problema
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En la dinamica empresarial actual, la gestion eficiente de recursos y procesos se ha
vuelto crucial para la competitividad y sostenibilidad de las organizaciones. Sin
embargo, muchas empresas se enfrentan a desafios significativos en el proceso de
optimizacion de sus sistemas de gestion. Estos desafios son especialmente
pronunciados cuando se trata de integrar multiples sistemas independientes en un
marco coherente y eficaz. La complejidad inherente a la gestion de sistemas
individuales, como el sistema de gestion de calidad (SGC), el sistema de gestidon de
inocuidad dificulta su alineacion y coordinacion. Esta falta de integracion conduce a
redundancias en la documentacion, ineficiencias operativas y dificultades en la

coordinacioén interdepartamental.

Ademas, la ausencia de un manual unificado de sistemas integrados de gestion
dificulta aun mas la estandarizacion de procesos, la capacitacion del personal y el
cumplimiento normativo. La diversidad de sistemas y la falta de una guia unificada
generan confusiones en cuanto a los roles y responsabilidades, lo que puede impactar
negativamente en la calidad del producto final, la satisfaccién del cliente y la reputacion
de la empresa. Por lo tanto, surge la necesidad imperiosa de desarrollar un manual
exhaustivo que no solo documente los procedimientos clave de gestion, sino que
también aborde la integracion de sistemas para promover la eficiencia, la coherencia

y la mejora continua en todas las areas operativas de la organizacion.
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La elaboracidon de un manual detallado de los sistemas integrados de gestion en
PROYUNICA se fundamenta en la necesidad critica de optimizar la gestion operativa
y maximizar la eficiencia organizativa. La complejidad inherente a los sistemas
integrados demanda una guia integral que no solo sirva como referencia, sino que

también facilite la comprension y utilizaciéon efectiva de estas herramientas clave.

Un manual proporcionara un marco estandarizado para la operacién de los sistemas
integrados en toda la organizacion, garantizando coherencia en los procesos y
reduciendo posibles variabilidades que puedan surgir en la operacion diaria. A demas
beneficiara al personal proporcionandole una guia detallada de todos los procesos,
por otra parte, la creacion del manual muestra el compromiso de la organizacion con

la excelencia y mejora continua, lo que genera mayores confianzas a los clientes.

Al contar con un recurso completo y estructurado, la capacitacion de nuevos
empleados se simplificara considerablemente. EI manual actuara como una guia de
referencia accesible, acelerando el proceso de integracion y reduciendo el tiempo
necesario para que los nuevos miembros del equipo adquieran competencias
operativas. Esto contribuira a la reducciéon de tiempos de inactividad y a la mejora de

la continuidad operativa.

La documentacion clara de los procedimientos y funciones de los sistemas integrados
permitira una utilizacion mas eficiente de estas herramientas. Los empleados podran
aprovechar al maximo las capacidades de los sistemas, mejorando asi la productividad

y agilizando los procesos internos.

En un entorno empresarial en constante evolucion, el manual proporcionara una base
sélida que permitirdA a PROYUNICA adaptarse de manera mas rapida y efectiva a

cambios en los sistemas integrados.

La documentacion exhaustiva incluira medidas de seguridad y protocolos de
cumplimiento normativo, asegurando que la empresa cumpla con los estandares

establecidos y garantizando la integridad y confidencialidad de los datos.
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1.5 Alcancey limitaciones del Proyecto
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1.5.1. Alcance:

El alcance de este proyecto abarca el desarrollo completo de un Manual Integral para
los Sistemas Integrados en PROYUNICA, centrandose en la consolidacion de
procesos, politicas y procedimientos pertinentes a los estandares de calidad e
inocuidad. Incluira la revision y evaluacion de la documentacion existente, asi como la
identificacion y correccion de posibles brechas. El alcance se extiende a la creacion
de procedimientos operativos, establecimiento de indicadores clave de desempefo
(KPls), e implementacion de mecanismos de comunicacion interna y externa. El
periodo de ejecucion del proyecto abarcara desde febrero 2024 hasta enero del afio
2025.

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
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1.5.2. Limitaciones:
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La ejecucion del proyecto se limita al periodo de septiembre 2024 a enero de 2025, lo
que podria afectar la profundidad del analisis y la implementacién de medidas

correctivas.

La calidad de la documentacion existente puede variar, y la limitada disponibilidad de
informacion detallada podria influir en la exhaustividad de la revision y el desarrollo del

manual.

Modificaciones en los estandares normativos durante el periodo del proyecto podrian
afectar la alineacion del manual con las ultimas regulaciones, requiriendo

actualizaciones adicionales.

La participacidon del personal es crucial. Limitaciones en la disposicion del personal
para colaborar y proporcionar informacién podrian afectar la precisién y completitud

del manual.

La disponibilidad de recursos financieros y materiales se limita al presupuesto
asignado para el proyecto, lo que podria influir en la implementacion de tecnologias o

herramientas especificas.

La complejidad inherente a la estructura organizacional de PROYUNICA podria
presentar desafios en la identificacion y documentacion exhaustiva de todos los

procesos.
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CAPITULO II: MARCO REFERENCIAL

Los sistemas integrados de gestidon (SIG), como concepto, surge de la necesidad de
integrar y fortalecer los diferentes sistemas de gestion existentes, y mejorando la

actividad de documentacién para el sostenimiento de ellas.

Los SIG aplican a las empresas cuando requieren de varios sistemas de gestién que
se definen por normatividad legal, o por un proceso de mejora interna y valor agregado
al producto o al servicio. Entre estas tres empresas se reconoce tres sistemas de
gestion: Calidad e inocuidad, Medio ambiente y Seguridad y Salud en el trabajo. Sin
embargo, otros sistemas como la gestién de informacion, la gestion tecnolégica, la
gestion administrativa y logistica se agrupan en lo que cada empresa considera su

sistema integrado de gestion. (Viloria, 2011)
El sistema de Gestion Integral

El Sistema de Gestion Integral (SIG) permite la correcta gestion de los factores que
componen la competitividad, como hemos mencionado. Los mas destacados, por su
gran aplicacion en las empresas son el sistema de gestion de calidad, auditoria,
conservacion del medio ambiente, seguridad de la informacion, inocuidad alimentaria
entre otros. (Cortés, 2011)

Entonces, la gestion de estos sistemas se cruza en un punto, que se denomina
Sistema Integrado de Gestion. Cuando sucede, se crean beneficios administrativos
como el control adecuado de la gestion empresarial, documentacion controlada,
multidisciplinariedad en los procesos, y la reduccidén de costos por varias situaciones
(defectos en productos, accidentes de trabajo, sanciones por contaminacién). EI mas
importante beneficio de la aplicacion del SIG, o para nuestro estudio, el HSEQ, es el
posicionamiento que otorga en la empresa frente a la competencia y la imagen que
genera en sus clientes. En el caso de ser microempresa, un trampolin de crecimiento

y generacion de utilidades para ellos, y la comunidad. (Posada & Alejandro, 2012)
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Sistemas Integrados de Gestion

Un Sistema de Gestion Integrado es una herramienta que establece las actividades y
procesos mediante los que la organizacion identifica sus objetivos y determina sus
recursos requeridos para cumplir con los resultados deseados. Hablamos de un
sistema de gestion integrado cuando fusionamos uno o varios procesos de dos o mas
normas. Lo mas habitual es integrar un Sistema de Gestion de Calidad mas un Sistema
de Gestion Ambiental, aunque las posibilidades son muchas. La integracion es sencilla
cuando hablamos de normas con estructuras de alto nivel, ya que algunos de sus
procesos son comunes. Por ejemplo: andlisis de contexto, abordaje de riesgos y
oportunidades, revisibn por la direccion, auditoria interna, etc. (Sinergias

Empresariales, s.f.)

¢ Qué es la yuca?

La yuca es un tubérculo de cultivo tradicional en el occidente de Nicaragua y de
manera particular, en el departamento de Ledn, donde sus bondades ya estan siendo

aprovechadas.

Figura 1
La Yuca

Fuente: MEFCCA
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La yuca es una planta que supone la base de la alimentacion de mas de 800 millones
de personas en el mundo. Es rica en hidratos de carbono y proporciona un gran aporte

de energia. Conoce sus usos en la cocina.

Manihot esculenta, llamada comunmente aipim, casabe, casava, guacamote, lumu,
mandioca o yuca, es un arbusto perenne de la familia de las euforbiaceas
extensamente cultivado es una planta nativa del Noreste de Brasil, que fue diseminada
por el resto de Latinoamérica, Africa, Asia y Las Indias, incluyendo Filipinas y Taiwan,
por espafioles y portugueses. Es probable que lleve cultivandose mas de 4.000 afios,
y aun hoy continua siendo la base de la alimentacion de mas de 800 millones de
personas; de hecho, se trata del cuarto cultivo mas importante en los paises en vias

de desarrollo y el séptimo de todo el mundo. (Bargues, 2022)

El interés que tiene la yuca en la alimentacion de un importante sector de la poblacion
mundial se debe a que es un tipo de cultivo con una elevada produccion de calorias
por unidad de area de tierra y tiempo. Eso, unido a su resistencia al estrés ambiental,

la convierten en el primer recurso alimenticio de muchos paises en via de desarrollo.
Tipos de yuca:

Existen dos tipos de yuca, la dulce y la amarga. La dulce pertenece a la especie
Manihot utilissima, que es utilizada como verdura. Tiene un sabor suave cuando se
hierve, y es mas sabrosa y dulce cuando se frie. La amarga es considerada toxica (o
al menos mas que la dulce) si no se trata adecuadamente. Pertenece a la especie

Manihot esculenta, que es de la que se extrae el almiddn o tapioca.

Su valor nutricional radica en el aporte en hidratos de carbono de la raiz,
concretamente un 38%. Aunque comparativamente tenga un bajo contenido en
vitaminas y minerales, no hay que obviar que para determinadas poblaciones
mundiales la yuca es la fuente principal de algunos minerales como el potasio y el
calcio, ademas de vitaminas como la C, la B1, B2 y B5. Ademas, tiene un alto

contenido en agua.
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su proteina tiene un valor bioldgico interesante pese a que la metionina y la cisteina

sean sus aminoacidos limitantes.
Propiedades y beneficios del consumo de yuca:

La yuca es un alimento apropiado para todas las edades. Gracias a su aporte de
energia esta especialmente indicada para personas que desarrollen una actividad que

les produzca un gran desgaste fisico, como los deportistas.

Otro de sus beneficios es que, como no contiene gluten, los celiacos pueden comerla

sin problema.

La tapioca, que es el almidon extraido de la yuca, es muy digestiva y también es rica
en hidratos de carbono y energia, por lo que se recomienda su consumo en nifos y
ancianos, y también para aquellas personas con trastornos gastrointestinales como

acidez, gastritis o colitis.

Sin embargo, también es importante destacar que, como otros alimentos, la yuca o

mandi

oca tiene una serie de anti nutrientes y componentes toxicos que pueden ser
preocupantes si el alimento no es tratado adecuadamente. En el siguiente apartado
se explica por qué puede ser toxica, y qué medidas es necesario tomar antes de su

consumo. (WebConsultas Healthcare, 2022).
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Figura 2

Ciclo de crecimiento de la yuca (Manihot esculenta Crantz).
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Importancia del cultivo de yuca

La yuca (Manihot esculenta Crantz) es un producto agricola de vital importancia para
la seguridad de muchos paises. Es considerado el cuarto producto basico mas
importante después del arroz, el trigo y el maiz y su importancia también radica porque
es fuente econdmica de calorias, especialmente para las personas de pocos recursos
economicos (INTA, 2003)

Apreciada por los pequefos agricultores por su tolerancia a la sequia y a los suelos
infértiles, el cultivo es eco-eficiente por naturaleza y brinda una fuente confiable de
alimentacion, asi como ingresos provenientes de los mercados para una amplia

variedad de alimentos, forrajes y productos industriales.
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Usos de la yuca

La yuca se caracteriza por su gran diversidad de usos. Alimentacion humana,
alimentacidon animal, extraccion de almidones y elaboracion de alcoholes. Tanto sus
hojas como raices pueden ser consumidas por humanos y animales, de maneras muy
variadas, los productos de la yuca también pueden ser utilizados por la industria,

principalmente a partir de su almidén. (Ana Obando, 2022)
Produccion mundial de yuca

La (FAO, 2010), afirma que el mayor productor del mundo es Nigeria (Africa) con 32.6
millones de toneladas, seguido del Brasil con 22.5 millones de toneladas. En el 2006
la produccién mundial se situé alrededor de 203 millones de toneladas de raices
frescas y un rendimiento mundial promedio de 10.9 t ha-1y para el 2010 la produccion

mundial de raices frescas fue de 248.7 millones de toneladas.

En Nicaragua, los cultivares mas comunes de yuca son: Valencia, Masaya, Algodon,
Pochota, Campeona, Arbolito, Pata de Paloma, Cubana, Ceiba e Inta Tololar, esta

ultima especial para la elaboracién de almidon.

De acuerdo con el CIAT (1981), existen cantidades de esta especie, que se distinguen
por sus caracteristicas morfolégicas, como la altura de la planta, tamafo, forma y color
de la hoja, tamario, forma y color de las raices, entre otros. El examen detallado de
cada uno de los 6rganos por separado facilita el estudio general, pero se debe ver y
comprender la planta en su totalidad. Los caracteres variables reciben la influencia de
las condiciones ambientales, y pueden ser considerados como el producto de la accion

que ejerce el medio ambiente sobre el genotipo.

En Nicaragua se producen unas 228.4 miles de toneladas de yuca anualmente, de las
cuales se exportan unas 4 mil toneladas, segun cosecha, demanda interna y externa.
Generando en cada afio mas de un cuarto de millon de délares esto en cuanto a
producto fresco. (Ana Obando, 2022)
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2.1. Marco conceptual

2.1.1. Gestion

El concepto de Gestion mas pertinente para la investigacion es la definida por
(lvancevich, 2013) como el “proceso emprendido por una o mas personas para
coordinar las actividades laborales de otras personas con la finalidad de lograr un

resultado de alta calidad”

2.1.2. Sistema

Segun (RAE, 2023), es el conjunto de cosas que relacionadas entre si ordenadamente

contribuyen a un determinado obijetivo.

Si se toma este concepto, el Sistema de Gestion cobra vida como el conjunto de
actividades coordinadas por una 0 mas personas, que de manera ordenada

contribuyen a lograr un objetivo.

2.1.3. Objetivos del sistema

Todo sistema esta orientado al logro de los objetivos de la empresa, a través de la
interrelacion de todos sus recursos; suministrandole a esta informacion, servicios o

productos para que sea capaz de operar en un medio dinamico.

2.1.4. Componentes de un sistema

Se denominan componentes a las partes identificables del mismo y que se ordenan

actuando conforme a sus propiedades, dando lugar a la actividad propia del sistema.

Existen dos tipos de componentes de acuerdo con sus funciones:

e Componentes decisorios: estos son los denominados focales de
responsabilidad y son aquellos en los que reside la toma de decisiones del
sistema en cuestion. Estos puntos focales pueden ser personas con diversos

niveles de dirigencia.

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
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e Componentes de ejecucion: estos son los que procesan bienes y servicios a fin
de producir otros derivados de estos, con arreglo a los procedimientos de
trabajo que rigen en su actuacion. Los componentes de ejecucion se

encuentran al servicio de los objetivos del sistema.

2.1.5. Elementos de un sistema

Para transformar los insumos en productos, un sistema necesita de los siguientes

elementos:

e Entradas: son los que le dan vida al sistema, el ingreso de los datos necesarios
para resolver un problema.

e Proceso: Es la ejecucion de los procedimientos que se implementaran que
resolvera el problema.

e Salida: Es el resultado de la solucion del problema, la respuesta obtenida
después de transformadas y analizadas las entradas.

e Retroalimentacion: Se consideran como dispositivos de seguridad para el
sistema. Son las medidas de correccion en base a la informacién que ha sido

retroalimentada.

Figura 3
Elementos de un sistema

Entrada ———>» Proceso [———) Salida

Retroalimentacion

Fuente: Elaborado por los autores.
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2.1.6. Calidad
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El término calidad procede del latin “qualitis-atis”, definido por (RAE, 2023) como “La
propiedad o conjunto de propiedad inherentes a una cosa, que permiten apreciarla
como igual, mejor o peor que la restantes de su especie”. Esta es la idea que la

mayoria de los individuos tienen en mente al utilizar la palabra calidad.

Para concretar aun mas, a continuacién, se presentan las definiciones del concepto

de calidad establecidas por algunos autores mas reconocidos de esta disciplina:

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
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Tabla 1

Definiciones de Calidad.
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Joseph M. Juran

“ldoneidad o aptitud para el uso”, este
autor se centra en las cualidades
beneficiosas que el cliente reconoce

en el producto”.

Philip B. Crosby

“Cumplimiento de unas
especificaciones o la conformidad
con unos requisitos” definicién que se
centra mas en las consideraciones

técnicas.

Genichi Taguchi

‘Las pérdidas minimas para la
sociedad en la vida del producto”.
Esta definicion revela que la calidad
no tiene por qué asociarse en un
incremento en los gastos de la

empresa.

Walter E. Deming

“Grado predecible de uniformidad vy
fiabilidad a bajo costo y adecuado a
las necesidades del mercado”. En
esta definicion se integra: la
consideracion de un  criterio
estadistico, relacionado con la
uniformidad en la obtencion del
producto: la consideraciébn que es
posible la reduccién de costos en la
obtencion del producto y finalmente,
la consideracion de las necesidades

del cliente”.
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Importancia

En la actualidad la calidad dejo de ser una prioridad competitiva y pas6 a convertirse
en un requisito, por ello las empresas se ven en la necesidad de contar con calidad
tanto en los procesos como en los productos para competir en muchos mercados,

ademas permite administrar y mejorar la eficacia tanto de productos como servicios.

2.1.7. Gestién de la calidad

La gestidon de la calidad es la parte de una empresa que se relaciona con la obtencion
de la calidad. Se lleva a cabo a través de un sistema, es decir mediante un conjunto
de elementos mutuamente relacionados o que actuan entre si. En el caso de gestion
de la calidad la empresa debe de aportar los recursos necesarios para que la politica
de calidad sea viable y documenta el sistema para que se pierda el esfuerzo realizado.

El sistema de calidad se describe un documento llamado manual de calidad.

Segun Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO 9001:2015), gestion de
calidad se define como: el conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar
una organizacion en lo relativo a la calidad. Generalmente incluye el establecimiento
de la politica y los objetivos de esta, asi como la planificacién, el control, el

aseguramiento y la mejora de ella.

Es necesario distinguir entre la gestién y el control de la calidad. El control de la calidad
es la parte de la gestion de la calidad orientada a la satisfaccion de los requisitos de
calidad. La gestion de la calidad incluye aspectos, como la identificacion de los clientes

y sus requisitos, o la planificacion del uso de los recursos.

