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RESUMEN

El SGC es una forma de mostrar el compromiso de las empresas con sus clientes y
puede ser una ventaja competitiva frente a los competidores. Por lo tanto, el
presente estudio tuvo como objetivo la elaboracion de una propuesta de SGC basada
en la norma ISO 9001:2015 para la empresa de servicios en el area de refrigeracion,
Heat and Cool Cia. Ltda. La metodologia fue de tipo aplicada y para la recoleccion
de informacion se utilizé las listas de verificacion del cumplimiento de los
requisitos de la norma y encuestas que fueron aplicadas a los trabajadores.
Obteniendo que la empresa presenta un 25% de cumplimiento de los requisitos
relacionados con la norma ISO 9001:2015, en la propuesta se desarrolld toda la
informacion documentada pertinente al SGC, asi mismo para la validacion, se
cuantifico la utilidad operacional previo y posterior a la implementacion parcial del
SGC, obteniéndose una mejora del 4,38% para el primer periodo del afo 2022,
finalmente se determind que los costos de implementacion son de 5.560,20 dolares,

pero se estimo en un incremento del 10,24% en la productividad de la empresa.

Palabras claves: Calidad, Gestion, Refrigeracion, Costos, ISO 9001:2015
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ABSTRACT

The quality management system is a way of showing the commitment of companies
to their customers and can be a competitive advantage over competitors. Therefore,
the objective of this study was to prepare a proposal for a Quality Management
System based on the ISO 9001:2015 standard for the service company in the
refrigeration area, Heat and Cool Cia. Ltda. The methodology was of an applied
type and for the collection of information, the verification lists of compliance with
the requirements of the standard and surveys that were applied to the workers were
used. Obtaining that the company presents a 25% compliance with the requirements
related to the ISO 9001: 2015 standard, in the proposal all the documented
information pertinent to the SGC was developed, likewise for validation, the
operational profit before and after was quantified. the partial implementation of the
SGC, obtaining an improvement of 4,38% for the first period of the year 2022, it
will finally be concluded that the implementation costs are 5.560,20 dollars, but

were estimated to be a 10,24% increase in the company productivity.

Keywords: Quality, Management, Refrigeration, Costs, ISO 9001:2015.
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INTRODUCCION

En el escenario comercial competitivo de hoy, las empresas buscan constantemente
formas de mejorar la eficacia de la produccion y el éxito de sus objetivos
institucionales. La supervivencia y la competitividad de las empresas dependen de las
practicas y capacidades de adaptacion en entornos externos, que se atribuyen a
modificaciones en los requerimientos de los clientes, las regulaciones
gubernamentales, la tecnologia y los competidores [1]. En este contexto, la
responsabilidad en materia de calidad, medio ambiente, salud ocupacional y la
seguridad, asi como la responsabilidad social, son importantes para la competitividad

y la imagen positiva de las organizaciones.

En este sentido, se ha establecido que la implementacion de estandares de sistemas de
gestion que corresponde al desarrollo de procedimientos operativos, auditorias
internas y revisiones de gestion para lograr las necesidades y expectativas de todas las
partes interesadas, es un indicador de la responsabilidad y preocupacion de la
organizacion y se ha convertido en un fenémeno generalizado en todo el mundo,
debido a las ventajas que le otorgan a las empresas que logran su adecuada

implementacion.

El ente mas destacado relacionado con la implementacion de estdndares es la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), que ha ganado reconocimiento
mundial y entre los estandares que promueve, se destaca la ISO 9001 como SGC

(SGC).

En este orden de ideas, se ha demostrado que una parte importante de la eficacia de las
normas esta relacionada con su capacidad para mejorar realmente la calidad (interna 'y
externa) y la satisfaccion del cliente. Al mismo tiempo, la evidencia sugiere que los
SGC brindan una estructura critica y establecida con el potencial de crear valor,
contribuir a la calidad de un servicio o producto y al desempefio operativo, aumentar

el valor de los activos netos y respaldar la mejora continua [2].



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prestacion de servicios de refrigeracion en el pais, en muchos casos se efectiia de
forma artesanal y manual, ademds en general la actividad es realizada por personas
que poseen poca capacitacion en el area, lo que puede conllevar un importante nimero
de problemas que pueden afectar la prestacion del servicio, su calidad y en general la
satisfaccion del cliente. Asi mismo, es un sector de servicio que posee importantes
niveles de competencia, por lo que, destacarse como empresa resulta fundamental para
sobrevivir en el mercado nacional y es poco frecuente que posean estandares de calidad

implementados en sus actividades.

Heat and Cool Cia. Ltda., es una pequeia empresa que brinda servicios integrales de
consultoria, mantenimiento, disefio y construccion en las areas de: refrigeracion,
climatizacion, ventilacion mecanica, automatizacion, validacion de procesos para el
manejo de productos que requieren cadena de frio y calificacion de sistemas de
refrigeracion. Estas actividades las desarrollan en funcion de los diferentes
requerimientos de sus clientes, los cuales en su mayoria estan ligados directa e
indirectamente con procesos de almacenamiento, distribucion y transporte de producto

farmacéutico.

Los procesos Técnico - Operativos de Calificaciones, Validaciones, Mantenimiento y
Construcciones que mantiene Heat and Cool Cia. Ltda., para dar servicio a sus clientes
tienen escaso enfoque de criterios acerca de estdndares de gestion de calidad,
estrategias deficientes de mejora continua y falta de indicadores de seguimiento, esto
ha ocasionado problemas en el cumplimiento de objetivos empresariales, tiempos de

demora y desorden interno en el desarrollo de los mismos.

Frente a esta problematica la presente propuesta busca mejorar el desempefio de la
empresa, tener un mayor control de los procesos, crear un cambio en la cultura

organizacional y enfocar las actividades con estandares de calidad.



FORMULACION DEL PROBLEMA

(Como influye un Sistema de Gestion de Calidad en el desempeiio de los procesos
Técnico — Operativos de Calificacion de camaras frias y de congelacion, Validacion
de procesos de almacenamiento, embalaje y transporte para cadena de frio, disefo,
construccién y mantenimiento de sistemas de refrigeracion y congelacion, que ofrece

la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.?

OBJETO DE ESTUDIO

El objeto de estudio corresponde a la elaboracion de una propuesta de SGC basado en
la norma ISO 9001:2015, para la empresa Heat and Cool Cia. Ltda., que desarrolla sus
actividades de Calificacion de camaras frias y de congelacion, Validacion de procesos
de almacenamiento, embalaje y transporte para cadena de frio, disefio, construccion y
mantenimiento de sistemas de refrigeracion y congelacion, con limitados estandares
de calidad y que se encuentra en una etapa de normalizacion de sus actividades. La
Organizacion ha reconocido las multiples ventajas que conlleva la implementacion de

un sistema de gestion de calidad.

JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

Heat and Cool Cia. Ltda., es una pequeia empresa que efectiia actividades de asesoria,
disefio, mantenimiento, repuestos y montaje de sistemas de refrigeracion, sin embargo,
a la fecha no posee estandarizadas sus actividades cotidianas, ni dispone de
herramientas que le permita valorar o garantizar el cumplimiento de las necesidades

especificas de sus clientes a través de la provision de un servicio de calidad.

Por lo que, ha considerado pertinente acoger una propuesta de SGC sustentado en la
Norma ISO 9001:2015, para lo cual, se efectuara un diagnostico actual de los procesos
y estructura organizacional y se elaboraran de igual manera toda la informacion
documental que integra el manual, como formatos, fichas e instructivos de trabajo para

efectuar las actividades de mantenimiento y montaje de sistemas de refrigeracion.



Dado que en la actualidad para que las organizaciones sean rentables y competitivas
es necesario que se enmarque con las politicas globales de la industria y del mercado,
esto permitird conocer las necesidades propias de su desempefio, establecer buenas

précticas y aplicar los estandares de calidad acorde a su realidad.

Se buscara mejorar el desempefio de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda., definiendo
estrategias para tener un mayor control de sus procesos, crear un cambio en la cultura
organizacional, enfocar las actividades con estandares de calidad, aumentar la

productividad de sus operaciones y asi alcanzar la satisfaccion del cliente final y su

fidelidad.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Elaborar una propuesta de SGC basada en la norma ISO 9001:2015 para la empresa

de servicios en el area de refrigeracion, Heat and Cool Cia. Ltda.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar el levantamiento y diagnostico actual de los procesos y estructura

organizacional de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.

o Proponer alternativas de sistema de gestion de la calidad y seleccionar la mas

conveniente para Heat and Cool Cia. Ltda.

o Disefar la propuesta de Sistema de Gestion de la Calidad en base a la norma ISO

9001:2015 para Heat and Cool Cia. Ltda.

. Validar el disefio de SGC propuesto para la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.

. Realizar el andlisis costo beneficio de la propuesta del sistema de gestion de la

calidad para la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.



HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION

o Influye en el desempefio de los procesos de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.,

un SGC.

o Al mejorar el desempefio de los procesos de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.,

significaria que se estd ejecutando un SGC.

o El SGC se relaciona con el desempefio de los procesos de la empresa Heat and

Cool Cia. Ltda.

o Un mal SGC no determina un adecuado desempefio de los procesos de la

empresa Heat and Cool Cia. Ltda.

. Como incide en el desempefio de los procesos de la empresa Heat and Cool Cia.

Ltda. un sistema de gestion de la calidad.

ALCANCE DE LA INVESTIGACION

La presente investigacion se enfocara en analizar el aporte que brinda un SGC basado
en la Norma ISO 9001:2015 en las actividades de la empresa de servicios Heat and

Cool Cia. Ltda., la figura 1 muestra la pagina web de la empresa.

Se identificard los requisitos de la norma que deben ser considerados en la propuesta.
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Figura 1. Pagina Web Heat and Cool Cia. Ltda.

Se realizard una descripcion de los procesos de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.,
amodo de definicién en donde se establecera los clientes internos y externos, entradas,
salidas y la relacion de los mismos con la satisfaccion del cliente final ademas de
establecer el equipo de trabajo, se identificara las actividades relevantes, necesidades

criticas, recoleccion de datos que permitiran evaluar el desempefio de los procesos.

Con la informacion obtenida y en funcion del contexto real de la empresa, se disefiara
una propuesta de SGC basada en los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, finalmente

se realizard un analisis costo beneficio de la propuesta planteada.

Para que en la actualidad una organizacion sea competitiva, es necesario que se
enmarque en los estandares de calidad establecidos, esto permitira mejorar su

desempeio y obtener mayor productividad.




DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA DE LOS CAPITULOS DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION

El desarrollo del presente proyecto esta constituido por cuatro capitulos, descritos de

la siguiente manera:

Capitulo I “Marco contextual y teorico sobre el SGC en base a la norma ISO
9001:2015". En el que se desarrolla el marco tedrico de la investigacion que incluye
los antecedentes, ademdas se describe la fundamentacion de la investigacion y los

aspectos tedricos que sustentan el estudio.

Capitulo II " Metodologia de la investigacion". Se presenta el nivel y tipo de
investigacion, la poblacion y muestra sujetos de la investigacion, los instrumentos y

técnicas de recoleccion de datos.

Capitulo III " Analisis e interpretacion de resultados”. En este apartado, se presenta el
diagnoéstico de la situacion actual de la empresa enfocado a los requerimientos de
cumplimiento, establecidos en la Norma ISO 9001:2015, considerando las diferentes

técnicas establecidas para la recoleccion de informacion.

Capitulo IV " Propuesta de SGC ISO 9001:2015 para la Empresa Heat and Cool Cia.
Ltda.". En esta seccion se presenta el Manual de Calidad propuesto segin las
particularidades de la empresa y se presentard toda la informacion documental

pertinente.

En la ultima parte del documento se redactaran las conclusiones, recomendaciones,

se mostrara las referencias bibliograficas y los anexos correspondientes.



CAPITULO 1

MARCO CONTEXTUAL Y TEORICO SOBRE EL SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD EN BASE A LA NORMA ISO 9001:2015

1.1 Introduccion

El objetivo del presente capitulo es revisar el conocimiento actual del SGC ISO 9001,
incluida su implementacién, mantenimiento y mejora, en este sentido, se comienza
estableciendo los antecedentes tanto nacionales como internacionales que sustentan la
presente investigacion, y se continua con la fundamentacion de la investigacion que
comprende la definicion y analisis de las causas de la problematica identificada en la
empresa Heat and Cool Cia. Ltda. Posteriormente, se desarrolla el marco legal nacional
correspondiente al enfoque de la calidad y se concluye con el marco tedrico, que
incluye la comprension del concepto de calidad, sus diferentes enfoques y compilacion
de datos sobre la norma ISO 9001, sus fases de implementacion, mantenimiento y

mejora.

1.2 Marco teorico de la investigacion

1.2.1 Antecedentes de la investigacion

En el contexto local, se dispone del trabajo desarrollado por [3] que tuvo como
objetivo, el disefio del SGC en base a la norma ISO 9001:2015 para REFRYACOR
S.A. asociado con las actividades de reparacion de aire acondicionados y refrigeracion.
La metodologia aplicada correspondi6 en un diagnostico de la situacion de la empresa,
sustentado en la lista de verificacion de la norma, ademas de la aplicacion de un
cuestionario a los trabajadores, con lo cual se determind y analiz6 los procesos y
actividades que se efectiian en la empresa, permitiendo el desarrollo de un mapa de
proceso y la documentacion pertinente al sistema de gestion. Logrando como resultado

una mejora del 37 % al 85% en el cumplimiento de los requisitos.

De igual manera, se dispone del trabajo desarrollado por [4], que tuvo como objetivo
la aplicacion de un sistema de mejora basado en los requisitos de la norma
internacional ISO 9001:2015 en la empresa Trialmech Cia. Ltda., responsable de

efectuar mantenimientos en sistemas de aire acondicionados. La metodologia aplicada
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correspondid al levantamiento de informacion, determinando el nivel de cumplimiento
de los requisitos de la norma, obteniendo como resultado que solo el 35.74% de estos
se cumplian a cabalidad, logrando después del desarrollo de la documentacion y la
implementacion de politicas de calidad, el cumplimiento del 72.12%, esperando una
mejora sustancial de los procesos en la organizacion y del control de actividades en

pro de la mejora de la calidad.

Asi mismo, se tiene el estudio presentado por [5], que tuvo como objetivo el analisis
del SGC y su incidencia en la productividad de la empresa Termo Ingenieria CIA.
LTDA. ubicada en la ciudad de Quito. La metodologia empleada se sustent6 en el uso
de encuestas, check list, analisis de productividad y observacion en campo y con esta
informacion fue posible establecer que, a través de la estandarizacion de los procesos

enfocado a la calidad, sera posible mejorar la productividad de la organizacion.
1.3 Fundamentacion de la investigacion

A continuacion, en la figura 2 se muestra el diagrama causa—efecto relativo a la

presente investigacion:

EFECTOS

Tncumplimientode fos ™} No se dispone de

requerimientos del i
i cliente, aumentosde |
i quejas, perdidas de E
LI clientes________!

Numero importantede
errores, incremento de

i 1
1

i Proceso ineficiente 1
1

1

consumo de recursosy |
H

1

1

1
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politica de calidad
que sirva de guia

tiempo, poco compromiso
con la calidad

o

Ausencia de un sistema de
gestion de la calidad
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] . 1
| ! No se dispone de ! ! Personal con poca
1 e . . g N .
! | procesos de planificacion | | capacitacidny experiencia
1 P s
[ estratégica o enel drea

1
1
PROBLEMA i
1
1

No se disponede
procedimientos relacionados
con las actividadesde
mantenimiento

No se han establecido
estandares de calidad

Figura 2. Diagrama causa-efecto de la problematica analizada
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Causa: No se dispone de procedimientos relacionados con las actividades de

mantenimiento

Efecto: Proceso ineficiente

Sin un enfoque y un sistema estandar, los trabajadores desconocen cémo realizar de la
manera mas eficiente sus actividades, lo que puede conllevar a que la reparacion o el
mantenimiento efectuado no sea exitoso, esta mal hecho, sin terminar, la actividad se
ejecuta en un tiempo demasiado largo o no funciona de la manera esperada. Estas
diferentes situaciones pueden generar quejas en los consumidores, afectando la
atencion oportuna a sus necesidades y dafiando la reputacion de la empresa. En este
sentido, al no poseer un SGC no es posible aprender de los errores dado que no se
dispone de una guia estandarizada, ni de documentacion que registre las deficiencias

detectadas, lo que impide optimizar los procesos a partir de la mejora continua.

Causa: No se han establecido estandares de calidad

Efecto: Incumplimiento de los requerimientos del cliente.

Los estandares de calidad estan disenados para garantizar que las organizaciones
cumplan con los requisitos minimos de calidad del sector comercial en el que se
desenvuelven, destacando que si no se determina cudles son los estandares de calidad
de la actividad que se realiza, resulta sumamente complejo cumplir con requerimientos
del cliente, lo que conlleva a un aumento de quejas y perdidas de clientes. En este
sentido, el SGC ofrece un método mediante el cual la empresa mide y monitorea los
productos, servicios, procesos, procedimientos, produccion y empleados para
garantizar que cumplan con lo esperado, proporcionando al cliente un servicio

consiente de calidad.

Causa: No se dispone de procesos de planificacion estratégica

Efecto: No se dispone de objetivos y una politica de calidad que sirva de guia

Al no disponer de una planificacion estratégica, la empresa no posee una vision de la
calidad, ni objetivos o una politica de calidad definida que sirva de guia a la empresa

y que muestre su compromiso con la calidad, en consecuencia tampoco ha desarrollado
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acciones o estrategias pertinentes para lograrla, lo que le impide a la vez identificar las
necesidades futuras de la organizacion y sus clientes, generando un riesgo de perder
negocios frente a los competidores que anticipan estas necesidades y pueden
satisfacerlas. Ademads, que evita que los empleados conozcan, estén alineados y apoyen

la intencion de aplicar estrategias de calidad.

En este sentido, a través del SGC es posible comprender tanto las necesidades
presentes como las consideraciones futuras para que la empresa pueda posicionarse en
el mercado, a través de la implementacion de estrategias de calidad apropiadas y

dirigidas a satisfacer esas necesidades.

Causa: Personal con poca capacitacion y experiencia en el area

Efecto: Numero importante de errores, que afecta la calidad del servicio.

Dadas las caracteristicas del servicio, este puede ser efectuado por personal con muy
poca capacitacion o experiencia, dado que no poseen los conocimientos, habilidades,
capacidades o profesionalismo que se requieren para satisfacer los requerimientos de
los clientes, esto a su vez puede conducir a un bajo compromiso con la calidad del
servicio o al desarrollo de una actitud negativa hacia el clima de atencion al cliente; lo
cual puede afectar de forma directa la calidad del servicio al generar la aparicion de un

numero de errores importante.

Este nimero importante de errores, conlleva a quejas de los clientes y a la necesidad
de nuevamente efectuar reparaciones en los equipos, lo que implica el uso de recursos
adicionales y el consumo de tiempo de los trabajadores, estos aspectos afectan la
productividad de la organizacion. Por lo que, al efectuar un servicio de calidad, se
espera minimizar la necesidad de servicio posterior al cliente, potenciar la rentabilidad

y lograr la fidelizacion de los consumidores.

1.3.1 Fundamentacion legal

El marco referencial de caracter legal sobre el que se sustenta el presente trabajo de

investigacion comprende los siguientes elementos:
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1.3.1.1 Constitucion de la Republica del Ecuador

Corresponde a la carta magna aprobada en el afio 2008 y en su capitulo III establece
los derechos de las personas, asi como de los grupos de atencion prioritaria,
puntualizando en la seccion noventa lo que corresponde a los usuarios y consumidores

a través de los siguientes articulos:

e Art. 52, en el que se establece que las personas tienen derecho a contar con
bienes y servicios que cumplan con condiciones de 6ptima calidad, los cuales
ademas deben disponer de informacion clara y precisa sobre sus caracteristicas.
Por lo que, la Ley debe establecer medios de control de calidad dirigidos a
proteger estos derechos y definir mecanismos de sanciones cuando se produzca

la vulneracion de los mismos [6].

e Art. 54. En este apartado se establece que, las personas que ofrezcan servicios
publicos, que produzcan o comercialicen bienes de consumo, son responsables
tanto civil como penalmente de la calidad del producto o cuando se detecte

publicidad engafosa [6].

Asi mismo, en su Capitulo Sexto, de los derechos de libertad se establece lo siguiente:

e Art. 66.- Numeral 25, entre los derechos de las personas se reconoce y garantiza

el acceso a bienes y servicios tanto publicos como privados de calidad [6].

En el Capitulo Quinto, de la Funcién de Transparencia y Control Social, Seccion

Quinta, Defensoria del Pueblo, se determina lo siguiente:

e Art. 215. Se establece que la Defensoria del Pueblo tendra entre sus funciones
la proteccion de los derechos ciudadanos, entre los que se menciona reclamos

por mala calidad en la prestacion de los servicios publicos o privados [6].

En el capitulo Sexto, de Trabajo y Produccion, Seccion Primera, de las formas de

organizacion de la produccion y su gestion, se establece lo siguiente:

e Art. 320.- se promovera la gestion participativa y el cumplimiento de la Ley de

calidad, la Ley Organica de Defensa del consumidor, y el Cédigo del trabajo,
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entre las diferentes formas de organizacion de produccion, la cual debe estar

sujeta a principios y normas de calidad [6].

Ademas, en el capitulo sexto. Trabajo y produccion. Seccidén quinta. Intercambios

econdmicos y comercio justo, se establece:

e Art. 336 establece que el Estado velara por el acceso de forma justa a bienes y
servicios de calidad, ademéas de promover un mercado transparente y

competitivo en igualdad de condiciones [6].

1.3.1.2 Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad

En este documento legal, se determina que el Estado es responsable de reconocer el
derecho de los ciudadanos al acceso de bienes y servicios, publicos y privados de
calidad, y en consecuencia debe garantizarlo a través de la definicion de mecanismos
de control de calidad definidos dentro de un marco legal. En este contexto, a

continuacion, se describen algunos de los articulos establecidos:

e En el Titulo I: Del objetivo y ambito de aplicacion, en su Art 1, se establece
que la presente ley tiene como objetivo la regulacion de la calidad en el sistema
ecuatoriano a través de la definicién de principios, politicas y entidades
responsables de verificar la conformidad de la calidad y el cumplimento de
compromisos internacionales en este sentido, a la vez que garantiza el
cumplimiento de los derechos ciudadanos, entre los que se menciona la
proteccion del consumidor en relacion al uso de practicas engafiosas y la
implementacién de correcciones y sanciones pertinentes, concluyendo entre
sus objetivos, la promocion de una cultura de calidad con el fin de mejorar los

niveles de competitividad en el contexto nacional [7].

e En su Art 3, se declarase politica de Estado, la validacion y promocién de la
calidad como un elemento critico de la productividad y desarrollo del comercio

nacional, tanto en el contexto publico como privado [7].

e Enel Art. 4, se definen como objetivos de ley, el regular la calidad dentro del
sistema nacional, definir los requisitos y procedimiento relacionados con las
normas y procedimientos de evaluacion en esta materia [7].
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e En el Titulo III: Del desarrollo y la promocion de la calidad:
Art. 50, se establece que el Estado es responsable de promover, a través de la
capacitacion y la educacion, el desarrollo de la calidad sustentado en la
creacion de conciencia y cultura apoyado en los principios y valores de la

calidad [7] .
1.3.1.3 Ley Organica de Defensa del Consumidor

e En su Capitulo I. Principios generales, Art. 1.- Ambito y Objeto, se establece
que la presente ley tiene como objetivo, regular las relaciones que se produzcan
entre los proveedores de bienes y servicios y los consumidores, protegiendo
los derechos de estos ultimos a través de mecanismos que aseguren la equidad

y su seguridad juridica [8].

e Asi mismo, en su Capitulo II Derechos y Obligaciones de los Consumidores,
en el Art. 4.- Derechos del Consumidor, se establece como tal, la obligacion de
disponer de proveedores publicos y privados que oferten bienes y servicios de
Optima calidad, cuyas condiciones y caracteristicas sean transparentes y no se
presente publicidad engafosa, asi como acceder a indemnizaciones en caso de

bienes y servicios de mala calidad [8].
1.3.1.4 Cédigo del trabajo

En el art. 1.- Ambito de este Codigo, se establece que la presente ley tiene como fin la

regulacion de las relaciones entre empleadores y trabajadores.

Asi mismo en el Art. 434.- Reglamento de higiene y seguridad, se establece que todo
medio colectivo y permanente de trabajo, en el que laboren mas de 10 personas, se
debe elaborar y someter al Ministerio de Trabajo y Empleo por medio de la Direccion
Regional del Trabajo, un reglamento de higiene y seguridad, el mismo que sera

renovado cada dos afios [9].
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1.4 Aspectos tedricos fundamentales

1.4.1 Calidad

1.4.1.1 Introduccion

La calidad es actualmente, una de las principales preocupaciones para muchas
organizaciones, las cuales logran numerosos beneficios a través de sus practicas. Conti
et al. [10] respalda este punto de vista al explicar que el mejor rendimiento de calidad
es un importante factor estratégico en el éxito empresarial y que hoy es mas necesario
que nunca para competir con éxito en los mercados del siglo XXI. Mientras que, para
Vandenbrande [11], la gestion de la calidad es vital para el éxito de toda organizacion,
destacando que a través de la mejora continua se asegura su sostenibilidad con la

creciente competencia global.

En este contexto, la provision de productos y servicios con altos niveles de calidad, se
ha convertido en una estrategia de muchas organizaciones empresariales con el fin de
lograr una mayor participacion de mercado en comparacion con sus competidores,
ademas se ha convertido en una herramienta para medir el desarrollo de un negocio

[12, 13].

Asi mismo, se ha establecido que actualmente los consumidores son més conscientes
de la calidad del producto o servicio requerido, por lo tanto, las organizaciones prestan
mads atencion a satisfacer a sus clientes, comprender y cumplir con los requisitos y

mejorar continuamente la calidad de los productos y servicios [14].
1.4.1.2 Definicion

La calidad ha sido definida de manera diferente por varios autores, sin embargo, ain
no existe una filosofia que proporcione una definicidn satisfactoria de la calidad [13].
Definir la calidad es algo dificil y subjetivo [15], y la razon es que la calidad es una
nocion relativa y se usa en diferentes contextos, como su aplicacion en diferentes
industrias, organizaciones, productos y servicios [16]. Ademas, estos cambios pueden
estar relacionados con la evolucidn en la naturaleza del negocio, asi como los avances
relacionados con la globalizacién que generan una mayor complejidad en la cadena de

suministro, entre otros [17, 18, 19].
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Se pueden identificar varios autores prominentes en el campo de la calidad y cada uno
tiene su propia percepcion de la calidad y la define de manera diferente. Antony
(2015), por ejemplo, argumentd que la definicion de calidad de Juran (1988) como
aptitud para el uso puede ser identificada como una de las formas mas ttiles de
expresar la calidad. Esta definicion esta centrada en el cliente e identifica los requisitos
para desarrollar una forma creativa de retener a los clientes existentes y atraer nuevos

clientes ofreciendo beneficios de mercado competitivos.

Segun Van Kemenade y Hardjono [18, p. 3] “la calidad estd en los ojos del
espectador”. Conti et al. [10] afirm6é que Garvin (1988) introdujo un marco bien
conocido basado en ocho dimensiones de calidad que incluyen rendimiento,
caracteristicas, confiabilidad, conformidad, durabilidad, facilidad de servicio, estética
y calidad percibida. Sin embargo, la estética y la calidad percibida pueden ser
dimensiones de calidad del producto mas importantes desde la perspectiva del cliente,
ya que un producto hermoso y bien terminado puede satisfacer los requerimientos

funcionales y emocionales de los clientes.

Segun Pradeep, Raju y Kumar [13] la calidad puede variar segiin las perspectivas
humanas y el enfoque de la organizacién en mejorar la calidad de sus productos y
servicios para los clientes. El objetivo detras de esto es construir y mantener una buena

relacion con clientes satisfaciendo sus necesidades declaradas e implicitas.

1.4.1.3 Diferentes enfoques de la calidad

El concepto de calidad ha progresado a lo largo de los afios y dentro de este desarrollo
se han introducido diferentes enfoques como el control de calidad, la garantia de
calidad, el SGC (QMS), la gestion de calidad total (TQM), Six Sigma, la fundacioén
europea para gestion de la calidad (EFQM), y calidad del servicio. Sin embargo, ISO
9001 se ha convertido en el estindar mas aceptado para la gestion de la calidad [20,

21].
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1.4.2 Aseguramiento de la calidad (AC)

El concepto de AC considerd no solo el proceso de produccion sino también todo el
recorrido de un producto a través de la operacion y previene problemas de calidad al
proporcionar una advertencia temprana sobre problemas tales como una planificacion

de calidad, un disefio de productos y un disefio de procesos inadecuados [22].

1.4.3 Sistema de gestion de calidad (SGC)

El SGC es una coleccion de procesos organizacionales que ayudan a las empresas a
incrementar su eficiencia y obtener mayores niveles de productividad, lo cual mejorara
la satisfaccion del cliente; en este sentido, integra a toda la organizacion incluyendo
los procesos, divisiones, recursos y empleados en cada nivel para lograr los requisitos
de calidad relacionados con los clientes y empleados, asi como objetivos

organizacionales [23].

Segun ISO [24, p. 2], un SGC “Comprende actividades mediante las cuales la
organizacion identifica sus objetivos y determina los procesos y los recursos
necesarios para lograr los resultados deseados”. El SGC permite a las organizaciones
proporcionar de forma permanente productos y servicios que satisfagan la necesidad

de los clientes y los requisitos legales vigentes [25].

El SGC fue desarrollado para mejorar continuamente las actividades operativas de las
organizaciones y puede llevar a la empresa a un nuevo nivel de éxito [26]. Sin
embargo, en una etapa posterior se consider6 la importancia de la participacion y el
compromiso de los empleados para lograr productos y/o servicios de alta calidad, por
lo que, el concepto de SGC evolucion6 después de identificar la interconexion entre
empleado, liderazgo, procesos, satisfaccion del cliente y resultados de negocio [22].
Ademas, la implementacion de un SGC estandarizado no era un requisito de todas las

organizaciones para mejorar la calidad [27].
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144 1ISO

1.4.4.1 Historia de las ISO

La familia de estandares ISO 9000 QMS se publicéd inicialmente en 1987. Estos
estandares han ganado una reputacion mundial como base para implementar sistemas
efectivos y eficientes. SGC [28]. El comité técnico ISO/TC 176 lleva a cabo el
desarrollo, las modificaciones y el mantenimiento de la familia de normas ISO 9000
[29]. Estos estandares particulares proporcionan las pautas y herramientas necesarias
para que las organizaciones se aseguren de que sus productos y servicios se desarrollen

bajo los lineamientos de calidad.