2.1.8. Sistema de gestidn de la calidad

Un sistema de gestion de la calidad (SGC) es una estructura estratégica de trabajo,
bien documentada e integrada de los procedimientos técnicos y gerenciales, para
guiar las acciones de trabajo, y la informacién de la organizacion de manera practica

y coordinada que asegure la satisfaccion del cliente a bajo costo. (AGUIRRE. E, 2015)
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Por lo tanto, un SGC es una serie de actividades coordinadas que se llevan a cabo
sobre un conjunto de elementos (recursos, procedimientos, documentos, estructura
organizacional y estrategias) para lograr la calidad de los productos o servicios que se
ofrecen al cliente, es decir, planear, controlar y mejorar aquellos elementos de una
organizacion que influyen en la satisfaccion del cliente y en el logro de los resultados
deseados por la organizacion.

En la norma ISO 9001 se establecen los requisitos de Un Sistema de gestion de la
calidad, que permiten a una empresa demostrar su capacidad de satisfacer los
requisitos del cliente y para acreditar de esta capacidad ante cualquier parte
interesada. El certificado ISO 9001 es el certificado ISO mas comun y mejor

reconocido a nivel general.

Figura 4
Sistema de gestion de Calidad.

MEJORA CONTINUA

Sistema de Gestion de la Calidad

'S ™\
Responsabilidad J

( { de la Direccion

‘ \
Gestion de los
Recursos J Analisis Mejora

Medicion

\ Realizacion N
| del Producto o |

/’ Servicio

REQUISITOS

~ Producto o Servicio

Fuente: 1ISO 9001
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Un aspecto fundamental en el SGC es la identificacion de procesos:
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La identificacion sistematica y la gestion de los diferentes procesos empleados dentro
de la empresa, y particularmente las interacciones entre tales procesos se pueden

referir como “gestién por procesos” en su ambito de aplicacion.

El cumplimiento de los requisitos del cliente y de otras partes interesadas relevantes,
se utilizan como retroalimentacidn para evaluar y validar si se han logrado los objetivos
previstos por la Direccion. Las normas de la serie ISO 9000 poseen la caracteristica
de ser “no prescriptivas”, de forma tal que permiten emplear cualquier practica o
herramienta que se considere adecuada para el tipo de producto, servicio o clientes al
que se sirve, ya que no pretende imponer ni “recetar” metodologias (los como), sino
asegurar que el énfasis se dé en el cumplimiento de los requisitos obligatorios

mencionados en la norma.

En lineas generales el sistema de Gestion de la calidad consta de la estructura
organizativa, a la que se anaden la planificacion, los procesos, los recursos y la
documentacion que se utiliza para alcanzar los objetivos de la calidad, para mejorar
los productos y servicios y para satisfacer las necesidades de los clientes. (Espino,
2022)

Figura 5
Gestidn de calidad y sus componentes.

Gestion de la
Calidad

Planificacion Control Aseguramiento Mejora

Fuente: Elaborado por los autores.
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Tuya, Ramos y Dolado, describen que la ISO, se dio cuenta, en los afios 80, de las
necesidades de los ingenieros, y a partir de ellas, empezé a crear una serie de normas
tendiente a establecer los principios a seguir sobe los sistemas de calidad y el
aseguramiento de ésta en las organizaciones independientemente del sector
econdmico. La ISO 9000 define ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion)
como una federacibn mundial de organismos nacionales de normalizacion
(organismos miembros de ISO). Se fund6 en 1946, con sede en Ginebra, Suiza. La
ISO 9000 fue la primera norma de gestion de calidad, publicada por ISO. El trabajo de
preparacion de las normas internacionales se realiza a través de los comités técnicos
de ISO/TC 17. Dentro de las normas fundamentales que conforman la familia ISO 900

estan:

= |SO 9000 Sistema de Gestion de Calidad-Fundamentos y vocabularios proporciona
una referencia esencial para la comprension e implementacion adecuadas de esta
normal internacional. También define los términos, definiciones y conceptos
utilizados.

= |SO 9001 Sistema de Gestion de Calidad -Requisitos orientados principalmente a
dar confianza en los productos y servicios proporcionados por una organizacion y
por lo tanto a aumentar la satisfaccion del cliente. Se espera, con su
implementacion que aporte beneficios tales como la mejora de la comunicacion
interna, mejor comprension, control de los procesos.

= IS0 9004 Gestion para el éxito sostenido en una organizacion — Enfoque de gestion
de la calidad orientacién para las organizaciones que elijan ir mas alla de los
requisitos de esta normal internacional, para considerar un rango mas amplio de
temas que pueden conducir a la mejora del desempefio global de la organizacion.

Para la investigacién, concordamos con la definicion de la Norma ISO 9000 de la

Organizacion Internacional para la Estandarizacién dado que, al disefar el Sistema

Integrado de Gestidon de Calidad e Inocuidad se basa en las Normas ISO 9001.
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ISO 9001:2015: Gestion de la calidad.

ISO 9001 es una norma reconocida mundialmente para la gestion de la calidad. Ayuda
a organizaciones de todos los tamafos y sectores a mejorar su desempefio, cumplir
con las expectativas de los clientes y demostrar su compromiso con la calidad. Sus
requisitos definen como establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestion de calidad. (ISO, 2015).

La implementacion de ISO 9001 significa que su organizacion ha implementado
procesos efectivos y personal capacitado para ofrecer productos o servicios
impecables una y otra vez.

La adopciéon y la implementacion del sistema de gestion de la calidad, es un
complemento y decision estratégica, por tanto, los beneficios de aplicar esta norma se
describen a continuacion:

* Mejora la capacidad de para proporcionar con mas regularidad productos que
satisfagan a los

clientes y cumplan con lo legal y reglamentario.

» Mejorar la posibilidad de mejorar la satisfaccién del cliente.

* Abordar los riesgos y las oportunidades para cumplir los objetivos y analizar su
contexto.

» Demostrar la capacidad existente para la conformidad con los requisitos del sistema

de gestion.

2.1.10. Evolucién de lanorma ISO 9001

Realizando un recorrido en la historia, la primera edicién de la Norma I1SO 9001 se
realiz6 en 1987, teniendo actualizaciones en el afio 1994, 2000,2008 y en el afio 2015

siendo esta la version actual.

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
jSomos la Universidad de la Gente que Triunfa!

26



Figura 6

Universidad de Ciencias Comerciales

Evolucion de la norma 9001

_

Inicia la creacién y
publicacién de la serie
de normas 1SO 9000.
Tenia algunos cambios
de su antecesora BS
5750. Se crearon tres
modelos:

- 150 9001:1987
- 1SO 9002
- 150 9003

Enla ISO 9001:1994

hubo cambios
prescriptivos donde se
introducen:

- Las acciones
preventivas para
garantizar la calidad del
producto.)

Se unifican los tres
modelos (9001,9002 y
9003) en la

ISO 9001:2000, dentro
de los cambios se
incluye:

- Enfoque basado en
procesos en busca de
la mejora continua

- Seguimiento a la
satisfaccién del cliente

2008

En la 1ISO 9001:2008
se realiza una
clarificacién de los
requisitos existente.

- Se pone al cliente en
el centro

- El proveedor debe
definir sus

necesidades reales
para su satisfaccién.

Fuente: Expectativas Actuales Norma ISO 9001:2015

En la ISO 9001:2015, se
da mas libertad ala
adaptacion del sistema
de gestién de calidad
dentro de la
organizacion.

- Se considera ala
norma como una
herramienta para la
innovaciény la
prevencion

La nueva version ISO 9001:2015, estara estructurada basandose, la nueva estructura
de alto nivel (HLS), logrando la alineacién entre los diferentes estandares del sistema

de gestion e incentivando la creacion de estrategias que aporten al desarrollo de las

organizaciones como productos y servicios de calidad
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Estructura de la norma 9001:2015.

Ambito de aplicacion

Normativa de referencia

Términos y definiciones

Se hace referencia a los términos generales y
las definiciones aplicadas nombradas en la
ISO 9000: 2015 Fundamento y vocabulario.

Contexto de la

organizacion

La organizacion debe determinar las
cuestiones externas e internas pertinentes
para su proposito y direccion estratégica y que
afectan su capacidad para lograr los resultados

previstos.

Liderazgo

Responsabilidad de la direcciéon y compromiso
activo en el funcionamiento de su Sistema de
Gestion de Calidad.

Planificacion

Acciones para considerar riesgos y
oportunidades; objetivos de la calidad y
planificacion de como lograrlos.

Soporte

Informacién, comunicacioén, recursos,

conciencia y competencia.

Operacion

Planificar, ejecutar y controlar.

Evaluacion del

rendimiento

Seguimiento y evaluacion por parte de

auditorias internas y externas.

Mejora

Acciones Correctivas.

Fuente: Elaboracion propia.
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2.1.11. Principios de la gestiéon de calidad
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La Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos

en la Norma 9000. Los principios de la gestidon de calidad son:
Principio 1: Enfoque al cliente

Declaracion: La gestion de la calidad esta centrada en cumplir los requisitos del cliente

y esforzarse en sobrepasar sus expectativas.

Base racional: El éxito sostenido se alcanza cuando organizacion atrae y conserva la
confianza de los clientes y de otras partes interesadas de las que dependa. Cada
aspecto de la interaccion del cliente proporciona una oportunidad de crear mas valor
para él. Entender las necesidades actuales y futuras tanto de los clientes como de

otras partes interesadas contribuye al éxito sostenido de una organizacion.
Principio 2: Liderazgo

Declaracion: Los lideres de las organizaciones establecen la unidad de propésito y la
direccion, y crean condiciones para que el resto de personas se impliquen en la

consecucion de los objetivos de la calidad de la organizacion.

Base racional: La creacion de la unidad de propésito, la direccion y la implicacion
hacen posible que una organizacion alineé sus estrategias, politicas, procesos y

recursos con el fin de lograr sus objetivos.
Principio 3: Compromiso de las personas

Declaracion: Un aspecto muy importante para cualquier organizacion es que todas las
personas que la componen sean competentes y estén facultadas e implicadas en

entregar valor.

Base racional: Para gestionar una organizacién de manera eficaz y eficiente, es

importante implicar a todas las personas de todos los niveles. El reconocimiento, el
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empoderamiento y el aumento de las habilidades y conocimientos facilitan la
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implicacién de las personas en el logro de los objetivos de la organizacion.
Principio 4: Enfoque a procesos

Declaracion: El hecho de entender y gestionar las actividades como procesos
interrelacionados que conforman un sistema coherente, hace que se obtengan

resultados afines y previsibles de una forma mas eficaz y eficiente.

Base racional: El Sistema de Gestion de la Calidad se compone de procesos
interrelacionados. Entender como este sistema produce los resultados, incluyendo
todos sus procesos, recursos, controles e interacciones, permite a la organizacién

optimizar su desempeno.
Principio 5: Mejora

Declaracion: Para que una organizacion alcance el éxito se debe poner especial

énfasis y centrar sus esfuerzos en la mejora.

Base racional: La mejora es esencial para que una organizacion mantenga los niveles
actuales de desempeino, para que reaccione a los cambios en sus condiciones

internas y externas y para que cree nuevas oportunidades.
Principio 6: Toma de decisiones basado en la evidencia

Declaracion: Las decisiones que se toman fundamentadas en el analisis y evaluacion
de datos e informacion tienen una mayor probabilidad de producir resultados

esperados y deseados.

Base racional: La toma de decisiones es un proceso complejo, y siempre implica cierta
incertidumbre. Suele implicar multiples tipos y fuentes de elementos de entrada, asi
como su interpretacion, que puede ser subjetiva. Es importante entender las relaciones

de causa y efecto y las consecuencias no previstas potenciales. El analisis de los
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hechos, de la evidencia y de los datos conduce a una mayor objetividad y confianza

Universidad de Ciencias Comerciales

' \
~\é
>

en las decisiones tomadas.
Principio 7: Gestion de las relaciones

Declaracion: La gestion de las relaciones con las partes interesadas, como por ejemplo

con los proveedores, logran en éxito sostenido de la organizacion.

Base racional: Las partes interesadas influyen en el desempefo de una organizacion.
Es mas facil lograr el éxito sostenido cuando una organizacién gestiona las relaciones
con sus partes interesadas, asi consigue optimizar el impacto en su desempefo. La
gestion de las relaciones con su red de proveedores y socios a menudo es de particular

importancia.

2.1.12. Enfoque a procesos

La Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestién de la calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del
cliente. El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de los
procesos y sus interacciones con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo
con la politica de la calidad y la direccion estratégica de la organizacion. La aplicacion
del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite: a) La

comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos.

b) La consideracion de los procesos en términos de valor agregado.
¢) Ellogro del desempeno eficaz del proceso.
d) La mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la

informacion.

Los puntos de control del seguimiento y la medicién, que son necesarios para el
control, son especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los riesgos

relacionados.
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2.1.13. Ciclo PHVA

Edward Deming desarroll6 el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar). A este
ciclo se le conoce tanto por el nombre de PHVA como por ciclo Deming por su autor.
Se trata de un ciclo dinamico que se puede emplear en procesos y proyectos de las
organizaciones. Esta herramienta se aplica facilmente y si su uso es el correcto, puede
colaborar en gran medida en la ejecucion de las tareas de un modo mas organizado y
eficaz. La adopcion de la filosofia establecida por el ciclo PHVA aporta un manual
basico para la gestién de procesos y proyectos, ademas de para la estructura basica

de un sistema.

Dentro de la ISO 9001:2015 el ciclo PHVA se incorpora como un punto mas dentro del
enfoque basado en procesos. En este caso, la norma va mucho mas alld y nos

relaciona cada etapa del ciclo con un capitulo de la norma.
Planificar:
La norma nos dice que debemos:

o Establecer los objetivos del sistema y sus procesos.

e Establecer los recursos necesarios para generar y proporcionar resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

e |dentificar y abordar los riesgos y las oportunidades.

e Esto es asi porque el Sistema de Gestion de Calidad tiene que planificarse
teniendo en cuenta el contexto de la empresa, las necesidades y las

expectativas de las partes interesadas, asi como todos los requisitos del cliente.

En la norma ISO 9001:2008 se planteaba la planificacién como el establecimiento de
todos los objetivos y los procesos necesario para conseguir los resultados segun los

requisitos de los clientes y la empresa.

En la norma ISO 9001 2015 se anade que tenemos que establecer, ademas, los
recursos que vamos a necesitar y es necesario identificar los riesgos y las

oportunidades, asignandoles recursos.
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Hacer consiste en implementar lo planificado. Esta fase se relaciona con los capitulos
7 y 8 de la norma ISO 9001. La organizacion debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios para el establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora

continua del Sistema de Gestion de la Calidad.
La organizacién debe considerar:

e Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes.

e Qué se necesita obtener de los proveedores externos.
Verificar:

Verificar se relaciona con la realizaciéon del seguimiento. Cuando sea aplicable,
implicara también la medicion de los procesos y los productos y servicios resultantes
respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las actividades planificadas, e

informar sobre los resultados. Se encuentra en el capitulo 9 de la ISO 9001.
La organizacién debe determinar:

e Qué necesita seguimiento y medicion.

e Los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para
asegurar resultados validos.

e Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion.

e (Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la

medicion.
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Es necesario tomar acciones para mejorar el desempefo, cuando sea necesario. El
capitulo 10 Mejora, indica que la empresa tiene que determinar y seleccionar las
oportunidades de mejora e implantar cualquier accidon que sea necesaria para cumplir

con los requisitos del cliente.

Deben incluir:

e Mejora de los productos y servicios para cumplir con los requisitos, asi como
considerar las necesidades y expectativas futuras.
e Correccion, prevencion o reduccion de los efectos no deseados.

e Mejora del desempefio y de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.
(1ISO 9001:2015)

Figura 7
Ciclo de Deming

- Sistema de Gestion de la Calidad (4) ~

Organlzaclon '
¥ sU contexto {
i Apoyo
! (7).
Operacian
(8)

(4)

Satlsfacclon

Planlflcar del cliente

- —————"

Evaluacion

Requlshos Planlflcaclon Liderazgo del Resultados
del cliente (6) (5) desempefio del SGC
()
H Verifi
SoRear Productos v
sendclos

MNecesidades y

e ——

. Mejora
expectativas (10}
de las partes '\ /
Interesadas " /'
periinentes \..____h -

.

Fuente: 1ISO 9001
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2.1.14. Pensamiento basado en el riesgo.
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El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestion de la
calidad eficaz. Para ser conforme con los requisitos de la Norma Internacional
9001:2015, una organizacion necesita planificar e implementar acciones para abordar

los riesgos y las oportunidades.

Abordar tanto los riesgos como las oportunidades establecen una base para aumentar
la eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir

los efectos negativos.

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

residuos o mejorar la productividad.

Las acciones para abordar las oportunidades también pueden incluir la consideracion
de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha

incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos.

Una desviacion positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad,

pero no todos los efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

2.1.15. Ventajas del sistema de gestién de calidad

Desde el punto de vista externo una de las ventajas del SGC es la potencia de la
imagen de la empresa frente a los clientes actuales y potenciales. Asegura la calidad

en las relaciones comerciales.

Desde el punto de vista interno: Mejora en la calidad de los productos y servicios,

hay procesos mas eficientes para diferentes funciones de la organizacion.

La implantacion de una ISO 9001 es sin duda, una estrategia de diferenciacién de una

empresa con respecto a las demas y aventajar a la competencia en un mercado
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competitivo, demostrando que la gestion de la empresa se rige por los estandares de

calidad que incorpora Norma ISO 9001.
Beneficios

« Eficiencia en los procesos o actividades de la Empresa. (Mejora de Costes)

o Mejora sustancial en la satisfaccion de los clientes

e Herramienta de comunicacion para mejora de la Imagen de la Empresa/marca.

« Aumento del acceso al mercado, sin limites de fronteras

e Mejora de la comunicacion interna, satisfaccion de los trabajadores. (Ortega,
2015)

2.1.16. Inocuidad de los alimentos

Se refiere a la seguridad y calidad de los alimentos que consumimos. Esto significa
que los alimentos no contienen sustancias dafiinas, como bacterias, virus, parasitos,
residuos de pesticidas, entre otros, también se refiere a la prevencion de la
contaminacion cruzada, es decir, que los alimentos no se contaminen con otros

alimentos o superficies que puedan contener sustancias daninas. (Tech, 2023)

Los alimentos insalubres plantean amenazas para la salud a escala mundial y ponen
en peligro la vida de todos: los lactantes, los nifios pequenos, las embarazadas, las
personas mayores y las personas con enfermedades subyacentes son particularmente
vulnerables. Las enfermedades diarreicas afectan cada afio a unos 220 millones de

nifos, de los que 96,000 acaban muriendo.

Los alimentos insalubres generan un circulo vicioso de diarrea y malnutricion que

compromete el estado nutricional de los mas vulnerables.

En la Conferencia Internacional sobre Inocuidad Alimentaria celebrada en Addis Abeba
en febrero de 2019 y el Foro internacional sobre Inocuidad Alimentaria y Comercio
celebrado en Ginebra en 2019 se reiteré la importancia de la inocuidad de los
alimentos para lograr los Objetivos de Desarrollo Sostenible. Los gobiernos deben

elevar la inocuidad de los alimentos al rango de prioridad de salud publica, puesto que
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en el establecimiento y aplicacion de sistemas eficaces en materia de inocuidad de los

alimentos.

La contaminacion de los alimentos puede producirse en cualquiera de las etapas del
proceso de fabricacion o de distribucion, aunque la responsabilidad recae
principalmente en el productor. Sin embargo, una buena parte de las enfermedades
transmitidas por los alimentos se deben a alimentos que han sido preparados o
manipulados de forma incorrecta en el hogar, en establecimientos que sirven comida
o0 en los mercados. No todos los manipuladores de alimentos y consumidores
entienden la importancia de adoptar practicas higiénicas basicas al comprar, vender y

preparar alimentos para proteger su salud y la de la poblacion en general.

Segun la "Norma Sanitaria para la aplicaciéon del sistema HACCP en la fabricacion de
alimentos y bebidas" del anexo - Resolucién Ministerial N° 449-2006-MINSA la

Inocuidad de los alimentos: es la “Garantia de que un alimento no causara dafio a la
salud humana, de acuerdo con el uso a que se destinan”. Segun la ISO 22000 2005
la inocuidad alimentaria implica que los alimentos no causaran dano al consumidor
cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto”. Segun la OMS la
inocuidad de los alimentos: “es una cuestion fundamental de salud publica para todos
los paises y uno de los asuntos de mayor prioridad para los consumidores, productores
y gobiernos”. Segun el Codex Alimentarius, un alimento inocuo es aquel que no
causara dano al consumidor cuando este es preparado o consumido, de acuerdo a su

intencion de uso.

Para la investigacion, concordamos con la definicion de la Norma Sanitaria para la

aplicacién del Sistema HACCP

Definiciones dado que, al disefiar el Sistema Integrado de Gestién de Calidad e
Inocuidad se basa en las Normas ISO 9001 y la Norma Sanitaria para la aplicacion del
Sistema HACCP.
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2.1.17. Beneficios de lainocuidad alimentaria

v

Los beneficios que conlleva un sistema de inocuidad alimentaria es: La mejora
de la competitividad en el sector econdmico, aumentando los rendimientos de
los costos y mejorando el posicionamiento de sus productos en los mercados,
tanto el nacional como el internacional.

La minimizacion de peligros relativos al producto, control de los procesos
internos y minimizacion del riesgo de error.

Motivacion del personal y mejor uso de los recursos, obtencion de productos
acordes con sus usos intencionados e inocuos, cumplimiento con las exigencias
legales y reglamentarias y con las acordadas con el cliente, lo que genera
confianza en autoridades gubernamentales, clientes y distribuidores.
Proteccion a los consumidores y satisfaccion de sus necesidades y
expectativas.

Herramienta de promocion y reconocimiento externo, mejora continua del

desempernio.

2.1.18. Programas Pre-requisitos Sistema HACCP

Segun la norma ISO 22000:2005 los programas pre-requisitos son “Condiciones vy

actividades basicas que son necesarias para mantener a lo largo de toda la cadena

alimentaria un ambiente higiénico apropiado para la produccidon, manipulacion y

provision de productos terminados inocuos y alimentos inocuos para el consumo

humano”. EI Comité Consultivo Nacional en Criterios Microbiolégicos para Alimentos

de los Estados Unidos, define a los programas prerrequisitos como: “Procedimientos

incluyendo las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que llevan a las condiciones

operativas para la instrumentacién del sistema HACCP”. Finalmente la Organizacion

Mundial de la Salud publicé en 1999 una definicion de prerrequisitos como: “Practicas

y condiciones necesarias previo al disefio y durante la instrumentacién del sistema

HACCP y que son esenciales para la inocuidad alimentaria”.
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Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el Programa de Higiene y Saneamiento

son ejemplos de PPRs aplicados a nuestra investigacion.

Figura 8
Casa de la Inocuidad

"~ SISTEMA HACCP

PROGRAMA DE

HIGIENE Y
SANEAMIENTO

DECISION GERENCIAL

Fuente: Concepto de la casa de la inocuidad donde se muestra los BPM y los PHS

que sirven de soporte para el HACCP.

2.1.19. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Segun el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas (D.S.

007-98-SA) las BPM son un “Conjunto de practicas adecuadas, cuya observancia

asegurara la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas”.

Se define por medio de un manual BPM que contiene procedimientos de manufactura

asociados a las etapas de proceso:

a) Seleccion y control de proveedores

b) Capacitacion del personal
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C) Recepcidon de materias primas

d) Mantenimiento preventivo y correctivo de maquinarias y equipos
e) Calibracién

f) Control de la produccion

g) Control del transporte de materias primar y productos terminados
h) Control de productos no conformes

i) Atencidon y manejos de quejas

j) Retiro del producto

k) Trazabilidad

2.1.20. Programa de Higiene y Saneamiento (PHS)

El programa de higiene y saneamiento es un conjunto de procedimientos y medidas
que describen las tareas de saneamiento que se van aplicar antes, durante y después
de las operaciones de fabricacion. También se conoce como Procedimientos

Operativos Estandares de Saneamiento (POES). r

Segun el Codex Alimentarius, los POES son:

a) Limpieza y desinfeccidn de areas.

b) Limpieza y desinfeccién de equipos, maquinarias y otros.
c) Control de la higiene y salud del personal

d) Control de plagas

e) Control del agua

f) Disposicion de residuos

9) Control de productos quimicos

h) Verificacion y validacion del POES

2.1.21. Sistema HACCP

Segun la publicacién de Roberto Carro Paz y Daniel Gonzales Gémez el sistema,
HACCP es un procedimiento que tiene como propdsito mejorar la inocuidad de los
alimentos ayudando a evitar que peligros microbiolégicos o de cualquier otro tipo
pongan en riesgo la salud del consumidor. Segun Meneses Taboada (2016 UNALM)
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define al HACCP como un sistema cientifico, con base sistematica, que permite
identificar peligros especificos y disefiar medidas para su control con el fin principal de
asegurar la inocuidad el alimento. Se trata de un sistema cientifico, con base
sistematica, que permite identificar peligros especificos y disefiar medidas para su

control con el fin principal de asegurar la inocuidad el alimento.

Para (La Cerca 2005) Antes de aplicar el sistema de HACCP a cualquier sector de la
cadena alimentaria, el sector debera estar funcionando de acuerdo con los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos del Codex, los Codigos de Practicas del Codex
pertinentes y la legislacion correspondiente en materia de inocuidad de los alimentos.
Finalmente la "Norma sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion
de alimentos y bebidas el MINSA define Sistema HACCP como “Sistema que permite
identificar, evaluar y controlar peligros que son significativos para la inocuidad de los

alimentos. Privilegia el control del proceso sobre el analisis del producto final.

Para la investigacion, concordamos con la definicion de la Norma Sanitaria para la
aplicacién del Sistema HACCP Definiciones dado que, al diseiar el Sistema Integrado
de Gestion de Calidad e Inocuidad se basa en las Normas ISO 9001 y la Norma

Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP.

2.1.22. Evolucioén del Sistema HACCP

Inicia su recorrido en la década de 1960, creada como un programa para la produccion
de alimentos inocuos por la Pillsbury Company, el Ejército de los Estados Unidos y la
Administracion Espacial y de la Aeronautica (NASA), luego adopta el nombre de
Sistema HACCP por la Comisién del Codex Alimentarius (ALINORM 93/132, Appendix
II) en su vigésima reunién en Ginebra, Suiza, del 28 de junio al 7 de julio de 1993.
Finalmente, el Codigo de Practicas Internacionales Recomendadas, en 1993 entra en
efecto la Regulacion Europea 93/43 EG (14 de julio de 1993) adaptando los principios

y esquema "HACCP" para la produccion y elaboracion de alimentos.
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2.1.23. Principios del Sistema HACCP

La aplicacién del Sistema HACCP en la cadena alimentaria se sustenta en los

siguientes siete (7) principios:

Principio 1: Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada etapa,
realizando un analisis de los peligros, a fin de determinar las medidas para controlar

los peligros identificados.

Principio 2: Determinar los Puntos de Control Criticos (PCC).

Principio 3: Establecer el Limite o los Limites Criticos (LC) en cada PCC.
Principio 4: Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

Principio 5: Establecer las medidas correctoras que han de adoptarse cuando la

vigilancia indica que un determinado PCC no esta controlado.

Principio 6: Establecer procedimientos de verificacibn o de comprobacion para

confirmar que el Sistema HACCP funciona eficazmente.

Principio 7: Establecer un sistema de registro y documentacion sobre todos los

procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su aplicacion.
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2.1.24. Pasos parala aplicacion de los principios del Sistema HACCP

El procedimiento, para la aplicacion de los principios del Sistema HACCP comprende
los siguientes doce (12) pasos, conforme se identifican en la secuencia logica para su

aplicacién
Paso 1: Formar un Equipo HACCP

La empresa alimentaria debe disponer de un equipo multidisciplinario calificado para
la formulacion de un Plan HACCP eficaz, técnico y competente Paso 2: Describir el

producto.

En el proceso de evaluacion de peligros se debe realizar la descripcion completa de
los alimentos que se procesa, a fin de identificar peligros que puedan ser inherentes a

las materias primas, ingredientes, aditivos o a los envases y embalajes del producto.
Paso 3: Determinar el uso previsto del alimento.

Se debe determinar el uso previsto del alimento en el momento de su consumo, para
evaluar el impacto del empleo de las materias primas, ingredientes, coadyuvantes y

aditivos alimentarios.
Paso 4. Elaborar un Diagrama de Flujo.

El diagrama de flujo debe ser elaborado por el Equipo HACCP y se disefiara de manera
tal que se distinga el proceso principal, de los procesos adyacentes complementarios

0 secundarios.
Paso 5: Confirmar “in situ” el Diagrama de Flujo.

El Equipo HACCP debe comprobar el diagrama de flujo en el lugar de proceso, el que

debe estar de acuerdo con el procesamiento del producto en todas sus etapas.

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
jSomos la Universidad de la Gente que Triunfa!

43



>

- A Universidad de Ciencias Comerciales

Paso 6: Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada etapa;
realizando un analisis de peligros y determinando las medidas para controlar los

peligros identificados (Principio 1).

El profesional responsable que dirige el equipo HACCP debe compilar una lista de
todos los peligros identificados en cada una de las etapas de la cadena alimentaria,
desde la produccion primaria hasta el consumo. Luego de la compilacion de los
peligros identificados se debe analizar cuales de ellos son indispensables controlar,

para eliminar o reducir el peligro, que permita producir un alimento inocuo.
Paso 7: Determinar los Puntos Criticos de Control (PCC) (Principio 2).

Es posible que haya mas de un PCC al que se aplican medidas de control para hacer
frente a un peligro especifico. Para determinar un PCC se debe aplicar el “La
Secuencia de Decisiones para ldentificar los PCC” (Ver Anexo N° 5). Este diagrama
sigue un enfoque de razonamiento l6gico y debe aplicarse de manera flexible teniendo

en cuenta la operacion de fabricacidén en cuestion.
Paso 8: Establecer los Limites Criticos para cada PCC (Principio 3).

En cada PCC debe especificarse y validarse el limite critico, precisandose la
temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, Actividad de agua (Aw) y cloro disponible,
asi como otros parametros sensoriales de aspecto y textura. Los limites criticos deben
ser mensurables y son estos parametros los que determinan mediante la observacién

o constatacion si un PCC esta controlado.
Paso 9: Establecer un Sistema de Vigilancia para cada PCC (Principio 4).

La empresa debe llevar un registro documentado de la aplicacion de los
procedimientos de vigilancia para cada PCC. De este modo, se podra detectar a
tiempo cualquier desviaciéon o pérdida de control en un PCC, lo cual permitird hacer

las correcciones que aseguren el control del proceso.

Paso 10: Establecer Medidas Correctoras (Principio 5).
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Deben formularse medidas correctivas especificas para cada PCC, con el fin de hacer
frente a las posibles desviaciones o pérdida de control en un PCC, y estas medidas

deben aplicarse hasta que el PCC vuelva a estar controlado.
Paso 11: Establecer los Procedimientos de Verificacion (Principio 6).

El fabricante debe realizar una verificacion interna para comprobar si el Sistema
HACCP funciona correctamente. Para tal efecto se debe designar a un personal
distinto de aquellos encargados del control o a terceros como consultores expertos en
el Sistema HACCP.

Paso 12: Establecer un Sistema de Documentacioén y Registro (Principio 7).

La empresa esta obligada a disefiar y mantener el registro documentado que sustenta
la aplicacion del Sistema HACCP. Los procedimientos de control y seguimiento de
Puntos Criticos, aplicados y omitidos, consignando los resultados obtenidos y las
medidas correctivas adoptadas, deben estar consolidados en un expediente que
estara a disposicion del organismo responsable de la vigilancia sanitaria (DIGESA)

toda vez que ésta lo requiera.
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En la legislacion de Nicaragua existen diversas leyes y normas que deben cumplir
todas las empresas ratificadas en el pais sin importar el rubro al cual pertenecen, el
sector agroindustrial debe cumplir con este marco legal para garantizar una debida

sustentabilidad en sus operaciones.

Tabla 3
Leyes y Certificaciones.
Decreto. Descripcion. Aplicacion.
LEY 618 LEY GENERAL DE Esta Ley, su Reglamento y
HIGIENE Y SEGURIDAD las Normativas son de
DEL TRABAJO aplicacion  obligatoria a
todas las personas

naturales o  juridicas,
nacionales y extranjeras
que se encuentran
establecidas 0 se
establezcan en Nicaragua,
en las que se realicen
labores industriales,
agricolas, comerciales, de
construccion, de servicio
publico y privado o de
cualquier otra naturaleza.
Sin  perjuicio de las
facultades y obligaciones
gue otras Leyes otorguen a
otras instituciones publicas

dentro de sus respectivas

competencias.
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NTON 03 061-06

NORMA TECNICA
OBLIGATORIA
NICARAGUENSE PARA EL
EMPACADO Y
TRANSPORTE DE
FRUTAS Y HORTALIZAS
FRESCAS

Esta norma se aplica al
empaque Yy transporte de
frutas y hortalizas frescas
para mantener la inocuidad

y la calidad del producto.

NTON 11 050-18

MEDIDAS
FITOSANITARIAS.
PRODUCTOS Y SUB
PRODUCTOS DE ORIGEN
VEGETAL PARA
EXPORTACION.
CERTIFICACION
FITOSANTIARIA

Aplica a personas naturales
0 juridicas que requieran
una certificacion
fitosanitaria de productos y
subproductos de origen

vegetal para la exportacion.

NTON 30 001-97

NORMA TECNICA SOBRE
LAS DISPOSICIONES
MINIMAS DE HIGIENE Y
SEGURIDAD DE

“LOS EQUIPOS DE

La presente norma
establece las disposiciones
minimas de higiene vy
seguridad del trabajo, para

seleccion y utilizacién de los

PROTECCION equipos de proteccién
PERSONAL” personal.

NTON 11 006-02 REQUISITOS BASICOS La presente norma es
PARA LA INOCUIDAD DE | aplicable a las Buenas

PRODUCTOS Y
SUBPRODUCTOS DE
ORIGEN VEGETAL

Practicas Agricola, Buenas
Practicas de Manufactura,
Procedimientos estandar de
Higienizacion,

Implementacion del
programa para la

certificacion del sistema
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de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control,
Programas
complementarios, los
cuales deberan

ser cumplidos por las fincas,
centros de acopio,
empacadores,
procesadores,
comercializadores de
productos y subproductos

de origen vegetal.

NTON 03 093-10

BUENAS PRACTICAS DE
HIGIENE PARA
ALIMENTOS NO
PROCESADOS.

Estas disposiciones deben
ser cumplidas por todos los
establecimientos de
alimentos no procesados
gue operen, almacenen y
distribuyan productos
alimenticios en el territorio

de los Estados Parte.

Fuente: Elaborado por los autores.
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2.3. Marco contextual e institucional

Es importante destacar que PROYUNICA es proveedora de materia prima para la

empresa Diana en El Salvador, suministrandoles productos procesados de yuca.

2.3.1. Proceso de Produccién de la Planta PROYUNICA

Recepcion de Yuca, Control, Seleccion, Despunte y Prelavado: En esta etapa, se
reciben las raices de yuca, la materia prima necesaria para la produccion. Se lleva a
cabo un control de calidad, seguido de la seleccion de las raices adecuadas. Luego,

se procede al despunte y prelavado para preparar la yuca para su procesamiento.

Figura 9
Recepcion de la yuca

Fuente: Planta PROYUNICA
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Figura 10
Control, Seleccién, Despunte y Prelavado de la yuca

Fuente: Planta PROYUNICA

Pelado y Lavado: Las raices de yuca pasan por el proceso de pelado para remover
cualquier capa exterior no deseada. Posteriormente, se lleva a cabo un lavado para

garantizar la limpieza y la eliminacién de residuos.
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Figura 11
Pelado y Lavado de la yuca

Fuente: Planta PROYUNICA
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Rlecersi7]
Aplicacion de Preservante: Se aplica un preservante adecuado para prolongar la
vida util y mantener la calidad de la yuca durante su almacenamiento y transporte.

Figura 12
Aplicacion de Preservante a la yuca

Fuente: Planta PROYUNICA

Empaque y Cargado: La yuca procesada es empaquetada segun las
especificaciones de la empresa y los requisitos del cliente. Una vez empaquetada, se

carga en los medios de transporte correspondientes para su distribucion.
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Figura 13
Empaque y Cargado de la yuca

Fuente: Planta PROYUNICA
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Figura 14
Diagrama de proceso.
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Fuente: Elaborado por los autores.
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Al respecto del marco institucional de la Universidad de Ciencias Comerciales, se

destacan los siguientes aspectos:
Misién

Formar profesionales integrales, éticos, con vision humanistica, competitivos,
emprendedores y con liderazgo, comprometidos con el desarrollo del pais. Esta mision
refleja el compromiso de la UCC con la formacion de profesionales altamente

capacitados y éticos que puedan contribuir al desarrollo del pais.
Vision

Ser reconocida como la Universidad con los mas altos estandares de calidad de
formacion profesional, a fin de responder a las necesidades de la sociedad y al

compromiso social de su proyecto educativo.

Esto implica un compromiso con la excelencia académica y la capacidad de adaptarse
a las necesidades cambiantes de la sociedad y buscar alternativas de soluciones que
permitan dar respuesta a la problematica de la falta de un manual que unifique los

sistemas de gestidn de la calidad e inocuidad en PROYUNICA.

El desarrollo de proyectos técnicos puede contribuir a esta visidon al mejorar las
condiciones del manejo efectivo y eficaz de manera preventiva, lo que a su vez puede

aumentar la productividad de la industria de almidones.
Valores

Liderazgo; Etica Profesional; Creatividad; Calidad.
Principios:

Libertad de Catedra, investigacion y estudios de acuerdo con la misién, vision y
objetivos y el contenido y estatuto y reglamento especifico de la universidad.
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La autonomia académica, administrativa y financiera se determina de conformidad al
plan estratégico, el presupuesto oficial de la misma, las politicas y normativas

académicas y administrativas que la universidad establezca al respecto.