La familia ISO 9000 consta de tres normas:

e [SO 9000 (Sistemas de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario):
incluye conceptos, principios y vocabulario basicos utilizados en toda la
familia de normas y crea una base para comprender los elementos esenciales

de la gestion de calidad requeridos por las normas ISO

e ISO 9001 (Sistemas de gestion de calidad - requisitos): define los requisitos
fundamentales para un SGC y solo el estandar puede ser certificado por la

familia de estandares ISO 9000

e ISO 9004 (Gestion de la calidad - calidad de una organizacion - orientacion
para lograr éxito sostenido): brinda orientacién a las organizaciones para
mantener el éxito obtenido al implementar la ISO 9001 y brinda orientacién

para un SGC con una amplia gama de objetivos para lograr un éxito sostenible.

1.4.4.2 ISO 9001

ISO 9001 es una norma que determina la interrelacion e interaccion entre un conjunto
de elementos, que integran una politica a través de la cual es posible lograr los
objetivos institucionales con respecto a la calidad, lo que da como resultado un SGC
basado en un conjunto de principios que incluyen un fuerte enfoque en el cliente,
procesos y la mejora continua, reconociendo la importancia de la motivacién y apoyo

de la alta direccion [25].
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ISO 9001 ha contribuido al desarrollo de un sistema estandarizado de gobierno a través
de procedimientos operativos estandar, auditorias internas y revisiones de la gestion

para lograr las necesidades y expectativas del cliente de manera proactiva [30].

Los resultados de la 'Encuesta ISO 2018' que publica anualmente ISO sobre la
certificacion de ISO 9001 y todas las normas ISO certificables, revela que la adopcion
de esta norma en las organizaciones se situa en un grupo importante de paises, con

878.000 certificados validos en todo el mundo [31].

1.4.4.3 Evolucion del SGC ISO 9001

ISO 9001 es un estandar de gestion que establece los requisitos para un SGC (ISO
2016b). Este estandar se estructuro inicialmente en base a BS 5750, que es la primera
norma britdnica de gestion de la calidad centrada en la gestion de los procesos de
fabricacion. Aunque la norma ISO 9001:1987 sigui6 a la BS 5750, se introdujo con
tres modelos de SGC [32]:

e ISO 9001 se centrd en la garantia de calidad, disefio, desarrollo, produccion,
instalacion y servicio para las empresas que participaban en el desarrollo de

nuevos productos.

e El segundo modelo, ISO 9002, oriento las practicas de garantia de calidad en

la produccioén y la instalacion.

e El tercer modelo ISO 9003 se centr6 en la garantia de calidad en la inspeccion

final y las pruebas sin tener en cuenta como se produjo el producto.

En 2000, estas normas se reestructuraron mediante la fusion de tres normas en una
unica norma conocida como ISO 9001: 2000. En el camino de la ISO 9001, ha pasado

por cuatro revisiones, en 1994, 2000, 2008 y 2015.

La norma ISO 9001 se revisé en 1994 con cambios menores. El objetivo de esta
enmienda era centrarse en un SGC que monitoree cada etapa del proceso de
produccion en lugar de verificar el producto terminado e implementar procesos de

accion preventiva [32].
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En el afio 2000, la norma ISO 9001 adopto la gestion de procesos y la calidad como
su nucleo. Se centrd en la comprension de los requisitos del cliente antes del disefio
del proceso para entregar productos de calidad esperados, la mejora continua de los
procesos y el seguimiento de la satisfaccion del cliente para obtener mas informacion

[32].

En esta revision, la norma ISO 9001 cambi6 su enfoque del control de calidad a la
gestion de la calidad; en la version ISO 9001:2008 se aclaro los requisitos de la revision
de 2000 para que el texto fuera facilmente comprensible para los empleados de la
organizacion, redujo el lenguaje técnico y se volvid mdas consistente con ISO

14001:2004 el estandar del sistema de gestion ambiental [32].

En 2015, la norma ISO 9001 pasé por su ltima revision adoptando una estructura de
alto nivel que se prescribe en un formato nuevo de sistema de gestion (Anexo SL) que
es comun para las normas de sistemas de gestion ISO. Este fue un cambio importante

notable en el estandar [33].

1.4.4.4 Cambio de ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015

La nueva version de la norma ISO 9001:2015 introdujo cambios importantes, como
una estructura de alto nivel, pensamiento basado en riesgos, mayor intervencion de la

alta direccion, gestion del conocimiento y conceptos de gestion del cambio [34, 33].

La norma ISO 9001:2015 pone mas énfasis en el la gestion basado en el riesgo que
debe aplicarse tanto a nivel organizacional como de proceso para evaluar
sistematicamente los problemas reales y potenciales que pueden surgir dentro y fuera
de las organizaciones, a fin de hacer que los procesos sean més capaces y robustos
[35]. Chiarini [36] explic6 ademas que el nuevo estandar considera no solo el concepto
de pensamiento basado en riesgos vinculado con resultados no deseados, sino también

las oportunidades de mejora que puede traer un analisis de riesgos.

Esta norma también trae nuevos conceptos que incluyen la gestion del conocimiento
para crear expertos en el SGC, liderazgo altamente involucrado para la direccion

adecuada y gestion del cambio a niveles estratégico y operativo [37].
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Ademas, la norma espera del liderazgo y un alto compromiso por parte de la alta
direccion para adoptar un enfoque proactivo del SGC y garantizar la eficacia del SGC,
el objetivo de este cambio es asegurar el liderazgo y la dedicacion desde la alta

gerencia de la organizacion para lograr un SGC eficaz [33].

El contexto de la organizacion también es una nueva cldusula anadida a la norma ISO
9001. Destaca la necesidad de que la organizacion determine los problemas internos y
externos que puedan tener un impacto en el logro de los resultados previstos de su
SGC [35]. Ademas, los requisitos del SGC son aplicables tanto a la industria
manufacturera como a la de servicios, mientras que las versiones anteriores estaban
mas relacionadas con el sector manufacturero [37]. Este estandar se basa en siete

principios de gestion de calidad que se analizan en la siguiente seccion.

1.4.5 Principios de gestion de la calidad

La definicion de un principio es una regla primaria, teoria o creencia que explica la
forma en que sucede algo, en este sentido, los principios de gestion de calidad son un
conjunto de reglas basicas que se pueden utilizar como base para la gestion de la
calidad [38] y para determinar los valores de la cultura de la empresa que animan a los

empleados a concentrarse en el aseguramiento y la mejora de la calidad [39].

La norma ISO 9001:2015 sigue siete principios de gestion de la calidad que pueden
utilizarse como base para guiar a las empresas hacia la mejora continua. Estos
principios de gestion de la calidad comprenden el enfoque en el cliente, el liderazgo,
el compromiso de las personas, el enfoque de procesos, la mejora, la toma de

decisiones basada en evidencia y la gestion de relaciones [38].

Enfoque al cliente: La identificacion de las expectativas existentes y potenciales del
cliente es necesaria para cumplir con las expectativas del cliente y lograr una mayor
tasa de satisfaccion del cliente [24]. Por lo que, las organizaciones necesitan
implementar actividades esenciales para satisfacer sus necesidades y mejorar su

satisfaccion [25].

El liderazgo: La alta direccion debe establecer una politica y objetivos de calidad para

alinear el SGC con la organizacion, por lo que, el SGC debe integrarse en las
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operaciones comerciales diarias y no debe considerarse como una actividad separada
[40, 25]. Los lideres deben motivar a los empleados y crear y operar un entorno
propicio para que participen plenamente en el logro de sus objetivos de calidad

organizacional [41].

El compromiso de las personas: Jurburg et al. [42] afirmaron que el compromiso de
las personas es crucial en la mejora continua y el funcionamiento exitoso de los
procesos organizacionales. Bakotic y Rogosic [43] explicaron ademas que la
participacion de las personas en diversos conceptos incluida la capacitacion, el
empoderamiento, la comunicacion y la recompensa y el reconocimiento tienen un
impacto positivo en un enfoque de proceso, mejora continua y las decisiones que se

sustentan en evidencia.

El enfoque de procesos: Un proceso es una combinacion de actividades que utilizan
varios recursos para transformar entradas en salidas [44]. Las organizaciones pueden
lograr el resultado esperado de manera productiva cuando las actividades y los
procesos se definen correctamente y funcionan como un conjunto coherente [24]. El
principio del enfoque basado en procesos guia a las organizaciones a delinear
metodoldgicamente las acciones necesarias para lograr los resultados y establecer las
responsabilidades para gestionar las actividades, medir y analizar las capacidades del

proceso y mejorarlas [41].

La mejora: Las organizaciones son responsables de identificar oportunidades de
mejora y tomar las medidas pertinentes para cumplir con los requisitos del cliente y
mejorar su satisfaccion [25]. Existe un conjunto de actividades de mejora que las
empresas necesitan implementar para obtener mejores resultados, como métodos para
mejorar la calidad del producto, la eficiencia de la entrega, menos variaciones y tiempo

de entrega, y eliminacion de desperdicios [44].

La toma de decisiones basada en evidencia: El proceso de toma de decisiones es de
naturaleza compleja e implica un alto nivel de incertidumbre, sin embargo, las
organizaciones necesitan tomar decisiones de acuerdo con el analisis de los datos y la
informacion para tener éxito [24]. Ademas, las organizaciones deben asegurarse de

que los datos sean precisos, confiables, actuales y accesibles. Ademas, se requiere que

23



el analisis de datos se combine con la experiencia practica y la intuicion para hacer

que este proceso sea fructifero [44].

La gestion de relaciones: Las organizaciones no pueden operar en el vacio y deben
comprender la importancia de mantener una buena relacion con las partes interesadas
relevantes, como proveedores, clientes, empleados, banqueros y socios para el éxito
sostenible. La gestion de las relaciones con los proveedores y otras partes interesadas
es fundamental e influird en el desempeno de la organizacion y sustentara el éxito

alcanzado [41].
1.4.6 PHVA

Las organizaciones generalmente pasan por varias etapas para adoptar y conservar la
certificacion ISO 9001, incluida la planificacion, implementacién, mantenimiento y

mejora. La figura 3 indica las diferentes fases del SGC ISO 9001.
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Figura 3. Ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar)

Las organizaciones que esperan adoptar la norma ISO 9001 deben planificar e
implementar su SGC de acuerdo con sus requisitos y deben demostrar el cumplimiento
de la norma para obtener la certificacion [45]. EI SGC se basa en el ciclo PHVA
(Planificar, Hacer, Verificar, Actuar) y se puede aplicar a todo el SGC, incluidos todos

los procesos [24].
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1.4.7 Documentacion del SGC

La ISO 9001:2008 requeria que las organizaciones tuvieran procedimientos
documentados y un manual de calidad. Con la version 2015, las organizaciones pueden
crear procedimientos documentados y un manual de calidad, pero no estan obligados
a hacerlo. Esto le permite a la organizacion la capacidad de elegir el (los) formato (s)

de su informacién documentada [25].

La informaciéon documentada puede ser de dos tipos: Informacion documentada que
necesita ser mantenida. Esto cubrira procedimientos, politicas, etc. que se habrian
denominado "procedimientos documentados" o simplemente "documentos" en ISO
9001:2008 Informacion documentada que debe conservarse. Esto cubrird lo que ISO

9001:2008 llama "registros" [25].

1.4.8 Sistemas de refrigeracion industrial

La refrigeracion puede definirse como el proceso mediante el cual la energia térmica
se extrae de una region de temperatura mas baja y se desecha/entrega a una region de
temperatura relativamente alta mediante la expansion del trabajo mecanico. El término
refrigeracion implica el mantenimiento y produccion de temperatura por debajo de la
del entorno en un espacio o sustancia dada. Esto es posible gracias a la absorcion de
calor aun nivel de temperatura bajo y la liberacion del mismo a un nivel de temperatura
alto. El proceso generalmente se logra mediante la evaporacion de un liquido que tiene
una temperatura de saturacion baja a la presion de evaporacion y el retorno del vapor

a su estado liquido original para que la reevaporacion continue con el proceso [46].

1.5 Conclusiones del capitulo

Las organizaciones deben competir para elevar su desempefio organizacional, debido
a que los clientes tienen muchas opciones para los productos y servicios que
demandan, lo que conlleva a que los productores enfrentan el desafio de cumplir con
un aumento de los requisitos de los consumidores. En respuesta a estos problemas, se
han desarrollado varios conceptos, sistemas, herramientas y técnicas relacionadas para
que se pueda mantener y promover el desarrollo de las organizaciones. Entre estos el

concepto de calidad es uno, destacando en este sentido, que satisfacer los

25



requerimientos de los clientes es su definicion mas simple. Como resultado de la
revision bibliografica se ha obteniendo que la gestion de la calidad como campo es
rica en investigacion e informacion que integra diferentes aspectos y teorias, muchos
de los cuales se encuentran bien definidos y establecidos a través de normas

internacionales de gestion conocidas y ampliamente utilizadas como la ISO 9001.
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CAPITULO 2

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

2.1. Introduccion

Este capitulo proporciona detalles del disefio de investigacion empleada para abordar
las preguntas de investigacion y lograr los objetivos de este estudio, lo que resulta
fundamental porque da forma a la eficacia de la investigacion. En general, se detalla
el disefio, modalidad y tipo de la investigacion y se establecen los métodos, técnicas e

instrumentos utilizados en el estudio.

2.2. Diseiio de la investigacion

¢ Realizar el levantamiento y diagnodstico actual de los procesos y estructura
organizacional de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda. Se recopilaron los
datos para establecer la situacion de la empresa, sus procesos, asi como de su
estructura organizacional, como primer paso del analisis de preparacion de los
requerimientos de la ISO 9001. En este sentido, se preparé un FODA y MAFE
para efectuar el diagndstico de la situacion actual, ademas se desarrolld y aplicod
el formato mostrado en el Anexo 1:” Guia de recoleccion de informacion sobre
los procesos dentro de la empresa”, que permitid la recoleccion de datos de los
procesos y la identificacion de los procesos estratégicos, misionales y de
apoyo. Posteriormente se aplico la lista de verificacion de los requerimientos
de la norma ISO 9001:2015, a la persona que delegue la alta gerencia de la

organizacion.

Para disponer de parametros medibles se realiza un estudio cuantitativo
relacionado a la Rentabilidad de la empresa reflejada en el margen de utilidad
operacional (%) en un periodo de un afio, asi como la Productividad medida en

Ingresos/horas de trabajo también en un pedido de un afio.

e Proponer alternativas de SGC y seleccionar la mas conveniente para Heat
and Cool Cia. Ltda. Para la determinacion de la mejor alternativa, se evaluo

el conjunto de metodologias disponibles para la gestion de calidad segun la
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problematica de la empresa; se determinaron los factores de calificacion y se

seleccion6 la metodologia que obtenga la mayor calificacion.

e Disefar la propuesta de SGC para Heat and Cool Cia. Ltda. Se desarrollo
y present6 el manual del SGC, que incluy6 toda la informacion documentada

pertinente. Asi mismo se estableci6 el flujograma de los procesos.

e Validar el disefio de SGC propuesto para la empresa Heat and Cool Cia.
Ltda. Se determind el impacto en la rentabilidad de la empresa y el nivel de

conocimiento que posee los trabajadores de la empresa relacionado al SGC.

e Realizar el analisis costo-beneficio de la propuesta del SGC para la
empresa Heat and Cool Cia. Ltda. Se establecio los costos y los beneficios

que implico la implementacion del SGC en la organizacion.

2.3. Modalidad de la investigacion

Este proyecto se llevo a cabo utilizando métodos de investigacion mixtos que implica
el andlisis de datos cualitativos, los cuales ayuda a explorar problemas, responder
preguntas y comprender los fendmenos que son dificiles de separar de sus contextos,
mientras que los analisis de datos cuantitativos se utilizaron para determinar el nivel
de cumplimiento de la organizacion en relacion a los requerimientos de la norma asi
como en la validacion del disefio a través de la medicion de la rentabilidad y

productividad en la organizacion.

2.4. Tipo de investigacion

La presente investigacion por su finalidad es del tipo aplicada.

2.5. Métodos de investigacion

Los métodos de investigacion aplicados para la recoleccion y andlisis de datos, se
describen a continuacion para cada uno de los objetivos planteados: Para el
diagnostico, se utilizd las herramientas FODA y MAFE, ademas de listas de

verificacion para la determinacion del cumplimiento de la norma ISO 9001.
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2.6. Técnicas e instrumentos

Las técnicas utilizadas en el desarrollo del presente proyecto incluyen:

FODA (Fortalezas, Debilidades, Oportunidades y Amenazas): con base a lo
cual se examina tanto los factores internos como los externos, es decir, lo que
sucede dentro y fuera de su organizacion, con lo cual se obtendra un anélisis

de la posicion estratégica general del negocio y su entorno.

Las listas de verificacion: en el que se establecid, el nivel de cumplimiento de

la empresa con relacion a los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Guia de levantamiento de procesos: a partir del cual se identificaron las
entradas y salidas de los procesos, las actividades que se realizan, los
responsables y demdas elementos requeridos para la caracterizacion y

estandarizacion de los mismos (Anexo 1).

Observacion: permitié recabar informacion veridica de las actividades que se
desarrollan en la empresa, a partir de la participacion activa del autor en los

diferentes contextos en los que se desenvuelve la organizacion.

2.7.0peracionalizacion de las variables

Variables

Se determinaron las siguientes variables:

Variable Dependiente

Procesos de Calificacion de camaras frias y de congelacion, Validacion de procesos

de almacenamiento, embalaje y transporte para cadena de frio, Mantenimiento de

sistemas de refrigeracion y congelacion, Disefo y construccion de camaras frias y de

congelacion; que son los servicios que ofrece la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.

Variable Independiente

Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015, el cual manejara
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indicadores cuantificables como la rentabilidad operativa, productividad, namero de
quejas, capacitacion del personal, satisfaccion del cliente y demas indicadores

operativos que afectaran el desempefio de los procesos.

A continuacidn, en la tabla 1 se describen las variables que integran el proyecto:

Tabla 1. Matriz de operacionalizacion de las variables

REQUISITOS
VARIABLES DIMENSION INDICADOR NORMA HERRAMIENTAS
ISO 9001:2015
% de
cumplimiento
4. Contexto del jél" 42,43y
contexto de la ’
organizacion
% de
5. Liderazgo Zléinphmlento 5.1,52,y53
liderazgo
% de
6. cumplimiento 6.1.62v 6.3
Planificacion  de T De Yo
) planificacion
E;jgfjﬁf;‘ g: Yode 7.1,72,7.3, ~ Matrizde
. 7. Apoyo cumplimiento cumplimiento / lista
Calidad ISO d 7.4,y 7.5 o
) € apoyo de verificacion
9001:2015 % de 8.1,8.2,823,
8. Operacion ~ cumplimiento  8.4,8.5,8.6y
de operacion 8.7
o
9. Evaluacion C/;ie limiento
del PUMICNIO 9 1,92y93
Desembpefio de evaluacion
p del desempefio
% de
10. Mejora cumplimiento 10.1,10.2y
: 10.3
de mejora
o
Manual de % de Cumplimiento
desarrollo
SGC de los formatos
documental
Rentabilidad
Procesos dela  Control para Indicadores de Productividad
empresa de los procesos control Numero de Quejas
servicios Heat Capacitacion
and Cool Cia.  Escala de Categorias o . .
. . . Cuestionarios
Ltda. Satisfaccion niveles de )
. . ., encuesta
de cliente satisfaccion
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2.8. Poblacion y muestra

La presente investigacion, se efectiia en la empresa Heat and Cool Cia. Ltda., y la

poblacion estara compuesta por la totalidad de sus trabajadores (4 trabajadores fijos),

por lo que, no es pertinente calcular una muestra para el estudio.

Para establecer la Rentabilidad y Productividad de la empresa se utiliz6 informacion

de los Estados de Resultados Financieros del ano 2021 y 2022 ver Anexo 4.

2.9.Resultados de la técnica aplicada

Se obtendra el conjunto de datos que permitira sustentar las bases para el desarrollo

documental del manual del SGC.

RENTABILIDAD: Margen de Rentabilidad de la empresa en el afio 2021

Utilidad Operacional = Ventas — Gastos

RENTABILIDAD =

Utilidad Operacional

Ventas

La siguiente tabla muestra los datos referentes a la Rentabilidad del afio 2021.

Tabla 2. Rentabilidad de la empresa afio 2021

Mes Ingresos - Egresos - Utilidad Margen operacional
Ventas Gastos Operacional de utilidad %
Ene-21 22.651,22 8.684,49 13.966,73 61,66%
Feb-21 7.573,00 12.815,88 -5.242,88 -69,23%
Mar-21 17.466,52 11.124,90 6.341,62 36,31%
Abr-21 17.695,50 11.402,43 6.293,07 35,56%
May-21 4.584,18 9.933,59 -5.349,41 -116,69%
Jun-21 3.497,23 7.239,70 -3.742,47 -107,01%
Jul-21 12.174,71 10.646,50 1.528,21 12,55%
Ago-21 6.560,35 7.125,68 -565,33 -8,62%
Sep-21 15.151,07 11.769,29 3.381,78 22,32%
Oct-21 6.844,55 10.469,11 -3.624,56 -52,96%
Nov-21 52.643,70 21.245,48 31.398,22 59,64%
Dic-21 28.690,00 62.970,76 -34.280,76 -119,49%
195.532,03 185.427,81 10.104,22 5,17%
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La figura siguiente se muestra una grafica de los datos obtenidos y su tendencia:

RENTABILIDAD 2021
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Figura 4. Rentabilidad 2021 Heat and Cool Cia. Ltda.

PPRODUCTIVIDAD: Margen de Rentabilidad de la empresa en el afio 2021.

A continuacidn, la siguiente tabla presenta los datos de productividad del afio 2021.

Tabla 3. Productividad de la empresa afio 2021

Mes Ingresos/Horas (USD)
Ene-21 141,57
Feb-21 47,33
Mar-21 109,17
Abr-21 110,60
May-21 28,65
Jun-21 21,86
Jul-21 76,09
Ago-21 41,00
Sep-21 94,69
Oct-21 42,78
Nov-21 329,02
Dic-21 179,31

101,84
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La figura 5, muestra una grafica de los datos de productividad obtenidos y su

tendencia:
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Figura 5. Productividad 2021 Heat and Cool Cia. Ltda.

2.10. Conclusiones del capitulo

En este capitulo se explica los detalles de la metodologia adoptada para realizar la
investigacion acerca de la propuesta de SGC para la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.,
también se justifica el disefio de la investigacion realizada con el levantamiento y
diagnostico actual, alternativas existentes, disefio, seleccion, validacion y beneficios
de la propuesta. Se justifica como se eligio la estrategia de investigacion aplicada para
alcanzar la eficacia del estudio y se describe el disefio de la investigacion que
comprende los métodos aplicados a este trabajo y se present6 el marco de investigacion

del presente estudio.
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CAPITULO 3

ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

3.1. Introduccion

3.1.1. La organizacion, Heat and Cool Cia. Ltda.

Heat and Cool Cia. Ltda. ubicada en la ciudad de Quito, es una pequefia empresa que
fue constituida el 14 de octubre de 2014, con el objetivo de atender al sector industrial
brindando servicios integrales de consultoria, mantenimiento, venta de equipos, disefio
y construccion en las areas de: refrigeracion, climatizacion, ventilacion mecanica,
automatizacion, validacion de procesos para el manejo de productos que requieren

cadena de frio y calificacion de sistemas de refrigeracion [47].
3.1.2. Informacion general de la organizacion
Mision

Ser una empresa lider en el asesoramiento, disefio, mantenimiento y montaje de
sistemas de refrigeracion, optimizando tiempos en la entrega de productos y servicios

de excelente calidad, brindando satisfaccion total a los clientes [47].
Vision

Lograr en poco tiempo, que los clientes se sientan respaldados por la organizacion, y
asi ser mas reconocida en el mercado en asesoramiento, mantenimiento, disefio y
comercializacion de equipos de refrigeracion, con una filosofia de calidad y excelencia

en servicios y productos a precios acorde a la necesidad del cliente [47].

3.1.3. Estructura organizacional

Heat and Cool Cia. Ltda., actualmente tiene dos departamentos que abarcan dos areas
bien definidas que manejan los aspectos Administrativos — Financieros y la otra que

se dedica a las actividades Técnico — Operativas como se muestran en la figura 6.
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
HEAT AND COOL CIA. LTDA.

l

- Calificacién Camaras Frias y de Congelacion
- Mapeo para Perfil Térmico de Bodegas

- Calificacion de Vehiculos

- Calibracion de Instrumentes de Medicion
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Departamento de Ingenieria }
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Construcciones

Contabilidad
Importacione

Departamento Financiero | — Compras Nacionales
Cartera

Ventas

- Mantenimientos Preventivos
- Mantenimientos Correctivos

Gerencia General

Figura 6. Estructura Organizacional Heat and Cool Cia. Ltda.

Los procesos que actualmente mantiene la Organizacidn, se encuentran en dos
Departamentos como indica la figura 7, donde el Departamento de Ingenieria se
encarga de actividades netamente Técnico — Operativas como son las Calificaciones y
Validaciones, Mantenimientos y Construcciones, mientras que el Departamento
Financiero abarca la parte contable, importaciones, compras nacionales, cartera y

ventas, mientras que y la Gerencia General administra en su conjunto toda la

Organizacion.
HEAT
AND
cooL L
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| ASAMBLEA DE SOCIOS |
Gerencia General
Ingeniero Mecanico
DEPARTAMENTO FINANCIERQ DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
Ingeniera en Contabilidad y Auditoria Ingeniero Mecénico
1 I T 1
- Contabilidad CALIFICACIONES Y VALIDACIONES | MANTENIMIENTOS CONSTRUCCIONES
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Figura 7. Organigrama Heat and Cool Cia. Ltda.
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Cada departamento cuenta con personal técnico quienes cumplen funciones
especificas y que en algunos casos es la misma persona quien desarrolla las actividades
en uno u otro departamento, en especial en el Departamento de Ingenieria, esto debido
a que la organizacion cuenta tan solo con 4 personas fijas y hasta 4 personas eventuales

dependiendo de la carga laboral o proyectos en ejecucion.

3.2. Descripcion de la situacion actual

3.2.1. Contexto internacional

En la actualidad, se ha contabilizado que funcionan en todo el mundo,
aproximadamente 3 mil millones de sistemas de refrigeracion, aire acondicionado y
bomba de calor. Las ventas anuales globales de tales equipos ascienden a
aproximadamente 300 mil millones de dolares. Casi 12 millones de personas estan
empleadas a nivel mundial en este sector econdmico, que consume alrededor del 17 %

de la energia eléctrica total utilizada en todo el mundo [48].

Se espera que este sector comercial crezca aun mas en los proximos afios debido a las
crecientes necesidades de refrigeracion en numerosos campos y al calentamiento
global. La industria de la refrigeracion juega un rol fundamental y cada vez mayor en
la economia global actual, con contribuciones significativas realizadas en los dominios
de alimentos, salud, energia y medio ambiente, por lo que, es necesario que sean

considerados en el establecimiento de politicas publicas [48].

La refrigeracion es crucial para el sector alimentario porque garantiza la conservacion
optima de los alimentos perecederos y proporciona a los consumidores productos
seguros y saludables. Sin embargo, la cadena de frio de los alimentos atn no esta
suficientemente desarrollada, especialmente en los paises en desarrollo. La produccion
mundial de alimentos comprende aproximadamente un tercio de los productos
perecederos que requieren refrigeracion. La falta de una cadena de frio provoca
importantes pérdidas de alimentos a nivel mundial, cerca del 20% de los alimentos
suministrados. En los paises desarrollados, las pérdidas de alimentos por la falta de
refrigeracion representan casi el 9% de la produccion total de alimentos y el 23% en

promedio en los paises en desarrollo [48].
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Se espera que la refrigeracion desempefie un papel cada vez mayor en el contexto del
cambio climético y el aumento asociado de la temperatura ambiente. El IPCC Panel
Intergubernamental de Cambio Climatico de las Naciones Unidad, estima que en
Sudamérica incluido el Ecuador, se prevé que la demanda de energia para el aire
acondicionado residencial en el verano aumente mas de 13 veces entre 2000 - 2050 y

mas de 30 veces para 2100, seglin su escenario de cambio climético de referencia [49].

3.2.2. FODA

Para determinar la situacion actual de la empresa y el contexto de la organizacion, se
efectuo un FODA, el cual es un instrumento muy eficaz para obtener una vision
general de la posicion de una organizacion en el mercado. Los resultados se muestran

en la tabla 4.

Tabla 4. Resultados del analisis FODA

Fortalezas Debilidades
Personal comprometido Falta de capacitacion
Apoyo del nivel directivo Desorden en el manejo de documentacion

Areas de trabajo inadecuadas
Falta de recursos financieros
Falta de andlisis de riesgos del negocio
Falta de coordinacion entre departamentos
No existe empoderamiento de cargos
No existe una calificacion de proveedores

No se dispone de indicadores

No se aplican buenas practicas o
estandares de calidad

Oportunidades Amenazas

Contar con equipos de Inseguridad juridica del pais

medicion
Capacitacion con proveedores  Afectacion del desempefio de la empresa
aliados por regulaciones gubernamentales
Mejorar los procesos
involucrando las diferentes Alta competitividad en el mercado
areas
Fortalecer la capacidad del Pandemia COVID 19
personal

Riesgos politicos y tributarios con
afectaciones economicas
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Las principales fortalezas de la empresa estan representadas en su recurso humano que
puede considerarse un activo para la empresa, los que han manifestado un enorme
compromiso con los objetivos organizacionales y que ha sido influenciado por el
liderazgo mostrado la alta gerencia de la empresa, que aun cuando es una organizacion
pequefia comprende la importancia de la adecuada gestion y los beneficios que se

derivan de su implementacion en los todos los niveles de la organizacion.

En relacion a las debilidades se destacan la falta de capacitacion, dado la naturaleza
manual de las actividades de reparacion en general, se requiere afios de experiencia, y
atencion a los detalles para efectuar eficientemente estas labores, esta situacion afecta
el cumplimiento de los compromisos con los clientes, dado que las reparaciones se
efectuan en tiempos mas largos y en algunos casos se traduce en el consumo de mayor

numero de recursos materiales.

Por lo que, entre las oportunidades se destaca incrementar las habilidades y
conocimientos técnicos en los trabajadores, que llevara a incrementar la eficiencia
operacional de la organizacion, enfocado al cumplimiento de los requerimientos de los

clientes e incrementando la ventaja competitiva.

La amenaza principal se relaciona con el nivel de competitividad en la zona, para el
afio 2018 existia 19 competidores directos en el mismo campo de negocios, sin
embargo, para el afio 2020 se identificé 25 servicios [4]; este incremento en el numero
de competidores significa que los clientes establecen estdndares més altos en términos
de calidad y precio del servicio, lo que se traduce que solo sobreviviran las empresas

que muestren una fuerte ventaja competitiva.

Los resultados del analisis FODA permitieron establecer la base para la formacion de
una estrategia que permita desarrollar un SGC. A continuacion, en la tabla 5 se muestra

los resultados obtenidos en el analisis MAFE:
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Tabla 5. Resultados del analisis MAFE

Factores Internos

FORTALEZAS (F)

DEBILIDADES (D)

1. Personal comprometido
2. Apoyo del nivel directivo
3. Alta formacion del personal

. Falta de capacitacion

. Desorden en el manejo de documentacion

. Areas de trabajo inadecuadas

. Falta de recursos financieros

. Falta de analisis de riesgos del negocio

. Falta de coordinacion entre departamentos

. No existe empoderamiento de cargos

. No existe una calificacion de proveedores

. No se dispone de indicadores

10. No se aplican buenas practicas o estandares de calidad

O 00 13 N L B W N —

OPORTUNIDADES (O)

ESTRATEGIAS FO

ESTRATEGIAS DO

1. Contar con equipos de medicion

2. Capacitacion con proveedores aliados

3. Mejorar los procesos involucrando las
diferentes areas
4. Fortalecer la capacidad del personal

Oftrecer capacitacion y concientizacion
sobre SGC (F1, F3, 02, O4).
Establecer compromiso con el nivel
directivo (F2, O3).

Implementar procesos de medicion y
seguimiento (F3, O1).

Campafia de capacitacion de SGC (D1, D7, D10, 02, O4).

Implementar buenas practicas de orden, limpieza y
empoderamiento (D2, D3, D6, D7, D10, O3).

Establecer politicas de compromiso empresarial (D5, O3,
D6, 04, D9)

Establecer acuerdos con proveedores (DS, O2)
Establecer acuerdos de asignacion de recursos (D4, D5)

Factores
Externos

AMENAZAS (A)

ESTRATEGIAS FA

ESTRATEGIAS DA

1. Inseguridad juridica del pais

2. Afectacion al desempeiio de la empresa
por regulaciones gubernamentales

3. Proveedores con atencion deficiente

4. Pandemia COVID 19

5. Riesgos politicos y tributarios con
afectaciones econémicas

Gestionar charlas informativas sobre los
riesgos de afectacion para la industria (F2,
F3, Al, A2, AS)

Implementar medidas de bioseguridad (F1,
Ad)

Incentivos para motivar el cumplimiento de buenas
practicas de orden, limpieza y empoderamiento (D2, D3,
D7, D9, D10, A2)

Establecer reconocimiento publico para las areas de mejor
rendimiento (D2, D6, A2)
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Del diagnéstico efectuado a la empresa, se destaca los siguientes problemas:

e No se dispone de estandares de calidad
e Consumo de recursos humanos y materiales
e Altos niveles de competitividad

De igual manera, se identificaron las partes interesadas en conjunto con sus

requerimientos, como se muestra a continuacion en la tabla 6:

Tabla 6. Partes interesadas

Partes interesadas Necesidades o requerimientos

1) Cumplimiento legal 2) Funcionamiento del sistema de
calidad y la conformidad de los servicios y la produccién con
Ministerio de los requisitos legales y reglamentarios aplicables; 3) Solucion
trabajo rapida y correcta de observaciones y no conformidades; 4)
Aceptar visitas de organismos de inspeccion y certificacion; 5)
Comunicacion rapida.

Ministerio del 1) Cumplimiento de requisitos legales ambientales

Ambiente
SRI 1) Declaraciones de impuestos y tasas arancelarias al dia
Socios 1) Trabajo productivo y de alta calidad, 2) Buena reputacion de

la empresa, 3) Satisfaccion del cliente, 4) Rentabilidad.

1) Servicios de alta calidad y precio, 2) Tiempos de entrega
Clientes cortos, 3) Entregas aseguradas, 4) Comunicacion rapida, 5)
Pronta solucién de problemas.

1) Aumento de pedidos, 2) Comunicacion rapida, 3) Pago

Proveedores
correcto de las facturas.

1) Acciones a tomar en caso de que se confirmen afectaciones
ambientales detectadas por parte de la comunidad. 2)

Comunidad Respuestas efectivas sobre aspectos de la operacion que, por
cualquier inquietud, los vecinos de las estaciones, perciban un
beneficio y/o sientan afectacion.

1) Ingresos estables, 2) Autonomia en la toma de decisiones, 3)
Retencion de un trabajo, 4) Buena comunicacion y ambiente de
trabajo, 5) Reconocimiento, 6) Participacion en la toma de
decisiones, 7) Herramientas modernas y funcionales

Empleados
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3.2.3. Proponer alternativas de SGC y seleccionar la mas conveniente para Heat

and Cool Cia. Ltda.

En funcion de los hallazgos obtenidos en relacion a los principales problemas que se
presenta en la empresa Heat and Cool Cia. Ltda., se ha establecido la necesidad de
evaluar diferentes filosofias disponibles para la gestion de la calidad. En este sentido,

a continuacion, en la tabla 7 se muestra una comparativa entre los diferentes enfoques:

e Propuesta A: Implementacion de un Modelo de Gestion de la Calidad Total —

TQM.

e Propuesta B: Implementacion de la filosofia Six sigma.

e Propuesta C: Implementacion de Lean Manufacturing.

e Propuesta D: Implementacion de un SGC basado en ISO 9001:2015.
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Tabla 7. Filosofias para la gestion de la calidad

TQM

Six Sigma

Lean

ISO 9000 estandares

Objetivo

Metodologia

Desventajas

Se centra en la satisfaccion del cliente
y el cumplimiento de sus
necesidades. Satisfacer las
necesidades de los clientes a través de
productos de alta calidad es el
objetivo principal de TQM. Se
mejoran los procesos dentro de la
empresa y existe una tendencia
general hacia procesos uniformes.
Este tipo de enfoque requiere la
participacion de todos los empleados

Se basa en la planificacion, prueba,
aprendizaje y definicion de los
cambios que deben realizarse en una
organizacion. Ademas, las
herramientas TQM son de naturaleza
analitica y estadistica.

Demanda de tiempo y recursos y a
menudo es dificil explicar a los
empleados

Se enfoca en lograr cero
defectos, o un numero
sustancialmente minimo de
productos defectuosos. Este
concepto reduce la variedad de
procesos de negocio y los
mejora en consecuencia y se
basa en la gestion de proyectos
internos y externos.

Incluye la definicion,
medicion, analisis y mejora del
disefio de procesos, y el control
y verificacion de las mejoras y
utiliza herramientas analiticas
y estadisticas avanzadas.

Incluyen la  falta de
participacion de los empleados;
falta de enfoque en la
satisfaccion del cliente; y no
existe una descripcion general
sistematica de la utilizacion

Se centra en la eliminacion de residuos
y la creacion de cantidades minimas de
residuos en el proceso de fabricacion.
La produccién ajustada tiende a
mejorar todos los procesos de la
empresa. Se basa en el enfoque de
gestion de proyectos. La prioridad es
reducir la carga de trabajo y lograr una
mayor productividad y en segundo
lugar se incluye la reduccion de
inventario y una mayor satisfaccion del
cliente.

Incluye la comprension de los valores
para los clientes; ancho de banda de
valor; analisis exhaustivo del proceso;
y tendencia a la perfeccion. La
producciéon ajustada utiliza
herramientas analiticas para mejorar los
procesos comerciales.

Menor flexibilidad en el proceso de
fabricacion, cuellos de botella en la
cadena de suministro y no es utilizable
en todo tipo de industria

Se enfoca en mejorar los procesos
organizacionales a través de la
satisfaccion de la necesidad de los
clientes con productos y servicios de
calidad. Se enfoca en el mejoramiento de
la calidad del producto y/o servicio, el
proceso se logra a través de una estricta
documentacién que define los cambios
necesarios y mejoras de procedimientos,
procesos y tareas en la empresa.

La metodologia del estandar incluye
analisis, documentacién, medicion,
evaluacion y control de procesos. Las
herramientas que se utilizan son tablas
de datos, analisis de Pareto, analisis de
tendencias, histogramas, diagramas,
tarjetas de control, mapas de procesos y
tablas de mejora de procesos.

Los efectos negativos de ISO 9001

pueden manifestarse en el no
involucramiento  de  gerentes vy
empleados; menor flexibilidad del

proceso; reglas estrictas, altos niveles de
documentacion; y a menudo, costos de
implementacion impredecibles

Fuente: [50]
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Una vez establecidos los diferentes enfoques, se procedid a tomar la decision con base
en la ponderacion establecida para varios factores, a los que se le asigna una
importancia relativa entre ellos mediante la asignacion de un peso. En este sentido, en

el presente estudio se consider6 los factores propuestos en la tabla 8:

Tabla 8. Factores de evaluacion de filosofias para la gestion de la calidad

Puntaje

Factor Peso ) 4 6
Plazos para l?, 17% 1-2 afios 6-12 0-6 meses
implementacion meses
.COStO de la ., 33% POCO. Accesible Muy .
implementacion accesible accesible
Impacto en los resultados 17% Un Parcial Toda la

proceso empresa

Sostenibilidad en el 33% Instantdnea Temporal Permanente

tiempo

Fuente: [50]

Una vez establecidos los factores, se procedi6 a analizar cada una de las opciones,

segun el contexto de la organizacidn objeto de estudio:

Tabla 9. Matriz de seleccion de filosofias para la gestion de la calidad

Impacto

Plazos para la Costo de la en los Sostenibilidad
Propuesta implementacion implementacion resultados ™ el tiempo  Total
P % P % P % P %
A 4 0,68 4 1,32 4 0,68 4 1,32 4
B 2 0,34 2 0,66 4 0,68 4 1,32 3
C 2 0,34 2 0,66 6 1,02 6 1,98 4
D 4 0,68 4 1,32 6 1,02 6 1,98 5

Seglin se observa en la tabla 9, la opcidén D es la que obtuvo un mayor puntaje con 5
de 6 correspondiente a un 83,3%, por lo que se recomienda la implementacioén de un
SGC basado en la norma ISO 9001:2015, en relacion a los beneficios que ofrece a la

organizacion segun su contexto y problematica presentada.
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3.2.4. Cumplimiento de los requerimientos de la Norma ISO 9001

Para iniciar el proceso de implementacion de la norma, se efectud una validacion del
cumplimiento de los requisitos por parte de la empresa, segun la lista de verificacion
presentada en el Anexo 3. A continuacion en la Tabla 10 se muestran los resultados

obtenidos:

Tabla 10. Resultados obtenidos del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO

9001:2015.

REQUISITOS 25%
4. Contexto de la organizacion 43%
4.1 Entender la organizacidn y su contexto 50%
4.2 Entender las necesidades y expectativas de las partes interesadas 67%
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad 43%
4.4 SGS y sus procesos 13%
5. Liderazgo 32%
5.1 Liderazgo y compromiso 32%
5.2 Politica 14%
5.3 Funciones, responsabilidades y autoridades de la organizacion 50%
6. Planificacion para el SGC 24%
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 40%
6.2 Objetivos de calidad y planificacion para alcanzarlos 6%
6.3 Planificacion de cambios 25%
7. Apoyo 36%
7.1 Recursos 36%
7.2 Competencia 38%
7.3 Conciencia 38%
7.4 Comunicacion 30%
7.5 Informacion documentada 41%
8. Operacion 26%
8.1 Planificacion y control operativo 38%
8.2 Requisitos para productos y servicios 40%
438.3 Diseiio y Desarrollo de productos y servicios 28%
8.4 Control de procesos, productos y servicios proporcionados 20%
externamente
8.5 Produccion y prestacion de servicios 18%
8.6 Lanzamiento de productos y servicios 25%
8.7 Control de salidas no conformes 9%
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9. Evaluacion del desempeiio 18 11%

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion 13%
9.2 Auditoria interna 13%
9.3 Revision por la direccion 8%
10. Mejora 6%
10.1 Generalidades 13%
10.2 No conformidades y acciones correctivas 5%
10.3 Mejoras continuas 0%

3.2.5. Analisis de los resultados

Clausula 4: La clausula 4.1 requiere que la organizacion determine la direccion
estratégica, algo que aun debe realizar la empresa, por lo tanto, posee un bajo
porcentaje en este aspecto. Sin embargo, Heat and Cool Cia. Ltda., es consciente de la
importancia de comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas,
destacando la necesidad de identificar sus requisitos, lo cual aumentara el porcentaje
de la clausula 4.2. En relacién a la clausula 4.4 se requiere que la organizacion
aumente el enfoque en las oportunidades y desarrolle indicadores de desempefio en el
SGC, observado que la empresa tiene actualmente un bajo enfoque en las

oportunidades, por lo que, obtuvo un puntaje bajo en este aspecto.

Clausula 5: Heat and Cool Cia. Ltda., es una empresa controlada por el propietario que
tiene un buen conocimiento de la calidad de sus productos, aspecto que se comunica a
los trabajadores de la organizacion, quienes requieren capacitaciones dentro de su
campo de operacion para efectuar un trabajo con altos estandares de calidad. Ademas,
se identificd que dentro de la organizacion existe conciencia de pensamiento basado
en riesgos, sin embargo, no posee una politica de calidad establecida, conforme a la
clausula 5.1. La gerencia muestra un alto compromiso y liderazgo con respeto por el
SGC y el enfoque en el cliente. La clausula 5.2 la empresa debe formular su politica
de modo que apoye la direccion estratégica de la empresa, ademads es necesario que se
asegure la comunicacion de las responsabilidades y autoridades para los roles
relevantes, sin embargo, las tareas de trabajo y las areas de responsabilidad estan bien

definidas y entendidas, es decir, ";quién es responsable de qué?", clausula 5.3.
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Clausula 6. Heat and Cool Cia. Ltda., trabaja diariamente con acciones para abordar
los riesgos relacionados con la calidad, el medio ambiente y el ambiente de trabajo,
sin embargo, es necesario desarrollar consideraciones enfocadas en las oportunidades
para cumplir con la cldusula 6.1. En relacion a las clausulas 6.2 y 6.3, la empresa ha
establecido procesos relevantes para su SGC y actua de acuerdo con los requisitos de
sus clientes, ademads esta trabajando activamente para llevar a cabo cambios de manera
planificada, por ejemplo, una optimizacion de su proceso de calificacion y validacion.
Es importante que la empresa pueda cambiar y adaptarse rapidamente a un mercado

en constante cambio.

Clausula 7. Heat and Cool Cia. Ltda., alcanza un bajo porcentaje general en todas las
clausulas que se ajustan a "Apoyo", especialmente las Clausulas 7.2, 7.3, 7.4 y 7.5,
dado que los trabajadores no poseen actualmente un sistema interno de capacitacion y
no se han capacitado aun en el SGC, aun cuando existe medio de comunicacion interna,
para las comunicaciones externas no se dispone de medios establecidos. La nueva
version de la norma ISO 9001:2015 ha modificado "documentos y registros" a
"informacion documentada" que ahora necesita ser "retenida" en lugar de "registrada".

La empresa posee un sistema muy basico de documentacion.

Clausula 8. Heat and Cool Cia. Ltda., tiene un porcentaje mas bajo en areas que se
ajustan a la clausula 8 en el ciclo PHVA. La nueva version ISO 9001:2015 apunta a:
“Acciones de implementacion para alcanzar las actividades y resultados planificados”.
Por ejemplo, monitorear o medir procesos, estas clausulas también define; “Recursos
necesarios para establecer una operacion eficiente de cada proceso”. Por ejemplo,
recursos tales como: materiales, infraestructura, recursos humanos o medio ambiente.
La clausula 8.1 atin no se considera aceptable ya que requiere que la organizacion
planee, implemente y controle los procesos que se establecieron en la clausula 4.4 e
implemente las acciones determinadas en la clausula 6.1, las cuales no se consideran

confirmadas actualmente en la empresa.

Cléausula 9 Esta clausula constituye "chequeo" en el ciclo PHVA. En este sentido, Heat

and Cool Cia. Ltda., no cumple con la cldusula 9.1 ya que, no se dispone de medios
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para establecer profundas relaciones con sus clientes, por lo que, no es posible
identificar lo que necesitan y esperan. De igual manera alcanza un bajo porcentaje en
la cldusula 9.2 y en la clausula 9.3, destacando la necesidad de establecer reuniones

programadas para discutir las actividades del SGC como minimo dos veces al afo.

Cléausula 10 Esta clausula constituye "Actuar" en el ciclo PHVA. La Clausula 10.1
corresponde a la adaptacion y trabajo continuo que efectian las empresas con el fin de
identificar e implementar mejoras en el contexto de su organizacién. Requiriendo en
este sentido, que cuando ocurran no conformidades, la empresa disponga de acciones
preparadas que cumplan con la clausula 10.2. Sin embargo, Heat and Cool Cia. Ltda.,
no aplica dentro de sus procesos los siguientes pasos: No conformidad — Corregir —
Eliminar la causa raiz — Tomar accion — Ver si funciondé — Actualizar el registro de
riesgos — Hacer un cambio permanente en su sistema. Tampoco cumple lo establecido
en la clausula 10.3 dado que aun cuando la empresa se enfrenta a fallas de produccion,

no ejecuta acciones para identificar y eliminar la causa raiz.

3.2.6. Descripcion de los procesos

La empresa posee 3 procesos técnico — operativos claves, que son:

* Proceso de Calificaciones y Validaciones

Proceso de calificacion: Que tiene como objetivo las actividades para la
ejecucion de los protocolos de instalacion, operacidon y desempefio para

la calificacion de camaras frias y de congelacion.

Proceso de validacion: Corresponde a la ejecucion del protocolo de validacion
del proceso sistematico de almacenamiento, embalaje y transporte de
productos que requieren cadena de frio en el rango de temperatura de
2°C a 8°C y obtener tiempos que aseguren la entrega de los productos

sin romper la cadena de frio en las rutas determinadas por el cliente.

e Proceso de Mantenimiento

Mantenimientos preventivos/correctivos: Asegurar que las condiciones de
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temperatura se mantengan dentro de los rangos especificados para la
operacion y garantizar la calidad de los productos almacenados en

camaras frias y de congelacion.

e Proceso de Construcciones:

Se relaciona con proyectos de disefio, construccion e instalacion de sistemas
de refrigeracion, este servicio tiene como alcance el disefio y
construccion de cémaras frias y de congelacion que cumplan

determinados requerimientos y especificaciones técnicas del cliente.

Con base a la informacion recolectada, se desarrollé el mapa de procesos de la

organizacion, mostrado a continuacion en la Figura 8:
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Figura 8. Mapa de procesos de Heat and Cool Cia. Ltda.

En el manual de calidad se describira a profundidad los procedimientos claves de la

empresa.
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3.3. Conclusiones del capitulo

En el presente capitulo se determiné el contexto actual interno y externo de la empresa,
se defini6 las expectativas de los clientes y se establecio los niveles de cumplimiento
de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 por parte de la empresa; lo cual permitio
conocer las caracteristicas de la empresa y el estado actual del enfoque de calidad lo
que servira de base para el desarrollo de la documentacion que correspondera al

manual de calidad.
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CAPITULO 4

PROPUESTA DE SGC BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2015 PARA LA
EMPRESA HEAT AND COOL CIA. LTDA.

4.1. Introduccion

Heat and Cool Cia. Ltda. requiere desarrollar e implementar un SGC para documentar
las mejores practicas comerciales de la empresa, satisfacer los requerimientos de sus

clientes y optimizar la gestion general de la empresa.

El SGC propuesto para Heat and Cool Cia. Ltda., cumple con los requisitos de la norma
internacional ISO 9001:2015. Este sistema aborda los servicios para calificacion de
sistemas de refrigeracion y congelacion, validacion de procesos de almacenamiento,
embalaje y trasporte para cadena de frio, mantenimiento de cémaras frias y de
congelacion y el diseflo, construccidn, instalacion y puesta en funcionamiento de

sistemas de refrigeracion y congelacion.

Titulo de la propuesta

PROPUESTA DE SGC BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2015 PARA LA
EMPRESA HEAT AND COOL CIA. LTDA.

4.2. Justificacion

El presente manual describe el SGC y proporciona pruebas completas a todos los
clientes, proveedores y empleados de los controles especificos que se implementan
para garantizar que los productos y servicios cumplan y superen de forma constante
los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables, con lo cual se espera

mejorar la atencion al cliente a través de la aplicacion integral del sistema.

El manual establece las politicas y los compromisos de Heat and Cool Cia. Ltda.,
incluido el cumplimiento de los requisitos identificados para las partes interesadas
servira como documento guia para los trabajadores cuyas acciones afectan la calidad

del producto.
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4.3. Objetivos

El desarrollo del presente manual tiene como objetivo permitir a la empresa Heat and
Cool Cia. Ltda., proporcionar continuamente productos y servicios que satisfagan los

requerimientos de sus clientes.
4.4. Estructura de la propuesta

La propuesta se ha desarrollado en base a los requisitos solicitados en cada uno de los
numerales de la norma ISO 9001:2015, los cuales se muestran en el Indice de

contenidos del Manual de Calidad.
4.5. Desarrollo de la propuesta

A continuacidn, se muestra el manual del SGC propuesto:

51



Documento N°

JE = SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD |21 cCE)!
. Revision N° 00
bsd Page 52 de 162

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

MANUAL DE CALIDAD
PREPARADO: REVISADO: APROBADO:
Firma Firma Firma

Control de cambios

No Revision | Fecha Causa del Responsable | Firma
cambio

52




Documento N°
SG-HCCL-01

o | :
Q‘% SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD o . . =0

Page 53 de 162

Indice de contenidos

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

4.2 Comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas
4.3 Determinacion del alcance del SGC

4.4 SGC y sus procesos

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.2 Politica

5.3 Funciones, responsabilidades y autoridades de la organizacion
6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.2 Objetivos de calidad y planificacion para alcanzarlos

6.3 Planificacion de Cambios

7. Apoyo

7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3. Conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacion documentada

8. Operaciones

8.1 Planificacion y control operativo

8.2 Requisitos para productos y servicios

8.3. Disefio y desarrollo de productos y servicios

8.4 Control de procesos, productos y servicios proporcionados externamente
8.5 Suministro de productos y servicios

8.6. Lanzamiento de productos y servicios

8.7. Control de salidas no conformes

9. Evaluacion del desempeiio

53




9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.2. Auditoria interna

9.3. Revision de gestion

10. Mejora

10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y accién correctiva

10.3 Mejora continua

54



Documento N°
| P SG-HCCL-01

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Revision N° 00

Page 55 de 162

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

Heat & Cool ha identificado aspectos de su entorno externo como interno que son relevantes
para los objetivos y la direccion estratégica de la empresa, los cuales pueden afectar la
capacidad institucional para el cumplimento del SGC, impidiendo satisfacer los

requerimientos de los clientes en relacion a la entrega de productos y/o servicios de calidad.

4.1.1 Asuntos internos que afectan a la organizacion

e Resultados de revisiones, quejas y comentarios de los clientes.

e Desempefio organizacional.

e Necesidades y expectativas de las partes interesadas.

4.1.2 Asuntos externos que afectan a nuestra organizacion

e Eventos de naturaleza econdmica en el mercado de la organizacion.
e Regulaciones gubernamentales y cambios en la ley.

e Productos y servicios competitivos.

e (Cambios asociados a la imagen de la empresa.

e Evolucion tecnolégica.

El contexto externo tiene en cuenta las cuestiones que surgen de los aspectos sociales,

tecnoldgicos, entorno ambiental, ético, politico, legal y econdmico.

4.2 Comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Las partes interesadas son los jugadores del equipo involucrados para que el negocio sea un
¢xito. Cada una de estas partes tiene diferentes requisitos necesarios para cumplir con sus

responsabilidades. En la Tabla 4, identificada como partes interesadas del presente
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documento, se enumeran las partes interesadas y los requisitos, ademas, se desarrollan
reuniones dirigidas a supervisar y revisar la informacion sobre estos grupos de interés y su

relevancia.

4.3 Determinacion del alcance del SGC

Con el establecimiento de este SGC, Heat and Cool Cia. Ltda., formaliza los procesos y
procedimientos existentes y organiza el sistema para cumplir con los requisitos establecidos

en la norma de calidad.

La empresa ha establecido que se utilicen los recursos econémicos, humanos y operativos
apropiados para garantizar la implementacion efectiva y la ejecucion continua de los

elementos del SGC y sus procesos y procedimientos.

Ademas, se implementan acciones de monitoreo, medicion y analisis para garantizar que se
logren los resultados esperados y, de no ser asi, la autoridad y los procesos apropiados estan

disponibles para garantizar una accion de correccion inmediata y una mejora continua.

El SGC aborda todos los procesos clave relacionados con la prestacion eficaz y eficiente de

los servicios ofrecidos por Heat and Cool Cia. Ltda.

4.4 SGC y sus procesos

Esta seccion describe la forma en que se constituye, documenta, implementa y mantiene el

SGC de Heat and Cool Cia. Ltda., y como la empresa mejorard continuamente su eficacia.

El gerente general tiene la responsabilidad de establecer las expectativas para la
implementacion efectiva del SGC. Se asegura de que todos los procedimientos e

instrucciones que se consideren necesarios estén en su lugar.

Luego, debido a que la calidad se alcanza y mantiene a través de los trabajadores
responsables de realizar el trabajo, cada responsable de departamento es el encargado de
garantizar que sus procedimientos departamentales cumplen con el presente manual y
detallen con precision los procesos de trabajo necesarios para respaldar los requisitos del

SGC.
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Para garantizar que los procedimientos se cumplan y se detallen con precision los procesos

de trabajo, cada supervisor de departamento tiene:

e Entradas y salidas.
e Definir la secuencia y su interaccion.

e C(Criterios y métodos de control determinados e implementados (incluidos el seguimiento,

las mediciones y los indicadores relacionados).
e Recursos requeridos para el funcionamiento y asegurar su disponibilidad.

e Responsabilidades asociadas a las actividades identificadas.

Ademas, los gerentes de los departamentos continuamente deben:

e Abordar los riesgos y oportunidades asociados con los requisitos.
e Evaluar estos procesos e implementar los cambios necesarios.

e Trabajar para mejorarlos a través del SGC.

La documentacién del SGC de Heat and Cool Cia. Ltda., incluye:

e Un manual de calidad que contenga las politicas y los objetivos.
e Procedimientos documentados e instrucciones de trabajo.

e Documentos, incluidos registros, determinados por Heat and Cool Cia. Ltda.

Los tres procesos claves estan directamente involucrados en el servicio al cliente.

e (Calificaciones y Validaciones

PRO-HCCL-01: Procedimiento para calificacion de camaras frias y de congelacion.

PRO-HCCL-02: Procedimiento para validacion de procesos de almacenamiento,

embalaje y trasporte para cadena de frio.

e Mantenimiento

PRO-HCCL-0: Procedimiento para el mantenimiento de camaras frias y de congelacion.
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e Construcciones

PRO-HCCL-04: Procedimiento para construccion de camaras frias y de congelacion.

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La alta direccion de Heat and Cool Cia. Ltda., es responsable de la eficacia del SGC y de
proporcionar recursos para garantizar que la Politica de Calidad sea compatible con la

planificacion y el contexto estratégico institucional.

Asi mismo, es responsable de garantizar que los requisitos del SGC se constituyan en los
procesos comerciales de Heat and Cool Cia. Ltda., y que se logren los resultados esperados,
también comunica la importancia de desarrollar y mantener un SGC efectivo, fomenta los
procesos de mejora continua, el pensamiento basado en riesgos e implementar acciones para

demostrar liderazgo.

La alta direccion se asegurara de que los requisitos del cliente se determinen y se cumplan o

superen con el objetivo de mejorar la satisfaccion del cliente (ver 8.2.2y 9.1.1).

5.1.2 Atencion al cliente

La alta gerencia estd comprometida con el enfoque en el cliente, la mejora continua, el
trabajo en equipo y el liderazgo, con el objetivo de entregar productos, servicios y soluciones

de alta calidad a tiempo. Para lograr esto se aseguran que:

e Los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables se determinan,

entienden y cumplen de manera consistente.

e Se determinan y abordan los riesgos y oportunidades que pueden afectar la prestacion

del servicio y la satisfaccion del cliente.
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e Se mantenga el enfoque en la satisfaccion del cliente.

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la Politica de Calidad

El gerente general ha establecido, implementado y mantenido una politica de calidad que:

e [Esta acorde a la Mision y Valores de la Empresa.

e Provee un marco para definir los objetivos de calidad.

e Incluye el compromiso de satisfacer los requisitos aplicables y la mejora continua del

SGC.
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POLITICA DE CALIDAD

Heat and Cool Cia. Ltda., esta totalmente comprometida con nuestra politica de calidad, que
se aplica para garantizar que nuestros servicios cumplan plenamente con los requisitos de
nuestros clientes en todo momento. Nuestro objetivo es ser el mejor proveedor de servicios

de mantenimiento, instalacion y consultoria de refrigeracion en todos los sectores.

Para lograr este objetivo, nos comprometemos a implementar, mantener y evaluar
continuamente los sistemas y procesos operativos. En este sentido, la empresa cree
firmemente en el concepto de que el cliente y el proveedor trabajen juntos para seguir esta

politica y esforzarse continuamente por mejorar la calidad del servicio.