La libertad de difusién del pensamiento, la creatividad, la produccion, asi como la
creacion artistica, humanistica, cientifica y técnica. Igualdad ante la ley y la institucion
de todos los miembros de la comunidad universitaria, quienes no deben de ser objetos

de discriminacion politica, social, religiosa y cultural o de cualquier otra indole.

El derecho a la participacion de los miembros de la comunidad en la labor comun de
los objetivos de la universidad, a través de los medios y mecanismos establecidos en

el Estatutos y los Reglamentos especificos que determinen al respecto.

En las ultimas décadas, el potencializar los valores humanos y desarrollar
concepciones que permitan el liderazgo de los futuros profesionales en las empresas
industriales, ser seres creativos con capacidad de resolver problematicas de las

empresas y con la calidad y ética profesional que caracteriza a un profesional de UCC.
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Figura 15
Organigrama de UCC
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Fuente: Organigrama UCC, Campus Ledn
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CAPITULO IIl: DISENO METODOLOGICO
3.1. Tipo de Proyecto:

Segun la procedencia del capital, segun el sector, segun el ambito o perfil profesional,

segun su orientacion o segun su area de influencia.

El presente proyecto se llevo a cabo en la empresa Productores de Yuca de Nicaragua
(PROYUNICA), esta empresa obtiene su financiamiento mediante inversores

nacionales, lo cual los hace un negocio de caracter privado.

Esta empresa pertenece al sector agroindustrial, ya que, su principal actividad consiste
en el acopio y exportacion de yuca hacia El Salvador. A su vez, este proyecto es de
desarrollo y de influencia local, puesto que se busca impulsar la mejora y tener una
base solida de los procesos productivos, mediante un sistema integrado de gestion en
la empresa con base en los cambios a nivel tanto industrial como comercial a fin de

ser mas competitivos en los mercados nacionales e internacionales.

3.2. Meétodos de estudio y unidades de anélisis

Los principales métodos que se utilizaron para dar respuestas a los objetivos

planteados en el presente proyecto fueron:

3.2.1. Unidades de andlisis.

El estudio se ejecutara en la microempresa PROYUNICA, ubicada en la comarca
Lechecuagos en el municipio de Ledn, Nicaragua, con colaboradores de distintas

areas de la empresa, que aplique el manual de sistemas integrados de gestion.

3.2.2. Poblacién

La poblaciéon esta integrada por 80 colaboradores, donde el 30% son hombres y el

70% son mujeres.
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Se seleccionard una muestra representativa de 12 empleados de diferentes niveles
jerarquicos y areas funcionales dentro de PROYUNICA, para participar en la revision
y prueba del manual. Estos fueron seleccionados mediante el tipo de muestreo por

conveniencia

Los criterios de insercion considerados por el investigador para los encuestados, se
enlistan a continuacion:

e Que sean operarios de las areas de produccion y logistica.

¢ Que sean personal propio o contratista de PROYUNICA.

e Que quieran participar en la muestra.

3.3. Técnicas e instrumentos de recoleccidn de datos

Una técnica o instrumento de recoleccion de datos consiste en una herramienta de la
cual se vale un investigador para obtener informacién que le permita desarrollar su

proyecto investigativo

Su principal funcién es la extraer o construir datos de primera mano de la poblacion o
los fendmenos que se desean conocer. A su vez, deben ser sistematicos y
organizados, caracteristica esencial estrechamente vinculada con la utilidad y

fiabilidad de la informacién recolectada para su posterior analisis. (James, 2022)

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
jSomos la Universidad de la Gente que Triunfa!



y

' Y
v Y )
\“‘:s‘:;s'
JCC
» n
Lot de
I

o]

Se utilizé para el presente proyecto, los siguientes instrumentos:

Universidad de Ciencias Comerciales

e Auditoria: Se empleara este instrumento como una guia para asegurar que los
siguientes aspectos relevantes sean evaluados:
= Control de calidad.
= Cumplimiento de estandares y regulaciones.
= |dentificacidn de areas de mejoras.
=  Cumplimiento HACCP.
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Técnicas de investigacion.

Técnicas de
investigacion

Tipos

Instrumentos de
recoleccion de

Herramientas o
recursos materiales.

Como su integracion
y coherencia entre
diferentes sistemas
de gestion (como
calidad, medio
ambiente, salud y
seguridad

ocupacional)

temas a cubrir,
comentarios 'y

observaciones.

cuantitativa datos.
. Preguntas
o La auditoria de Céamara, celular,
Auditoria . . estructuradas,
sistemas integrados internet, lista de
_ escala de
examina coémo se ., verificacion,
evaluacion,
estan documentos de
preguntas
implementando . auditoria.
P . y abiertas y
manteniendo los
_ cerradas,
sistemas )
_ matriz de
integrados, asi .
requisitos,

Fuente: Elaborado por los autores.

3.4. Confiabilidad y validez de los instrumentos

Para contextualizar, la confiabilidad en términos psicométricos, implica que el

instrumento entrega resultados similares cuando se repite su aplicacion en las mismas

circunstancias y con las mismas personas (Foster, 2017).
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3.5. Procesoy plan de analisis de la informacion.

El proceso de estudio se organizara en varias etapas fundamentales que permitiran
una comprension exhaustiva del entorno y una evaluacién rigurosa de las practicas

actuales de la organizacion. A continuacion, se detallan cada una de estas etapas:
1. Diagnéstico

Antecedentes: Se recopilara informacion sobre las practicas actuales de gestion
ambiental, seguridad alimentaria, calidad y salud ocupacional dentro de la

organizacion, incluyendo politicas, procedimientos y registros relevantes.

Macro y Micro Localizacién: Se identificaran las instalaciones de la organizacion y
se analizaran sus ubicaciones geograficas, asi como las caracteristicas ambientales,

sociales y econdmicas de cada sitio.

Accesibilidad: Se evaluara la accesibilidad a las instalaciones de la organizacién y
se identificaran posibles obstaculos que puedan afectar el cumplimiento de los

estandares 1SO.

Caracterizacion del Entorno: Se analizaran los factores externos que puedan influir
en las operaciones de la organizacion, como la disponibilidad de recursos naturales,

la legislacion ambiental, las tendencias del mercado y la competencia.
2. Estudio de Ingenieria

Auditorias de ISO 9001: Se llevaran a cabo auditorias internas para evaluar el
cumplimiento de la organizaciéon con los estandares ISO en materia de gestién de
calidad e inocuidad. Se identificaran las brechas de cumplimiento y las areas de mejora

en cada uno de los sistemas de gestion.
3. Analisis de Resultados

Se analizaran los hallazgos de las auditorias, identificando las fortalezas y debilidades

de los sistemas de gestion existentes.
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oportunidades para mejorar la eficiencia y la efectividad de los procesos.

Se determinaran los requisitos especificos del manual de sistemas integrados,

teniendo en cuenta los objetivos de la organizacion y los requisitos de las normas I1SO.
4. Propuesta

Objetivos: Se estableceran objetivos claros para el desarrollo del manual de sistemas
integrados, enfocados en mejorar el desempeno global de la organizacién y cumplir

con los requisitos de las normas I1SO.

Alcance: Se definira el alcance del manual, especificando los procesos,
procedimientos y responsabilidades que seran abordados, asi como los recursos

necesarios para su implementacion.
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Se utilizara un enfoque participativo para el desarrollo del manual, involucrando a
todas las partes interesadas relevantes, incluyendo la alta direccion, los empleados y

los clientes.

Se seguira un enfoque basado en procesos para identificar y documentar los requisitos

del sistema de gestidn y los controles necesarios para garantizar su eficacia.
6. Analisis de Riesgos

Se identificaran los riesgos asociados con la implementacion del manual de sistemas
integrados y se desarrollaran estrategias para mitigarlos y gestionarlos de manera

efectiva.
7. Presupuesto y Cronograma de Actividades

Se elaborara un presupuesto detallado y un cronograma de actividades para el
desarrollo, implementacién y mantenimiento del manual de sistemas integrados,

teniendo en cuenta los recursos financieros y humanos disponibles.
8. Conclusiones

Se resumiran los principales hallazgos del estudio y se destacaran las
recomendaciones clave para el desarrollo y la implementacion exitosa del manual de

sistemas integrados.
9. Resultados

Se presentara el manual de sistemas integrados desarrollado, incluyendo todos los
procedimientos, formularios y registros necesarios para la gestion eficaz de los

sistemas de gestidon ambiental, seguridad alimentaria, calidad y salud ocupacional.
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CAPITULO IV: DIAGNOSTICO SITUACIONAL
4.1. Diagnostico

En el dinamico mundo empresarial actual, la eficiente administracién de los sistemas
integrados se presenta como un factor determinante para el éxito de cualquier

organizacion. (Rivarola, 2024)

La meta fundamental de este proyecto es el desarrollo de un manual integral que
abarque de manera exhaustiva los sistemas integrados en PROYUNICA, ofreciendo
una guia detallada dirigida tanto a usuarios como al personal interno. Con el fin de
obtener un diagndstico preciso y fundamentado, se realizara una exhaustiva

evaluacion de la documentacion actualmente disponible.

PROYUNICA se encuentra Lechecuagos Leodn, Nicaragua, un pequefo negocio
liderado por Rigoberto Acosta, se convirtid en una microempresa que exporta mas de

20 mil kilos de yuca semanal, al pais vecino El Salvador.

De esta manera, productores de yuca de la regidn, exportan yuca y genera empleo a

mas 100 personas de su comunidad.

El proyecto surge de la separacion de unos de los socios de PROYUNIC, en busca de
crecer y buscar nuevos mercados nacionales e internacionales, al igual la necesidad
de proporcionar empleo para sustentar a las familias de la zona de Lechecuagos y
areas circundantes. Comenzé con la intencién de cultivar yuca, posteriormente se
planteé la idea de fomentar su comercializacion y exportacidon. Inicialmente,
PROYUNIC exportaba la yuca con cascaras, pero debido a consideraciones de
higiene y calidad del producto, se opt6é por exportarla sin cascara. Después del brote
de la pandemia, se inicio la construccion de una planta con el respaldo del MEFCCA,

la cual incluyé la construccion de un pozo.

En apoyo a los empresarios de PROYUNIC, el Ministerio de Economia Familiar

Comunitaria Cooperativa y Asociativa (MEFCCA) puso en funcionamiento un pozo
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artesanal. Este pozo ayudara en el lavado de la Yuca, preparandola para su

exportacion.

En la Microempresa se realiza el proceso de lavado de yuca, posterior se quita la
cascara, se empaca y es pesada, para posterior ingresarla al contenedor que viaja de
Nicaragua a El Salvador. (Real, 2023)

4.1.1. Macro y Micro localizacion

El estudio se realizara en la empresa procesadora de yuca PROYUNICA, ubicado en
el KM 97 .4 carretera Leon-Lechecuagos, Ledn, Nicaragua, la macro localizacion es
favorable, debido a la proximidad de los productores de yuca, asi mismo tiene un
excelente acceso, las rutas estan en buenas condiciones y facilita la movilizacion de
los contenedores que son transportados al puerto corinto en donde la empresa exporta

el producto hacia el Salvador.

Figura 16
Micro y macro localizacién

PROYUNICA Pozo Hondd

Q

PROYUNICA

0

Empalme los
Lechecuagos

San Jeronimo

Parroquia Nuestra

senora de Lourdes Chacaraseca
Nota: Ubicacion de PROYUNICA Nota: Ubicacion de la ciudad de Ledn-
Lechecuagos

Fuente: Google Earth
Fuente: Google Earth
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Figura 17
Planta PROYUNICA

Fuente: Planta PROYUNICA
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4.2. Equipamiento de PROYUNICA:

Pozo Artesiano y Bomba de Agua:

e Pozo artesiano con capacidad de suministro constante de agua.

e Bomba de agua de 2HP para el lavado eficiente de la materia prima.

Figura 18
Tanque de almacenamiento de agua

Fuente: Planta PROYUNICA

Infraestructura:

e Area total de 2000 metros cuadrados para procesamiento y almacenamiento.

e Division adecuada de areas para cada etapa del proceso.
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Pilas de Agua:

e Cinco pilas de agua para el lavado 6ptimo de la yuca.

e Sistema de recirculacion para maximizar la eficiencia del agua.

Figura 19
Pilas de lavado de yuca

Fuente: Planta PROYUNICA
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Herramientas de Corte:

e Cuchillos y machetes de calidad para el despunte y corte de la yuca.

¢ Mantenimiento regular para asegurar su funcionamiento éptimo.

Figura 20
Proceso de Control de Materia Prima en PROYUNIC

Fuente: Tn8
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e Cajillas resistentes y adecuadas para el empacado del producto final.

e Etiquetado claro y preciso para identificar el contenido.

Figura 21
Proceso de empaque de la yuca

Fuente: Planta PROYUNICA
Seguridad:

¢ Implementacion de medidas de seguridad para el manejo de herramientas y
maquinaria.

e Capacitacién del personal en el uso seguro de equipos.
Mantenimiento y Reparacion:

e Programa de mantenimiento regular para todos los equipos.

e Acceso a servicios de reparacion y reemplazo en caso de averias.
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CAPITULO V: ESTUDIO DE INGENIERIA
5.1. Estudio de Sistema Integrado de Gestion.

Este capitulo detalla los estudios de ingenieria necesarios para desarrollar un manual
de sistema integrado de calidad y seguridad alimentaria, en conformidad con las
normativas ISO 9001 (Sistema de Gestion de Calidad) y el Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control - HACCP (Hazard analysis and critical control points). Se
procedid a realizar visita de campo a la empresa PROYUNICA, conociendo todas las
areas de proceso de la misma, centrandonos en area de estudio como es el proceso

de recepcion, pelado y lavado, empacado y almacenamiento de la yuca.

A través de herramientas de analisis, como el Diagrama de Ishikawa, y el disefio de
un plan de auditorias, se busca identificar y controlar los factores criticos que afectan
la calidad e inocuidad de los productos en la empresa PROYUNICAy asi optimizar los
procesos internos y maximizar la calidad para lograr una mejor satisfaccién en el

cliente.

5.1.1. Diagrama de Ishikawa

El diagrama de Ishikawa, también conocido como diagrama de espina de pescado, es
una herramienta que identifica problemas de calidad y les da soluciones al representar
de forma grafica los factores que involucran la ejecucion de un proceso. Este diagrama
se implementé em la empresa PROYUNICA para identificar las causas y efectos de
problemas criticos en la produccién, que puedan afectar tanto la calidad como la
inocuidad de su producto. Se examinaron, identificando causas principales como la
falta conformacion de un equipo de Calidad e Inocuidad, asi como la falta de registro
y documentacion de andlisis en los diagramas de flujo de los proceso en la empresa
. Este analisis detallado mediante el diagrama de Ishikawa permitié identificar las
causas raiz de los problemas, mejorando tanto la eficiencia como la calidad del

proceso productivo.
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El dia 03 de noviembre del presente afo, se realizé una auditoria en PROYUNICA
bajo la supervision del , abarcando varias secciones criticas como la recepcién y
control de materia prima, preparacion y lavado, corte y clasificacion y en el empaque
y almacenamiento de la materia prima. La auditoria evalué la eficiencia del personal
con el que cuenta la empresa, en medios técnicos se revisd la disponibilidad y el
estado de los equipos y herramientas. Los métodos de trabajo se analizaron para
identificar mejoras en los procedimientos productivos, la seccion de criterio de
materiales examind la calidad y gestion de materiales, incluyendo sistemas de
inventario. Los resultados obtenidos se centraron en indicadores como la capacitacion
y sensibilizacién del personal, capacidad de produccién y la optimizacion de procesos.
Finalmente, la auditoria evaludé las practicas de seguridad y cumplimiento de
inocuidad, haciendo énfasis en el numero de incidentes de inocuidad en el mes a los

que se afrentan en el proceso de produccion.
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CAPITULO VI: ANALISIS DE RESULTADO
6.1. Presentacion de resultados:

Para lo cual se empled una auditoria de evaluacion del Sistema, obteniendo los

siguientes resultados

Figura 22
Porcentaje de Cumplimiento del sistema HACCP

60%
50% 50%
50%
40%
30%
20%

10%

0%
Cumple No cumple

Fuente: Elaborado por los autores.

En forma general; se establecié que PROYUNICA tiene 50% cumplimiento del
sistema HACCP.

En forma especifica, los resultados que se obtuvieron se aprecian en la siguiente.
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Porcentaje de cumplimiento por requisitos del Sistema HACCP

CAPACITACION

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO Y

HIGIENE DE PERSONAL

MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

CONTROL DE OPERACION

ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES (planta y
PRODUCCION PRIMARIA

DOCUMENTACION Y MANTENIMIENTO DE REGISTROS - P7
ESTABLECER SISTEMAS DE VERIFICACION - P6
ESTABLECER ACCIONES CORRECTIVAS - P5

ESTABLECER SISTEMA DE MONITOREO - P4
ESTABLECER LIMITES CRITICOS - P3

DETERMINAR PUNTOS CRITICOS DE CONTROL - P2
ANALISIS DE PELIGROS / MEDIDAS DE CONTROL - P1
VERIFICACION DE DIAGRAMA DE FLUJO

ELABORAR DIAGRAMA DE FLUJO

IDENTIFICAR USO PREVISTO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

FORMAR EQUIPO HACCP

Fuente: Elaborado por los autores.

0%
... I 29%
0%
0%
I 56%
... I———— 91%
0%
0%
0%
0%
I 25%
0%
0%
I 40%
0%
I ——— 100%
I 40%
I 100%
0%

Donde los requisitos “Descripcion del producto y Elaborar Diagrama de flujo” es el

que tiene mayor % de implementacién y el menor son los requisitos: Capacitacion,

Higiene del personal, Mantenimiento

y saneamiento, Produccidén primaria,

Verificacion de Analisis de peligros, Determinar puntos criticos, Establecer limites

criticos, Establecer acciones correctivas, Establecer sistemas de verificacion,

Documentacién, mantenimiento de registros y Formar un equipo HACCP.
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Por otra parte se empled una auditoria de evaluacion inicial de ISO 9001:2015, en
donde se encuentra consignado el resultado de la aplicacion, su calificacion

cualitativa y cuantitativa.

La aplicacion de la herramienta en la organizacion dio los siguientes resultados

Tabla 5

Porcentaje de cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad

% OBTENIDO DE ACCIONES POR
NUMERAL DE LA NORMA IMPLEMENTACION REALIZAR
4. CONTEXTQ DE LA
ORGANIZACION 30% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 30% IMPLEMENTAR
6. PLANIFICACION 30% IMPLEMENTAR
7. APOYO 30% IMPLEMENTAR
8. OPERACION 32% IMPLEMENTAR
9. EVALUACION DEL
DESEMPENO 23% IMPLEMENTAR
10. MEJORA 34% IMPLEMENTAR

Total 29.7%
Calificacion global en la
Gestién de Calidad

Fuente: Elaborado por los autores.

En forma general, establecié que PROYUNICA cumple los requisitos de la norma
9001:2015 en 29.7%.