La Politica de Calidad se basa en 3 principios fundamentales:

e Asegurarnos de que identificamos y nos ajustamos completamente a las necesidades de

nuestros clientes.

e Revisar nuestros procesos de prestacion de servicios, identificando los posibles errores

y tomando las medidas necesarias para eliminarlos.

e Todos en Heat and Cool Cia. Ltda., entienden como hacer su trabajo y lo hacen bien

desde la primera vez.

Dentro de esta politica, nos comprometemos a operar nuestra Compaifiia bajo las disciplinas
y el control de un SGC planificado y desarrollado de acuerdo con nuestras funciones
generales de gestion. Para garantizar que la politica se implemente con éxito, el personal es
responsable de identificar los requisitos del cliente y garantizar que se sigan los

procedimientos correctos para cumplir con esos requisitos.
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Los principios y objetivos de la Politica de Calidad seran comunicados y estaran disponibles
para el personal en todo momento. La capacitacion serd parte integral de la estrategia para
alcanzar los objetivos. La Politica también estard disponible para los clientes y candidatos

que la soliciten.

Firma Gerente General de Heat and Cool Cia. Ltda.

5.2.2 Comunicacion de la Politica de Calidad

Las copias de la Politica de calidad se exhiben de manera destacada en todas las instalaciones

de la Compaiiia y también se dispondran en el sitio web.

5.3 Funciones, responsabilidades y autoridades de la organizacion

El gerente general se ha asegurado de que las responsabilidades relevantes hayan sido
determinadas, informadas y comprendidas en la empresa. Esta responsabilidad y autoridad

incluye:

e Validar que el SGC cumpla con los requisitos de la Norma Internacional.

e Validar que los procesos estan entregando los resultados esperados.

e Notificar sobre el desempefio del SGC y sobre las oportunidades de mejora.

e (QGarantizar la promocion del enfoque en el cliente en toda la organizacion.

e Asegurar que se mantenga la integridad del SGC cuando se planifiquen e implementen

cambios.

Heat and Cool Cia. Ltda., ha desarrollado y revisa periddicamente las descripciones de
trabajo de cada empleado. Estas descripciones de puestos definen las tareas y

responsabilidades de cada puesto dentro de la empresa.

Heat and Cool Cia. Ltda., ha designado al Gerente como la persona responsable de la
planificacion y ejecucion general del SGC. Esta responsabilidad incluye una revision anual
de todos los procedimientos concernientes al sistema, una revision anual de todos los

documentos, formularios e informes utilizados por la empresa para cumplir con los requisitos
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y un informe mensual de los problemas de calidad y el estado de cumplimiento de los
objetivos de calidad. Ademas, debe informar a la alta gerencia de los resultados obtenidos
en el programa de Auditoria Interna y finalmente es responsable de mantener y retener
informacion documentada para respaldar la operacion de sus procesos y verificar que los

procesos se lleven a cabo segun lo planeado.

La alta direcciéon de Heat and Cool Cia. Ltda., asigna la responsabilidad asociada a las

siguientes tareas:

e Responsabilidad: asegurar que el SGC se ajuste a los requisitos de la norma ISO 9001.
Logrado a través: 1. Auditoria Interna (ver parrafo 9.2 Auditoria Interna en el Manual de
Calidad y 2. Revision por la direccion segun el parrafo 9.3).

e Responsabilidad: asegurar que los procesos estén entregando los resultados previstos;
logrado a través: 1. Mapeo de Procesos de Negocios, 2. Parrafo 8.5.1 Control de
produccion en el Manual de Calidad.

e Responsabilidad: Informar sobre el desempefio del SGC. Logrado a través de: la revision
de la gestion.

e Responsabilidad: Informar sobre oportunidades de mejora (ver 10.1), a la alta direccion
de Heat and Cool Cia. Ltda., logrado a través de: Manual de Calidad 1. Parrafo 10.2 No
conformidad y accidn correctiva, y 2. Parrafo 10.3 Mejora Continua.

e Responsabilidad: garantizar la promocion del enfoque en el cliente en todo Heat and
Cool Cia. Ltda., logrado a través de: Manual de Calidad; 1. Parrafo 5.1

Responsabilidades generales.

e Responsabilidad: garantizar que se mantenga la integridad y que se planifiquen e
implementen los cambios en el SGC segun el procedimiento de control de documento y

registros (PRO-HCCL-06).

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Heat and Cool Cia. Ltda., considera el contexto de la organizacion y las necesidades y
expectativas de las partes interesadas para determinar los riesgos y oportunidades que deben

abordarse para:
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e Garantizar que el SGC puede lograr los resultados previstos.
e Mejorar los efectos deseables.
e Evitar los efectos no deseados.
e Alcanzar la mejora. Las categorias incluyen:
» Personal calificado/motivado
* Clientes
* Equipos

* Prestacion de servicios

6.1.2 Heat and Cool Cia. Ltda., cuenta con las siguientes acciones para abordar los riesgos

y oportunidades. Estas acciones han sido integradas en los procesos de la empresa.

e Analisis de mercado

e Auditorias internas

e Todas las fases de disefio y desarrollo

e Productos y servicios nuevos y mejorados

e Determinacion de los requisitos de competencia de los empleados
e Mantenimiento y conservacion de equipos e instalaciones

e Revision de gestion

e Cumplimiento con ISO 9001:2015

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser evaluadas e
implementadas en correspondencia con el potencial impacto que se relaciona con la no

conformidad identificada en los productos y servicios.

Entre las opciones que se debe considerar se incluye acciones: para evitar o eliminar el riesgo
o la fuente del mismo o para asumirlo cuando se identifica una oportunidad, cuando es

posible modificar el nivel de probabilidad o consecuencia.

Las oportunidades se relacionan con la adopcion de practicas emergentes, el desarrollo de
nuevos servicios o productos, la identificacion de nuevos mercados o clientes, el
establecimiento de asociaciones empresariales, la innovacion en términos de tecnologia, asi

como la valoracién de nuevas posibilidades que expanda a la organizacion o a sus clientes.
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6.2 Objetivos de calidad y planificacion para alcanzarlos

6.2.1 Las metas y objetivos de la empresa son establecidos por la direccion ejecutiva en las
funciones, niveles y procesos pertinentes. Luego, cada departamento establece objetivos
dentro del departamento para respaldar los objetivos de la empresa y deberan poseer las

siguientes caracteristicas:

e Coherentes con la politica de calidad

e Medible

e Considerar los requisitos que aplican.

e Relevante para la conformidad de los servicios y para mejorar la satisfaccion del
cliente

e (Capacidad de monitoreo

e Capacidad de ser comunicados

e Ser revisados y actualizados segun corresponda.

6.2.2 Al planificar el logro de sus objetivos de calidad, Heat and Cool Cia. Ltda.,

determinara:

e ;Que¢ se planifica hacer?

e /;Cuales son los recursos que se necesitaran?
e ;Cual personal sera la responsable?

e ;Cuando se culminara?

e ,Cual sera el procedimiento para evaluar los resultados?

Como minimo, el supervisor de calidad revisard las entradas, y los gerentes de cada
departamento estaran presentes para la sesion informativa de la revision. El resultado de la
revision de la direccion incluira un resumen de todos los aportes recopilados por el Gerente,
un resumen de las decisiones tomadas, las acciones que se tomardn para mejorar el SGC y

los recursos adicionales que puedan ser necesarios para estas mejoras.

A continuacion, se muestra el programa de objetivos del SGC para la empresa Heat and Cool

Cia. Ltda.
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Tabla 11. Programa de objetivos del SGC para la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.

HEAT Programa de objetivos del SGC para la II\{IZVIS(I)OH
cooL LipR Empresa Documento No. PRG-HCCL-01 Paée
| Heat and Cool Cia. Ltda. 1de 1
Objetivos Indicador Meta Accion Recursos (8) % Avance Responsable
) _ Capacitacion a los )
Entrega a tiempo = . Gerencia
. .. i . trabajadores para
Entrega a tiempo  No. servicios a tiempo  Por encima del . General y
e .. o mejorar las 200 0
de los servicios / No. de servicios 92% o Departamento
" habilidades y o
total*100 . Técnico
conocimientos
Reduccion de I;;iicil:;fe costos= Desarrollo de
costos por falla en pu Menos de 100$ instructivos de trabajo Departamento
L consumido/ . . 150 40% L
el mantenimiento Trimestral para las actividades de Técnico
de equipos Presupuesto mantenimiento
estimado*100
Reduccion de las Quejas = No. total de ., ImpI‘e mentar acciones Dep artgmento
. ; 90% de reduccion relativas a las no 0 Financiero y
quejas de los quejas 2022 / No. total . 250 10%
. . * para 2022 conformidades Departamento
clientes de quejas 2021*100 L
detectas Técnico
Capacitaciones = No. Contratar una empresa .
. . . Gerencia
Capacitaciones total de Capacitaciones 100% de los técnica especializada General
2P 2022 / No. total de ; en mantenimiento de 400 30% Y
técnicas oo trabajadores . Departamento
Capacitaciones servicios de Téenico
2021*100 refrigeracion
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La satisfaccion del cliente

Uno de los parametros mas desafiantes para medir en un SGC, es la satisfaccion del cliente.
Nuestro objetivo general es tener un nivel de satisfaccion del cliente superior al 90% para el
departamento y para cada taller en el departamento. Los datos resultantes de las mediciones
de satisfaccion del cliente serdn analizados para determinar punto de mejora en el

departamento, los talleres y el sistema de calidad.

Capacitacion técnica

El desarrollo profesional es esencial para permitir que nuestros empleados proporcionen
productos y servicios que satisfagan constantemente los requisitos de nuestros clientes. Para
promover esto, la gerencia se comprometera a asignar un presupuesto operativo anual para
capacitacion dentro de la organizacion. Para garantizar que estos recursos se estan utilizando
y que los tipos de capacitacion que se estan realizando son relevantes, se llevaran a cabo las

siguientes medidas:

e FEl Gerente General incluirda los gastos de capacitacion dentro de los informes
financieros regulares. El objetivo es utilizar mas del 80% del presupuesto de
capacitacion asignado. La informacién para esto formara parte de los estados

financieros del departamento.

e De manera continua, los responsables de las areas revisaran la capacitacion que ha
llevado a cabo en su division. Esta revision sera parte del proceso de la Reunion
Administrativa. También en este momento, los responsables de area presentaran
cualquier proxima capacitacion requerida y solicitada por los empleados. El
desarrollo profesional o la capacitacion es un tema de la agenda de las reuniones
administrativas. En esta reunion se presentaran a la alta direccidon los informes
necesarios para este objetivo. Los resultados de estos informes se analizaran para
desarrollar una estrategia de desarrollo profesional a largo plazo para el departamento

y garantizar que se cumpla nuestro objetivo.
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6.3 Planificacion de cambios

Cuando Heat and Cool Cia. Ltda., determina la necesidad de cambios en el SGC, los cambios

se llevaran a cabo planificadamente. Se considerara lo siguiente:

e La causa -raiz del cambio requerido o propuesto y las consecuencias relacionadas.
e Integridad del SGC.
e Disposicion de recursos.

e Definicion de las responsabilidades y facultades.

El gerente general y todos los empleados colectivamente han establecido un sistema de
planificacion que evalta sistematicamente las expectativas del cliente; determina los
recursos financieros, administrativos, operativos y de personal necesarios para cumplir o
superar esas expectativas, y luego desarrolla el sistema de retroalimentacion para garantizar
el cumplimiento y la mejora continua. Al comienzo de cada afio, el Gerente revisa el proceso
de planificacion del SGC con todos los empleados. Este sistema se manifiesta en el Plan de
Negocios anual y en las numerosas actividades que hacen que el plan de negocios funcione
diariamente. Todo proceso que se lleva a cabo en la empresa sigue el ciclo PHVA para

asegurar la productividad del proceso en particular.
7. Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La alta gerencia es responsable de la asignacion de los recursos necesarios el funcionamiento
efectivo del SGC, para lo cual, se consideraran los recursos internos existentes en términos
de sus limitaciones y capacidades, ademas de identificar los recursos necesarios de partes

externas.
7.1.2 Personas

La alta gerencia debera asignar el recurso humano requerido para el adecuado

funcionamiento del SGC, lo cual incluye verificar que los trabajadores, asociados con los
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procesos centrales y cuyas no conformidades afectan directamente la satisfaccion de los

clientes, este altamente capacitados en sus funciones y responsabilidades.

7.1.3 Infraestructura

La empresa se compromete a proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad de los productos y servicios en condiciones controladas. La
infraestructura incluye edificios, espacios de trabajo, servicios publicos, equipos apropiados,

software, redes informaticas, transporte y otros servicios de apoyo.

7.1.4 Ambiente para la operacion de procesos

La empresa se compromete a tomar medidas para asegurar que el ambiente laboral permita
el cumplimiento de los requisitos relacionados al servicio, en este aspecto se considerara los
siguientes elementos: condiciones fisicas como temperatura, calor, iluminacion;
psicoldgicas como estrés y agotamiento, sociales relacionado con la discriminacion ademas

de recursos de transporte; tecnologia de la informacion y la comunicacion.

7.1.5 Monitoreo y medicion de recursos

7.1.5.1 Generalidades

Heat and Cool Cia. Ltda., ha determinado y proporciona los recursos necesarios para
garantizar resultados validos y confiables cuando se usa el monitoreo o la medicion para
verificar la conformidad de los servicios con los requisitos. El control de calidad, la
ingenieria de fabricacion, la ingenieria y la produccion garantizan que los recursos

proporcionados:

e Son correspondientes con las actividades que ejecutan.

e Se asignados de forma continua y utilizados para su propdsito.

e Tener las condiciones ambientales adecuadas para la calibracion, inspeccién o

medicion que se esta realizando.
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7.1.6 Conocimiento organizacional

Heat and Cool Cia. Ltda., conoce a profundidad sus procesos y ha determinado como
ejecutarlos para obtener los productos y servicios ofrecidos. Este conocimiento se mantiene

y puede estar disponible segin sea necesario.

Los métodos de retencion incluyen:

e Entrenamiento.
e Lecciones aprendidas/mejoras de procesos.
e Planos, Especificaciones de Proceso e Instrucciones de Trabajo.

e Educacion de la industria a través de estandares, capacitacion, conferencias.

Al abordar las necesidades y tendencias cambiantes, Heat and Cool Cia. Ltda., considera su
conocimiento actual y determina como adquirir o acceder a cualquier conocimiento adicional

necesario y actualizaciones requeridas.

7.2 Competencia

Heat and Cool Cia. Ltda., considera esencial el uso de personal debidamente capacitado.
Esta seccion describe la forma en que se identifican, implementan, monitorean y evaltan los

requisitos de capacitacion en toda la empresa. La alta gerencia debera:

e Identificar las habilidades y competencias que deben poseer los trabajadores, con

especial énfasis en las actividades que tienen un impacto directo en la eficacia del

SGC.

e Garantizar que los trabajadores sean competentes en el puesto de trabajo asignado,

considerando para esto los requerimientos de formacion, educacion y experiencia.

e En su caso, realizar acciones dirigidas a mejorar los niveles de competencia y
habilidades de los trabajadores, ademés implementar mecanismos para evaluar la

eficacia de estas acciones.

e Asegurarse de conservar la documentacion adecuada como prueba de competencia.
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7.3. Conciencia

Esta seccion describe las responsabilidades de formacion de conciencia. La alta gerencia

debe asegurarse que los trabajadores sean conscientes de:

e Politica y objetivos de calidad.

e El impacto de su labor en el funcionamiento del SGC, destacando los posibles

beneficios asociados al proyecto.

e Las posibles consecuencias relacionadas con el no cumplimiento de los requisitos del

SGC.

Los supervisores de departamento son responsables de realizar capacitaciones de
concientizacion sobre el SGC para sus respectivos departamentos. El alcance de esta
capacitacion se basa en una revision del Manual de calidad y las responsabilidades

1dentificadas.

Como minimo, la capacitacion departamental de concientizacion sobre la calidad debe

incluir;

e Mision, perfil, alcance y valores de la empresa.

e Politica de calidad.

e Objetivos de calidad / objetivos de departamento.

e Responsabilidades especificas del SGC del departamento.

¢ Instrucciones de trabajo del departamento.

La Gerencia General es responsable de preparar y revisar la descripcion de puestos
apropiadas para el trabajo realizado, es responsable de garantizar que el personal tenga los
recursos adecuados para realizar las tareas de conformidad con los requisitos y que los
empleados tengan la combinacidn de educacion, experiencia y/o capacitacion requerida para
realizar las tareas. Las descripciones de trabajo especifican la educacion y/o la experiencia

requerida para realizar el trabajo.
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Los responsables de area identifican las tareas departamentales que requieren capacitacion
y/o calificacidon del personal y los requisitos minimos para dicho personal. Ademas, si toda
la capacitacion de los empleados se mantiene registrada en la base de datos de capacitacion
centralizada de la empresa, los registros del departamento son opcionales a menos que se

especifique lo contrario.

7.4 Comunicacion

Heat and Cool Cia. Ltda., ha determinado las comunicaciones internas y externas relevantes

para el SGC, que incluyen:

e Sobre lo que comunicara.

e (Cuando efectuar las comunicaciones.
e Con quién comunicarse.

e (Coémo comunicarse.

e Quién comunica.

Las herramientas de comunicacion disponibles para la difusion de esta informacion son:
correo electronico; la base de datos de control de calidad; informes mensuales ¢ informes

trimestrales. Adicional a lo establecido en el PRO-HCCL-11.

7.4.1 Comunicacion interna

La empresa lleva a cabo reuniones de orientacion con todos los empleados, de la gerencia y
del lugar de trabajo, donde se revisan y discuten las inquietudes sobre la calidad. Los
responsables de area se aseguran de que los objetivos y el estado del SGC se revisen en las
reuniones gerenciales o departamentales y en las revisiones de desempefio individual, segiin

corresponda.

7.4.2 Comunicacion externa

Los departamentos aplicables son responsables de comunicarse con los clientes o

proveedores en funcidn del alcance y la naturaleza de la consulta o el servicio solicitado.
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7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

La empresa cuenta con una Politica de Calidad documentada y Objetivos de Calidad

publicados. El resto de informacion documentada se divide en tres niveles.

e Nivel 1: Manual de Calidad, que describe el enfoque de la Compaiiia hacia los
requisitos de ISO 9001. En los Apéndices de este manual se incluye informacion

adicional que estd sujeta a cambios frecuentes.

e Nivel 2: Procedimientos de trabajo del departamento, corresponde a planes,
instrucciones, dibujos u otros documentos relacionados con contratos, productos o
procesos especificos, que brindan métodos sobre como se debe llevar a cabo un

proceso de trabajo para cumplir con las necesidades del cliente.

e Nivel 3: Formularios y Registros. Estos documentos proporcionan los medios y la
evidencia objetiva de que se han satisfecho los requisitos de acuerdo con la politica

de nivel 1y las instrucciones de nivel 2.
7.5.2 Creacion y actualizacion

Los documentos se originan o revisan de acuerdo con un formato estandarizado. Las pautas
de formato para los documentos del SGC se proporcionan en el PRO-HCCL-06. Los
documentos son revisados y aprobados por personal autorizado antes de su emision. Los
procedimientos prescritos de aprobacion, emision, eliminacion y obsolescencia se definen

en las instrucciones de trabajo del departamento.

Los procedimientos de control de documentos deberan proporcionar una lista maestra u otros
medios para identificar los niveles de revision actuales y las fechas de revision de los

documentos emitidos.

El estado de revision de todos los documentos del SGC se mantiene y esta facilmente
disponible como referencia. Cuando se requieren cambios o revisiones de documentos o
datos para corregir errores observados, la persona que realiza el cambio debe tener el mismo

nivel de autoridad que la persona que ingreso la informacion original.
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7.5.3 Control de la informacion documentada

Se proporciona acceso de lectura a todos los empleados para los procedimientos

departamentales, las politicas y procedimientos de la empresa.

Documentos de origen externo determinados por la empresa como necesarios para la

planificacion, se identifica el funcionamiento del SGC y se controla su distribucion.

8. Operaciones

8.1 Planificacion y control operativo

El enfoque de la organizacion corresponde a la calificacion de camaras frias y de
congelacion, validacion de procesos de almacenamiento, embalaje y transporte de para
cadena de frio, reparacion, mantenimiento, disefio y construcciéon de sistemas de
refrigeracion, por lo que, cada orden de trabajo requiere actividades de planificacion y
control. El proceso de 6rdenes de trabajo también se revisa habitualmente y en caso de
producirse algun cambio, se presenta a los trabajadores antes de la implementacion y se

procede a efectuar una evaluacion de los efectos del cambio.

8.2 Requisitos para los servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

Esta actividad se realizaréd segun el siguiente proceso:

Suministrar informacion relacionada el servicio; durante el proceso de

cotizacion/licitacion

e Tramitar consultas, contratos o pedidos, incluidos los cambios;

e Conseguir informacion sobre la perspectiva de los clientes y sus quejas en relacion

con los servicios. La solucion se basara en el PRO-HCCL-07.

e Manejar o controlar la propiedad del cliente, si corresponde.
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8.2.2 Determinacion de los requisitos para los servicios

Para determinar este aspecto, la persona designada verificara que:

Los requisitos para los servicios definidos en el Documento de Contrato incluyen:

» Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;

* Aquellos requisitos considerados necesarios por Heat and Cool Cia. Ltda ;

La organizacion puede cumplir con los requisitos segun se define en el documento

del contrato.

8.2.3 Revision de los requisitos para los servicios

Heat and Cool Cia. Ltda. verifica que puede cumplir con los requisitos que se ofrecen a los

clientes y realiza una revision antes de comprometerse, para lo cual considera:

Requisitos especificados por el cliente, incluidos la entrega y las actividades

posteriores.

Revision del contrato

Requisitos no declarados por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o

previsto, cuando se conocen;

Estandares legales, regulatorios, de la industria, estandares organizacionales

Requisitos especificados por la organizacion; Por parrafo 8. Operacion en el Manual

de Calidad.

Requisitos legales y reglamentarios;

Contratos o requerimientos de pedidos diferentes a los expresados anteriormente.
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8.2.4 Cambios en los requisitos para los servicios

Cuando los servicios técnicos y un cliente acuerden cambios en los requisitos para un trabajo,

ocurrira lo siguiente:

e Toda la documentacion relevante se actualiza para reflejar los cambios.

e Todos los trabajadores son informados de los cambios y las nuevas versiones de los

documentos.

8.3. Diseiio y desarrollo de los servicios

La alta direccién nombra a las personas responsables de estas actividades.

8.4 Control de procesos, productos y servicios proporcionados externamente

Heat and Cool Cia. Ltda. verifica que sus servicios externos, mas comunmente conocidos

como proceso de compra a través del PRO-HCCL-05.

El control del proceso proporcionado externamente incluye;

e Determinacion del control de compras incluyendo seleccion, evaluacion,

reevaluacion y seguimiento del proveedor externo (proveedor)

e Tipo y alcance del control del proceso de compra

e Comunicacion efectiva al proveedor o proveedor externo.

El resultado del desempefio del proveedor externo debe ser revisado por la alta direccion.

8.5 Suministro de productos y servicios

Cualquier propiedad que pertenezca a proveedores externos se mantendra dentro del area de
deposito antes del procesamiento. La propiedad del cliente deberd estar claramente
identificada con el etiquetado del empaque, incluidos los nimeros de referencia de las piezas

o descripciones.
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8.5.1 Control de produccion y prestacion de servicios

Heat and Cool Cia. Ltda., ha implementado procedimientos de produccion y servicios que
tienen como finalidad mantener condiciones controladas de los diversos procesos. Las

condiciones controladas del control de los procesos pueden ser las siguientes:

e Desarrollo de informacion de tipo documentada sobre los productos o servicios que
ofrece la empresa, objetivos y actividades estandarizadas.

e La disposicion de los recursos necesarios para efectuar los procesos de seguimiento
y medicioén adecuados.

e El desarrollo e implementacioén de procesos de seguimiento y monitoreo pertinentes
a cada una de las actividades y tareas de la organizacion, en el que se incluyan
estrategias de control y criterios de aprobacion en términos de calidad.

e La disposicion de infraestructura y condiciones ambientales adecuadas para ejecutar
los procesos.

e La seleccion de trabajadores calificados para cada una de las actividades que
ejecutan.

e Laevaluacion frecuente y repetitiva de la capacidad de la organizacion para alcanzar
los objetivos propuestos en términos de calidad de productos y servicios, cuando no
sea posible validar los resultados a través de procesos especificos de medicioén o
seguimiento.

e Eldesarrollo e implementacion de estrategias dirigidas a minimizar o reducir el error
humano.

e El desarrollo e implementacion de procesos relativos a la liberacion y entrega de los

productos y servicios ofrecidos por la organizacion.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

Los registros de las transacciones se conservan en el sistema informatico y los recibos de las
notas de entrega se escanean y archivan en el sistema informatico respaldado. Los articulos
en el almacén se colocan en areas definidas y se identifican con codigos y descripciones de

productos.
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8.5.3 Bienes de clientes y proveedores externos

Heat and Cool Cia. Ltda. maneja con cuidado la propiedad que pertenece a los clientes o
proveedores pero que por alguna razén se encuentran temporalmente bajo el control de la

empresa.

Heat and Cool Cia. Ltda. protegera estos bienes y si sucede que se produce alguna perdida o
esta se dafie o se descubra que no es apta para su uso, la persona designada deberd informar
al duefio del bien y conservar la informacion documentada sobre lo ocurrido. Entre los
elementos que se consideran propiedad de cliente o proveedor, se incluye herramientas,

materiales y equipos, ademads de la infraestructura o documentos de propiedad intelectual.

8.5.4 Conservacion

Heat and Cool Cia. Ltda. ha preservado la conformidad del producto durante el
procesamiento interno, la prestacion del servicio y la entrega al destino previsto en la medida
necesaria para verificar la conformidad con los requisitos. Este aspecto incluye todos los
elementos asociados con el servicio o producto y sus partes constituyentes como el

empaquetado, trasporte, sustancias contaminantes, almacenamiento entre otros.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Estas actividades incluyen acciones bajo disposiciones de garantia, obligaciones de
naturaleza contractual como mantenimiento o la provision de servicios adicionales como la
reutilizacion, reciclaje o disposicion final. La organizacion conserva informacion
documentada relacionada con los requisitos de cambio del cliente. Los detalles estan

disponibles dentro del sistema informatico de la empresa.

8.5.6 Control de cambios

Heat and Cool Cia. Ltda. ha desarrollado y dispuestos mecanismos para efectuar actividades
de revision y control de los cambios relacionados con la prestacion de sus servicios. En este
sentido, todos los documentos del SGC que sean afectados deben ser almacenados como

informacion documentada, efectuando una descripcion detallada de la causa del cambio, el
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personal autorizado para efectuarlo y cualquier otra accion que se derive del cambio

efectuado. Cuando se implementan los cambios, se documenta se iniciara el aviso de cambio.

8.6. Lanzamiento de productos y servicios

Heat and Cool Cia. Ltda. realiza pruebas de lanzamiento del producto en la etapa adecuada
para validar que se cumplan los requisitos del servicio ofrecido por la empresa. Los procesos
para garantizar que los productos y servicios se lanzan correctamente se definen en el PRO-

HCCL-07.
8.7. Control de salidas no conformes

Heat and Cool Cia. Ltda. ha establecido y mantiene un procedimiento para garantizar que
aquellos productos/servicios que ofrece, que no cumplan con los requisitos especificados,

no se utilicen de forma no deseada, o se entreguen al cliente segiin el PRO-HCCL-07.

Ente los controles se incluye la identificacién, documentacion, evaluacion, segregacion
(cuando sea practico) y disposicion de producto/servicio no conforme, y con base en los

resultados se estableceran las acciones pertinentes.

Los procesos para asegurar la mejora continua se definen en el PRO-HCCL-05 y el PRO-

HCCL-08.

9. Evaluacion del desempeiio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

Heat and Cool Cia. Ltda. define los elementos o aspectos dentro de la empresa que deben ser
monitoreados y medidos, asi como la metodologia y la frecuencia para efectuar esta
actividad, ademas determina que aspectos seran evaluados en los diferentes niveles de la
empresa y en funciones especificas, asi mismo establecera las herramientas mas apropiadas
para efectuar esta medicion y su alcance de uso, entre las que se incluyen técnicas estadisticas

y deterministicas.
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La alta direccion evaluara el rendimiento del SGC durante las reuniones mensuales de
operaciones y la revision de la gestion, y se deberd conservar informacién documentada

adecuada, que valide el proceso de control segun lo establecido en el PRO-HCCL-06.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

Heat and Cool Cia. Ltda. monitorea las percepciones y los comentarios de los clientes sobre
si se han cumplido sus necesidades y expectativas, segun el PRO-HCCL-08, en el que se

establece como herramienta principal de recoleccion de informacion, la encuesta.

9.1.3 Analisis y evaluacion

Heat and Cool Cia. Ltda. analiza la informaciéon que se obtiene de los procesos de

seguimiento y la medicion, con base en los cuales se analiza los siguientes aspectos:

e Nivel de satisfaccion del cliente;

e Eficiencia del SGC;

e Efectividad de la planificacion;

e Eficacia de las acciones implementadas en funcion de los riesgos y oportunidades;

e Evaluacion de proveedores externos;

e Optimizacion del SGC.

9.2. Auditoria Interna

Heat and Cool Cia. Ltda. realiza auditorias internas a intervalos planificados para demostrar
la conformidad y la eficacia del SGC. Todas las auditorias se planifican teniendo en cuenta

la importancia y estado de las actividades y los hallazgos de auditorias anteriores.

La planificacion define el alcance, la frecuencia, los criterios y los métodos de auditoria
utilizados. Como minimo, se realizaran auditorias para cubrir todos los departamentos,

procesos y requisitos del SGC anualmente.
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Las auditorias se realizan utilizando auditores que se seleccionan para garantizar la
objetividad y la imparcialidad (p. ej., no deben auditar su propio trabajo). La gerencia
asegura que, cuando sea necesario, se tomen las correcciones pertinentes a través de acciones
efectivas de forma inmediata, enfocado en la eliminacion de las no conformidades detectadas

segun lo establecido en el PRO-HCCL-09.

9.3. Revision de gestion

La alta direccion de Heat and Cool Cia. Ltda. realiza revisiones periodicas del SGC, al menos
una vez al afio. Las reuniones de operaciones se llevan a cabo para proporcionar tendencias

mensuales del SGC, ademas se considera lo establecido en el PRO-HCCL-11.

10. Mejora

10.1 Generalidades

Heat and Cool Cia. Ltda. ha tomado las medidas pertinentes para evolucionar, centrdndose
en la mejora continua. Las revisiones trimestrales crean un escenario para que los
supervisores ingresen sugerencias para mejorar no solo la calidad del servicio brindado, sino

también el método con en el que se brindan y de qué manera se brinda.

Heat and Cool Cia. Ltda. se esforzara continuamente por mejorar la eficacia del SGC a través
del cumplimiento de la politica y los objetivos de calidad, objetivos de calidad, resultados
de auditoria, revision de informacion recolectada a través de los diversos instrumentos
implementados, el seguimiento de la efectividad de las acciones correctivas y preventivas y

revisiones de gestion.

10.2 No conformidad y accion correctiva

Heat and Cool Cia. Ltda. determinara las acciones necesarias para eliminar el origen de las
no conformidades potenciales a fin de evitar que se repitan, considerando que, las acciones
implementadas seran correspondientes a las consecuencias probables de los eventos

potenciales, seglin los establecido en el PRO- HCCL-10, que permitira

e Identificar la potencialidad de no conformidades y sus causas asociadas.
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e Determinar la accidon preventiva pertinente

e Implementar la accion preventiva previamente identificada

e Desarrollar registros de seguimiento de las acciones preventivas propuestas.

e Implementar mecanismos para evaluar la efectividad de estas acciones.

Cuando Heat and Cool Cia. Ltda. identifique que un producto o servicio no cumple con las
especificaciones o requisitos del cliente, se etiquetard como "No conforme" y se enviara a
revision. Cuando corresponda, Heat and Cool Cia. Ltda. tratara el producto/servicio no

conforme de una o mas de las siguientes maneras:

e Implementara acciones pertinentes a la no conformidad evaluada

e Autorizara, a través de alguna autoridad o por el cliente, el uso o liberacion de una

concesion

e Implementarda medidas para evitar el uso del servicio o producto previstos

inicialmente

e Implementard medidas para detener el proceso de entrega de un equipo, cuando se

determine alguna no conformidad.

e Deberd efectuarse una nueva evaluacion del producto o servicio para demostrar la

conformidad con los requisitos, cuando esta sea sometido a algun tipo de correccion.

e Se mantendran registros de las no conformidades y de las acciones posteriores,

incluidas las concesiones obtenidas.

10.3 Mejora continua

La alta gerencia trabajard para mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia
del SGC, a través del cumplimiento de la politica y los objetivos de calidad, objetivos de
calidad, resultados de auditoria, revision de informacion recolectada a través de los diversos

instrumentos implementados, el seguimiento de la efectividad de las acciones correctivas,
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preventivas y revisiones de gestion, las cuales se consideraran para determinar si existen

necesidades u oportunidades que deben abordarse como parte de la mejora continua.

Los ejemplos de mejora pueden incluir la implementacion de acciones preventivas o
correctivas, enfoques hacia la implementacion de procesos de mejora continua y aumento de
las gestiones de innovacidn y reorganizacion. Las ideas de oportunidad de mejora deben ser

revisadas por la alta direccion de Heat and Cool Cia. Ltda.

Ademas, se considera lo establecido en los siguientes procedimientos PRO-HCCL-09 y el

PRO-HCCL-11.
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1. Alcance

Establecer el procedimiento para la ejecucion de los protocolos de Instalacion, Operacion y

Desempefio para la calificacion de camaras frias y de congelacion.

2. Objetivo

Este procedimiento aplica para la calificacion de congeladores, camaras frias y cdmaras de

congelacion utilizadas para el almacenamiento de productos que requieran condiciones de

temperatura de refrigeracion y congelacion previamente especificado por los usuarios.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

e Acuerdo Ministerial N° 4872 - Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos. Junio 2014 [51]

e Buenas Practicas de Almacenamiento y Envio, USP <1079>. (Good Storage and

Shipping Practices) [52]

e ANNEX 9: Model Guidance for the Storage and Transport of time and temperature

— sensitive pharmaceutical products. May 2015 [53]

4. Términos y definiciones

e Equipo de medicion: Aparato usado para medir una magnitud fisica (humedad,

temperatura, etc.)
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Temperatura: Magnitud fisica que indica el nivel de calor o frio de un cuerpo o de

una atmosfera.

Calificacion: Es la accion de proveer evidencia documentada que los equipos son
adecuadamente instalados, funcionan correctamente y satisfacen un criterio

determinado.

Protocolo de Instalacion (IQ): Pretende verificar en un proceso documentado formal
que el o los equipos fueron instalados de acuerdo a las especificaciones del o los

fabricantes.

Protocolo de Operacion (OQ): Pretende verificar en un proceso documentado formal
que el o los equipos funcionan de acuerdo a las especificaciones establecidos por sus
fabricantes bajo condiciones previamente definidas para su operacion: limites de
control del proceso y los niveles de accién necesarias para hacer cumplir con los

requerimientos del usuario.

Protocolo de Desempeio (PQ): Pretende verificar en un proceso documentado

formal, que los procesos cumplen con todos los requerimientos predeterminados.

5. Responsabilidades

El Supervisor de Heat and Cool Cia. Ltda.

6. Procedimiento

Realizar una inspeccion fisica de o de las camaras frias o de congelacion a calificar,

solicitar informacidon y documentacion soporte.

Verificar la ubicacién de los documentos soporte de o de las camaras frias o de

congelacion.

Levantar informacidon necesaria para la ejecucion de protocolos IQ, OQ y PQ
(fabricante, dimensiones, material de construccidon, datos de placa de equipos y

accesorios, tutoriales, procedimientos que apliquen y adjuntar evidencia).
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e Elaborar los protocolos de calificacion de instalacion (IQ), operacion (OQ) y
desempefio (PQ) para su revision y aprobacion. En el caso de congeladores

comerciales, utilizar el protocolo consolidado (I0Q).

e Ejecutar el protocolo de calificacion de instalacion (IQ), adjuntar informacion
evidenciable y medible, certificados de calibracion, planos, tutoriales de los equipos

y referencias bibliograficas.

e Comprobar el cumplimiento de los criterios de aceptacion del protocolo de
instalacion (IQ) y verificar si las desviaciones que hayan sido levantadas, han sido

cerrados y justificados previo a la aprobacion final del protocolo.

e Fjecutar cada una de las pruebas descritas en el protocolo de calificacion de

operacion (OQ) y documentar los resultados obtenidos.

e Comprobar el cumplimiento de los criterios de aceptacion del protocolo de operacion
(OQ) y verificar si las desviaciones que hayan sido levantadas, han sido cerrados y

justificados previo a la aprobacion final del protocolo.

e FEjecutar el protocolo de calificacion de desempeio (PQ) con la informacién y los
datos obtenidos, adjuntar certificados de calibracion de los equipos de prueba

utilizados, planos y referencias bibliograficas.

e Comprobar el cumplimiento de los criterios de aceptacion del protocolo de
desempeio (PQ) y verificar si las desviaciones que hayan sido levantadas, han sido

cerrados y justificados previo a la aprobacion final del protocolo.

Elaborar el informe final de calificacion.

7. Equipos y herramientas de trabajo

e Pinza amperométrica
e Multimetro
e Manifould de presion

e Herramientas de mano
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e Equipos de adquisicion de datos (Data Loggers)
e Computador

e (able de datos

e Fluxémetro

e C(inta adhesiva
8. Equipo de proteccion personal

e Zapatos industriales
e Chompa térmica

e Pantalon térmico

e Pasamontaifas

e Guantes

e (asco
9. Diagrama de flujo del proceso

Diagrama de flujo del Procedimiento de trabajo para calificacion de camaras frias y de

congelacion.
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trasporte para cadena de frio

1. Alcance

Establecer el procedimiento para la ejecucion del protocolo de validacion del proceso
sistemdtico de almacenamiento, embalaje y transporte de productos que requieren cadena de
frio en el rango de temperatura de 2 a 8°C y obtener tiempos que aseguren la entrega de los

productos sin romper la cadena de frio en las rutas determinadas por el cliente.

2. Objetivo

Este procedimiento aplica para el proceso de almacenamiento, embalaje y transporte de
productos que requieren condiciones de temperatura en el rango de 2 y 8°C en las rutas

establecidas por el cliente.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

e The United States Pharmacopoeia USP 35. The National Formulary. Oficial from
May 1, 2012. General Notices and Requierements. Preservation, Packaging, Storage

and Labelig. Cold. Pag. 10

e Acuerdo Ministerial N° 4872 - Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos. Junio 2014 [51]

4. Términos y definiciones

e (Cadena de frio: Es la denominacion que se da al proceso sistematico de
almacenamiento y distribucion de productos que requieren refrigeracion para

mantener su estabilidad en el tiempo.
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e Contenedor térmico: Empaque que esta disefiado para almacenar productos sensibles

a la temperatura.

e Equipo de Medicion: Aparato usado para medir una magnitud fisica (humedad,

temperatura, etc.)

e Temperatura: Magnitud que indica el nivel de calor o frio de un cuerpo o de una

atmosfera.

e (Calificacion: Es la accion de proveer evidencia documentada que los equipos son
adecuadamente instalados, funcionan correctamente y satisfacen un criterio

determinado.

5. Responsabilidades

El Supervisor de Heat and Cool Cia. Ltda.

6. Procedimiento

e Determinar con el cliente el volumen requerido del o de los contenedores térmicos a

utilizar segun el tipo de producto a transportar.

e Determinar con el cliente las rutas de envio.

e Determinar con el cliente si el medio de transporte serd terrestre, aéreo o ambas.

e Determinar qué tipo de contenedores térmicos estan disponibles en el mercado local
segun las necesidades establecidas para ser utilizados y recopilar informacion

técnica.

e Determinar qué tipo de acumuladores de frio (geles o pilas de glicol) estan

disponibles en el mercado local para ser utilizados y recopilar informacion técnica.

e Determinar qué tipo de materiales seran utilizados para la preparacion y embalaje de

los contenedores térmicos.
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e Comprobar que los medios de refrigeracion y congelacion donde se almacenaran los

acumuladores de frio estén debidamente calificados y vigentes.

e Elaborar el protocolo de validacion para el proceso de embalaje y transporte de

productos que requieren cadena de frio en el rango de 2 a §°C para aprobacion.

e Ejecutar el Protocolo de validacion aprobado y documentar los resultados obtenidos.
Adjuntar los registros y graficas de tendencia que evidencien los resultados

conseguidos.

e Una vez determinado la mejor configuracion y el tiempo considerado como el mas
seguro para mantener la cadena de frio hasta el destino final de los productos, se
deberd reproducir por triplicado la misma configuracion para evidenciar la
repetibilidad de los resultados. Adjuntar los registros y graficas de tendencia que

evidencien los resultados conseguidos.

e Elaborar el informe final de validacion.

7. Equipos y herramientas de trabajo

Equipos de adquisicion de datos (Data Loggers)

e Contenedores térmicos (neveras)

e Elementos refrigerantes (geles)

e Placas aislantes de poliestireno

e (ajas de carton

e (Cinta adhesiva

e Estilete

e Computador

e (Cable de datos
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e Flexometro

8. Equipo de proteccion personal

e Zapatos industriales

e Chompa térmica

e Pantalon térmico

e (Quantes

e (Casco

9. Anexos

Diagrama de flujo del procedimiento para validacion de procesos de almacenamiento,

embalaje y trasporte para cadena de ftio.
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camaras frias y de congelacion

1. Alcance

Establecer el procedimiento de mantenimiento preventivo/correctivo para camaras frias y de
congelacion para asegurar que las condiciones de temperatura se mantengan dentro de los

rangos especificados para su operacion y garantizar la calidad de los productos almacenados.
2. Objetivo

Mantenimiento de los sistemas de refrigeracion instalados en camaras frias y de congelacion,

incluye sistema de alarmas y tableros eléctricos de control y fuerza.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

e Acuerdo Ministerial N° 4872 - Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucién y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos. Junio 2014 [51]

e Buenas Practicas de Almacenamiento y Envio, USP <1079>. (Good Storage and

Shipping Practices) [52]

e ANNEX 9: Model Guidance for the Storage and Transport of time and temperature
— sensitive pharmaceutical products. May 2015 [53]

4. Términos y definiciones

e Mantenimiento preventivo: Se refiere a la revision regular y de rutina de los equipos
para ayudarlos a mantenerse en funcionamiento, evitando cualquier tiempo de

inactividad no planificada y costos adicionales por fallas imprevistas del equipo.

96



Mantenimiento correctivo: Es cualquier tarea que corrige un problema con un activo
y lo devuelve al estado de funcionamiento adecuado. Las tareas de mantenimiento

correctivo pueden ser tanto planificadas como no planificadas.

Evaporador: Corresponde a un equipo que permite la transferencia de calor, desde el
elemento que requiere ser enfriado a la sustancia que se utiliza para absorber calor

que generalmente es un fluido refrigerante.

Condensador: Dispositivo que condensa el vapor refrigerante con el fin de trasferir

el calor absorbido del ciclo de refrigeracion hacia la etapa de compresion.

Compresor: Equipo que proporciona energia aumentando la presion sobre el aire u
otro gas, en los equipos de refrigeracion, es responsable de comprimir el refrigerante

vaporizado para su ingreso al condensador.

Refrigerante: Fluido responsable, dentro del sistema de refrigeracion, de absorber
calor a temperatura y presion baja, entregandolo en condiciones més elevadas de

temperatura y presion.

Sitrad: Software desarrollado por Full Gauge Controls, que permite la gestion

eficiente de sistemas de refrigeracion.

5. Responsabilidades

El Supervisor de Heat and Cool Cia. Ltda.

6. Procedimiento

Previo al inicio de las actividades, el técnico de turno debera notificar el inicio de los

trabajos al responsable de la operacion de la(s) camara(s) fria(s).

Registrar las condiciones de temperatura de la(s) camara(s) fria(s) o de congelacion

antes de iniciar con el mantenimiento.

El técnico de turno debera confirmar si es necesario el corte de energia eléctrica para
iniciar con las actividades de mantenimiento, segin si estas son preventivas o
correctivas.
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e Si las actividades de mantenimiento son simplemente preventivas, las actividades

basicas a ejecutar son:

* Limpieza del serpentin de unidades evaporadoras

* Limpieza de bandejas de condensado

* Chequeo del funcionamiento de resistencias eléctricas instaladas en

evaporadoras y tuberias de desagiie.

* Chequeo del funcionamiento de bombas de condensado.

* Chequeo de las tuberias de desagiie.

* Limpieza del serpentin de unidades condensadoras

» Chequeo de presiones en las lineas de alta y baja presion.

» Carga de refrigerante si fuera el caso.

* Limpieza del tablero eléctrico.

* Medicion del voltaje de alimentacion en tableros eléctricos y compresores.

* Medicion del consumo de corriente del compresor.

* Verificar si existe una fuente de alimentacion auxiliar (UPS) para elementos

electrénicos como controladores de temperatura y computadores.

* Medicion del voltaje de alimentacion de la fuente de energia auxiliar UPS.

* Verificar si se dispone de un sistema de adquisicion de datos para el registro
de temperaturas de las camaras frias y de congelacion, el sistema SITRAD,

por ejemplo.

» Sise dispone del sistema de registro SITRAD, verificar que todos los equipos
de medicion asociados a este sistema mantengan comunicacion y que las

alarmas estén funcionando correctamente.

98



» Verificar si las camaras frias disponen de otro tipo de alarmas y comprobar

su correcto funcionamiento.

» Reportar al responsable de la operacion de la(s) camara(s) frias el estado del

funcionamiento de las alarmas.

» Verificar y confirmar el set point de o de los controladores de temperatura y
registrar en una hoja de control. Este procedimiento debera ser ejecutado de
preferencia con el tutorial del instrumento para no comprometer el

funcionamiento de la(s) camara(s) fria(s).

Todas las mediciones realizadas y todos los eventos encontrados durante el

mantenimiento, registrar en una hoja de control de mantenimiento.

Al finalizar las actividades, el técnico debera reportar la culminacién de los trabajos
al responsable de turno y ambos firmaran las hojas de control de mantenimiento, la
original se entregara al cliente y una copia quedara de respaldo en los archivos de la

Consultora Heat and Cool Cia. Ltda.

Si durante la ejecucion de los mantenimientos preventivos se identifica la falla de
equipos o accesorios, reportar inmediatamente al jefe de mantenimiento para decidir

las acciones correctivas.

Antes de ejecutar las acciones correctivas necesarias, se debera solicitar al cliente
formalizar los trabajos mediante un correo electronico o la emision de una orden de

trabajo.

Segun el impacto que las acciones correctivas puedan tener sobre las condiciones de
temperatura de la o las camaras, estas actividades deberdn ser programadas con el
cliente para que se puedan aplicar las medidas de contingencia vigentes para

salvaguardar los productos.

Al culminar las actividades, se entregara un informe final de las actividades

ejecutadas en un plazo maximo de 5 dias laborables.
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7. Equipos y herramientas de trabajo

e Pinza amperimétrica

e Multimetro

e Manifould de presion

e Herramientas de mano, destornilladores, llaves de boca, juego de rachas, brochas,

aspersor de agua.

e Qas refrigerante (R404A — R22 —R410 etc.)

8. Equipo de proteccion personal

e Guantes

e (Casco

e Zapatos industriales

9. Anexos

Diagrama de flujo del proceso del pprocedimiento para el mantenimiento de camaras frias

y de congelacion.
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N\ == Proce’dlmlento })ara la construc.cy)n de Page 103 de 162
camaras frias y de congelacion

1. Alcance

Establecer el procedimiento de disefio y construccion de cdmaras frias y de congelacion para

garantizar una fabricacion segura y confiable.

2. Objetivo

Disefar y construir camaras frias y de congelacion para el sector farmacéutico, alimentos e

industria en general.
3. Documentos de referencia
e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

e Acuerdo Ministerial N° 4872 - Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos. Junio 2014 [51]

e Buenas Practicas de Almacenamiento y Envio, USP <1079>. (Good Storage and

Shipping Practices) [52]

e ANNEX 9: Model Guidance for the Storage and Transport of time and temperature
— sensitive pharmaceutical products. May 2015 [53]

4. Términos y definiciones

e (Camara fria o de refrigeracion: Recinto donde se almacena productos que requieren
temperatura entre 0°C y 10°C en el cual se efectuan procesos térmicos que permiten

mantener la calidad de diferentes productos incluidos alimenticios o farmacéuticos.
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Cémara de congelacion: Recinto en el cual se almacenan materiales a temperaturas
por debajo de los 0 °C, lo que permite mantener la calidad de diferentes productos

incluidos alimenticios o farmacéuticos.

Carga Térmica: Es la cantidad de calor establecida que debe ser extraida por el

sistema para mantener la temperatura establecida.

Presion Alta: Corresponde al valor de presion que se tiene en la descarga del

compresor o condensador.

Presion Baja: Corresponde al valor de presion que se tiene en la succion del

compresor o a la salida del evaporador.

Evaporador: Corresponde a un equipo que permite la transferencia de calor, desde el
elemento que requiere ser enfriado a la sustancia que se utiliza para absorber calor

que generalmente es un fluido refrigerante.

Condensador: Dispositivo que condensa el vapor refrigerante con el fin de trasferir

el calor absorbido del ciclo de refrigeracion hacia la etapa de compresion.

Compresor: Equipo que proporciona energia aumentando la presion sobre el aire u
otro gas, en los equipos de refrigeracion, es responsable de comprimir el refrigerante

vaporizado para su ingreso al condensador.

Refrigerante: Fluido responsable, dentro del sistema de refrigeracion, de absorber
calor a temperatura y presion baja, entregdndolo en condiciones mas elevadas de

temperatura y presion.

5. Responsabilidades

Gerente y personal técnico de Heat and Cool Cia. Ltda.

6. Procedimiento

Definir qué condiciones constructivas y de temperatura requiere el cliente para la

camara y qué tipo de producto se va a almacenar.
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Definir las dimensiones de la cdmara con el cliente en funcidn del espacio asignado
para la construccion y del volumen requerido para el almacenamiento de los

productos.

Confirmar con el cliente el peso estimado del producto que serd almacenado para
determinar la carga térmica de los equipos de refrigeraciéon o congelacion que se

seleccionaran.

Definir el tipo de control eléctrico para el encendido y apagado de los equipos de

refrigeracion o congelacion.

Seleccionar el tipo de material aislante que se utilizara para la fabricacion de la

camara de refrigeracion o congelacion.

Elaborar un plano de disefio constructivo de la cdmara fria o de congelacion para

aprobacion del cliente.

Realizar el calculo de carga térmica previo a la seleccion de los equipos de

refrigeracion o congelacion.

Una vez determinada la carga térmica, seleccionar los equipos de refrigeracion a

instalar.

Los equipos de refrigeracion o congelacién seleccionados deberan utilizar

refrigerantes ecologicos.

Determinar la lista de equipos, accesorios y material eléctrico necesarios para la

compra.

Segtn el plano de disefio de construccion aprobado, determinar la cantidad de

material aislante para la fabricacion de la cadmara fria o de congelacion.

Cotizar los equipos de refrigeracion, accesorios, material aislante y materiales

eléctricos con al menos dos proveedores locales.
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Si la camara es de congelacion y si el transito dentro de la cdmara es considerado de

carga pesada, el piso debera ser reforzado de concreto y con aislamiento térmico.

Una vez adquirido el material aislante y con los planos aprobados, realizar el
replanteo en el area donde se fabricard la cdmara de refrigeracion o de congelacion

para empezar a ensamblar las paredes y techos de la camara.

Durante el ensamble de paredes y techo, verificar que la hermeticidad de las juntas

sea la adecuada y sellar con silicona anti-moho.

La o las puertas de acceso a la camara de refrigeracion o congelacion deberan
presentar buen sellado, deberan contar con cortina de polietileno para reducir las
infiltraciones de aire y para cdmaras de congelacion las puertas deberan de contar

con resistencias eléctricas en el marco para evitar congelacion.

Una vez que la camara est¢ ensamblada y que estructuralmente esté lista, se
procedera con la instalacion de los equipos de refrigeracion y accesorios segun las

recomendaciones de los fabricantes.

Las unidades evaporadoras deberan ser instaladas dentro de la cAmara considerando

las recomendaciones de los fabricantes.

Las unidades condensadoras deberan ser instaladas en el exterior de la camara en un

lugar acordado con el cliente que sea seguro y de facil acceso para mantenimientos.

La instalacion de tuberia de cobre debera realizarse considerando todas las
recomendaciones de los fabricantes de los equipos de refrigeracion o congelacion.
Se recomienda que el proceso de soldadura para cobre se realice en un lugar
ventilado y con el equipo de seguridad recomendado. (guantes, gafas, méscara,

equipo y mandémetros en buen estado).

Concluido el proceso de soldadura e instalacion de equipos y accesorios, realizar
pruebas de presion con gas inerte Nitrogeno para verificar posibles fugas a través de

juntas de soldadura o tuercas.
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Dejar el o los sistemas de refrigeracion presurizados con nitrogeno a una presion de
250 PSI por al menos 24 horas o hasta que todo el sistema eléctrico de fuerza y
control esté terminado para probar los equipos. Si la presion se mantiene proceder

con el proceso de vacio.

Una vez que los equipos alcancen un vacio de 25 micrones, proceder con la carga de
refrigerante segin las recomendaciones de los fabricantes de los equipos de

refrigeracion o congelacion.

Segun las condiciones operativas y seguridades definidas por el cliente, el tablero de
control debera contar con los elementos electronicos de control y electromecanicos
para el arranque de los equipos de refrigeracion tales como: controladores de
temperatura, contactores, relés térmicos, brackers, luces piloto, alarmas luminosas y

sonoras, selectores de encendido / apagado, detectores de falla de fase, etc.

Previo al armado del o de los tableros de control, se debera realizar un plano eléctrico
de control y fuerza y debera ser aprobado por supervisor encargado de Heat and Cool

Cia Ltda.

Una vez que el plano ha sido aprobado, proceder con el armado del tablero de control

y probar su funcionamiento.

Instalar el o los tableros de control y realizar el cableado y conexiones de todos los

€quipos y accesorios.

Concluido la conexion eléctrica, verificar la funcionalidad del accionamiento de
todos los elementos electromecanicos sin tension eléctrica en la alimentacion de

fuerza de los equipos.

Si los equipos de refrigeracion o congelacion se han mantenido presurizados con
nitrogeno, proceder con el proceso de vacio hasta conseguir un vacio de 25 micrones

y posterior realizar la carga de refrigerante.

Una vez que se ha cargado refrigerante en los sistemas de refrigeracion, esperar hasta
que las presiones dentro del sistema de tuberias y equipos se estabilice durante unos

15 minutos.
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Energizar el o los tableros de control y encender los equipos de refrigeracion

mediante el selector de encendido / apagado.

Segun las condiciones de temperatura dentro de la cdmara, el control de temperatura
emitird la sefial eléctrica para accionar los contactores de alimentacion de las

unidades condensadoras y evaporadoras.

Cuando los sistemas de refrigeracion o congelacién estén completamente
encendidos, con la ayuda del mandmetro y una pinza amperométrica, verificar las
presiones en las lineas de alta y baja presion y el consumo de corriente del compresor,
de ser necesario completar la carga de refrigerante. Las presiones deberan ser
verificados en funcion de las tablas termodindmicas segun el tipo de refrigerante y

el consumo de corriente segin la placa de compresor.

Una vez que la camara de refrigeracion o congelacion alcance el rango de

temperatura, verificar todo el sistema de alarmas en el caso de haberse instalado.

Realizar limpieza general del lugar de trabajo, corregir pintura de ser necesario, y los

residuos generados llevarlos a un punto de acopio de residuos.

Al final del proceso de instalacion, reunir toda la informacion técnica de los equipos
y accesorios instalados para adjuntar a la memoria técnica que sera entregado al

cliente.

Levantar un acta de entrega formal y hacer la entrega definitiva del trabajo ejecutado.

Proceder con la facturacion final.

7. Equipos y herramientas de trabajo

Multimetro (Voltaje, amperaje)

Flexometro o medidor laser

Manifould de presion
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e Herramientas de mano: destornilladores, llaves de boca, juego de rachas, brocas,

taladro, remachadora, nivel de agua, arco de sierra, etc.

e Herramientas eléctricas: soldadora, amoladora, taladro industrial, bomba de vacio.

e Equipo de soldadura para cobre (oxigeno, propano)

e Equipo para pruebas de presion con gas nitrogeno.

e QGas refrigerante (R404A — R22 — R410 etc.)

8. Equipo de proteccion personal

9. Anexos

No aplica

Guantes

Casco

Gafas

Zapatos industriales

Tapones auditivos
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SISTEMA DE GESTION DE Documento N°
et CALIDAD PRO-HCCL-05
oo, Lipk™ Revision N° 00
N Procedimiento de evaluacion de Page 111 de 162
proveedores
1. Alcance

Este procedimiento cubre la actividad de compras dentro de las operaciones Heat and Cool

Cia. Ltda.

2. Objetivo

Garantizar que los proveedores sean evaluados y seleccionados sobre la base de su capacidad

para cumplir con los requisitos del producto de compra.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

4. Términos y definiciones

e Evaluacion de proveedores: Es el proceso para evaluar a proveedores nuevos o
existentes en funcion de su entrega, precio, produccion y calidad de gestion, técnica
y servicios. Se utilizard un marco estandar de evaluacion de proveedores en todos los

casos para los proveedores existentes y potenciales.

5. Responsabilidades

e El Gerente: Es responsable de revisar, establecer y mantener este procedimiento.

e Supervisores de departamentos: Responsables del cumplimiento del presente

procedimiento.
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6. Procedimiento

e Definir la lista de proveedores considerados criticos por el tipo de servicio
(laboratorios de calibracion, suministro de equipos de medicidén, suministro de

equipos y accesorios de refrigeracion).

e Solicitar hoja de presentacion de servicios a los proveedores

e Solicitar a los proveedores informacion documental que respalde su legalidad y sus

operaciones:

e Ruc

e Certificados de cumplimiento IESS

e Certificados de Cumplimiento Superintendencia de Compaifiias.

e LUAE

e C(Certificado de Acreditacion Vigente otorgado por la SAE o institucién similar

reconocida (Aplica solo a laboratorios de calibracion)

e Si los proveedores no disponen la documentacion actualizada referida, tendran un
tiempo maximo de 15 dias para actualizar, si en caso de no completar la actualizacion

de la informacion, este debera ser descartado.

e Solicitar una oferta referencial a cada uno de los proveedores por cada servicio

solicitado.

e Solicitar una carta a los proveedores con la aceptacion de la condicion de pago de 30

dias.

e Documentar la aprobacion de la calificacion del proveedor.

7. Anexos

No aplica.
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SISTEMA DE GESTION DE Documento N°
Hear CALIDAD SGC-HCCL-06
oo Lk ™ Revision N° 00
\ Pr(:icedlmlento de cqntrol de Page 114 de 162
ocumento y registros
1. Alcance

Toda la informacién documentada, incluyendo todos los documentos de origen interno y

externo, se controla con respecto a la aprobacion, distribucion, cambio, etc.

2. Objetivo

Establecer un proceso consistente para controlar la informacién documentada requerida para

mantener el SGC de Heat and Cool Cia. Ltda.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

e Lista maestra de documentos con historial de revisiones.

4. Términos y definiciones

e Informacién documentada: Se refiere a la informacion que debe controlarse y
mantenerse, su medio de soporte puede presentarse en diferentes formatos, medios y

poseer distintas fuentes e incluye informacion sobre el SG y sus procesos.

5. Responsabilidades

e Gerente general y los Supervisores de departamentos: Son responsables de la

implementacion efectiva de este procedimiento.

e Presidente: Responsable de la aprobacion final a todos los documentos del SGC de

Heat and Cool Cia. Ltda.

e Supervisor de calidad: Asegtrese de que los documentos del sistema de calidad de

Heat and Cool Cia. Ltda. estén formateados, identificados y emitidos segin los
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requisitos de este procedimiento operativo, ademas sean revisadas y aprobadas por
las mismas funciones que realizaron la revision y aprobacion originales y que estén

accesibles para el personal apropiado.

e Propietarios de documentos: Responsables de redactar, revisar y actualizar los
documentos del SGC aplicables a sus areas de especializacion y propiedad del

proceso.