En forma especifica, los resultados que se obtuvieron por cada punto de la norma

se aprecian en la siguiente figura.
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Figura 24
Porcentaje cumplimiento por capitulos de la ISO 9001:2015

40%

35% 34%
32%

30% 30% 30% 30%

30%

0,

25% 23%

20%

15%

10%

5%

0%

4. CONTEXTO DE 5. LIDERAZGO 7. APOYO 8. OPERACION 9. EVALUACION 10. MEJORA

LA PLAN|F|CAC|ON DEL DESEMPENO

ORGANIZACION

Fuente: Elaborado por los autores.

Donde el requisito “10. Mejora” es el que tiene mayor % de implementacion y el

menor es el requisito 9. Evaluacion del desempenio.

Los resultados han permito obtener un disefio a medida en base al diagndstico
realizado en la organizacion, que nos ha permitido conocer las herramientas con
las que afronta sus actividades y problemas existentes adecuandolos a los
requisitos de la norma ISO 9001:2015. También se ha podido identificar los PCC
en el proceso de la yuca, mediante la cual se ha obtenido la documentacion
necesaria que sirve de soporte al sistema HACCP. Todo esto de forma
comprensible, estructurada, ordenada y alineada a los estandares que permitira a

la empresa PROYUNICA ser reconocida en los mercados internacionales.
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A continuaciéon se presentan los numerales de la auditoria de calidad que

mas tienen fluctuaciones.

Figura 25

Criterio de Operacioén

Porcentaje cumplimiento

PLANIFICACION Y
CONTROL OPERACIONAL
40%

CONTROL DE LAS SALIDAS
NO CONFORMES

REQUISITOS PARA LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

CONTROL DE LOS
PROCESOS, PRODUCTOS Y
SERVICIOS
SUMINISTRADOS

LIBERACION DE LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

PRODUCCION Y
PROVISION DEL SERVICIO

Fuente: Elaborado por los autores.

El area con mayor cumplimiento: es liberacion de los productos y servicios tiene el
40%, lo que representa el desempefioc mas alto de todas las operaciones
evaluadas. Este proceso esta funcionando de manera mas controlada, liberando
productos conforme a estandares establecidos. Por otro lado las areas con menor
cumplimiento es Planificacion y control operacional (30%), control de los procesos
(30%), y control de las salidas no conformes (30%) estas operaciones requieren
atencion prioritaria, ya que los bajos porcentajes indican posibles fallos en el

control, monitoreo o ejecucion de los procesos.
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Figura 26

Criterio de Evaluacién del Desempefio

SEGUIMIENTO, MEDICION,
ANALISIS Y EVALUACION
35%

30%

REVISION POR LA

DIRECCION AUDITORIA INTERNA

Fuente: Elaborado por los autores.

Auditoria Interna es la prioridad critica (0%). La implementacién inmediata de
auditorias permitira identificar y corregir problemas en el sistema. La Revisién por
la Direccion requiere fortalecerse para garantizar el liderazgo efectivo en la toma
de decisiones. El Seguimiento, Medicién y Analisis necesita optimizacién mediante

herramientas y metodologias mas robustas para la evaluacién continua.
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A continuacion, se presenta unos diagramas Ishikawa o Causa—Efecto de los

numerales de la auditoria.

Figura 27
Contexto Organizacional

El alcance del SGC no esta
documentado

No se identificaron
correctamente las
cuestiones internas y
externas relevantes para la
organizacion.

No se realizé seguimiento
a los requisitos de las
partes interesadas. No se definieron
responsabilidades ni

criterios claros para los

procesos.

CONTEXTO

ORGANIZACIONAL

Ineficiencia en los
procesos operativos.

Incumplimiento de los
objetivos estratégicos de la
organizacion.

Insatisfaccion de clientes y

PARRE WlktaRedqe. Riesgo de auditorias

negativas y pérdida de
certificaciones

Fuente: Elaborado por los autores.

Analisis:

El contexto organizacional presenta deficiencias significativas que afectan tanto la
eficiencia interna como la satisfaccion de las partes interesadas. La falta de
documentacion adecuada y la ausencia de un analisis integral de las cuestiones
internas y externas generan incumplimiento de los objetivos estratégicos. Esto
aumenta el riesgo de auditorias negativas y la pérdida de certificaciones,
comprometiendo la competitividad de la organizacion.
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Figura 28
Liderazgo

o No se garantizan o D L°T ”959";
Falta de compromiso visible cumplen consistentemente | OPortunidades relacionados

de la alta direccion con el los requisitos de los con la calidad no se
SGC. clientes identifican o gestionan
' adecuadamente.

LIDERAZGO

£ choonfdnze oo Y :I?e":tf: ?ég.%ge; Fal:eq:r: T:?lgt?neuznd:
dsTaEgogarparts o ke incumplimiento de sisterixa de gestion de

empleados y clientes. e P ; geaiy
requisitos o expectativas. calidad

Fuente: Elaborado por los autores.

Analisis:

La falta de liderazgo efectivo impacta directamente en la percepcion de la
organizacion, tanto interna como externamente. La falta de compromiso visible por
parte de la alta direccion, combinada con una gestidn inadecuada de riesgos,
debilita la confianza de empleados y clientes. Esto se traduce en incumplimientos
de requisitos, pérdida de satisfaccién del cliente y ausencia de una cultura

orientada a la mejora continua.
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Figura 29
Planificacion

_ . Los objetivos de calidad no La organizacion n
Los riesgos y oportunidades \ estan claramente definidos \  documenta la informacion

no se identifican de manera o carecen de una necesaria sobre los
adecuada o completa. planificacion especifica objetivos y su seguimiento.

para lograrlos.

PLANIFICACION

Falta de preparacion para Desconexion entre los Ausencia de evidencia
abordar posibles problemas procesos operativos y los documentada que
0 aprovechar oportunidades, objetivos estratégicos de demuestre el progreso
lo que afecta los resultados calidad. hacia los objetivos,

esperados del SGC. dificultando auditorias

Fuente: Elaborado por los autores.

Analisis:

La planificacion carece de una estructura sdlida, lo que dificulta la alineacién de los
procesos operativos con los objetivos estratégicos. La falta de evidencia
documentada afecta las auditorias, mientras que la identificacion incompleta de
riesgos y oportunidades limita la capacidad de la organizacion para adaptarse y
aprovechar las circunstancias. Esto genera incertidumbre y afecta negativamente

los resultados esperados.
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Figura 30
Apoyo
Falta de métodos para Personal no capacitad
Recursos insuficientes o mal garantizar trazabilidad y adecuadamente para
gestionados para mantener confiabilidad en cumplir los objetivos del
el SGC. mediciones. SGC.
Incumplimiento de requ?s@tos Decisiones erréngag por Ineficiencia en los
de productos y servicios. resultados de segumento procesos debido a
poco confiables. documentacion
desactualizada o mal
gestionada

Fuente: Elaborado por los autores.

Analisis:

La falta de un sistema de apoyo adecuado provoca errores operativos y fallos en
el cumplimiento de los objetivos del SGC. La documentacion desactualizada y la
falta de capacitacidén del personal generan ineficiencia en los procesos y posibles
incumplimientos de los requisitos del producto o servicio. La organizacion debe
priorizar la actualizacion de recursos, la gestion documental y la formacién del

equipo.
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Figura 31
Operacion

La organizacion no asegura No se analizan No se toman las medidas
que los proveedores clompletamenlte las \  necesarias para prevenir o
extemnos cumplan con los necesidades del cliente corregir errores en los

requisitos establecidos . antes de aceptar productos o servicios .

CoMpromisos.
OPERACION
La falta de control en los Los errores en productos o Losreprocesosy
procesos afecta los tiempos servicios generan correcciones incrementan
de produccion y entrega . insatisfaccion y reclamos . los gastos .

Fuente: Elaborado por los autores.

Anadlisis:

La falta de controles efectivos en los procesos internos y externos, como la revision
de los requisitos del cliente, la gestion de proveedores y el tratamiento de productos
no conformes, genera impactos significativos en la operacién de una organizacion.
Estas deficiencias pueden traducirse en retrasos en entregas, quejas de clientes y
aumento de costos operativos, afectando la satisfaccion del cliente, la reputacion de
la empresa y su rentabilidad. Para evitar estos efectos negativos, es crucial establecer
sistemas solidos de planificacidn, supervisidn y documentacion que aseguren el

cumplimiento de los estandares de calidad en todas las etapas del proceso.
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Figura 32
Evaluacion del desempeiio

La alta direccion no dedica

La organizacion no analiza No se definen ; :
el tiempo necesario para

ni evaltia los datos obtenidos correctamente los criterios

en el seguimiento y ni se garantiza la revisar de manera
medicion, lo que limita la objetividad de las \ adecuada el SGC, dejando
capacidad de identificar auditorias, afectando la asar aspectos criticos que
Areas de mejora. calidad de los resultados. afectan su desempefio.

EVALUACION DEL

DESEMPENO

Al no analizar los resultados, Las auditorias deficientes La falta de revisiones y
las decisiones no se basan no detectan posibles  / acciones correctivas frena
en informacion confiable, lo incumplimientos, el progreso del SGC,

que puede generar fallos exponiendo a la / afectando la competitividad

operativos./  organizacion a sanciones o
pérdidas de certificacion

y eficiencia de la
organizacion,

Fuente: Elaborado por los autores.

Analisis:

La evaluacién del desemperio presenta fallas criticas que limitan la capacidad de
la organizacién para identificar y corregir areas de mejora. Las auditorias
deficientes y la falta de analisis de datos resultan en decisiones poco informadas,
lo que afecta tanto la competitividad como la eficiencia operativa. Es esencial

establecer criterios claros y garantizar
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Figura 33
Mejora

La organizacion toma No se evallian o revisan No se aprovechan
medidas inmediatas para adecuadamente las completamente |as
corregir y controlar las acciones correctivas, lo oportunidades de mejora
desviaciones detectadas. . que puede perpetuarlos identificadas en las

problemas.. revisiones de direccion o
analisis. .
Implementar acciones para Actualizar riesgosy Documentar las acciones
cumplir con requisitos y oportunidades tras detectar correctivasy resultados
resolver problemas aumenta no conformidades previene mejora la trazabilidad y
la confianza y fidelidad.. futurosinconvenientes. . consistencia del sistema.

Fuente: Elaborado por los autores.

Analisis:

El diagrama ilustra un proceso de mejora continua donde se identifican problemas
y se toman medidas correctivas, pero destaca fallas como la falta de evaluacion
adecuada de las acciones implementadas y la subutilizacion de oportunidades de
mejora. Esto puede perpetuar problemas y limitar el desarrollo organizacional. Para
optimizar el sistema, se sugiere implementar soluciones estratégicas, actualizar
riesgos y oportunidades, y documentar los resultados para garantizar trazabilidad
y consistencia. En general, el enfoque propuesto busca equilibrar la accion
correctiva inmediata con la prevencion y el aprendizaje para lograr una mejora

sostenible.
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6.2. Propuesta de disefio de Manual de Sistemas Integrados de Gestion
basado en ISO 9001 y HACCP en la empresa PROYUNICA.

MANUAL INTEGRADO DE CALIDAD E
INOCUIDAD

PROYUNICA %
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INTRODUCCION.

PROYUNICA es una empresa nicaragiiense privada, cuyo principal objetivo es el
acopio y exportacion de yuca (Manihot esculenta) de buena calidad sanitaria. Este
Manual de Sistemas Integrados de Gestion (SIG) ha sido desarrollado como una
herramienta clave para la implementacion y mantenimiento de un sistema eficiente y
robusto que integra los principios de la norma 1SO 9001:2015, orientado a la gestion
de la calidad, y el sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control),
enfocado en la inocuidad alimentaria.

En el contexto especifico de nuestra empresa exportadora de yuca, este manual
constituye la guia fundamental para alinear nuestras operaciones con los estandares
internacionales y garantizar que cada etapa de nuestra cadena de valor, desde el
cultivo hasta la exportacién, cumpla con los requisitos de calidad e inocuidad esperada

por los clientes y mercado en general.

e Producir y exportar yuca de la mejor calidad de Nicaragua,
llenando las expectativas de los consumidores y haciéndolos
asequibles de manera efectiva; siendo asi una empresa
socialmente responsable, lider en calidad, productividad e
innovacion, contribuyendo al desarrollo econdmico de nuestras
comunidades agricolas.

VISION

e Ser una empresa que cumpla con las necesidades de los
clientes. y consolidar a la empresa PROYUNICA como simbolo
de calidad, garantia e inocuidad en el mercado nacional e
internacional.
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Amor al

trabajo

Calidad de

servicio
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ORGANIGRAMA FUNCIONAL

Gerencia '

| Logistica ' | Produccién

Acopio Exportacion. produccion

almacenamiento

Responsable de Responsable de Responsable de ' Responsable de '

Auxiliar de -
uxiliar de Acopi Exportacion AuX|I|ar_d’e
produccion

Operarios
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OBJETO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD E INOCUIDAD

El presente Manual tiene por objeto definir el Sistema de Gestion de Calidad e

Inocuidad de PROYUNICA, de conformidad con los requisitos de la Norma

Internacional 9001:2015 y Sistema HACCP asi como concretar el compromiso de la

Direccion en:

OBJETO DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD E INOCUIDAD

El establecimiento de la Politica y Objetivos.
La realizacion de las Revisiones por |la Direccion.
La definicidn la Estructura Organizativa.

La Asignacion de Recursos necesarios para la
implantacidon y mantenimiento del Sistema de Gestion
de Inocuidad y Calidad, asi como su utilizacion como
herramienta para lograr la mejora continua.

REFERENCIA NORMATIVA.

Es requisito indispensable establecer y definir las referencias normativas de la

empresa en el Manual de Sistemas Integrados de Gestion, por lo tanto, se tienen:

ISO 9001:2015 - Sistema de Gestion de la Calidad.

ISO 22001:2018 - Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.
NTON 03 001- 98: Directrices para la aplicacién del sistema de andlisis
de riesgos y puntos criticos de control (HACCP).

NTON 11 050-18: Medidas fitosanitarias. productos y sub productos de
origen vegetal para exportacién. certificacion fitosanitaria.

NTON 11 006-02: Requisitos basicos para la inocuidad de productos y
subproductos de origen vegetal.
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NTON 03 061-06: Norma técnica obligatoria nicaraglense para el

empacado y transporte de frutas y hortalizas.

TERMINOS Y DEFINICIONES.

Para el propdsito de nuestro Sistema Integrado de Gestion de Calidad son aplicables

los términos y definiciones dados en la norma 1ISO 9001:2008 y HACCP.

Cabe definir los siguientes términos y abreviaturas utilizados en el presente manual:

Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto.

Calidad: Cumplimiento de las expectativas de los clientes y demas partes
interesadas. En el tabaco expresa el conjunto de sus cualidades.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Producto: Resultado de un proceso.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.
Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto. Para el
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, se refiere a: Empresas y personas
gue proveen iNnsumos y servicios.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.

Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Sistema de gestion para dirigir y
controlar una organizacién con respecto a la calidad.

Materia Prima: Se refiere en este caso, a la yuca que se utiliza para la
exportacion.

SIGCI: Sistema Integrado de Gestion de Calidad e Inocuidad,

HACCP: Sistema que permite identificar riesgos especificos y medidas
preventivas (MP) para su control.

Riesgo: Posibilidad de que ocurra un dafio. Los riesgos pueden ser
biolégicos, quimicos o fisicos.

Limite Critico: Valor que separa lo aceptable de lo inaceptable.
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Punto de Control Critico (PCC): Punto, fase o procedimiento en el que
puede aplicarse un control, para impedir, eliminar o reducir a niveles
aceptables un riesgo para la inocuidad de los alimentos.

Accidn Correctiva: Medida que hay que adoptar cuando los resultados de
la vigilancia de los PCC indican una pérdida de control.

Vigilar: Realizar una secuencia planificada de observaciones o mediciones
para evaluar si un PCC esta bajo control.

Verificacion: Uso de métodos, procedimientos o pruebas ademas de la
usadas en la vigilancia, para determinar si el Sistema HACCP esta en
concordancia con el plan HACCP y/o si el plan HACCP necesita modificarse

o revalidarse.

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION.

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son

pertinentes para el proposito y su direccidn estratégica, y que afectan a su capacidad

para lograr resultados previstos de su sistema de gestion de calidad e inocuidad. Se
muestra el FODA, aplicado a la calidad e inocuidad de PROYUNICA.

" Infraestructura ubicada en punto estrategico.

FORTALEZAS ‘Espacios ventilados
*Acceso a innovacion en el disefio en toda la linea de
' produccion

. _ _ -
*Resistencia por costubre y desconocimiento para llevar

+Falta de capacidad de contar con profesionales o

[ DEBILIDADES registro de sus actuvidades.

' tecnicos con conocimiento de Calidad y HACCP.

" «Asesoramiento de parte de instituciones del estado en
OPORTUNIDADES materia de Calidad e Inocuidad.
*Acceso a diversas licencias nacionales, que acrediten
' su compromiso de inocuidad alimentaria.

E
E

“«Condiciones climaticas, plagas y desastrres que atenten
AMENAZAS con los cultivos de los proveedores.
*Presencia de otras empresas que poseean
' certificaiones de calidad e inocuidad.
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partes interesadas y se obtuvieron los siguientes documentos.

e Fichas Técnicas

Clientes ¢ Encuestas de Satisfaccion Trimestral
e Buzones de Quejas
e Reuniones .
Proveedor Trimestral

e Visitas Técnicas y asesoramiento
¢ Plan de capacitacion

Colaboradores ) .
e Reuniones y momentos de dialogo

Mensual

Alcance sistema de gestion de la calidad e inocuidad.
1. El Alcance del Sistema de Gestion de Calidad abarca la recepcion y

comercializacién de yuca en PROYUNICA. El Sistema de Gestion de Calidad,

da cumplimiento a todos los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

2. El Alcance del Sistema de Gestion de Inocuidad abarca a todas las
actividades desde la recepcién de materia prima de la norma de referencia e
insumos hasta la comercializacion del producto final (yuca). El Sistema de
Gestidn de Inocuidad, da cumplimiento a todos los requisitos del Sistema
HACCP.

Sistema de gestién de calidad e inocuidad y sus procesos

La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el SGI y su aplicacion
a través de la organizacion. Se muestra en la figura el mapa de procesos de
PROYUNICA
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LIDERAZGO Y COMPROMISO.

La administraciéon de PROYUNICA proporciona la evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacién del SIG, asi como la mejora continua de su eficacia
mediante las siguientes acciones:

e Comunicando permanentemente a los miembros de la organizacion la importancia
de satisfacer tanto los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 y Sistema HACCP
del cliente como los legales y reglamentarios; ademas de los relacionados con la
inocuidad del producto.

Establecimiento de la Politica Integrada de Calidad e Inocuidad

Asegurar que se establecen los objetivos de calidad e inocuidad.

Efectuando revisiones de la direccion después de cada Auditoria y asegurando

la disponibilidad de recursos.

Integrando el comité de la Calidad e inocuidad.

POLITICA DE CALIDAD E INOCUIDAD.