6. Procedimiento

6.1. Politicas generales de control de documentos

El SGC de Heat and Cool Cia. Ltda. incluye la informacion requerida por la norma, asi
como la informacién documentada que Heat and Cool Cia. Ltda. determina que es

necesaria para la eficacia de su sistema.

Ejemplos de este tipo de informacion de Heat and Cool Cia. Ltda. son:

e Manual de calidad

e Procedimientos de operacion

e Instrucciones de trabajo

e Formularios y registros de calidad

Se puede acceder a esta informacion documentada a través de estaciones de
computadoras y dispositivos mdviles ubicados en la fabrica y la oficina de Heat and Cool
Cia. Ltda. Se pueden emitir copias en papel controladas de los documentos en areas

donde no es practico mantener el equipo de computo.

Los documentos del sistema de calidad de Heat and Cool Cia. Ltda. estan protegidos
contra cambios no autorizados o no intencionados mediante contrasefias, privilegios de

lectura/escritura restringidos y archivos de copia de seguridad guardados.
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6.2 Identificacion/numeracion de documentos

El supervisor de calidad asigna nimeros de codigo a los documentos requeridos para el SGC.

A continuacion, se muestran las secciones de un documento de Heat and Cool Cia. Ltda.

MA: Manual

PRO: Procedimiento

° PO: Politica

HCCL: Heat and Cool Cia. Ltda

01: Numero de identificacion del documento

6.3 Formato del documento

Los procedimientos operativos del SGC tienen el siguiente encabezado mostrado en la

tabla 12:

Tabla 12. Formato de encabezado del documento

SISTEMA DE GESTION DE Documento N°
HEAT ~ CALIDAD PRO-HCCL-06
cooL Revision N° 00

S Procedimiento de cqntrol de Page X de X
documento y registros

6.4 Aprobacion y emision de la documentacion del sistema de calidad

e Previo a la emision, el titular del documento y el gerente revisaran y aprobaran los
documentos controlados. Los registros del proceso de aprobacion se mantendran

dentro de la lista maestra de documentos.

e Las revisiones de los documentos existentes son realizadas y aprobadas por las

mismas personas que revisaron y aprobaron los documentos previos.
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e FEl formato digital es el método recomendado para mantener los documentos

relacionados al SGC.

e Los documentos no controlados no son validos después de la fecha de impresion.

e Las copias impresas obsoletas de los documentos internos retenidos para la
preservacion legal y/o del conocimiento se marcaran como "OBSOLETO" y/o se

mantendran en una carpeta/carpeta marcada como "OBSOLETA".

¢ A menos que se especifique lo contrario, se debe hacer referencia o seguir la revision

actual de un documento del sistema de calidad.

La aprobacion del documento se lo realizara segtn el formato indicado en la tabla 13:

Tabla 13. Formato de aprobacion del documento

PREPARADO: REVISADO: APROBADO:
Firma Firma Firma

6.5 Control de documentos externos

Los documentos externos se definen como documentos cuyo origen y control estd en una

entidad ajena a Heat and Cool Cia. Ltda. tales como:

e Manuales de equipos relacionados con la operacién, seguridad, reparacion o
mantenimiento de equipos utilizados por Heat and Cool Cia. Ltda en el

procesamiento de pedidos de clientes.

e Manuales del proveedor, especificaciones o estandares de los clientes que se
proporcionan a Heat and Cool Cia. Ltda que contienen requisitos del cliente que no

son especificos de la pieza.

e Documentos necesarios para la planificacion y operacion del SGC.

e Normas Internacionales de Calidad, ejemplo: ISO 9001:2015.

Los documentos externos se mantienen como archivos digitales siempre que sea posible.
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Las copias impresas de documentos externos obsoletos que se conservan para la

preservacion legal y/o del conocimiento se marcaran como "OBSOLETO" y/o se

mantendran en una carpeta/carpeta marcada como "OBSOLETA".

6.6 Control de cambios en el documento

El control de cambios en el documento tendré el siguiente formato de la tabla 14:

Tabla 14. Formato de control de cambios en el documento

No Revision Fecha Causa fiel Responsable Firma
cambio
7. Anexos
Tabla 15. Lista maestra de documentos del SGC
Documento N°
| PN Lista Maestra de Documentos del SGC LM-HCCL-01
- Revision N° 00
— Page X de X
Tipo de documento Codigo
Manual del SGC MA-HCCL-01
Lista maestra de documentos del SGC LM-HCCL-01
Politica del SGC PO-HCCL-01
Procedimientos

Procedimiento para calificacion y validacion de camaras frias y de PRO-HCCL-01
congelacion
Procedimiento para el mantenimiento de camaras frias y de PRO-HCCL-02
congelacion
Procedimiento para validacion de procesos de almacenamiento, PRO-HCCL-03
embalaje y trasporte para cadena de frio
Procedimiento de evaluacion de proveedores PRO-HCCL-04
Procedimiento de control de documento y registros PRO-HCCL-05
Procedimiento de control de producto/servicio no conforme PRO-HCCL-06
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Procedimiento para mmedir la satisfaccion del cliente PRO-HCCL-07
Procedimiento de auditoria interna PRO-HCCL-08
Procedimiento de accion preventiva y correctiva PRO-HCCL-09
Procedimiento de revision por la direccion PRO-HCCL-10
Formatos
Formato de encuesta de satisfaccion del cliente FOR-HCCL-01
Registro del plan de auditoria FOR-HCCL-02
Registro del programa de auditoria FOR-HCCL-03
Informe de los hallazgos de auditoria FOR-HCCL-04
Formulario de solicitud de accion preventiva/correctiva FOR-HCCL-05
Formulario de seguimiento de accidn preventiva/correctiva FOR-HCCL-06
Formulario de Quejas y Reclamos FOR-HCCL-07
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SISTEMA DE GESTION DE Documento N°

CALIDAD PRO-HCCL-07
| P Revision N° 00

= Procedlmlen?o.de control de Page 121 de 162
producto/servicio no conforme

1. Alcance

Este procedimiento cubre la deteccion de productos/servicios no conformes dentro de las
operaciones Heat and Cool Cia. Ltda. y la adopcion de las medidas correctivas o preventivas

necesarias para evitar el uso o la entrega no previstos.

2. Objetivo

El proposito de este procedimiento es asegurar que las salidas que no cumplan con sus

requisitos se identifiquen y controlen para evitar su uso o entrega no intencionada.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

4. Términos y definiciones

e Monitoreo: Significa determinar el estado de una actividad, proceso o sistema en
diferentes etapas o en diferentes momentos. Para determinar el estado, debe
supervisar y verificar continuamente y observar criticamente la actividad, el proceso

o el sistema que se esta monitoreando.

e No conformidad: Es el incumplimiento o falta de cumplimiento de un requisito. Un
requerimiento es una necesidad, expectativa u obligacion. Puede ser declarada o

implicita por una organizacidn o partes interesadas.
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5. Responsabilidades

e Gerente general: Autorizar la eliminacion de productos/servicios no conformes y
determinar el método de disposicion apropiado para los productos/servicios no

conformes.

e Supervisores de departamentos: Responsables del control de los productos no

conformes en su unidad.

6. Procedimiento

6.1 Deteccion de No Conformidad

e Los productos y/o servicios no conformes se detectan a través de cualquiera de las

siguientes actividades:

Revision de protocolo y manuscrito.

e Inspeccion y prueba.

e Retroalimentacién de los clientes y manejo de quejas.

e Auditorias de calidad.

e Proceso de adquisicion.

Entrega de servicios.

e Identificar/etiquetar los productos/servicios no conformes.

e Atender las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:

e (Correccidn, Segregacion, contencioén, devolucion o suspension de la

prestacion de productos y servicios;

e Informar al cliente;

e Obtencion de la autorizacion para la aceptacion en régimen de concesion.
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e Cuando se detecta una No conformidad durante el procesamiento, se suspende hasta

que se toman medidas para eliminar la no conformidad detectada.

e Cuando se detecte una No conformidad durante la manipulacion/entrega, se
suspendera el procesamiento/la entrega hasta que se tomen medidas para eliminar la

causa de la no conformidad.

e Los productos y/o servicios no conformes detectados durante las auditorias o
inspecciones de calidad se registran en los formularios de solicitud de acciones

correctivas como no conformidad.

e El propietario del proceso correspondiente debera revisar e investigar la no

conformidad.

7. Anexos

No aplica.

123



HEAT
AND b
cooL

SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Procedimiento para medir la
satisfaccion del cliente

Documento N°
PRO-HCCL-08

Revision N° 00

Page 124 de 162

SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD

MANUAL DE CALIDAD

Procedimiento para medir la satisfaccion del cliente

PREPARADO: REVISADO: APROBADO:
Firma Firma Firma
Control de cambios
No Revision Fecha Causa del Responsable | Firma

cambio

124




SISTEMA DE GESTION DE

Documento N°

Hear CALIDAD PRO-HCCL-08
oo gt ™ Revision N° 00
o e Procedimiento para I.nedlr la satisfaccion Page 125 de 162
del cliente
1. Alcance

Este procedimiento cubre actividades desde la etapa de planificacion de la encuesta hasta la

presentacion de los resultados a la alta direccion y el seguimiento del desempeno.

2. Objetivo

Analizar los resultados de la Encuesta de Satisfaccion del Cliente a intervalos planificados

y garantizar la satisfaccion continua del cliente.

3. Documentos de referencia

Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.
Procesos relacionados con el cliente.

Procedimiento de accion preventiva/correctiva.

Procedimiento de control de la informacidén documentada

4. Términos y definiciones

e Cliente: Es cualquier persona que recibe productos o servicios (salidas) de un

proveedor. Los clientes pueden ser personas u organizaciones y pueden ser externos

o internos al proveedor u organizacion. Los ejemplos de clientes incluyen clientes,

consumidores, usuarios, invitados, pacientes, compradores y beneficiarios.

e Satisfaccion del cliente: Es una percepcion. También es una cuestion de grado. Puede

variar de alta satisfaccion a baja satisfaccion. Si los clientes creen que ha cumplido

con sus requisitos, experimentan una alta satisfaccion. Si creen que no ha cumplido

con sus requisitos, experimentan una baja satisfaccion.
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5. Responsabilidades

El encargado de ventas es responsable de monitorear y medir la satisfaccion del cliente.

6. Procedimiento

6.1 Generalidades

Determinar los clientes que seran encuestados

e Adjunte la carta de presentacion junto con los formularios para su distribucion cada

6 meses, invitar a los clientes a que devuelvan una respuesta.

e A cada encuesta de cliente se le asigna un niamero unico (es decir, Afio-XX o0 06-01,

06-02, etc.)

e Supervisar la puntualidad de la respuesta y la tasa de respuesta. Recopile todos los

formularios de encuesta completados después de dos semanas

e Analizar datos por cliente, por categoria y por calificacion.

e El encargado de ventas prepara un informe resumido de la encuesta al cliente y lo

presenta en la reunion de revision de la gerencia.

6.2 Encuesta telefonica

El primer método de medicion serd una encuesta telefonica mensual a una muestra aleatoria
de clientes. La muestra aleatoria consistira en la orden de trabajo de mayor precio para cada
cliente que se haya completado y facturado durante ese mes. El cuestionario de la encuesta

telefonica se muestra en el formato FOR-HCCL-01.

6.3 Encuesta de satisfaccion del cliente

El segundo método de medicion serd el cuestionario de satisfaccion del cliente. Estas
encuestas se distribuiran al cliente cuando se complete su trabajo y se haya entregado el
equipo o el servicio. El cuestionario de la encuesta telefénica se muestra en el formato FOR-

HCCL-01.

126



6.4 Valoracion de los resultados de la encuesta

Las respuestas obtenidas de los clientes se revisan y analizan para encontrar

oportunidades de mejora. Estos se obtendran una vez al afio. También se reciben

comentarios de calificacion de calidad de los clientes.

FEl nivel de satisfaccion del cliente

retroalimentacion/calificacion obtenida.

7. Anexos

se puede juzgar a través

de la

Formato de encuesta de satisfaccion del cliente (FOR-HCCL-01) mostrado en la tabla 16.

Tabla 16. Formato de encuesta de satisfaccion del cliente

HEAT
AND

Documento N°

ey Formato de encuesta de satisfacciéon del | FOR-HCCL-01
= = cliente Revisién N° 00
hedl Page 1de 1
Por favor responda segun su perspectiva, las siguientes preguntas
Excelente | Bueno Regular | Malo
Entrega a tiempo del servicio
Calidad del servicio
Atencién por parte del técnico
Efectividad del trabajo realizado
Si Ya tengo uno
(Le ofrecieron un contrato de
mantenimiento anual para su sistema
de refrigeracion?
Si No

(Volverias a llamar a nuestra
empresa?
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SISTEMA DE GESTION DE Documento N°
| P CALIDAD PRO-HCCL-09
= =] Revision N° 00
' Procedimiento de auditoria interna Page 129 de 162
1. Alcance

Este procedimiento define los distintos pasos a seguir para planificar, auditar y reportar las
auditorias internas del SGC en Heat and Cool Cia. Ltda. Ademads, también incluye la
provision para realizar auditorias de seguimiento para verificar el cierre efectivo de las no

conformidades planteadas durante la(s) auditoria(s) interna(s)

2. Proposito

El proposito de este procedimiento es asegurar que las salidas que no cumplan con sus

requisitos sean identificadas y controladas para evitar su entrega al cliente.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

e Norma ISO 9001:2015

4. Términos y definiciones

e Auditoria: Es un proceso sistematico de recopilacion de pruebas, deben ser
independientes y la evidencia debe evaluarse de forma objetiva para determinar el

nivel de cumplimiento de los requerimientos establecidos.

e C(riterios de auditoria: Se utilizan como punto de referencia e incluyen politicas,
requisitos y otras formas de informacion documentada. Se comparan con la evidencia

de auditoria para determinar qué tan bien se estan cumpliendo.

e [Evidencia de auditoria: Incluye registros, declaraciones, politicas, requisitos y otra
informacion documentada y verificable relacionada con los requerimientos

establecidos de auditoria.
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Hallazgos de auditoria: Son el resultado de un proceso que evalua la evidencia de
auditoria y la compara con los requerimientos establecidos de auditoria y pueden
mostrar que se cumplen (conformidad) o que no se cumplen (no conformidad).

También pueden identificar mejores practicas u oportunidades de mejora.

Programa de auditoria: Se refiere a un conjunto de una o mas auditorias que se
planifican y llevan a cabo dentro de un marco de tiempo especifico y estan destinadas

a lograr un proposito de auditoria especifico.

5. Responsabilidad y autoridad

Supervisor de calidad: Responsable de implementar y mantener el sistema de accion

preventiva.

Gerente general: Responsable de proporcionar recursos para abordar los problemas
de manera efectiva que se generan como consecuencia del sistema de actuacion

preventiva.

Todos los empleados: Responsables de identificar las no conformidades y sugerir
oportunidades de mejora y de sugerir acciones preventivas cuando identifican una

posible no conformidad.

Auditores internos de calidad: Responsables de aplicar el presente procedimiento.

6. Procedimiento

6.1 Planificacion de la auditoria

Esta actividad es planificada y controlada por el supervisor de calidad, que desarrolla
y mantiene un Plan Anual de Auditoria. Las auditorias se planifican de tal manera
que se cubra todo el alcance del SGC al menos una vez cada 6 meses. El plan y
cronograma de auditoria desarrollado toma en consideracion los resultados de las
actividades, la importancia de las operaciones de la empresa en cuestion, asi como

los hallazgos de auditorias previas.
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e Las auditorias internas son realizadas por auditores capacitados y certificados y se
planifican de tal manera que los auditores no auditen su propio trabajo. Los procesos
de seleccion de auditores y la realizacion de auditorias validan que los procesos son

objetivos e imparciales. El FOR-HCCL-03 se comunica a todos los interesados.

e FEl supervisor de calidad asegura que las auditorias internas se basen en el SGC
documentado que incluye la politica, los objetivos, el manual, los procedimientos del

sistema y otros documentos y registros aplicables.

e Los auditores pueden preparar listas de verificacion apropiadas para usarlas como

ayudas para la memoria durante la realizacion de la auditoria.

6.2 Auditoria e informes

e Las auditorias internas se realizan a través de un proceso de revision de documentos,
registros, observacion de actividades y entrevistas con personas del drea auditada. La

atencion se centra en el cumplimiento, la eficacia y la adecuacion del sistema.

e Al finalizar la auditoria, el auditor discutira sus hallazgos con el auditado y acordara

las no conformidades y observaciones identificadas.

e Elsupervisor de calidad preparara el informe de hallazgos de auditoria (FOR-HCCL-
04).

e El Auditor registrara la No Conformidad en el FOR-HCCL-05 para la correccion y
accion correctiva necesarias. El supervisor de calidad revisara la accidon correctiva
realizada por el auditado y discutird la accion correctiva con el encargado del

departamento y el auditor.

e El informe también tiene una disposicion para registrar el analisis de la causa raiz,
segun corresponda, considerando el impacto de la no conformidad detectada y el plan
de accion correctiva, incluida la fecha prevista de finalizacion, que el auditado

registrara.
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Luego, el auditor envia las solicitudes de correccion y accion correctiva al supervisor
de calidad, quien las registra en el formato FOR-HCCL-06 de modo que pueda

rastrear las no conformidades abiertas para cerrarlas lo antes posible.

El supervisor de calidad, revisa mensualmente el seguimiento de acciones
preventivas/correctivas (FOR-HCCL-06) y solicita al respectivo auditor que
verifique el cierre efectivo de las no conformidades a través de una auditoria de

seguimiento.

6.3 Auditorias de seguimiento

Los respectivos auditores internos deberan realizar una auditoria de seguimiento para
verificar el cierre efectivo de la no conformidad y con base en los hechos verificados
y registrar sus comentarios sobre el seguimiento de acciones preventivas/correctivas

(FOR-HCCL-06).

El supervisor de calidad actualiza el estado de la no conformidad en el seguimiento
de acciones preventivas/correctivas (FOR-HCCL-06), calificado las acciones como

abiertas o cerradas.

Después de cada ciclo de auditoria interna, el supervisor de calidad revisa los
informes y, si es necesario, realiza una sesion informativa para que los auditores
brinden comentarios y sugerencias sobre como mejorar el proceso de auditoria. Este
procedimiento de auditoria se revisa para determinar su eficacia y se revisa si es

necesario.

7. Anexos

Registro del plan de auditoria (FOR-HCCL-02), tabla 17.

Registro del programa de auditoria (FOR-HCCL-03), tabla 18.

Informe de los hallazgos de auditoria (FOR-HCCL-04), tabla 19.
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Tabla 17. Registro del plan de auditoria interna

Documento N°
| g : oo FOR-HCCL-02
Registro del plan de auditoria interna Revision N° 00
N Page 1 de 1
Objetivo
Alcance
Fecha \ Auditor principal \ Actividad/tarea
Fecha Departamento Actividad | Auditado | Auditor | Observaciones
Comentarios
Supervisor inmediato Firma
Supervisor de calidad Firma

Tabla 18. Registro del programa de auditoria

Documento N°
FOR-HCCL-03

oy Registro del programa de auditoria | Rovision N° 00

cooL

S Page 1 de 1
N° | Alcance Criterios ‘ Objetivos Auditor Fecha Observaciones
Comentarios
Supervisor inmediato Firma
Supervisor de calidad Firma
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Tabla 19. Informe de los hallazgos de auditoria

Documento N°
) _ .| FOR-HCCL-04
== Informe de los hallazgos de auditoria Revision N° 00
D Page 1 de 1
Tipo de auditoria

D Interna

(I Certificacion

3 Seguimiento

D Renovacion

Detalles de auditoria

Fecha

Departamento

| Responsable

Norma de
aplicacion a la
ISO 9001:2015

Describa el
incumplimiento

Categoria

No
conformidad

D Desviacion

D Observacion

Comentarios

Auditor

Firma

Auditado

Firma
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SISTEMA DE GESTION DE Documento N°
Hear CALIDAD PRO-HCCL-10
coou L™ Revision N° 00
\ Procedimiento de accion preventiva y Page 136 de 162
correctiva
1. Objetivo

Definir el proceso para determinar e implementar acciones correctivas y preventivas

efectivas.

2. Alcance

Este procedimiento se aplica a todas las acciones correctivas y preventivas implantadas en

la empresa, desde su identificacion hasta el cierre de la no conformidad.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.
e Norma ISO 9001:2015

4. Definiciones

e ACP: Accidn correctiva y preventiva

e SACP: Solicitud de Accion Correctiva/Preventiva

e No conformidades: NC

e Correccion: Es cualquier accion que se toma para eliminar una No conformidad. Sin
embargo, las correcciones no abordan las causas fundamentales. Cuando se aplican
a los productos, las correcciones pueden incluir volver a trabajar los productos,
reprocesarlos, volver a clasificarlos, asignarlos a un uso diferente o simplemente
destruirlos.

e Accion correctiva: Son pasos que se toman para eliminar las causas de las no
conformidades existentes para evitar que vuelvan a ocurrir. El proceso de accioén
correctiva trata de asegurarse de que las No conformidades existentes y las

situaciones potencialmente indeseables no vuelvan a ocurrir.
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Accion preventiva: Accion tomada para eliminar las causas subyacentes de posibles
no conformidades para evitar que ocurran.

No conformidad: Es el incumplimiento o falta de cumplimiento de un requisito. Un
requerimiento es una necesidad, expectativa u obligacion. Puede ser declarado o

implicito por una organizacion o partes interesadas.

5. Responsabilidades

Supervisor de calidad: Responsable de implementar y mantener el sistema de accion
preventiva.

Gerente general: Responsable de proporcionar recursos para abordar los problemas
de manera efectiva que se generan como consecuencia del sistema de actuacion
preventiva.

Todos los empleados: Responsables de identificar las NC y sugerir oportunidades de
mejora y de sugerir acciones preventivas cuando identifican una posible no

conformidad.

6. Procedimiento

6.1. Iniciar una solicitud de ACP

El supervisor de calidad determinard los criterios sobre como se revisan y comunican
las no conformidades y cudndo se requiere una accidn preventiva o correctiva.
También determinaran los requisitos del marco de tiempo asociados con los pasos
del proceso. Estos requisitos de tiempo serdn relativos a la severidad de la no-
conformidad encontrada.

Cualquier empleado puede iniciar una solicitud de accion preventiva o correctiva.
Esta solicitud puede provenir de una no conformidad comunicada por un cliente o de
la observacion directa del empleado.

Los auditores internos pueden generar SACP (Formulario de solicitud de acciéon
preventiva/correctiva (FOR-HCCL-05) como resultado del proceso de auditoria
interna.

La ACP también puede generarse como resultado del proceso de revision por la

direccion.
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Los detalles sobre el problema se registran en el formulario de seguimiento de accién

preventiva/correctiva (FOR-HCCL-06).

6.2. Investigacion de una solicitud de ACP

El investigador determina la causa de la posible no conformidad y disefia el plan de
implementacion para abordar el problema.

El investigador es responsable de encontrar la causa raiz y determinar tanto la
contencioén a corto plazo como las acciones preventivas permanentes segin sea

necesario.

6.3. Implementacion de una ACP

Tras la investigacion, el supervisor de calidad asigna a una persona para implementar
las acciones segun sea necesario.

Esta persona es responsable de implementar o supervisar la ejecucion de las acciones
a realizar. Un resumen de las acciones tomadas es registrado en el Formulario de

seguimiento de accion preventiva/correctiva (FOR-HCCL-06).

6.4 Verificacion de una ACP

Una vez finalizadas las acciones realizadas, el supervisor de calidad asignara y
programara el seguimiento.

La persona responsable registrara los resultados de la accion tomada y determinara
st la accion fue efectiva o no.

Si se determina que la accion no fue efectiva, se puede emitir una nueva SACP.

Si se determind que la accion fue efectiva, la solicitud se enviard al supervisor de

calidad para su cierre.

6.5. Cierre de Solicitudes de ACP

Tras la revision final, el supervisor de calidad cerrara las SACP.
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6.6. Revision periddica de datos

Periddicamente, el supervisor de calidad revisard los registros de SACP emitidos

anteriormente para resumir cualquier tendencia e iniciar acciones adicionales segin

sea necesario.

reuniones de revision de la gerencia.

7. Anexos

21.

Tabla 20. Formulario de solicitud de accidon preventiva/correctiva

La efectividad del sistema de ACP se revisa como un tema de la agenda durante las

Formulario de solicitud de accion preventiva/correctiva (FOR-HCCL-05), tabla 20.

Formulario de seguimiento de accion preventiva/correctiva (FOR-HCCL-06), tabla

Documento N°
] | P Formulario de solicitud de accion FOR-HCCL-05
5= preventiva/correctiva Revision N° 00
N Page 1 de 1
N° de No conformidad Fecha
Responsable del Auditor [ | Trabajador || Cliente [ |
requerimiento
Accion preventiva [ | | Accién correctiva || | Oportunidad de mejoral |
Descripcion de la no conformidad
Causa —raiz de la potencial no conformidad/ no conformidad
Impacto de la no conformidad
Plan de accion preventiva/correctiva
Fecha Departamento Actividad | Responsable | Observaciones
Comentarios
Supervisor inmediato Firma
Supervisor de calidad Firma
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Tabla 21. Formulario de seguimiento de accion preventiva/correctiva

Documento N°
wear Formulario de seguimiento de accion F OR_'HCCL'%
cooL L™ preventiva/correctiva Revision N® 00

N Page 1 de 1

Descripcion de la accion preventiva/correctiva

Impacto de la accidén preventiva/correctiva

Fecha de la Efectividad

implementacion | Departamento Actividad Seguimiento | Observaciones
de la ACP

de la ACP

Comentarios

Supervisor inmediato Firma

Supervisor de calidad Firma
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SISTEMA DE GESTION DE
ol | CALIDAD

cooL

Procedimiento de revision por la direccion

Documento N°
PRO-HCCL-11

Revision N° 00

Page 142 de 162

1. Objetivo

Este procedimiento aplica a todas las actividades dentro del alcance del SGC de Heat and

Cool Cia. Ltda.

2. Alcance

Asegurar que la alta direccion revise sistematicamente el SGC y su desempefio de acuerdo

con los procedimientos operativos establecidos. Revisar la adecuacion. idoneidad. y la

eficacia de las acciones correctivas y preventivas anteriores, incluidas las relacionadas con

el servicio subcontratado y el desempenio del proveedor e identificar fortalezas y

oportunidades de mejora y hacer recomendaciones para la mejora continua.

3. Documentos de referencia

e Manual de Calidad Heat and Cool Cia. Ltda.

e Norma ISO 9001:2015 [45]

e Procedimiento para la Auditoria Interna del SGC

e Procedimiento de Correccion y Accion Correctiva

4. Definiciones

e Revision de la direccion: Revision interfuncional realizada por la alta direccion de

una organizacion que tiene lugar a intervalos regulares con el objetivo de evaluar el

nivel de cumplimiento de los objetivos establecidos, asegurando asi su idoneidad,

adecuacion, eficacia continua y tomar medidas para corregirlo cuando sea necesario.
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5. Responsabilidades

Supervisor de calidad: Responsable de implementar y mantener el sistema de accion

preventiva.

Gerente general: Responsable de proporcionar recursos para abordar los problemas
de manera efectiva que se generan como consecuencia del sistema de actuacion

preventiva.

Todos los empleados: Responsables de identificar las NC, sugerir oportunidades de

mejora y acciones preventivas cuando identifican una posible no conformidad.

6. Procedimiento

6.1. Asistentes

Esta reunion se realizard dos veces al afio (primera semana de julio y ultima semana de

diciembre). A la reunion se le asigna un maximo de 2:30 horas y sera presidida por el director

ejecutivo.

6.2 Agenda de la reunion

Entrada de la revision: esta parte de la revision debe incluir informacién sobre:

Se informara los resultados de las auditorias realizadas durante el periodo anterior

(internas y externas).

Debe incluir la presentacion de andlisis de datos que muestren fortalezas y

oportunidades de mejora.

Comentarios de los clientes. A través del analisis de los resultados de los informes
de comentarios de los clientes que se han recopilado a través de varios canales, como
encuestas de satisfaccion y sistema de felicitaciones y quejas. Simplemente se refiere

a lo que sus clientes piensan de usted y su organizacion.

El informe debe mirar de cerca tanto la retroalimentacion negativa como la positiva.
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e Modificaciones en aspectos relacionados con las cuestiones externas e internas que

pueden afectar el SGC.

e Proceso y resultado de la conformidad del desempeio. Esto se refiere a informar si

la institucién estd alcanzando y/o manteniendo los objetivos de desempeiio.

e Estado de las acciones preventivas y correctivas. Esto se refiere al informe de los
pasos que se han tomado para gestionar las fallas detectadas, asi como los pasos para

evitar la ocurrencia de cualquier problema potencial que pueda surgir.

e Acciones de seguimiento de revisiones de gestion anteriores. Esto se refiere a todos
los problemas planteados o resueltos desde la tltima revision para garantizar que los

problemas se resuelvan correctamente y buscar tendencias en los datos.

e La efectividad de las acciones que se implementaron con el objetivo de abordar los
riesgos y la identificacion de oportunidades: Cambios que puedan afectar al SGC.
Esto se refiere a informar cualquier cambio en los estandares. regulaciones,
tecnologia, competencia, dotacién de personal y otras actividades comerciales que
podrian afectar el sistema de calidad de manera positiva o negativa.
Recomendaciones de mejora. Esto se refiere a proponer acciones correctivas y

preventivas a tomar con base en el resultado de la revision del sistema.

7. Anexos

No aplica
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4.6. Analisis Econéomico

Beneficios del SGC

La tabla 20 describe las areas de investigacion necesarias para comprender mejor los
cambios que puede experimentar la empresa Heat and Cool Cia. Ltda. después de la

implementacion del SGC.

La certificacion ISO es un proceso que consume bastante tiempo, lo que significa que, si el
empleado estd involucrado en un proyecto de certificacion ISO, no puede desempefar sus
responsabilidades directas durante el proceso de implementacion ISO. Por lo tanto, la
ganancia se perdera debido al hecho de que las horas de trabajo se dedicaran a la certificacion

ISO y no a la generacion de ingresos.