PROYUNICA es una empresa exportadora comprometida a cumplir con las normas y
requisitos de higiene establecidos a nivel nacional para la seleccion, limpieza,
produccién, almacenamiento y comercializacion de yuca. La direccibn de
PROYUNICA manifiesta su compromiso con el sistema de gestién de la calidad e
inocuidad y anima al colaborador para que se integre y participe. A través de nuestro
sistema de gestion de Calidad e inocuidad, de acuerdo a la norma ISO 9001, sistema
HACCP se desea:
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POLITICA DE CALIDAD E INOCUIDAD

Conocer las
necesidades y
expectativas de
nuestros clientes
para poder asegurar
el suministro de
productos y servicios
adecuados, seguros,
fiables, conformes
con los requisitos.

Establecer
canales de
comunicacion
eficaces con los
clientes y
proveedores,
que propicien la
integracién con
estos para
definir y
adaptarnos a

Buscar la excelencia y la

mejora continua,
mediante la
identificacion de las
oportunidades de mejora
tanto en la gestiéon como
en la relacion de los
clientes y proveedores,
orientando los esfuerzos
a controlar y corregir las
no conformidades, a
prevenir sus causas, con

Mantener las
condiciones

adecuadas en los
diferentes ambitos de
trabajo de la empresa
y promover el
compromiso de los
trabajadores a través
de capacitaciones que
faciliten el aprendizaje
de conocimientos vy
habilidades orientada

sus necesidades
y expectativas.

una perspectiva de R
L a la maximizacién de
optimizacion como

objetivo final. su desempefio

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion.

La Gerencia se asegura de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y
son comunicadas dentro de la organizacién, para asegurar la operacién y
mantenimiento eficaces del sistema de gestién de la calidad e Inocuidad. Todo el
personal de la empresa tiene la responsabilidad de informar al personal designado los
problemas con el SIG. El personal designado tiene la responsabilidad y la autoridad
definida para iniciar y registrar acciones que se ejecuten o deban modificarse para el

buen funcionamiento del SIG.
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Al planificar el sistema de gestién de la calidad e inocuidad, la organizacién debe

considerar las cuestiones externas e internas y determinar los riesgos y oportunidades.

Objetivos de calidad e inocuidad y planificacion para lograrlos.

La gerencia se asegura de que los objetivos de calidad e inocuidad, incluyendo
aguellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto, se establecen en las
funciones y niveles pertinentes de la organizacion. Los objetivos de la calidad son

medibles y coherentes con la politica de calidad en inocuidad.

Planificacion de los cambios
Las acciones a emprender para alcanzar los objetivos de Inocuidad y Calidad son
planificadas por el Lider y el Comité de Calidad junto con los implicados, de forma tal
que se asegure un control sobre las mismas, garantizando asi la integridad del Sistema
de Gestidon de Inocuidad y Calidad cuando se planifican e implementan cambios en
este. Esta planificacion se realiza de forma continua mediante las siguientes
actividades incluidas en el Sistema y que son llevadas a cabo por los responsables:
e Establecimiento de objetivos adecuados a los productos comercializado por
PROYUNICA.
¢ Analizando las necesidades de recursos que de tal forma permitan asegurar
la capacidad para cumplir con los requisitos, las actividades de control y
supervisién necesarias del SIG.
e Haciendo uso de documentacion actualizada del Sistema de Gestion de

Inocuidad y Calidad.
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PROYUNICA determina y proporciona los recursos necesarios para:
e Implementar y mantener el SGI y mejorar continuamente su eficacia.
e Aumentar la satisfacciéon del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.
La gerencia asigna los recursos necesarios para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y actualizacion para que cada proceso de la organizacion se ejecute

apropiadamente dentro de lo establecido en el SGI.

Personas.
El personal que realiza trabajos que afectan la conformidad con los requisitos del
producto debe ser competente con base en la educacion, formacion, habilidades y

experiencias apropiadas.

Infraestructura.
PROYUNICA determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para la
operacion de sus procesos Y lograr la conformidad de los productos y servicios.
La infraestructura incluye:

e Edificio (oficina, planta de produccion, bodega)

e Equipos de sistemas de informacién para dar seguimientos a los procesos

(computadoras, software).

e Magquinas.
Ambiente.
La organizacion determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto. Todo el personal de PROYUNICA
tanto de Calidad, Produccion, Almacén y Administrativos, cuentan con los
implementos necesarios para efectuar correctamente la operacion. Estas areas de
trabajo de encuentran separadas de los ambientes de oficina y sefalizadas

apropiadamente.
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La organizacion:
e Determina la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
que afectan a la calidad del producto.
e Proporciona formacion o toma otras acciones para satisfacer dichas
necesidades de competencia necesaria.

e Evalla la implementacién y la eficacia de las acciones tomadas.

Toma de Conciencia.
La organizacion:

e Se asegura de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de cédmo contribuyen al logro de los objetivos de la
calidad e inocuidad, mediante su asistencia a las reuniones informativas
realizadas minima una vez al mes.

e Asegurar que el personal responsable del seguimiento, correcciones y
acciones correctivas del sistema de gestion de la calidad e inocuidad de los
alimentos esté formado.

e Mantiene los registros apropiados de la educacién, formacion, habilidades y
experiencia.

e Asegurarse de que el requisito de una comunicacion eficaz es entendido por

todo el personal cuyas actividades afecten la inocuidad de los alimentos.

Informacién documentaria
El SIGCI de la organizacién debe incluir la informaciéon documentada requerida por la
norma ISO 9001:2015, HACCP vy la informacién necesaria que determina la

organizacién como necesaria para la eficacia del SIG.
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OPERACION
Planificacién y control operacional.
La organizacion planifica y desarrolla los procesos necesarios para la realizacion del
producto inocuo. La planificacion de la realizacion del producto es coherente con los
requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad e inocuidad. La
organizacion debe implementar, operar y asegurar la eficacia de las actividades
planificadas y de cualquier cambio en las mismas. Estos incluyen los PPRs y/o Plan
HACCP.
Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion determina,
cuando es apropiado, lo siguiente:
1. Los objetivos de la calidad e inocuidad y los requisitos para el producto.
2. La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para el producto.
3. Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion
y ensayo/pruebas especificas para el producto, asi como los criterios para la
aceptacion del mismo.
4. Los registros que sean necesarios para proporcionar la evidencia de que los
procesos de la realizacién y el producto resultante cumplen los requisitos.
Comunicacion con el cliente
La comunicacién con los clientes es considerada por PROYUNICA, como uno de los
aspectos fundamentales para el logro de la mejora continua. Por este motivo, ademas
de los canales de comunicacion informales, consolidados en la relacion habitual con
los clientes, se han establecido una serie de canales de comunicacién mediante los
cuales los clientes pueden acceder mas rapidamente a sus necesidades:
¢ Informacion sobre el producto a través de la comunicacion ya sea escrita 0
verbal a nuestros clientes dandole a conocer nuestro producto y sus
caracteristicas.
e La revision de pedidos, ofertas y contratos, por el cual se determinan y
revisan los requisitos del cliente relacionados con el producto.
e La retroalimentacién del cliente, mediante el proceso de Quejas y/o

Reclamos.

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
jSomos la Universidad de la Gente que Triunfa!
100



Universidad de Ciencias Comerciales

Lo
3“"}?5&"}
Revision de los Requisitos de un Producto

Determina los requisitos de Cliente Incluyendo:

e Actividad de Entrega y Post-entrega.
e Requisitos de producto no especificados por el cliente.
e Normas de Ley

Esta parte resulta mas conocida con el nombre de “Revision del Contrato”. Ahora se

ha extendido a “Procesos relativos al Cliente”. La norma pide determinar los requisitos

del cliente.

Para la determinacion de los requisitos relacionados con los productos que elabora la

empresa, se tiene en consideracion:

e Los requisitos especificados por el cliente incluyendo los requisitos para la
entrega y actividades posteriores a la misma. Requisitos no establecidos por
el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto.

e La informacion obtenida a través de las encuestas de satisfaccion de los
clientes asi como de las quejas, sugerencias y reclamaciones FV-Encuesta de
satisfaccion.

e Lalegislacion y normativa aplicable asi como cualquier otro requisito adicional

gue en algin momento se considere necesario.

Revision de los requisitos relacionados con el producto

En aquellos casos en los que existe una relacién contractual con PROYUNICA (firma
de contratos), el area comercial realiza una revision de los requisitos solicitados por
los clientes con el fin de verificar su viabilidad y poder asegurar que no existan
diferencias entre los requisitos del contrato y los acordados previamente, dicha
informacion debe asegurar la capacidad de poder cumplir con los requisitos definidos.
Cualquier tipo de modificacion sobre la documentacién que sustenta los requisitos
especificados por el cliente y los legales, es transmitida al personal implicado que debe
utilizar dicha informacioén y mantienen la relacion directa con los clientes. Cuando sea
aplicable, las modificaciones en los requisitos contractuales, estas daran lugar a la

revision de los documentos del Sistema de Gestion de Inocuidad y Calidad.
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Disefio y Desarrollo

Este requisito no es de aplicacion para los productos elaborados por PROYUNICA,

debido a que solo nos dedicamos a la comercializacion de yuca, pero esta pasa por

diversos puntos de control y procedimientos hasta llegar a su exportacion.

Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios

suministrados externamente son conformes a los requisitos.

Control de la produccién y de la prestacion de servicios
La organizacion planifica y lleva a cabo la produccion y la prestacién del servicio bajo
las condiciones controladas. Las condiciones controladas incluyen, cuando es
aplicable.
e La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del
producto.
e El uso del equipo apropiado.

e Laimplementacion del seguimiento y de la medicion.

Produccién
PROYUNICA desarrolla una produccion en condiciones controladas, Incluyendo:
¢ Planificacién y Desarrollo de los procesos en condiciones controladas.
e Documentacion de las Caracteristicas del Producto. Instrucciones de
Trabajo.
e Equipos Adecuados.
e Uso de Dispositivos de Monitorizacién y Medicién.
e Actividad de Suministro, entrega y post-entrega.
e Se revisa el sistema actual para asegurarse de contar con los controles
adecuados. Asegurandose de que exista una conexion estrecha entre los

procesos de realizacion del producto y los controles implementados.
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La empresa de convalidar todo aquel proceso cuyo resultado no pueda verificarse con
una monitorizacion o medicion, asi como los problemas resultantes después de la
entrega. La convalidacion deberd demostrar la capacidad de este proceso de lograr
los resultados previstos utilizando:

e Los Criterios definidos para la revision y la aprobacion de procesos.

e La aprobacion de equipos y la calificacion del personal.

e El uso de una metodologia especifica.

e Los requisitos para el registro.

e La re-convalidacion.
Preservacion del producto.
La empresa preserva la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega del destino previsto. Esta preservacion incluye la identificacion, manipulacion
adecuada, embalaje, almacenamiento en un lugar apropiado y proteccion. La
preservacion se aplica también a las partes constitutivas de un producto.

Control de salida no conformes

PROYUNICA, se asegura de que el producto que no sea conforme con los requisitos,
se identifique y controle para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles,
las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no

conforme estan definidos en un procedimiento documentado.

Manipulacion de productos potencialmente no inocuos.

Cuando se detecta un producto no conforme antes de la entrega, la organizacién toma
las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no
conformidad. El producto no conforme se identifica mediante la frase “PRODUCTO
NO CONFORME?” (Se ubican en la caja roja para su reproceso) la cual debe escribirse
sobre producto utilizando materiales que garanticen la legibilidad mientras se le da el

tratamiento respectivo.
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de aseguramiento de calidad e higiene es el responsable de realizar las

coordinaciones del caso, a fin de determinar el tratamiento del producto no conforme.

El encargado de aseguramiento de calidad e higiene es el responsable de la
identificacion y separacion de los productos que no cumplan con los requisitos
establecidos tanto por el cliente, por la empresa o por especificaciones técnicas o
normadas. naturaleza de las no conformidades y de cualquier acciéon tomada
posteriormente. Todos los lotes de productos que puedan haber sido afectados por
una situacion no conforme se mantienen bajo el control de la organizacion hasta que
hayan sido evaluados.

Después de la evaluacion, el lote de producto no es aceptable para su liberacion,
PROYUNICA lo sometera a una de las actividades siguientes:

e Reproceso

e Destruccion y disposicion como desecho.

El producto No conforme detectado después de la entrega al cliente ya sea por
seguimiento realizado por la organizacion o por quejas del cliente se le registrara en
el formato Consolidado de Quejas y Reclamos.

Retirada de Producto.
PROYUNICA establecera un procedimiento Retiro de Producto:

1. Notificar a las partes interesadas pertinentes (por ejemplo: autoridades legales
y reglamentarias, clientes), de acuerdo con lo indicado en el procedimiento.

2. La manipulacién de productos retirados del mercado, asi como los lotes de
productos afectados aun existentes, y la secuencia de acciones a tomar.

3. Los productos retirados del mercado son segregados y se mantienen bajo
supervision hasta que se hayan destruido, usado para otros propdsitos que no
sean los pretendidos originalmente, determinado que son inocuos para el
mismo (u otro) uso previsto, o reprocesado de tal manera que se asegure que

lleguen a ser inocuos.
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resultado del retiro del mercado, como informacion de entrada para la revision por la

direccion.

La organizacion verifica y registra la eficacia del programa de retiros mediante el uso
de técnicas apropiadas (por ejemplo: simulacion o précticas de retiro del mercado).

EVALUACION DEL DESEMPENO.

Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacioén

PROYUNICA ha planificado e implementado los procesos de seguimiento, medicién,
analisis y evaluacion necesarios para demostrar la conformidad del producto,

asegurarse de la conformidad del SIGCI y mejorar continuamente su eficacia.

Los siguientes puntos detallan las metodologias definidas para realizar la medicién,
analisis y evaluacion, con la finalidad de:

e Demostrar la conformidad del producto

e Asegurar la conformidad del SIG

e Mejorar continuamente la eficacia del SIG

La empresa formara un Comité de Calidad e Inocuidad que se reunira semestralmente.
Quedando registradas en actas, las acciones que el comité decide implantar. Las
principales tareas del comité son asegurar la adecuada marcha del SGCI y promover

la mejora continua.

Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del SIGCI, PROYUNICA realiza el
seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion. Para ello, se ha disefiado
e implementado una encuesta de satisfaccion. Los resultados son analizados durante
las revisiones semestrales del SIGCI por parte del CCI con la finalidad de establecer

acciones de mejora que se consideren oportunas.
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Andlisis y evaluacién

La empresa determina, recopila y analiza los datos apropiados para demostrar la
idoneidad vy la eficacia del SIGCI y para evaluar donde se puede realizar la mejora

continua de la eficacia del SIGCI.

El andlisis de datos proporciona informacion sobre:
e La satisfaccion del cliente
e La conformidad con los requisitos del producto
e Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos;
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas de los

proveedores.

La principal informacién que orienta las acciones de mejora de PROYUNICA es la
relativa a la satisfaccion del cliente. Se analiza estadisticamente el resultado de le
encuesta de medicion de la satisfaccion, pero también se recibe informacion por los
reclamos que estos pueden presentar o los comentarios que los clientes hagan

directamente a los promotores de ventas, que ayuden a mejorar el SIGCI.

En este ultimo caso, se registra la sugerencia de mejora y se analiza en la reunién del
comité de la calidad e inocuidad. Otros datos importantes son los indicadores de
gestién, los reportes de la conformidad de productos, las acciones preventivas y

correctivas tomadas y la evaluacion de proveedores.

El equipo de calidad e inocuidad de los alimentos de PROYUNICA analiza ademas los
resultados de las actividades de verificacion, incluyendo los resultados de auditorias
internas y externas. El andlisis se lleva a cabo para:

e Confirmar que el desempeiio total del sistema cumple las disposiciones
planificadas y los requisitos del sistema de gestion de la calidad e inocuidad
de los alimentos establecidos por la organizacion.

¢ Identificar la necesidad de actualizacion o mejora del sistema de gestion de

la calidad e inocuidad de los alimentos.

Por su Prestigio, Trayectoria y Calidad
jSomos la Universidad de la Gente que Triunfa!
106



Universidad de Ciencias Comerciales

e Identificar tendencias que indiquen una mayor incidencia de productos
potencialmente no inocuos.

e Establecer informacion para planificar el programa de auditoria interna
concerniente al nivel e importancia de las areas a ser auditadas.

e Proporcionar evidencia de la eficacia de cualquiera de las correcciones y las
acciones correctivas tomadas.

e Se registra e informa a la Gerencia General de, de manera apropiada, los
resultados de los analisis y de las actividades resultantes, como informacion
de entrada para la revision por la direccion. Esto también se utiliza como
elemento de entrada para actualizar el sistema de gestion de la Calidad e

Inocuidad de los alimentos.

Auditorias.

La organizacién lleva a cabo planificar anualmente una auditoria interna para
determinar si el SIGCI, es conforme con las disposiciones planificadas, con los
requisitos de la norma internacional y con los requisitos del SGCI establecidos por la
organizacion.

Se realiza el procedimiento de Auditoria interna. En el cual se planifica un programa
de auditoria tomando en consideracion el estado y la importancia de los procesos y

las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.

Revision por la direccion.
La direccion de PROYUNICA, dentro del CCl, realiza al menos dos veces al afio una
revision de SIGCI, con el objeto de verificar su adecuacion y eficacia para cumplir con
los requisitos de la ISO 9001:2015 y del sistema HACCP.
Esta revision incluye:

e Objetivos

e Politica integrada de calidad e inocuidad

e Documentacién del SIGCI

e Oportunidades de mejora
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¢ Satisfaccion de nuestros clientes; asi como la inocuidad en nuestros productos
Adicionalmente, esta revision incluye la necesidad de efectuar cambios en el

sistema.

Entradas de la revision por la direccion.
La informacion de referencia para realizar la revision del SIGCI es la siguiente:
e Situacion de las acciones emprendidas en las revisiones anteriores
e Analisis de los resultados de las actividades de verificacién del SIGCI.
e Cambios y actualizaciones que pueden afectar al SIGCI
e Situaciones de emergencia, accidentes y recoleta de producto.
e Revision de las actividades de actualizaciones del SIGCI
e Revision de las actividades de comunicacién incluida la informacién
obtenida de los clientes.
e Revision de los resultados de las auditorias (internas, externas) e
inspecciones.
e Retroalimentacion del cliente, informes de encuesta de calidad percibida de
los clientes.
e Funcionamiento de los procesos desarrollados y conformidad de los
productos elaborados
e Situacion de las acciones correctivas y preventivas

e Recomendaciones para la mejora.

Resultado de la revisién

Como resultado de la revision del SIGCI, el CCl debera emitir un informe de
conclusiones como lo indica el manual, esto para tener un registro de todos los puntos
abarcados en las revisiones y sirvan de apoyo en préximas revisiones para que el

SIGCI siga efectuandose de una manera correcta.
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MEJORA.
PROYUNICA debera determinar y seleccionar las oportunidades de mejora en
implementar cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccion del cliente.
Estas incluyen:
1. Mejorar sus productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como
considerar las necesidades y expectativas futuras.
Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados.

3. Mejorar el desempefio y la eficacia del SIGCI.

No conformidad y accién correctiva
Con la finalidad de eliminar las causas de las no conformidades y evitar su repeticion
se ha establecido el procedimiento Acciones correctivas. En este punto se define:
e Revision de las no conformidades (incluidas las quejas de los clientes)
¢ Revision de las tendencias en los resultados del monitoreo que puedan dar
indicios de pérdida de control.
e Identificacion de las causas de las nos conformidades.
e Evaluacion de la necesidad de tomar acciones que aseguren que la no
conformidad no vuelva a ocurrir.
¢ Implementacion de las acciones necesarias

e Registrar los resultados de las acciones tomadas.

Mejora continua

La Gerencia de PROYUNICA debera mejorar continuamente la eficacia del sistema
de gestion de la calidad e inocuidad mediante el uso de la politica de la calidad e
inocuidad, los objetivos de la calidad e inocuidad, los resultados de las auditorias, el
analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas, la revision por la direccion,
mediante el uso de la comunicacion, resultados de verificacion, la validacion de las
combinaciones de las medidas de control, la actualizacion de los sistemas de gestion
de la calidad e inocuidad. La ejecucién de actividades para efectuar mejoras del

Sistema es una de las funciones principales del CGCI, que se reine mensualmente.
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continuamente la eficacia del sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos
mediante el uso de la comunicacion, la revision por la direccion, la auditoria interna, la
evaluacion individual de los resultados de la verificacion, el analisis de los resultados
de las actividades de verificacion, la validacion de las combinaciones de las medidas

de control, las acciones correctivas y la actualizacién del SIGCI.

El equipo de calidad e inocuidad de los alimentos evalla a intervalos planificados en
formar anual el sistema de gestion de la calidad e Inocuidad de los alimentos, con el
objetivo de alcanzar lo mencionado anteriormente. El equipo considera si es necesario
revisar el andlisis de peligros, BPM y el Manual HACCP. Las actividades de evaluacion

y actualizacion se basan en:

e Los elementos de entrada de la comunicacién, tanto externa como interna.

e Los elementos de entrada de cualquier otra informacion relativa a
idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos.

e El producto del andlisis de los resultados de las actividades de verificacion.

e Los resultados de la revision por la direccion.

Se registra e informa mediante el Acta de Revision por la direccibn de manera
apropiada, las actividades de actualizacion del sistema, como informacién de entrada

para la revisién por la direccion.
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Anexo 1 del manual
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Propuesta de Formato de control de documentos Cod. PY - SIGCI 002.

CONTROL DE DOCUMENTOS
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Propuesta de registro Cod PY - SIGCI 001.
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ACTA DE REUNION DEL EQUIPO CClI
Suscriben los miembros del equipo CI de la Empresa PROYUNICA.,,

Gerente de Operaciones Encargado de Produccion

Jefe de Comité de Calidad e Inocuidad

Fecha:
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Propuesta de Acciones Correctivas cod PY — SIGCI 003.
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REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS

Producto: Lote:
Fecha: Encargado
Turno:
HORA OPERACION UNITARIA CARACTERISTICA ACCION CORRECTIVA

Encargado de CCI
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CAPITULO VII: CONCLUSIONES

El diagndstico efectuado mediante una auditoria permitié analizar de manera
exhaustiva el estado actual del sistema de inocuidad alimentaria de
PROYUNICA dando como resultado el 50% de cumplimeinto. Este proceso
evidenci¢ tanto fortalezas como oportunidades de mejora en la implementacion
de los principios del sistema HACCP, identificando la necesidad de reforzar los
controles en puntos criticos para garantizar la inocuidad de los productos
procesados. Por otra parte la evaluacion realizada al sistema de gestion de
calidad de PROYUNICA, tomando como referencia los requisitos de la norma
ISO 9001:2015, permitié identificar areas de conformidad y discrepancias en la
documentacion, los procedimientos operativos y el seguimiento de los
procesos. Este analisis constituye una base soélida para el disefio de estrategias
que aseguren el cumplimiento de los estandares internacionales y fomenten
una gestion de calidad mas robusta.

La identificacion y definicion de indicadores clave de desempefio (KPIs)
proporcioné una herramienta fundamental para el monitoreo y evaluacién
continua de los sistemas integrados de gestidon. Estos indicadores permiten
medir el desempefo de manera objetiva, facilitando la toma de decisiones
estratégicas orientadas a garantizar la calidad y la inocuidad de los productos,
asi como la mejora constante de los procesos internos.

Por otro lado, El desarrollo del manual de sistemas integrados de gestidon se
fundamentd en los resultados de los diagnosticos realizados, las
recomendaciones derivadas de los estudios técnicos y la definicion de KPIs
relevantes. Este documento constituye una guia integral para estandarizar los
procesos, optimizar recursos y asegurar la implementacion efectiva de los
sistemas de gestion. Su aplicacion permitira a PROYUNICA consolidar su
compromiso con la calidad e inocuidad de sus productos, fortaleciendo su

competitividad en el mercado y promoviendo la sostenibilidad empresarial.
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CAPITULO VIlI: RECOMENDACIONES

Las recomendaciones que se presentan a continuaciéon surgen a partir del analisis

exhaustivo de los resultados obtenidos durante la implementacion del Manual de
Sistema Integrado de Gestion de Calidad e Inocuidad en PROYUNICA. Estas

propuestas estan orientadas a consolidar el sistema de gestion, optimizar sus

procesos y asegurar su efectividad a largo plazo.

Se recomienda con base a las conclusiones del diagndstico efectuado en la empresa
PROYUNICA a los siguientes actores:

A la empresa PROYUNUCA:

Implementar el Manual SIG de manera gradual, priorizando areas criticas como
inocuidad alimentaria y calidad, para identificar y corregir fallas antes de su
aplicacion general.

Desarrollar un programa de capacitacién continua para el personal sobre los
procesos del SIG, normativas internacionales y nuevas herramientas,
incluyendo simulaciones y auditorias internas para evaluar su aplicacion.
Establecer indicadores clave de desempefio (KPI) para los procesos del
manual, con revisiones trimestrales para evaluar el progreso, mejorar areas y
asegurar el cumplimiento de los objetivos estratégicos.

Priorizar recursos y tecnologias que faciliten la automatizacién y documentacion
de procesos, aplicando el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar) para
promover la mejora continua.

Fomentar una cultura de mejora continua, sensibilizando al personal sobre los
beneficios del SIG e involucrando a los lideres de area como promotores y
ejemplos de los nuevos procesos.

Realizar auditorias internas y externas periddicas para asegurar el
cumplimiento de las normas ISO y obtener certificaciones internacionales que

fortalezcan la competitividad y el acceso a mercados exigentes.
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Anexos

AUDITORIA DE EVALUACION INICIAL DE SISTEMA HACCP

Auditoria de evaluacion inicial de Sistema HACCP

NO

Aspectos

Cumple

Si

No

FORMAR EQUIPO DE HACCP

1.1

Se ha designado/documentado el equipo de HACCP. Considera:
Un enfoque multidisciplinario — habilidades y experiencia.

Designacién de un coordinador del equipo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1

Se ha documentado una descripcién de producto.

2.2

Se consideran detalles del producto (ficha técnica).

23

Tienen plasmado el Método de conservacion.

24

Tienen plasmado el Método de preservacion.

2.5

Tienen plasmado la presentacion y envase del producto.

26

Tienen plasmado el tiempo de vida comercial del producto.

2.7

Tienen plasmado las condiciones de almacenamiento del producto.

2.8

Tienen plasmado las condiciones de transporte.

X| X[ X| X| X| X| X| X

IDENTIFICAR USO PREVISTO

3.1

Tiene documentado el uso previsto del producto

3.2

Tiene identificada la poblacion vulnerable.

3.3

Tiene identificada el uso del producto.

3.4

Tiene identificado el Mercado de destino.

3.5

Tiene identificada las especificaciones requeridas por los mercados.

ELABORAR DIAGRAMA DE FLUJO

4.1

Tiene un diagrama de flujo.

4.2

El diagrama de flujo identifica todos los pasos principales y sus entradas.

x

4.3

Se han incluido todas las etapas, desde la recepcidon de materias primas
hasta el despacho del producto final.

VERIFICACION DE DIAGRAMA DE FLUJO

5.1

El equipo de HACCP ha confirmado la operacion de procesamiento en
relacién con el diagrama de flujo durante todas las etapas y horas de
operacion. Se mantienen registros
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ANALISIS DE PELIGROS / MEDIDAS DE CONTROL - P1

El alcance describe el segmento de la cadena alimentaria de producto
implicada y las clases generales de peligros a abordar.

Check List de evaluacion inicial de Sistema HACCP

NO

Aspectos

Cumple

Si

No

6.2

Tiene identificado todos los peligros (bioldgicos, quimicos, fisicos)
relacionados con los productos y procesos en cada etapa del diagrama de
flujo, desde la produccion hasta el despacho. El andlisis ha incluido:

La probable ocurrencia de peligros y gravedad de sus efectos adversos en la
salud.

La evaluacién cualitativa o cuantitativa de la presencia de peligros.

Produccion o persistencia en alimentos de toxinas, sustancias quimicas o
agentes fisicos — alérgenos.

6.3

Tiene documentado un analisis de peligros para cada diagrama de flujo e
identifica cada etapa, peligro y causa del peligro, importancia, gravedad,
probabilidad y medida de control.

6.4

Tiene evaluada las entradas del proceso para determinar potenciales peligros
relacionados con la seguridad de alimentos y criterios de calidad, incluyendo:
Disefio de instalaciones y equipo.

Factores intrinsecos por ej. Aw, pH, etc.

Procesamiento, manipulacién de productos, ambiente, embalaje, transporte,
personal e higiene / saneamiento.

6.5

Al identificar peligros significativos se han desarrollado una o mas medidas de
control.

DETERMINAR PUNTOS CRITICOS DE CONTROL - P2

71

Para cada peligro significativo, el equipo de HACCP ha determinado cual de
las medidas de control es el punto critico de control para ese peligro,
incluyendo problemas significativos y reglamentarios.

ESTABLECER LIMITES CRITICOS - P3

8.1

Tiene establecido y documentado limites criticos para cada medida de
control.
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Cuando no existen limites via investigacion publicada etc., jse ha realizado
un estudio de validacion para asegurar que los limites estan controlando el
peligro significativo?

ESTABLECER SISTEMA DE MONITOREO - P4

9.1

Tienen desarrollado, documentado e implementado procedimientos de
monitoreo para asegurar que los parametros necesarios para el control en
cada PCC se mantengan dentro de los limites criticos establecidos:

Qué — la meta de la medida de control.

Coémo — método utilizado para medir la meta de la medida de control.

Dénde — lugar donde debe llevarse a cabo la actividad.

Cuando — frecuencia de la actividad.

Quién — personal designado responsable de realizar el monitoreo.

Check List de evaluacion inicial de Sistema HACCP

NO

Aspectos

Cumple

Si

No

9.2

Las actividades de monitoreo se realizan de manera suficiente como para
detectar cualquier desviacion en la linea y asegurando en forma correcta e
inmediata que cada PCC esté bajo control, ;Se mantienen registros de
monitoreo?

9.3

Los procedimientos detectan la pérdida de control en cada PCC, 4 Se
proporciona estos datos a tiempo para hacer ajustes con el fin de asegurar
el control del proceso para evitar violar los limites criticos?

9.4

La persona designada y su supervisor responsable de la compafiia evaluan
y firman registros relacionados con el monitoreo (esta funcion puede ser
realizada por el mismo personal en una empresa pequena)

10

ESTABLECER ACCIONES CORRECTIVAS - P5

101

Tiene desarrollado, documentado e implementado procedimientos para
acciones correctivas que incluyen:
Acciones correctivas inmediatas para cada PCC.

Acciones preventivas para cada PCC.

10.2

Se ha revisado la accién correctiva para determinar su eficacia y se
documenta la revision.

1

ESTABLECER SISTEMAS DE VERIFICACION - P6
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Se han desarrollado, documentado e implementado procedimientos de
verificacion para confirmar que el plan HACCP esta funcionando de manera
eficaz, la frecuencia es suficiente para confirmar la eficacia del sistema
HACCP, los procedimientos incluyen: - Un cronograma de auditorias internas
que cubran todos los aspectos del Plan HACCP y programas de apoyo.
Responsabilidades y frecuencias definidas. -

Un cronograma para revision, monitoreo y registros de acciones correctivas-
Revalidacion de limites criticos. - Adecuacion de PCC y confirmacion de que
estan bajo control. - Un cronograma de evaluacion fisica de producto en
relacién con especificaciones. Responsabilidades y frecuencias definidas. -
Revision in situ. - Gestién de cambios — se ha documentado e implementado
procedimientos para revisar el Plan de HACCP cuando ocurre algiin cambio
en la documentacion, producto, producciéon o proceso. - Se mantienen
registros de todas las actividades de verificacion.

X
12 | DOCUMENTACION + MANTENIMIENTO DE REGISTROS - P7
Check List de evaluacion inicial de Sistema HACCP
N° Aspectos Cumple
Si No
Se ha establecido documentacién para todos los procedimientos de X

121

monitoreo y procesos criticos incluyendo
Actividades de monitoreo de PCCs.
Desviaciones y acciones correctivas relacionadas.
Modificaciones al sistema HACCP.
Actividades de verificacion / validacion.
Analisis de peligros.
Determinacién de PCCs.

Determinacion de limites criticos.
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Los registros que deben estar disponibles, son: X
- Registros para demostrar que los miembros del equipo de HACCP
tienen conocimientos/competencia adecuados y diferentes disciplinas.

- Registros referentes al analisis de peligros y fuentes de informacion
utilizados por el equipo de HACCP.

12.2 - Registros de evaluacién de cada paso del proceso.

- Informes de monitoreo.

- Registros de desviaciones ocurridos y las acciones correctivas
tomadas.

- Registros relacionados con el programa de verificacion (incl.
auditorias internas) y su evaluacion.
13 | PRODUCCION PRIMARIA

13.1] ¢ Tiene desarrollado, documentado e implementado de manera efectiva el X
proceso para considerar todas las entradas compradas que podrian ser una
potencial fuente de peligros significativos? Las entradas del proceso
compradas incluyen

ingredientes, materias primas, embalaje, productos quimicos agricolas/
veterinarios, productos acabados, hielo, etc.

Medios a través de los cuales se monitorea y evalua los productos/servicios
que ingresan, incluyendo inspecciones.

Vehiculos que ingresan, sujetos a revision.

Instalaciones apropiadas y procedimiento implementado para limpieza,
mantenimiento e higiene de personal en la produccién primaria.

Fuente: Elaboracion propia de datos tomados de SGS.

N° Aspectos Cumple
Si | No
14 |ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES (PLANTA Y EQUIPO)
14.1 | ; Se ha desarrollado procedimientos para revision/mantenimiento de planta / X
equipo?
Consideran

Estado de edificio exterior y alrededores
Estado de paredes, pisos, desagues, servicios, iluminacion, techo, ventilacion,
tuberias, equipo, etc.

Programa de mantenimiento de edificios y equipo — rutinario y no rutinario -
Registros mantenidos para el trabajo realizado.
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Alrededores de local — se han considerado riesgos de seguridad alimentaria
para lo siguiente

Produccion agricola — flujo de alcantarillado hacia fuente de agua

Residuos quimicos en suelos

Procesadores, limites de local de distribuidores definidos, no hay refugio para
plagas, drenaje adecuado

Locales evaluados para determinar contaminantes de alrededores e
inundaciones.

14.3

Construccion y distribucion de locales — 4 las politicas y procedimientos en
relacion a

FS han considerado lo siguiente

Areas de alto/ bajo riesgo segregadas

Flujo en un solo sentido para alimentos potencialmente peligrosos
Disefio que minimice suciedad, desechos, plagas

Paredes, pisos, techos, impermeables, faciles de limpiar
Laboratorios in situ separados de areas de produccién

Lineas de drenaje en areas humedas cubiertas

Luces protegidas

Capacidad en lux de luces para una clara visibilidad en el trabajo - Puertas /
ventanas disefiadas para excluir polvo, plagas.

14.4

Suministro adecuado de agua potable. Los sistemas separados de agua no
potable no deben ser conectados al sistema de agua potable o refluir hacia
éste. (NC Mayor en caso el agua forma parte constituyente del producto)

14.5

¢La planta y equipo han sido disefiados de tal manera que se minimiza los
riesgos de contaminacién cruzada?

14.6

¢ Hay instalaciones adecuadas y ubicadas correctamente para limpieza de
utensilios/equipo e higiene de personal?

14.7

¢ El equipo esta disefiado para lograr las temperaturas requeridas de
alimentos tan rapido como sea necesario en beneficio de la seguridad de
alimentos, se limpia facilmente y esta ubicado de tal manera que permite su
facil limpieza?

14.8

¢La calidad del aire/ventilacion es suficiente para minimizar la condensacion,
la iluminacién e instalaciones de almacenamiento son adecuadas?
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14.9 | Se proporciona servicios al personal que incluyen X

- Bafos ubicados convenientemente que no dan directamente a las areas de
produccion - Casilleros/instalaciones de almacenamiento adecuados para
empleados - Areas para comer y fumar.

14.10| 4, Se proporciona puntos de entrada a areas de alto riesgo con vestuarios X
designados para el personal?

14.11 | Instalaciones adecuadas para almacenamiento de alimentos, material no X
alimenticio

Permiten mantenimiento y limpieza adecuados

Evitan acceso de plagas y refugio para éstas;

Protegen a los alimentos de la contaminacion

Control del ambiente para evitar el deterioro de alimentos

Evitan contaminacion accidental de productos alimenticios con material
nocivo.
15 | CONTROL DE OPERACION

15.1 | Control de peligros de alimentos a través del uso de un sistema tal como X
HACCP. El sistema debe aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria
para controlar la higiene de alimentos durante toda la vida en almacén del
producto.

15.2 | Se han implementado sistemas de control de temperatura y tiempo durante el X
calentamiento, enfriamiento y almacenamiento.

15.3 | ¢ Tiene desarrollado, documentado e implementado procedimientos de X
calibracion para asegurar que todo el instrumento de medicién de temperatura
esté leyendo con exactitud al momento de su uso?

15.4 | Especificacion de producto acabado cumple con lo siguiente: X
Nombre del producto

Declaracion de ingredientes segun la legislacién pertinente.
Especificaciones de embalaje.

Criterios para duracion en almacén.

15.5 | Tiene desarrollado procedimientos para identificacién y monitoreo de X
alérgenos, Incluyen:

- Control para prevenir la contaminacién cruzada de producto no alergénico
incluyendo programacion, reprocesamiento, etc.

15.6 | Movimiento de personal, incluyendo areas restringidas, cambio de ropa, etc. X
Se mantienen registros de capacitacion.

15.7 | Visitantes y contratistas incluyendo control de movimiento, ropa protectora y X
conocimiento de politica de seguridad alimentaria.

15.8 | El material comprado es seguro y cumple los criterios especificados X
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15.9 | Rotacién de stock — principio primero en entrar primero en salir para proteger X
materiales e ingredientes.