La investigacion se sostiene de la suposicion de que todos los cambios en el desempefio
empresarial se deben a la implementacion del SGC. La tabla 22 presenta métodos de calculo

del rendimiento de los indicadores.

Tabla 22. Indicadores para determinar impacto de la implementacion del SGC

Descripcion del indicador Método de calculo
Rentabilidad Utilidad Operacional
Productividad Ingresos/horas de trabajo totales

Numero de quejas de clientes: cantidad ~ El nimero de quejas de clientes antes de la
de clientes que han quejado del servicio  implementacion ISO se comparara con
prestado por la empresa durante cierto namero de quejas de clientes después de la
periodo. implementacion

Método de investigacion cualitativa:
Compromiso de los empleados entrevista en profundidad con los empleados
de la empresa.

Los resultados obtenidos, en los indicadores sefialados fueron los siguientes:
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Rentabilidad

Para calcular los costos de oportunidad, es importante encontrar todos los costos
relacionados con la implementacion de ISO, que de hecho comprenden no solo los costos
directos, sino también los costos de la pérdida de ingresos. Los costos totales de

implementacion de ISO se calcularon y compararon con los beneficios de ingresos.

Se reviso la utilidad operacional de la organizacion (Ver Tabla 23), considerando que se
realiz6 una implementacion parcial del SGC y se inicid en enero del presente afio, por lo

que, a continuacion, se muestran los valores la utilidad 2021.

Tabla 23. Utilidad operacional de la empresa afio 2021

Afio Ingresos - Egresos - Utilidad Margen operacional
Ventas Gastos Operacional de utilidad %
2021 195.532,03 185.427,81 10.104,22 5,17%

La Rentabilidad de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda., fue del 5,17% para el afio 2021,
para el afio 2022 se obtuvieron los datos correspondientes a los meses de enero — mayo,

como se muestra a continuacion:

Tabla 24. Utilidad operacional de la empresa afio 2022, posterior a la implementacion parcial

del SGC

Margen
Mes Ingresos - Egresos - Utilidad operacional de
Ventas Gastos Operacional utilidad
Y%
Ene-22 33.259,78 46.997,05 -13.737,27 -41,30
Feb-22 15.449,00 7.625,16 7.823,84 50,64
Mar-22 22.440,52 10.092,62 12.347,90 55,03
Abr-22 6.030,00 11.164,62 -5.134,62 -85,15
May-22 12.637,89 5.358,89 7.279,00 57,60
89.817,19 81.238,34 8.578,85 9,55

En este sentido, se puede observar una mejora en la utilidad operacional de la empresa del

4,38% con respecto al ano 2021.
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Productividad

A continuacidn, en la tabla 25 se muestra los valores de ingresos /horas de trabajo totales en
meses previos sin un SGC y posteriores a la implementacion parcial del SGC en la empresa

Heat and Cool Cia. Ltda., obteniendo los siguientes resultados:

Tabla 25. Impacto en la productividad de la implementacion del SGC

Antes de la implementacion Después de la implementacion
Mes del SGC (Ingresos/horas de Mes parcial del SGC (Ingresos/horas
trabajo totales) de trabajo totales)

ene-21 141,57 ene-22 207,87

feb-21 47,33 feb-22 96,56

mar-21 109,17 mar-22 140,25

abr-21 110,60 abr-22 37,69
may-21 28,65 may-22 78,99

jun-21 21,86

jul-21 76,09

ago-21 41,00

sep-21 94,69

oct-21 42,78

nov-21 329,02

dic-21 179,31

Promedio 101,84 Promedio 112,27

Segun se observa, se obtuvo un incremento en el ingreso por cada hora de trabajo, que paso
de un promedio de 101,84 a 112,27 lo que representa una mejora del 10,24% en la
productividad de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda. la relevancia de este indicador es que
relaciona el aumento en la productividad de los trabajadores y su impacto en la productividad

organizacional.

Numero de quejas de clientes

Para validar este indicador, se contabilizd y compar6 el nimero de quejas de clientes en un
periodo de tres meses previos datos que se obtuvieron de informacion registrada en su
momento en la empresa ver Anexo 5. Posterior a la implementacion parcial del SGC, se han

obtenido los siguientes resultados:
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Tabla 26. Cambio en el nimero de quejas de los clientes

Después de la implementacion

Mes Antes sin SGC
Mes parcial del SGC

oct-21 3 feb-22 3

nov-21 2 mar-22 1

dic-21 2 abr-22 4
Promedio 2,33 Promedio 2.67

Los resultados presentados en la tabla 26, no muestran cambios significativos en el nimero
de quejas de los clientes, no obstante, es importante destacar que el impacto de los cambios
relacionados a la implementacion parcial del SG no es inmediato, por lo que es necesario
reevaluar este parametro por lo menos un afio después de la implementacién y por un periodo

de tiempo mas largo.

Compromiso de los empleados

Las opiniones sobre la reputacion de la empresa indicaron que existe un impacto positivo en
la comunicacion con socios y clientes externos y que en general se ha observado una mejora
en la reputacion de la organizacion. En este sentido, dos de los trabajadores técnicos
indicaron poseer una mejor actitud a hacia la empresa, sin embargo, otros respondieron que

no habian sentido cambios en su motivacion.

Sin embargo, los gerentes de los departamentos destacaron que las personas son mas
diligentes y la comunicacion es méas amigable y se enfatizd el cambio de mentalidad de hacer
preguntas sobre como se debe hacer algo, un mayor interés de realizar las tareas laborales
de forma mas eficiente. En este contexto, el gerente general se refirié a la importancia de la
motivacion de los trabajadores, concluyendo que esencial para la implementacion exitosa de
ISO 9001, destacando que la buena actitud de los empleados contribuye al desempefio de
actividades y procesos, por lo que, se espera que el tiempo técnico requerido para los

procesos sea menor, lo que impacté en la productividad de la organizacion.

Desde la perspectiva de los trabajadores, dos trabajadores opinaron que hubo un aumento en
la efectividad de los procesos de produccion, dos respondieron que se mantuvo igual y segiin

un trabajador, la situacion empeord. Esta diferencia en opiniones, puede deberse a que los
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trabajadores no estdn acostumbrados a trabajar con el nuevo sistema y se necesitan mas
recursos para aumentar el rendimiento de los procesos, esto puede conllevar a la
acumulacion de tareas, ademas de la resistencia al cambio que pueden presentarse en algunos
trabajadores explicarse con nuevas tareas acumuladas. Las personas no estan acostumbradas

a trabajar con nueva documentacion

En relacién al desarrollo documental, algunos trabajadores indicaron que la gestion
documental ha mejorado significativamente, destacando que anteriormente no habia un
sistema comun, enfatizando que la disposicion de ayudan mucho en las tareas diarias ademas
que aportan mayor claridad en sus responsabilidades, sin embargo, aun se comenten algunos
errores, pero se tiene definido el procedimiento a implementar en caso de este tipo de

eventos, para evitar en todo caso que se repita.

Finalmente, todos los trabajadores acordaron que se han observado cambios notables en la
calidad del producto/servicio, reduciendo la cantidad de errores humanos y mejorando

sustancialmente la satisfaccion de los clientes.

Gastos asociados a la implementacion del SGC

Entre los gastos directos atribuidos a la implementacion de la propuesta de SGC se
encuentran los costos de adquisicion de un equipo de computacion requerido para el
encargado de calidad, por un monto aproximado de 700 dolares, ademas de la adquisicion
de un pequeiio servidor con un costo de 300 doélares, dado que el requisito ISO es la

minimizacion de riesgos atribuida a la pérdida de datos.

Por otro lado, se incluyen los costos directos relacionados con los gastos de la propia
certificacion ISO, por ejemplo: costo de los cursos de auditoria interna, costo de la norma en
si y costo de la auditoria externa. Los gastos anuales incluyen la auditoria que es de caracter

obligatorio, la cual puede ser costosa y requerir mucho tiempo.

Finalmente, se debe incluir los costos de mano de obra, dado que se considera la disposicion
del trabajador a efectuar actividades relacionadas con el proyecto de implementacion de la
propuesta de SGC, reducira su capacidad productiva temporalmente, lo cual puede impactar
en los ingresos de la empresa. Este valor se obtendra multiplicando las horas que se invertiran

en el proyecto por el costo hora laboral del trabajador.
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Todos estos costos asociados a la implementacion del SGS se encuentran mostrados en la

tabla 27.

Tabla 27. Costos relacionados con las horas hombres de los trabajadores de la empresa

Cantidad de Costo por Horas requeridas Total
Tipo de trabajador .
trabajadores hora ($/hora)  para el proyecto costo HH
Gerente 1 8,22 180 1.479,60
Contadora Asistente
1 3,38 250 845,00
de Oficina
Supervisor de Obra
1 4.18 120 501,60
y Oficina
Ingeniero Aprendiz
1 2,92 200 584,00
Asistente de Oficina
Total 4 3.410,20

A continuacioén, se resumen los costos estimados relacionados con el proyecto de

implementacion de la propuesta de SGC:

Tabla 28. Costos relacionados con la implementacion de la propuesta de SGC

Factor de costo Costo ($)
Equipos de computacion 1.000,00
Curso de auditores internos 400,00
Norma ISO original (formato pdf) 150,00
Auditoria externa por organismo certificado ISO 600,00
Horas Hombres 3.410,20
Total 5.560,20

Segtn se observa en la tabla 28, el costo de implementacion es de 5.560,20 dolares. No

obstante, cada afio, la empresa debe realizar una revision de proceso, optimizar su sistema
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documental y emitir el informe correspondiente y comparativo con el desempefio del afio
pasado, para obtener la prolongacion del certificado ISO, estos gastos no se incluyen en el

presente estudio.

4.7. Conclusiones del capitulo

En el presente capitulo, se detalla la propuesta desarrollada y que corresponde al disefio del
manual del SGC para la empresa Heat and Cool Cia. Ltda, este documento contiene toda la
informacion correspondiente a la politica de calidad, objetivos de calidad, procedimientos,
formatos, registros, informes y formularios. Finalmente se realizd un analisis econdomico

donde se presenta los beneficios que se obtiene al implementar un SGC.
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CONCLUSIONES

» Como resultado del levantamiento y diagnostico actual de los procesos y estructura
organizacional de la empresa Heat and Cool Cia. Ltda, se obtuvo que la empresa

posee tres procesos claves:

- Calificacion de camaras frias y de congelacion; Validacion de procesos de

almacenamiento, embalaje y transporte para cadena de frio.

- Mantenimientos de sistemas de refrigeracion y congelacion.

- Disefio y construcciones de camaras frias y de congelacion.

Se determiné las partes interesadas y el contexto interno y externo relativo a la
organizacion, ademads se establecid que presenta un 25% de cumplimiento de los

requisitos relacionados con la norma ISO 9011:2015.

» Para seleccionar la alternativa de SGC mas idonea a la problematica presente en la
empresa Heat and Cool Cia. Ltda., se efectué mediante una evaluacién basada en la
ponderacion de factores, obteniendo un resultado de 5 de 6 correspondiente a un
83,3% indicando que, la implementacion del SGC obtuvo el puntaje mas alto
considerando aspectos como los plazos y costo de la implementacion, impacto en los

resultados y sostenibilidad en el tiempo.

» La propuesta de SGC para Heat and Cool Cia. Ltda. planteada, incluy6 el desarrollo
de la informacion documentada pertinente, con lo cual se considera que la empresa
posee la capacidad de formalizar los procesos y garantizar que se cumplan los

requisitos de los procesos, en pro de la mejora de la satisfaccion del cliente.

» La validacion del disefio de SGC propuesto para la empresa Heat and Cool Cia. Ltda.
se obtuvo a través de la cuantificacion de la utilidad operacional, previa y posterior
a la implementacion parcial del SGC, observandose en este sentido una mejora del
4,38%. Se cuantifico también la productividad obteniendo una mejora del 10,24% en

el mismo periodo.

152



» Los costos de implementacion se estimaron en 5.560,20 dolares e incluye la
adquisicion de equipos de computacion, curso de auditores internos, impresiones de
la norma ISO original, auditoria externa por organismo certificado ISO y las horas

hombre que se prevé dedicar a la implementacion.

» Es importante indicar que el objetivo del presente trabajo es “Elaborar una propuesta
de SGC para la empresa de servicios en el area de refrigeracion, Heat and Cool Cia.
Ltda.”, sin embargo, con el apoyo recibido por la alta gerencia con disponibilidad de
tiempo y recursos, se pudo realizar una implementacion parcial de algunos numerales
de lanorma y se ha dejado encaminado el trabajo para una implementacion completa

y en lo posterior una posible certificacion.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda incorporar otros medios para analizar el contexto de la organizacion,
como el analisis PESTLE y revisar en caso de la publicacion de un marco legal o

politicas publicas que puedan afectar el desenvolvimiento de la organizacion.

Es recomendable incorporar un nimero mayor de factores para la evaluacion de
alternativas a través del método de ponderacidon de opciones, sin desestimar la situacion

y caracteristicas propias de la organizacion

Para garantizar que las empresas obtengan los maximos beneficios internos, se
recomienda que se mantenga y se revise frecuentemente el SGC para impulsar la mejora

continua.

Para validar el disefio de SGC propuesto para la empresa Heat and Cool Cia. Ltda., debe
esperarse mayor tiempo, considerando que los impactos relacionados con las mejoras
positivas de la implementaciéon del SGC, no son inmediatos y cuantificar estos

indicadores en muy corto tiempo puede generar desmotivacion en los trabajadores.

Para realizar el andlisis costo beneficio de la propuesta del SGC deben considerarse los
costos de la mano de obra de los trabajadores, dado que se necesita que parte de su
tiempo sea dedicado al proyecto y por lo que, no podran desempenar sus

responsabilidades directas durante la implementacion de la ISO.
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ANEXO 1. Guia de recoleccion de informacion sobre los procesos dentro de la empresa

. ez Codigo:
Caracterizacion del Proceso de: £
HEAT HC-CP001
COOL.
Version:01
NI Pagina:01
Objetivo(s) del proceso:
Producto del Proceso:
Alcance:
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Indicadores de Ambiente de
. Infraestructura/Recursos .
gestion Trabajo:
Pro Pr
Ent Resul
cesos Actividades (PHVA) 0cesos
radas tados - Salidas
Proveedores Clientes
PLAN DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
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Var Especifi Q Regis Q
Acti terios de
iable a cacion del uién tro de ué hago si no
vidad Aceptacion o
Controlar Control Inspecciona Inspeccion cumple?
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Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Fecha de Elaboracion: Fecha Revision: Fecha de Aprobacion:
Firma: Firma: Firma:




Caracterizacion del Proceso de: Codigo:

HEAT

coo. Lig¥ ™ HC-CP0OI
. sz r , .r Version:01
NS Calificacion de camaras frias y de congelacion Pagina:01

Objetivo del proceso:

Establecer el procedimiento para la ejecucion de los protocolos de Instalacion (IQ),
Operacion (OQ) y Desempeio (PQ), para la calificacion de camaras frias y de congelacion.

Producto del Proceso:

Protocolos de Instalacion, Operacion y Desempeiio para la calificacion de cadmaras frias y de
congelacion.

Alcance:

Aplica para la calificacion de congeladores, camaras frias y camaras de congelacion
utilizadas para el almacenamiento de productos que requieran condiciones de temperatura de
refrigeracion y congelacion previamente especificado por los usuarios.

Responsable y Participantes:

. . Ambiente de
Indicadores de gestion Infraestructura/Recursos .
Trabajo
Computador, Camara fotografica, ., o
, . . Inspecc1on en sitio y
. Multimetro, Pinza amperimétrica, <
Cumplimiento Protocolos Data Loeger. Fluxémetro elaboracion de
1Q/0Q/PQ (%) 2ECT . documentos en
Herramienta de mano y equipo de .
<y Oficina
proteccion personal.
p Resultad Procesos
rocesos Entradas Actividades (PHVA) esuttacos
Proveedores - Salidas .
Clientes
Area de Operaciones y | Informacién Verificar ubicacion de la documentacion, levantar | Protocolos 1Q, Supervisor
Mantenimiento del | técnica y | documentacion, elaboracion protocolos IQ, OQ, PQ | OQ PQ para Hel:;.t and Cool
Cliente Documentacion | para aprobacion aprobacion
Area de
Supervisor Heat and | Protocolo IQ | Ejecutar protocolo I1Q adjuntar documentaciéon | Cumplimiento | Operaciones y
Cool aprobado evidenciable y medible de aceptacion | Mantenimiento
del Cliente




Area de

Supervisor Heat and | Protocolo IQ | Ejecutar protocolo IQ adjuntar documentacién | Reporte  de .
: . - L Operaciones
Cool aprobado evidenciable y medible desviaciones .
Cliente
" . Reporte de . .
Ar; a de Operaciones correccion  de | Aprobacion final del protocolo 1Q Cump 11m16{1t0 Supervisor
Cliente e de aceptacion | Heat and Cool
desviaciones
Area de
Supervisor Heat and | Protocolo OQ | Ejecutar protocolo OQ adjuntar documentacion | Cumplimiento | Operaciones y
Cool aprobado evidenciable y medible de aceptacion | Mantenimiento
del Cliente
. . . . Area de
Supervisor Heat and | Protocolo OQ | Ejecutar protocolo OQ adjuntar documentacion | Reporte  de .
: . . L Operaciones
Cool aprobado evidenciable y medible desviaciones .
Cliente
( . Reporte de . .
Ar; a de Operaciones correccion  de | Aprobacion final del protocolo OQ Cump 11m16{1t0 Supervisor
Cliente e de aceptacion | Heat and Cool
desviaciones
Area de
Supervisor Heat and | Protocolo PQ | Ejecutar protocolo PQ adjuntar documentacion | Cumplimiento | Operaciones y
Cool aprobado evidenciable y medible de aceptacion | Mantenimiento
del Cliente
. . . . Area de
Supervisor Heat and | Protocolo PQ | Ejecutar protocolo PQ adjuntar documentacion | Reporte  de .
: . - L Operaciones
Cool aprobado evidenciable y medible desviaciones .
Cliente
" . Reporte de - .
Arf: a de Operaciones correccion  de | Aprobacion final del protocolo PQ Cump11m1§r}to Supervisor
Cliente e de aceptacion | Heat and Cool
desviaciones
Cumplimiento .
. - Informe Final
Supervisor Heat and | de aceptacion .y . s L L, Gerente Heat
Elaboracion Informe Final para revision y aprobacion | para revision
Cool protocolos 1Q, aprobacion and Cool
00Q, PQ. yap
Gerente Heat and Cool Informe ~ Final Entrega de Informe Final Informe Final | Cliente
aprobado
PLAN DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
] ] iy Criterios de o - ; Qué hago
A Variable a Especificacion 1erios Quién Registro de ‘,Qu. g
Actividad Aceptacion o . - si no
Controlar del Control Inspecciona | Inspeccion
Rechazo cumple?
Revision de Corresir
Elaboracion protocolos Protocolos IQ, | protocolos IQ, | Protocolos Gerente Heat rotocgolos 1Q
1Q, 0Q, PQ. 0Q, PQ. 0Q, PQ, para | completos and Cool gQ PQ ’
aprobacion T
Cumplimiento . Generar un
j lo IQ del rotocolo fQid i Supervisor reporte de
Ejecutar protocolo p Revision de | Cumplimiento Heat and Cool porte
1Q desviaciones

cumplimiento de | de




especificaciones
del fabricante

especificaciones
del fabricante

- Revision de | Cumplimiento
., Cumplimiento .. . Generar un
Correccion de cumplimiento de | de Supervisor
g del  protocolo . . . . reporte de
desviaciones 1Q especificaciones | especificaciones | Heatand Cool desviaciones
del fabricante del fabricante
- Revision de | Cumplimiento
Cumplimiento . . Generar un
. cumplimiento de | de Supervisor
Ejecutar protocolo OQ del protocolo . . . . reporte de
00 especificaciones | especificaciones | Heat and Cool desviaciones
del fabricante del fabricante
. Revision de | Cumplimiento
- Cumplimiento o . Generar un
Correccion de cumplimiento de | de Supervisor
S del protocolo . . . . reporte de
desviaciones 00 especificaciones | especificaciones | Heatand Cool desviaciones
del fabricante del fabricante
. Revision de | Cumplimiento
Cumplimiento o . Generar un
. cumplimiento de | de Supervisor
Ejecutar protocolo PQ del protocolo . . . . reporte de
PQ especificaciones | especificaciones | Heatand Cool desviaciones
del fabricante del fabricante
- Revision de | Cumplimiento
., Cumplimiento .. . Generar un
Correccion de cumplimiento de | de Supervisor
g del  protocolo . . . . reporte de
desviaciones PQ especificaciones | especificaciones | Heatand Cool desviaciones
del fabricante del fabricante
Revision de | Informe Final Corregir

Elaboracion  Informe
Final para revision y

Informe Final
para revision y

Informe  Final

para revision y

Gerente Heat

Informe Final

- o para revision y | aprobacion and Cool para revision y
aprobacion aprobacion . .
aprobacion completo aprobacion
Revision de
Entrega de Informe Informe  Final Gerente Heat Corregir

Informe Final

Informe Final

Final aprobado para entrega al and Cool Informe Final
cliente

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Cargo: Cargo: Cargo:

Fecha de Elaboracion: Fecha Revision: Fecha de Aprobacion:

Firma: Firma: Firma:




Caracterizacion del Proceso de:

Validacion de procesos de almacenamiento, embalaje y

transporte para cadena de frio

Codigo:

HC-CP002
Version:01
Pagina:01

Objetivo del proceso:

Establecer el procedimiento para la ejecucion del protocolo de validacion del proceso
sistematico de almacenamiento, embalaje y transporte de productos que requieren cadena de
frio en el rango de temperatura de 2 a 8°C y obtener tiempos que aseguren la entrega de los
productos sin romper la cadena de frio en las rutas determinadas por el cliente.

Producto del Proceso:

Protocolo de Validacion del proceso sistematico de almacenamiento, embalaje y transporte
de productos que requieren cadena de frio en el rango de temperatura de 2 a 8°C.

Alcance:

Aplica para el proceso de almacenamiento, embalaje y transporte de productos que requieren
condiciones de temperatura en el rango de 2 y 8°C en las rutas establecidas por el cliente.

Responsable y Participantes:

Indicadores de gestion

Infraestructura/Recursos

Ambiente de
Trabajo

Cumplimiento Protocolo de

Contenedor térmico, Elementos
Refrigerantes, Placas Aislantes de
Poliestireno, Computador, Camara

Inspeccidn en sitio y
elaboracion de

Validacion (%) fotografica, Data Logger, Cajas de | documentos en
Cartén y equipo de proteccion Oficina
personal.
P Resultad Procesos
rocesos Entradas Actividades (PHVA) esutacos -
Proveedores Salidas .
Clientes
( Informacion Contenedor
Area de Operaciones del del Determinar el volumen de los contenedores térmicos a | Térmico, ruta | Supervisor
Cliente . utilizar, la ruta de envio y el medio de transporte y medio de | Heatand Cool
requerimiento
transporte




Disponibilidad
del mercado
de

0 . Inf i6 . . . . .
Area de Operaciones del dr;ormamon Determinar los contenedores térmicos disponibles enel | contenedores Supervisor
Cliente o mercado y tipo de acumuladores de frio térmicos y | Heat and Cool
requerimiento .
tipos de
acumuladores
de frio
0 . Inf i6 . . . . .
Area de Operaciones del dx;lormamon Determinar los materiales para la preparacion y | Materiales Supervisor
Cliente e embalaje de los contenedores térmicos para embalaje | Heat and Cool
requerimiento
. Calificacion de Medios de
Proveedor de medios de . . ., . X ., .
refrigeracién y medios de | Comprobar la calificacion de los medios de | refrigeraciony | Supervisor
-, refrigeracion y | refrigeracion y congelacion congelacion Heat and Cool
congelacion - .
congelacion calificados
. . El 1 tocol lidacio .
Supervisor Heat and | Informacion y aborar & protocoio de  validacién  de Protocolo para | Supervisor
., almacenamiento, embalaje y transporte para cadena de .
Cool documentacion . i aprobacion Heat and Cool
frio para aprobacion
Supervisor Heat and | Protocolo de | Ejecutar protocolo de validacion de almacenamiento, | Registro  de | Supervisor
Cool Validacion embalaje y transporte para cadena de frio resultados Heat and Cool
Configuracion
. y tiempo L L L S .
Supervisor Heat and Reproduccion por triplicado de la configuracion y | Repetibilidad Supervisor
seguro  para | .
Cool tiempo seguro de resultados Heat and Cool
mantener  la
cadena de frio
Cumplimiento .
. . Informe Final
Supervisor Heat and | de aceptacion . . o . s, Gerente Heat
Elaboracion Informe Final para revision y aprobacion | para revision y
Cool protocolo  de ., and Cool
S aprobacion
Validacion
Gerente Heat and Cool Informe Final Entrega de Informe Final Informe Final Cliente
aprobado
PLAN DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
. ] i Criterios de iy, . ;Qué hago
. . Variable a | Especificacion .. Quién Registro de «Q ¢ 1ag
Actividad Aceptacion o 3 9z si no
Controlar del Control Inspecciona | Inspeccion
Rechazo cumple?
volumen  de
contenedores
Determinar volumen de termicos, rl.}ta
de envio,
los contenedores .
e . medio de
térmicos, ruta de envio, .
. transporte, tipo .
medio de transporte, . - . Corregir
. de Revision de | Requerimientos | Supervisor L
tipo de acumuladores de S revision de
- . acumuladores requerimientos completos Heat and Cool ..
frio, materiales para de frio requerimientos

preparacion y embalaje
de contenedores
térmicos

materiales para
preparaciéon 'y
embalaje  de
contenedores
térmicos




Comprobar la

Calificacion de

Revision de
documento  de

Cumplimiento
de Calificacion

Solicitar
documento que

calificacion de los | los medios de | Calificaciéon de . Supervisor Calificacion de
. . - . g . de los medios de .
medios de refrigeracion | refrigeracion y | los medios de refriceracion Heat and Cool los medios de
y congelacion congelacion refrigeracion 'y geract Y refrigeracion y
-, congelacion <
congelacion congelacion
Elaborar el pr | s ..
a.b orar ¢t p otocolo de Revision de . Solicitar
validacion de . Cumplimiento .
. cumplimiento de i . finalizar la
almacenamiento, Protocolo  de .y de elaboracion | Supervisor Ly
. S elaboracion del elaboracion del
embalaje y transporte | Validacion del protocolo de | Heat and Cool
. protocolo de R, protocolo  de
para cadena de frio para L validacion L,
., validacion validacion
aprobacion
Ejecutar protocol .,
Jecutar protocolo de Configuracién y . Reconfigurar
validacion de . . Mejor . .
. Registro de | tiempo  seguro L Supervisor medios de
almacenamiento, configuracion y . -
. resultados para mantener la . Heat and Cool refrigeracion y
embalaje y transporte . mayor tiempo g
. cadena de frio congelacion
para cadena de frio
. Configuracion
Reproduccion por . L, ..
S y tiempo | Revision de la - . Solicitar nueva
triplicado de la e Repetibilidad de | Supervisor -
. . seguro  para | repetibilidad de reproduccion
configuracion y tiempo resultados Heat and Cool e
mantener  la | resultados por triplicado
seguro .
cadena de frio
Revision de | Informe Final Corregir

Elaboracion Informe
Final para revision y

Informe Final
para revision y

Informe  Final

para revision y

Gerente Heat

Informe Final

. .y para revision y | aprobacion and Cool para revision y

aprobacion aprobacion L .
aprobacion completo aprobacion
Revision de

Entrega de Informe Informe Final Informe  Final Informe Final Gerente Heat Corregir

Final aprobado orme Fina para entrega al orme Fna and Cool Informe Final
cliente

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Cargo: Cargo: Cargo:

Fecha de Elaboracion: Fecha Revision: Fecha de Aprobacion:

Firma: Firma: Firma:




Caracterizacion del Proceso de: Codigo:

HEAT

coo ¥ HC-CP003
. . - ’ o r Version:01
S Mantenimiento de Camaras Frias y de Congelacion Pégina:01

Objetivo del proceso:

Establecer el procedimiento de mantenimiento preventivo/correctivo para cdmaras frias y de
congelacion para asegurar que las condiciones de temperatura se mantengan dentro de los
rangos especificados para su operacion y garantizar la calidad de los productos almacenados.

Producto del Proceso:

Procedimiento de mantenimiento preventivo/correctivo para camaras frias y de congelacion

Alcance:

Aplica al mantenimiento de los sistemas de refrigeracion instalados en camaras frias y de
congelacion, incluye sistema de alarmas y tableros eléctricos de control y fuerza.