Fuente: Elaboracion propia de datos tomados de SGS.
ANEXO B1: CHECK LIST DE EVALUACION INICIAL DE SISTEMA HACCP-

CONTINUACION

N° Aspectos Cumple
Si [ No

16 | MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

16.1| ¢, Se han desarrollado, documentado e implementado procedimientos de higiene X
/ saneamiento? Incluyen:

La limpieza de todo el equipo, superficies de contacto, paredes, pisos, techos,
areas de almacenamiento, transporte, servicios

Un cronograma de limpieza que identifica lo que debe limpiarse, productos
quimicos y equipo utilizados, frecuencia y personal responsable

Se ha desarrollado un cronograma de monitoreo

Especificaciones para su aplicacion - MSDS’s requeridas para todos los
productos quimicos de limpieza. Sélo deben utilizarse productos quimicos
aprobados para alimentos — evidencia de adecuacién

Se ha desarrollado un cronograma de verificacion incluyendo ensayo con
hisopos - Procedimiento de limpieza entre lotes.
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¢,Se han desarrollado, documentado e implementado procedimientos eficaces
para el control de plagas y son apropiados para evitar la contaminacién del
producto? Aseguran que

Haya un cronograma para monitorear la eficacia del programa — registros mas
acciones correctivas?

Cuando se utilizan fuentes externas, se documentan los detalles, incluyendo
referencias del contratista — licencia

Existen mapas de cebos, declaraciones de actividad y registros de productos
quimicos aprobados mas MSDS’s y avistamientos de plagas

Se ha desarrollado un cronograma para cubrir todos los tratamientos,
aplicacién de productos quimicos y otros dispositivos

No deben colocarse cebos / insectocutores en areas donde los alimentos
podrian contaminarse

El local esta disefiado para evitar el acceso y eliminar posibles lugares - Los

alrededores reciben mantenimiento para minimizar refugio.

17

HIGIENE DE PERSONAL

17.1

¢ Los procedimientos/politicas para higiene del personal estan documentados
para todos los empleados e incluyen: - Politica sobre lavado de manos
Politica sobre enfermedades incluyendo enfermedades transmisibles

Politica sobre lesiones, incluyendo vendaje de heridas de tal manera que se
evite la contaminacién cruzada del producto

Politica de ropa, incluyendo

Ropa protectora para personal, visitantes y contratistas

-Tipo de ropa, calzado, cubierta de cabello, redecillas de barba, gorro protector,
guantes etc.

Frecuencia de cambio de ropa y aparejos

Politica sobre joyas y cosméticos

Politica sobre comer, beber y fumar

Politica sobre visitantes

Politica sobre riesgos de contaminacién cruzada.

17.2

Se mantienen registros de verificacién y acciones correctivas.

18

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO Y CONCIENTIZACION DE
CONSUMIDORES
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Se han desarrollado, documentado e implementado procedimientos para
asegurar que todos los materiales utilizados en los procesos productivos o
producidos por éstos sean identificados claramente con relacién a grado,
estado de inspeccion y descripcion.
Incluyen

Ingredientes/materias primas que ingresan

Producto acabado

Trabajo en proceso, producto reprocesado

Identificacion y control de ingredientes de lote

Producto no conforme y desechos

Productos quimicos de limpieza, control de plagas o agricolas

Politica de envasado

Control de etiquetas obsoletas

Producto devuelto — identificado, evaluado, retenido en areas designadas.

18.2

Materias primas que ingresan:

Estan marcadas para facilitar rotacion de stock ej. Fecha de recepcién
Método para identificar y realizar la trazabilidad hasta proveedores de
productos que ingresan

Método para controlar ingredientes restringidos y/o sensibles, incluyendo
compuestos quimicos

Fuente: Elaboracion propia de datos tomados de SGS.

N° Aspectos Cumple
Si No
18.3 | Etiquetado — Cumplimiento de ley de etiquetado de alimentos (legislacion X
local o de paises exportadores)
19 | CAPACITACION
19.1| Se han desarrollado, documentado e implementado procedimientos para X

asegurar que las actividades, obligaciones y funciones que tengan un
efecto en seguridad alimentaria incluyendo supervision, sean realizadas
por personal capacitado adecuadamente.
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19.2 | Los planes de capacitacion incluyen: X
Capacitacion de personal relacionado con el plan de HACCP, incluyendo
todas las operaciones criticas de seguridad y calidad relacionadas con
PCCs, programas de apoyo

Un programa de induccién del personal, incluyendo politicas y
procedimientos referentes a su producto — registros firmados por
asistentes e instructor.

Capacitacion para personal.
19.3 | Se mantienen registros de actividades, verificacion y acciones correctivas. X

Fuente: Elaboracion propia de datos tomados de SGS.
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: AUDITORIA DE EVALUACION INICIAL DE 1SO 9001:2015

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN NTC ISO
9001-2015

CRITERIOS DE CALIFICACION: A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10
puntos: Se establece, se implementa y se mantiene; Corresponde a las fase de Verificar y
Actuar para la Mejora del sistema); B. cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos:
Se establece, se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del sistema);
C. Cumple con el minimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no se implementa, no
se mantiene; Corresponde a las fase de identificacion y Planeacion del sistema); D. No cumple
con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene N/S).

No. NUMERALES CRITERIO INICIAL
DE CALLIFICACION

AV | H [P | N/S

A B|C D

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 10 513 0
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO

1 | Se determinan las cuestiones externas e internas que son X
pertinentes para el propdsito y direccién estratégica de la
organizacion.

2 | Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre X
estas cuestiones externas e internas.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE

LAS PARTES INTERESADAS
3 | Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de estas 1
partes interesadas para el sistema de gestion de Calidad.

4 | Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre 1
estas partes interesadas y sus requisitos.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION

DE CALIDAD
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5 | El alcance del SGC se ha determinado segun: X

Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones fisicas,
ubicacion geografica.

6 | El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los X
problemas externos e internos, las partes interesadas y sus
productos y servicios

7 | Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de 1
Gestion.
8 | Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) X

que no son aplicables para el Sistema de Gestién

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

9 | Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de X
gestion de la organizacion

10 | Se tienen establecidos los criterios para la gestidon de los procesos X
teniendo en cuenta las responsabilidades, procedimientos,
medidas de control e indicadores de desempefio necesarios que
permitan la efectiva operacion y control de estos.

11 | Se mantiene y conserva informacion documentada que permita X
apoyar la operacion de estos procesos.

No. NUMERALES CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

A-V H|P N/S

A B|C D

LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL

1 | Se demuestra responsabilidad por parte de la alta direccion X
para la eficacia del SGC.

5.1.2 Enfoque al cliente

2 | La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes de X
determinan y se cumplen.

3 | Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que X
puedan afectar a la conformidad de los productos y servicios y
a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente.
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5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA

4

La politica de calidad con la que cuenta actualmente la
organizacion esta acorde con los propositos establecidos.

5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

5

Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha
comunicado dentro de la organizacion.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

6

Se han establecido y comunicado las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes en toda la organizacion.

PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

1

Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben
ser abordados para asegurar que el SGC logre los
resultados esperados.

La organizacion ha previsto las acciones necesarias para
abordar

estos riesgos y oportunidades y los ha integrado en los
procesos del sistema.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

3

Se han planificado acciones para el logro de los objetivos del
SIGHSAQ.

4

Se mantiene informacion documentada sobre estos objetivos

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIO

5

Existe un proceso definido para determinar la necesidad de
cambios en el SGC y la gestién de su implementacion

No.

NUMERALES

CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

AV | H | P | N/IS

A B|C D
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7.1

APOYO
RECURSOS

7.1.1 Generalidades

1

La organizacién ha determinado y proporcionado los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los
requisitos de las personas, medioambientales y de
infraestructura)

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

2

En caso de que el monitoreo o medicién se utilice para pruebas
de conformidad de productos y servicios a los requisitos
especificados, ¢se han determinado los recursos necesarios
para garantizar un seguimiento valido y fiable, asi como la
medicién de los resultados?

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

3

Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad
durante el proceso operacional.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

4

Ha determinado la organizacion los conocimientos necesarios
para el funcionamiento de sus procesos y el logro de la
conformidad de los productos y servicios y, ha implementado un
proceso de experiencias adquiridas.

7.2 COMPETENCIA

5

La organizacion se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar al rendimiento del SGC son competentes en
cuestion de una adecuada educacién, formacion y experiencia,
ha adoptado las medidas necesarias para asegurar que puedan
adquirir la competencia necesaria

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

6

Existe una metodologia definida para la evaluacién de la eficacia
de las acciones formativas emprendidas.

7.4 COMUNICACION

7

Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones
internas y externas del SIG dentro de la organizacion.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades
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8 | Se ha establecido la informacién documentada requerida por la X
norma y necesaria para la implementacion y funcionamiento
eficaces del SGC.

7.5.2 Creacion y actualizacion

9 | Existe una metodologia documentada adecuada para la revision X
y actualizaciéon de documentos.

7.5.3 Control de la informacién documentada

10 | Se tiene un procedimiento para el control de la informacién X
documentada requerida por el SGC.

No. NUMERALES CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

AV | H | P | NIS

A B|C D

OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

1 | Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios X
para cumplir los requisitos para la provision de servicios.

2 |La salida de esta planificacion es adecuada para las X
operaciones de la organizacion.

3 | Se asegura que los procesos contratados externamente estén X
controlados.

4 | Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, X
tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacioén con el cliente

5 |La comunicacién con los clientes incluye informacion relativa a X
los productos y servicios.

6 | Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los X
productos y servicios, incluyendo las quejas.
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7

Se establecen los requisitos especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.

8.2

.2 Determinacion de los requisitos para los productos y

servicios

8

Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los
productos y servicios que se ofrecen y aquellos considerados
necesarios para la organizacion.

8.2.

3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

9

La organizacién se asegura que tiene la capacidad de cumplir
los requisitos de los productos y servicios ofrecidos.

10

La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de
comprometerse a suministrar productos y servicios a este.

11

Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion por
parte de estos, cuando no se ha proporcionado informacién
documentada al respecto.

12

Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre
los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

13

Se conserva la informacién documentada, sobre cualquier
requisito nuevo para los servicios.

8.2.

4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

14

Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos
de los productos y servicios, se modifica la informacion
documentada pertinente a estos cambios.

No.

NUMERALES

CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

A B|C D

8.3

DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y

SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

15

Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurar la posterior
provision de los servicios.

8.3.

2 Planificacién del disefo y desarrollo

16

La organizacion determina todas las etapas y controles
necesarios para el disefio y desarrollo de productos y servicios.
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8.3.3 Entradas para el diseno y desarrollo

17

Al determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos
de productos y servicios a desarrollar, se consideran los
requisitos funcionales y de desempefio, los requisitos legales y
reglamentarios.

18

Se resuelven las entradas del disefio y desarrollo que son
contradictorias.

19

Se conserva informacion documentada sobre las entradas del
diseno y desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

20

Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo, se
definen los resultados a lograr.

21

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

22

Se realizan actividades de verificaciéon para asegurar que las
salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas.

23

Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurar que: se toma cualquier accién necesaria sobre los
problemas determinados durante las revisiones, o las
actividades de verificacion y validacion

24

Se conserva informaciéon documentada sobre las acciones
tomadas.

8.3.5 Salidas del disefo y desarrollo

25

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen los
requisitos de las entradas

26

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son
adecuadas para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios

27

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen o
hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion,
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion

28

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: especifican
las caracteristicas de los productos y servicios, que son
esenciales para su propdsito previsto y su provision segura y
correcta.

29

Se conserva informacion documentada sobre las salidas del
disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
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Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos durante X
el disefio y desarrollo de los productos y servicios

31 |Se conserva la informaciéon documentada sobre los cambios del X
disefo y desarrollo, los resultados de las revisiones, la
autorizacion de los cambios, las acciones tomadas para
prevenir los impactos adversos.

No. NUMERALES CRITERIO

INICIAL DE

CALLIFICACION

A

B|C|D

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE
8.4.1 Generalidades

32

La organizacién asegura que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conforme a los requisitos.

33

Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente.

34

Se determina y aplica criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los proveedores
externos.

35

Se conserva informacion documentada de estas actividades

8.4.2 Tipo y alcance del control

36

La organizacion se asegura que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la
capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios,
conformes de manera coherente a sus clientes.

37

Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las
salidas resultantes.

38

Considera el impacto potencial de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente en la capacidad de la
organizacion de cumplir los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.
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39 | Se asegura que los procesos suministrados externamente X
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la
calidad.

40 | Se determina la verificacion o actividades necesarias para asegurar X

que los procesos, productos y servicios cumplen con los requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

41 | La organizacion comunica a los proveedores externos sus X
requisitos para los procesos, productos y servicios.

42 | Se comunica la aprobacién de productos servicios, métodos, X
procesos y equipos, la liberacion de productos y servicios.

43 | Se comunica la competencia, incluyendo cualquier calificacion X
requerida de las personas.

44 | Se comunica las interacciones del proveedor externo con la X
organizacion.

45 | Se comunica el control y seguimiento del desempeiio del proveedor X
externo aplicado por la organizacion.

No. NUMERALES CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

A B Cc D

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1 Control de la produccién y de la provisién del servicio

46 | Se implementa la produccidn y provision del servicio bajo X
condiciones controladas.

47 | Dispone de informacién documentada que defina las X
caracteristicas de los productos a producir, servicios a prestar,
o las actividades a desempefiar.

48 | Dispone de informacion documentada que defina los X
resultados a alcanzar.

49 | Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de X
seguimiento y medicién adecuados

50 | Se controla la implementacién de actividades de seguimiento y X
medicién en las etapas apropiadas.
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51 | Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado X
para la operacion de los procesos.

52 | Se controla la designacion de personas competentes. X

53 | Se controla la validacion y revalidacion periddica de la X
capacidad para alcanzar los resultados planificados.

54 | Se controla la implementacion de acciones para prevenir los X
errores humanos.

55 | Se controla la implementacién de actividades de liberacion, X
entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

56 | La organizacion utiliza medios apropiados para identificar las X
salidas de los productos y servicios.

57 | Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos. X

58 | Se conserva informacion documentada para permitir la X
trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores

externos

59 | La organizacion cuida la propiedad de los clientes o X

proveedores externos mientras esta bajo el control de la
organizacion o siendo utilizada por la misma.

60 | Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de X
los clientes o de los proveedores externos suministrada para
su utilizacién o incorporacién en los productos y servicios.

61 | Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su X
propiedad se pierda, deteriora o de algun otro modo se
considere inadecuada para el uso y se conserva la informacién
documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion

62 | La organizacion preserva las salidas en la produccion y X
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurar
la conformidad con los requisitos.

No. NUMERALES CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

A B Cc D
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8.5.4 Preservacion

62

La organizacién preserva las salidas en la produccion y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurar
la conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

63

Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a
la entrega asociadas con los productos y servicios.

64

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la
entrega la organizacién considero los requisitos legales y
reglamentarios.

65

Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas
asociadas a sus productos y servicios.

66

Se considera la naturaleza, el uso y la vida (til prevista de sus
productos y servicios.

67

Considera los requisitos del cliente.

68

Considera la retroalimentacion del cliente.

8.5.6 Control de cambios

69

La organizacion revisa y controla los cambios en la produccién
o la prestacion del servicio para asegurar la conformidad con
los requisitos.

70

Se conserva informacién documentada que describa la
revision de los cambios, las personas que autorizan o
cualquier accién que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

71

La organizacion implementa las disposiciones planificadas para
verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
servicios.

72

Se conserva la informaciéon documentada sobre la liberacion
de los productos y servicios.

73

Existe evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

74

Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

75

La organizacion se asegura que las salidas no conformes con
sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso
0 entrega.
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La organizacién toma las acciones adecuadas de acuerdo a la
naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios.

77

Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen
las salidas no conformes.

78

La organizacion trata las salidas no conformes de una o mas
maneras

79

La organizacién conserva informacién documentada que
describa la no conformidad, las acciones tomadas, las
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la
accioén con respecto a la no conformidad.

No.

NUMERALES

CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

A B C D

EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades

80 | La organizacion determina que necesita seguimiento y X
medicién.

81 | Determina los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y X
evaluacion para asegurar resultados validos.

82 | Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la X
medicion.

83 | Determina cuando analizar y evaluar los resultados del X
seguimiento y medicion.

84 | Evalua el desempefio y la eficacia del SGC. X

85 | Conserva informaciéon documentada como evidencia de los X

resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

86

La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de
los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y
expectativas.
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87 | Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento X
y revisar la informacion.

9.1.3 Anadlisis y evaluacién

88 | La organizacion analiza y evalla los datos y la informacion X
que surgen del seguimiento y la medicion.

9.2 AUDITORIA INTERNA

89 | La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos X
planificados.
90 | Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC X

conforme con los requisitos propios de la organizacién y los
requisitos de la NTC ISO 9001:2015.

91 | La organizacion planifica, establece, implementa y mantiene X
uno o varios programas de auditoria.

92 | Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una. X

93 | Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para X
asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso.

94 | Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la X
direccion.

95 | Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas X
adecuadas.

96 | Conserva informaciéon documentada como evidencia de la X

implementacién del programa de auditoria y los resultados.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades

97 | La alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados, para X
asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién
continua con la estrategia de la organizacion.
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No. NUMERALES CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

A B C D

9.3.2 Entradas de la revisién por la direcciéon

98 | La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision incluyendo X
consideraciones sobre el estado de las acciones de las
revisiones previas.

99 | Considera los cambios en las cuestiones externas e internas X
que sean pertinentes al SGC.

100| Considera la informacién sobre el desempeiio y la eficiencia X
del SGC.

101| Considera los resultados de las auditorias. X

102| Considera el desempefio de los proveedores externos. X

103| Considera la adecuacioén de los recursos. X

104 | Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar X

los riesgos y las oportunidades.

105| Se considera las oportunidades de mejora. X

9.3.3 Salidas de la revisién por la direcciéon

106| Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones X
relacionadas con oportunidades de mejora.

107| Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. X
108| Incluye las necesidades de recursos. X
109| Se conserva informacion documentada como evidencia de los X

resultados de las revisiones.

10. MEJORA
10.1 Generalidades

110| La organizacion ha determinado y seleccionado las X
oportunidades de mejora e implementado las acciones
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y
mejorar su satisfaccion.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

111 | La organizacion reacciona ante la no conformidad, toma X
acciones para controlarla y corregirla.

112 | Evalua la necesidad de acciones para eliminar las causas de X
la no conformidad.
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113 | Implementa cualquier accidén necesaria, ante una no X
conformidad.

114 | Revisa la eficacia de cualquier accioén correctiva tomada. X

115| Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario. X

116 | Hace cambios al SGC si fuera necesario. X

117 | Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las X

no conformidades encontradas.

118 | Se conserva informacion documentada como evidencia de la X
naturaleza de las no conformidades, cualquier accién tomada
y los resultados de la accién correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

119| La organizaciéon mejora continuamente la conveniencia, X
adecuacion y eficacia del SGC.

120| Considera los resultados del analisis y evaluacion, las salidas X
de la revision por la direccion, para determinar si hay
necesidades u oportunidades de mejora.

Fuente: elaboracion propia
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