Responsable y Participantes:

Indicadores de gestion Infraestructura/Recursos Ambiente de Trabajo

Cumplimiento
procedimiento de
mantenimiento preventivo
correctivo para camaras

Pinza amperimétrica, Multimetro,
Manifold de presion, herramienta de
mano, gas refrigerante y equipo de

Trabajos en sitio y
elaboracion de
documentos en Oficina

. ., roteccion personal.

frias y de congelacion (%) p p

p Resultad Procesos

rocesos Entradas Actividades (PHVA) esutacos -
Proveedores Salidas .
Clientes
Area de Operaciones ill?;;glcacmn de Notificar el inicio de los trabajos al responsable de la | Inicio de | Supervisor
del Cliente rabajos operacion de la(s) camara(s) fria(s). trabajos Heat and Cool
Supervisor Heat and | Registro  de R,eglstrar la,s condiciones de_ ,temperatura_ de la(s) Reglgtrlo de Supervisor
Cool condiciones camara(s).frlla(s) o de congelacion antes de iniciar con | condiciones Heat and Cool
el mantenimiento. completo




Confirmacién

Area de Operaciones | de corte de | Confirmar si es necesario el corte de energia eléctrica Corte' de Supervisor
. , L . .o energia
del Cliente energia para iniciar con las actividades de mantenimiento cléctrica Heat and Cool
eléctrica
Supervisor Heat and Cumplimiento Hoja de control | Area de
Col:())l actividades de | Ejecutar las actividades de mantenimiento de Operaciones
mantenimiento mantenimiento | del Cliente
Supervisor Heat and Hoja de Elaboracion Informe Final de actividades para revision Informe . .]flnal Gerente Heat
control de - para revision y
Cool . y aprobacion ., and Cool
mantenimiento aprobacion
Gerente Heat and Cool Informe Final Entrega de Informe Final Informe Final Cliente
aprobado
PLAN DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
] ] s Criterios de e . ;Qué hago
.. Variable a | Especificacion .. Quién Registro de «Q © hag
Actividad Aceptacion o ; 3z si no
Controlar del Control Inspecciona Inspeccion o
Rechazo cumple?
Notlﬁcar_ elinicio de s . Area de Gestionar
los trabajos al . Revision de | Permiso de . . N
Permiso de . . Operaciones y | Permiso de | legalizacion
responsable de la . permiso de | trabajo o . .
., trabajo . . Mantenimiento | trabajo del permiso de
operacion de la(s) trabajo legalizado . .
. . del Cliente trabajo
camara(s) fria(s).
Registrar las
ici . Revisio 1 | Regi . . 1 1
condiciones de Registro  de evision de egistro de Supervisor Registro de Corpp etar e
temperatura de la(s) e registro de | condiciones . registro de
. . condiciones o Heat and Cool | condiciones ..
camara(s) fria(s) o de condiciones completo condiciones
congelacion
Confirmar s es Cumplimiento Solicitar
necesario el corte de | Confirmacion Validacion  de pimict L
. P . de validacion de . confirmacion
energia eléctrica para | corte de | confirmacion . Supervisor
S . .| confirmacion del corte de
iniciar con las | energia corte de energia . Heat and Cool .
S Lo o corte de energia energia
actividades de | eléctrica eléctrica L , o,
. eléctrica eléctrica
mantenimiento
. Completar
Ejecutar las | Hoja de | Revision de hoja Hoja de control . Hoja | actividades y
g de Supervisor .
actividades de | control de | de control de . de control de | hoja de control
o . . mantenimiento Heat and Cool .
mantenimiento mantenimiento | mantenimiento mantenimiento | de
completa .
mantenimiento
Elaboracion Informe | Informe Final Revision 'de Informe . .I':mal Corregir .
. . . Informe  Final | para revision y | Gerente Heat Informe Final
Final para revision y | para revision y s . o
- - para revision y | aprobacion and Cool para revision y
aprobacion aprobacion . .
aprobacion completo aprobacion
Revision de
Entrega de Informe . Informe  Final . Gerente Heat Corregir
. Informe Final Informe Final .
Final aprobado para entrega al and Cool Informe Final

cliente




Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Cargo: Cargo: Cargo:

Fecha de Elaboracion: Fecha Revision: Fecha de Aprobacion:
Firma: Firma: Firma:




Caracterizacion del Proceso de:

Construccion de Camaras Frias y de Congelacion

Codigo:

HC-CP004
Version:01
Pagina:01

Objetivo del proceso:

Disefiar y construir cdmaras frias y de congelacion para el sector farmacéutico, alimentos e
industria en general.

Producto del Proceso:

Procedimiento de disefo y construccion de cdmaras frias y de congelacion.

Alcance:

Aplica al procedimiento de disefio y construccion de camaras frias y de congelacion para
garantizar una fabricacion segura y confiable.

Responsable y Participantes:

Indicadores de gestion

Infraestructura/Recursos

Ambiente

de Trabajo

Cumplimiento

procedimiento de disefio y
construccion de camaras
frias y de congelacion. (%)

Multimetro, Flexémetro, Medidor
laser, Manifold de presion,
herramienta de mano, equipo de
soldadura de cobre, equipo para
pruebas de presion con gas
nitrégeno, gas refrigerante y equipo
de proteccion personal.

Trabajos en sitio y
elaboracion de
documentos en Oficina

P Resultad Procesos
rocesos a0 esultados -
Entradas Actividades (PHVA) .
Proveedores Salidas .
Clientes
- Determinar condiciones constructivas y de temperatura,
Informacion . . . . - . .
. dimensiones de la camara, espacio para la construccion, | Registro de | Supervisor
Delegado del Cliente | del . . .
. volumen de almacenamiento, peso estimado del | requerimientos Heat and Cool
requerimiento . .
producto y tipo de control eléctrico.
. Plano de disefio
. Informacion - . . . .
Supervisor Heat and del Elaborar plano de disefio constructivo de la camara fria | constructivo Delegado  del
Cool . o de congelacion para aprobacion del cliente. para aprobacion | Cliente
requerimiento del cliente




Calculo de
carga térmica y

Supervisor Heat and Informacién . . . . listado de | Gerente Heat
del Determinar la carga térmica para seleccion de equipos. .
Cool . equipos, and Cool
requerimiento ;
accesorios y
materiales
Plan isefl . . L ... | Li
. ano defj SO | Seleccionar el tipo de material aislante que se utilizara stadp de Gerente Heat
Delegado del Cliente | constructivo ., material
para la construccion . and Cool
aprobado aislante
Listado de . . . . .
. . Cotizar los equipos de refrigeracion, accesorios,
Supervisor Heat and | equipos, S . o L Gerente Heat
; material aislante y materiales eléctricos con al menos | Cotizaciones
Cool accesorios y and Cool
. dos proveedores locales.
materiales
Equipos,
accesorios,
Supervisor Heat and L Adquirir equipos, accesorios, material aislante y | material Supervisor
Cotizaciones . e .
Cool materiales eléctrico. aislante y | Heat and Cool
materiales
eléctrico
. Plan isefl . . . Inici .
Supervisor Heat and ano defj SO | Realizar el replanteo en el area donde se fabricara la co de Supervisor
constructivo . ; - . ensamblaje de
Cool camara de refrigeracion o de congelacion. . Heat and Cool
aprobados la cAmara
. Plano de disefio . . .
Supervisor Heat and . Ensamble de paredes y techo de la camara de | Inspecciones Supervisor
constructivo . ., ., e
Cool refrigeracion o de congelacion. periddicas Heat and Cool
aprobados
Supervisor Heat and | Hojas técnicas | Instalacion de equipos de refrigeracion y accesorios | Inspecciones Supervisor
Cool de los equipos seglin las recomendaciones de los fabricantes. periodicas Heat and Cool
. Plano de disefio Pruebas de .
Supervisor Heat and . . . . Supervisor
constructivo Instalacion de tuberia de cobre. presion con gas
Cool : Heat and Cool
aprobados inerte
Plano eléctrico
. Informacion . A de ntrol
Supervisor Heat and ormacto Realizar plano eléctrico de control y fuerza para controt  y Delegado  del
del - . fuerza para .
Cool . aprobacion del cliente. - Cliente
requerimiento aprobacion del
cliente.
Plano eléctrico Verificacion de
. de control y | Instalar tableros de control y realizar el cableado y | funcionamiento | Supervisor
Delegado del Cliente . . . .
fuerza conexiones de todos los equipos y accesorios. sistemas de | Heat and Cool
aprobado control
Plano eléctrico . .
. Verificacion de .
Supervisor Heat and | de control y Supervisor

Cool

fuerza
aprobado

Realizar pruebas de funcionamiento.

funcionamiento
con equipos

Heat and Cool

Supervisor Heat
Cool

and

Plano eléctrico
de control y
fuerza
aprobado

Verificar todo el sistema de alarmas.

Verificacion de
funcionamiento
con equipos

Supervisor
Heat and Cool




Realizar limpieza general del lugar de trabajo, corregir

Supervisor Heat and | Orden y . . . Inspeccion del | Supervisor
Cool limpieza pintura de ser necesario, y los residuos generados sitio Heat and Cool
llevarlos a un punto de acopio de residuos.
. . Reuni la inf ion técni 1 i . .
Supervisor Heat and | Informacion eunir t Od? a m ormacu)n.tecmca de los CAuIPOS ¥ |\ femoria Supervisor
o accesorios instalados para adjuntar a la memoria técnica o
Cool técnica . . Técnica Heat and Cool
que sera entregado al cliente.
Informe  final Informe Final y
Supervisor Heat and ara revision Elaboracion Informe Final de actividades y Acta de | Acta de Entrega | Gerente Heat
Cool 1: robacion y Entrega para revision y aprobacion para revision y | and Cool
P aprobacion
Informe Final
gzl(‘;nte Heat and ?crt(;bado dz Entrega de Informe Final y Firma de Acta de Entrega {:j?:g: I;Itlraelg}; Cliente
Entrega
: q a9 Criterios de a5 q & q
- Variable a Especificacion ‘. Quién Registro de | ;Qué hago si
Actividad Aceptacion o q .z >
Controlar del Control Inspecciona Inspeccion no cumple?
Rechazo
Determinar
re]querlmlentos de la Documento de Revision de | Cumplimiento Delegado del | Documento de Elaborar
camara de . documento  de | de . . documento de
. -y requerimientos .. - Cliente requerimientos ..
refrigeracion o requerimientos requerimientos requerimientos
congelacion
Cumplimiento
Elaborar plano de | Plano de disefio Revision . d~el d.e ~plan0 de Supervisor Completar‘ ~el
L . . plano de disefio | disefio plano de disefio
diseflo constructivo constructivo . . Heat and Cool .
constructivo constructivo constructivo
realizado
S Cumplimiento Solicitar se
Determinar la carga | Calculo de la Zﬁgjﬁ) cmr:le d?; de  validacion | Supervisor realice el
térmica carga térmica o del calculo de la | Heat and Cool calculo de la
carga térmica o o
carga térmica carga térmica
. . . Revision de | Cumplimiento Completar
Seleccionar equipos, | Listado de | o g de | del listado de . listado de
accesorios, material | equipos, equinos equinos Supervisor equinos
aislante y materiales | accesorios y qupos, quIpos, Heat and Cool quIpos,
eléctrico materiales accesorios y | accesorios y accesorios 'y
’ materiales materiales materiales
gcoc;zzrrios equIpos. Cotizaciones Revision de | Obtencion de | Gerente Heat Solicitar
materiales Y cotizaciones cotizaciones and Cool cotizaciones
Revision de Cumplimiento Solicitar
Adquirir equipos, | Equipos, . de adquisicion adquirir
. . equipos . Gerente Heat .
accesorios y | accesorios y accesori’os de equipos, | o equipos,
materiales materiales . Y| accesorios y accesorios 'y
materiales . .
materiales materiales




. Solicitar
Ensamblar paredes y . Cumplimiento .
. Revision de . . cumplimiento
techo de la camara de | Ensamblado de de ensamblado | Supervisor Inspecciones
. . ensamblado de P de ensamblado
refrigeracion o de | paredesy techo de paredes y | Heatand Cool | periodicas
-, paredes y techo de paredes y
congelacion. techo
techo
Cumplimiento Solicitar
Instalacion de | Revision de P - cumplimiento
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ANEXO 2. Entrevista cuestionario para medir la motivacion y aprobacion de los trabajadores con respecto a la ISO 9001.

PREGUNTAS

(Como cree usted que puede favorecer la implementacion del sistema de gestion para ISO 9001 a su trabajo diario?

(Cree usted que acostumbrarse a la nueva forma de trabajar después de implementar el sistema de gestion para ISO 9001 seré dificil?

(Cual cree usted que son las principales ventajas de implementar sistema de gestion para ISO 9001 para el ambiente laboral?

(Cree usted que su carga laboral incrementara después de implementar sistema de gestion para ISO 90017

(Cual cree que es la principal dificultad en su trabajo?

(Esta de acuerdo en que ISO es principalmente un "papeleo" y no tiene valor?

(Qué cambios favorables o negativos cree usted que puede tener la organizacion después de implementar sistema de gestion para ISO 90017

(Qué procesos del trabajo cree usted que deben ponerse mayor atencion para mejoras?

(Cree usted que la empresa mantiene actualmente un buen manejo de la informacion?

(Como cree usted que se pueda mejorar la calidad de los trabajos?

(Cree usted que la comunicacion con el cliente es buena?

(Cuales son los problemas de la organizacion seglin su punto de vista que pueden afectar la calidad de los trabajos?

(Cree que la implementacion del sistema de gestion para ISO 9001 es la solucion para los problemas de la empresa?




. Anexo 22. Entrevista cuestionario para medir la motivacién y aprobacién de los trabajadores con respecto ala implementacion del
' Sistema de Gestién para ISO 9001.
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Anexo 22. Entrevista cuestionario para medir [a motivaciéon v aprobacién de los trabajadores con respecto a la implementacion del
Sistema de Gestion para ISO 9001.
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Anexo 22. Entrevista cuestionario para medir la motivacién y aprobacién de los trabajadores con respecto a la implementacién del

Sistema de Gestion para ISO 9001.
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ANEXO 3. Lista de verificacion del camplimiento de los requisitos ISO 9001:2015

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

La organizacion debe determinar:

Las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propdsito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su SGC

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

La organizacion debe determinar:
a. Las partes interesadas que son pertinentes al SGC;

b. Los requisitos de estas partes interesadas que son pertinentes para el sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos
pertinentes.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Cuando se determina este alcance, la organizacién debe considerar:

Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance

a. Las cuestiones externas ¢ internas referidas en 4.1;

b. Los requisitos de las partes interesadas pertinentes referidos en el apartado 4.2;
c. Los productos y servicios de la organizacion;

El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacion documentada estableciendo:

Los tipos de productos y servicios cubiertos por el sistema de gestion de la calidad,;

La justificacion para cualquier requisito de esta norma internacional que la organizacion determine que no es aplicable para el
alcance de su SGC.

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de gestion de la calidad,
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisito+s de esta Norma Internacional




La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de la
organizacion, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperados de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

¢) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, la medicién y los indicadores del desempefio
relacionados) necesarios para asegurarse la operacion eficaz y el control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad,

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

g) valorar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos logran los resultados
previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

a) mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segin lo planificado.

S. LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad
La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al Sistema de gestion de la Calidad:

a) asumiendo la rendicion de cuentas de la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurando que se establezcan para el sistema de gestion de la calidad la politica de la calidad y los objetivos de la calidad y que
¢éstos sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion;

c) asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los procesos de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en riesgos;

e) asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del sistema de gestion de la calidad;
g) asegurando que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos;




h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestion de la calidad;
1) promoviendo la mejora;
]) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo aplicado a sus areas de responsabilidad.

5.1.2. Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen de manera coherente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;

b) se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de los productos y los servicios y a la
capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente;

c¢) se mantiene el enfoque en aumentar la satisfaccion del cliente.

5.2 POLITICA

5.2.1. Desarrollar la politica de la calidad

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:

a) sea apropiada al proposito y al contexto de la organizacion y apoya su direccion estratégica;
b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad

¢) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

5.2.2 Comunicar la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:
a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, seguin corresponda.




5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y
se entiendan dentro de la organizacion.
La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de esta Norma Internacional,

b) asegurarse de que los procesos estan dando las salidas previstas;

c¢) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase
10.1);

d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la organizacion;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el
sistema de gestion de la calidad

\ P A A 0
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1 Generalidades

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los
requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

¢) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) La manera de:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la calidad;




2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial en la conformidad de
los productos y los servicios

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos de la calidad para las funciones, niveles y procesos pertinentes necesarios para el
sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad;

b) ser medibles;

¢) tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse

g) actualizarse, seglin corresponda.

La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la calidad.

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién debe determinar:
a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

¢) quién sera responsable;

d) cuando se finalizara;

€) como se evaluaran los resultados.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a
cabo de manera planificada y sistematica (véase 4.4). La organizacion debe considerar:

a) el propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias;
b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;

c) la disponibilidad de recursos;
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.




7. SOPORTE

7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades

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 organizacion debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para implementacion eficaz de su sistema de gestion de la
calidad y para la operacién y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para que la operacion de sus procesos logre la
conformidad de los productos y servicios.

7.1.4. Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la
conformidad de los productos y servicios.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados
cuando el seguimiento o la medicion se utilizan para verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) son adecuados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la adecuacion continua para su propoésito.




La organizacion debe conservar la informacién documentada adecuada como evidencia de la adecuacion para el proposito del
seguimiento y medicion de los recursos.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisito, o es considerada por la organizacion como parte esencial de proporcionar
confianza en la validez de los resultados de la medicion, el equipo de medicion debe:

a) verificarse o calibrarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacién, comparando con patrones de medicion
trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacion
documentada la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion y los posteriores resultados de la
medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada de manera adversa cuando
el equipo de medicidn se considere no apto para su propdsito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos organizativos

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la extension necesaria.

Cuando se tratan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar
como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

7.2 COMPETENCIA

La organizacion debe:
a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al desempeiio y eficacia
del sistema de gestion de la calidad;




b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion, formacion o experiencia adecuadas;

¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;
d) conservar la informaciéon documentada apropiada, como evidencia de la competencia.

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacion debe asegurarse de que las personas pertinentes que realizan el trabajo bajo el control de la organizacion toman
conciencia de:

a) la politica de la calidad,
b) los objetivos de la calidad pertinentes;

¢) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los beneficios de una mejora del desempefio;
d) las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

7.4 COMUNICACION

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que
incluyan:

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;

¢) a quién comunicar;

d) como comunicar.

€) quién comunica.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:
a) la informacioén documentada requerida por esta Norma Internacional

b) la informacion documentada que la organizacion ha determinado que es necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Cuando se crea y actualiza informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de que lo siguiente sea apropiado




a) la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);
b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y sus medios de soporte (por ejemplo, papel, electronico);

¢) la revision y aprobacidn con respecto a la idoneidad y adecuacion.
7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por esta Norma Internacional se debe
controlar para asegurarse de que:
a) esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizacion debe tratar las siguientes actividades, segiin corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;

¢) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.

La informacion documentada de origen externo, que la organizacion determina como necesaria para la planificacion y operacion del
sistema de gestion de la calidad se debe identificar segin sea adecuado y controlar.

8. OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la
produccion de productos y prestacion de servicios, y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios;
b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;

2) la aceptacion de los productos y servicios;

¢) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad para los requisitos de los productos y servicios;

d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;




e) la determinacion y almacenaje de la informacion documentada en la medida necesaria:

1) para confiar en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;

2) para demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.

El elemento de salida de esta planificacion debe ser adecuado para las operaciones de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones
para mitigar cualquier efecto adverso, cuando sea necesario.
La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados (véase 8.4).

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes debe:

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;

b) la atencion de las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

c¢) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas de los clientes;
d) manipular o controlar las propiedades del cliente;

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacion de los requisitos relativos a los productos y servicios

Cuando determina los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse
de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;

2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;

b) la organizacion puede cumplir las reclamaciones de los productos y servicios que ofrece.

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van
a ofrecer a los clientes.




La organizacion debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente, para
incluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;
¢) los requisitos especificados por la organizacion;

d) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los productos y servicios;

e) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracion
documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada, cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que la informacion documentada pertinente sea modificada, y de que las personas
correspondientes sean conscientes de los requisitos modificados, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.1 Generalidades

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

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe considerar:

a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;




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

¢) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo;
d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos y servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas implicadas en el proceso de disefio y desarrollo;

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

h) los requisitos para la posterior produccion de productos y prestacion de servicios;

1) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes interesadas pertinentes;

J) la informacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.

8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

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

a) los requisitos funcionales y de desempeio;

b) la informacion proveniente de actividades de disefio y desarrollo previas similares;

¢) los requisitos legales y reglamentarios;
d) normas o codigos de practicas que la organizacion se ha comprometido a implementar;
e) las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los productos y servicios;

Los elementos de entrada deben ser adecuados para los fines de disefio y desarrollo, estar completos y sin ambigiiedades. Los
conflictos entre elementos de entrada deben resolverse.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo, estar completos y sin ambigiiedades.




Deben resolverse las entradas del disefio y desarrollo contradictorios.

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

8.3.4 Controles del diseiio y desarrollo

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

a) los resultados a lograr estan definidos;

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

¢) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas;

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

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

f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

8.3.5 Elementos de salida del disefio y desarrollo

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

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuados para los procesos posteriores para la provision de productos y servicios;

¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando sea adecuado, y a los criterios de aceptacion;
d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su propdsito previsto y su uso seguro y
correcto.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

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

a) los cambios del disefio y desarrollo;




b) los resultados de las revisiones;

¢) la autorizacion de los cambios;
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conformes a los
requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estdn destinados a incorporarse dentro de los propios productos y servicios de
la organizacion;
b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion;

¢) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como resultado de una decision de la
organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del desempeiio y la reevaluacion
de los proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los
requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada adecuada de estas actividades y de cualquier accion necesaria que
surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision externa

La organizacion debe asegurarse de 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. La
organizacion debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las salidas resultantes;




¢) tener en consideracion:

1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad de la organizacion de
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacion, u otras actividades, necesarias para asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;

b) la aprobacion de

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos y equipo;

3) la liberacion de productos y servicios;

¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion de las personas requerida;

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por la organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente, pretenden llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo.

8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

8.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio




La organizacion debe implementar la produccion y prestacion del servicio bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacién documentada que defina

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempefiar;
2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;

¢) la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios
para el control de los procesos o las salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el ambiente adecuados para la operacion de los procesos;
e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida;

f) la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de los procesos de produccion y de
prestacion del servicio, donde el elemento de salida resultante no pueda verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion
posteriores;

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;
h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios adecuados para identificar las salidas cuando sea necesario para asegurar la conformidad de
los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través de la
produccion y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y

Se debe conservar la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de la
organizacion o esté siendo utilizado por la misma




La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de los proveedores externos
suministrada para su utilizacioén o incorporacioén dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o que de alglin otro modo se considere inadecuada
para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor externo y

conservar la informacion documentada sobre lo que ha ocurrido.

8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de
la conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacion debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus productos y servicios;

¢) la naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) retroalimentacion del cliente;

8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion del servicio, en la medida necesaria para
asegurarse de la conformidad continua con los requisitos especificados.

La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las personas
que autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria que surja de la revision.




8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los
requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el
cliente.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los productos y servicios.

La informacion documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para
prevenir su uso o entrega no intencional.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados después
de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:

a) correccion;

b) separacion, contencion, devolucion o suspension de la provision de los productos y servicios;

c¢) informar al cliente;
d) obtener autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando las salidas no conformes se corrigen.




8.7.2 La organizacioén debe mantener la informacién documentada que:

a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

¢) describa las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que ha decidido la accidén con respecto a la no conformidad.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:

a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir;

b) los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios para asegurar resultados validos;
¢) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe mantener la informacion documentada como evidencia de los resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y
expectativas.

La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.

9.1.3 Analisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados originados por el seguimiento y la medicion.
Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;




b) el grado de satisfaccion del cliente;
c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;
d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;

f) el desempeno de los proveedores externos;
g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de si el
sistema de gestion de la calidad:

a) cumple:
1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad;

2) los requisitos de esta Norma Internacional,
b) estd implementado y mantenido eficazmente.

9.2.2 La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la importancia de
los procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias previas;

b) para cada auditoria, definir los criterios de la auditoria y el alcance de cada auditoria;
c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;
d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la direccion pertinente;

e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada;

f) conservar la informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y los resultados de la
auditoria.

9.3 Revision por la direccion

9.3.1. Generalidades




La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su
idoneidad, adecuacion, eficacia y alineacion con la direccidn estratégica de la organizacidén continuas.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:

a) el estado de las acciones desde revisiones por la direccion previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

c) la informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidas las tendencias relativas a:
1) satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes;

2) el grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad;

3) desempeiio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;

4) no conformidades y acciones correctivas;

5) resultados de seguimiento y medicion;

6) resultados de las auditorias;

7) el desempeiio de los proveedores externos;

d) la adecuacion de los recursos;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1);
f) oportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;

b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;
c) las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion.

10. MEJORA

10.1 Generalidades




La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accidon necesaria para cumplir
los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:
a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como tratar las necesidades y expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados;

c¢) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra una No conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacion debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en
otra parte, mediante:

1) la revision y el analisis de la no conformidad,

2) la determinacion de las causas de la no conformidad;
3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente podrian ocurrir;
¢) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion;
f) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las No conformidades encontradas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada, como evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion posterior tomada;
b) los resultados de cualquier accidn correctiva.




10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas de la revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u oportunidades que deben tratarse como parte de la mejora continua.




ANEXO 4. Estado de Resultados Financieros

CONSULTORA HEAT&COOL CIA. LTDA.

ESTADO DE RESULTADOS
Cierre de Periodo Enero 01 hasta Diciembre 31 / 2021
INGRESOS -185,532.03
INGRESOS POR ACTIWMIDADES ORDINARIAS -185 530,85
INGRESD POR YENTA -185 530,85
WEMTA INSTALACIONES -131, 842,05
VENTA DE BIENES -32 87a8a
VENTA DE SERVICIOS 30, 81447
OTROS INGRESOS -1.18
INGRESOS VARIOS 003
OTROS INGRESOS 003
INTERES GANADD 418
INTERES GANADD GTA AHD BANCO 4,15
COSTO DE VENTAS ¥ PRODUGCKIN 147 054 43
COSTOS DE OPERAGION 147 054 43
COETOR DE VENTAS 11586413
COSTO DE VENTAS DE INSTALAC-MATERIALES 16,362.65
COSTO DE VENTA DE BIENES A7 268 45
COSTO DE VENTA DE SERVICIOS 55033, 02
GASTOS OPERACIONALES 23857 .60
SUELDGS 17,801 85
DECING TERCERD SUELDD T
DECING CUMRTD SLELDO 4FT.TH
VACACIONES JE2.80
APORTE PATROMAL 293308
ALIMENTAGCION ¥ REFRIGERI Ti4.98
GASTOS NAVIDERDS. 21142
UNIFORMES 7144
SALLID ¥ ASISTEMNCLA MEDICA 2350
MOWVILIZACION LOCAL 18505
HOSPEDAJE 3080
OTROS GASTOS DE PERSDNAL 7RO
COSTO BGENERALES 7,347 43
COMBUSTIBLE ¥ LUBRICANTES B41.57
MANTENIMIENTO WEHICULD 168543
MATRICLILA DE VEHICLLO £82.05
TELEFGNLA CELULAR 14308
FASAIES AEREQS 1,647 B4
ALIMENTACION Y REFRIGERIO TE4G
HOSPEDAJES ¥
PEAJES ¥ PARCIUEADEROS. .37
IMPRENTA Y SUMINISTROS 204,02
MANTEMNIMIENTC EQUIPOS 135.63
SERVICIO DE INTERNET 54802
MAMTEMBMIENTO DE COMPUTACION 195.00
MCVILIZACION 2855
EERVICIOS OCASIONALES 108.04
OTROS GARTOS OPERATIVGS Ti4B
DEPRECIAGIONES nsar
DEPREG. EQLIPO DE COMPUTO MN527
GASTOS 38,7138
GASTOS ADMINISTRATAVOS 37 515,62
REMUNERACIONES 7,788.68
SUELDOS 8,350.00
DECING TERCER SUELDD B20.1B8
DECING CUARTD SUELDO 383.30
VACACIONES 284 57
Fecha : 16/06/2022 Fagina : 1
CONSULTORA HPET & CO0L CLA, LTDA

AL 1Py Rl



CONSULTORA HEAT&COOL CIA. LTDA.

ESTADO DE RESULTADDS
Ciwrre de Periodo Enero 01 hasta Diciembre 31 /2021
APDRTE PATRONAL 11.34
ALIMENTACION % REFRIGERIO 20842
GANANCIAPERDIDA ACTUARIAL 0.0
BASTO INTERES 10m
OTROS GASTOS DE PERSONAL 314
BASTOS GENERALES 25B75TT
AUDITORIA 85.00
BIP MUMICIPALES ¥ PATENTES 115.37
MANTEMIMIENTO MUEBLES ENSERES ¥ EQ. 232
CORRESPOMDENCIA ¥ CORREQS ¥ COURIER 1322
ATENGIONES SOCIALES! GESTICN o807
CAFETERIA Y LIMPIEZA 187.55
MOVILIZANCION LOCAL Tas0
ENSERES MENORES BEIGLES
TELEFOMIA CELULAR 64,15
ARRIENDOS 4. 200,00y
ALIMENTACION ¥ REFRISERIO 2768
IMPRENTA ¥ SLIMIMISTROS 11387
GASTOS DE PROGRAMACION 175.00
HONORARIOS PROFESIONALES 10,586 00
COMBUSTIBLES ¥ LUBRICANTES 16,30
REDES -RUTEADCRE -CONECTIVIDWD MCAIL 10,00
16% PARTICIFACKON THABAIADORES 1,567.06
CAPMCITACION 107,14
GTOSIMPUESTO RENTA -MICROEMPRESAS 301082
JUBILACION PATROMNAL 53.53
DESAHUCID £6.51
RESERVA 380
OTROS GATOS ADMINISTRATIVOS 13393
DEPRECIACIONES 4,098 34
OEPRES VEHICULOS 387861
OEFRES EOURD DE OFICINA 183.11
OEFRES. MUEBLES Y ENSERES 6D
CUEHTAS INCOBRARLES 38815
PROVISION PARA CUENTAS INCOBRABLES 11.18
DETERIORD CUENTAS INCOBRABLES 344 84
GASTOS FINANCIERD 11576
COSTO CHEQUERA v COMISIONES CH OEV 11578
GASTOE MO DEDUCIBLES 33770
GASTOS ND DEDUCIBLES TI0
Regultadas del Ejercici -1, 104,22

Eiie e fonsurona wear & coot o trow,

FLAC: 1792519098001 W | ;'ﬂ-’
o PRPLITIDT. : - |
Coumon =
Fecha ; 16/06/2022 Pagiom : 2




CONSULTORA HEAT&COOL CIA. LTDA.

ESTADO DE SITUACION
Clerre al periodo 31 Diclembre | 2021
ACTIVGS 113,317
ACTIWO CORRIENTE £0,358.98
EFECTIVG Y EQUNVALENTES AL EFECTIVG 1,078.48
CAJA CHICA 1282
CAJA BENERAL MEES
BANCO DE GUAYADUIL CTAAHD 701,
ACTIVDS FINANCIERDS 44 330,38
COMERCIALES 44 330,26
ACTHVDS POR MPUESTOS CORRIENTES 15,058,585
% RETENCION SERWICIOS 280385
CREDITO TRIBUTARIO 84,03
RETENCION IVA VENTAS 11,080, 50
2.75% RETEMCION EN LA FUENTE a1a
O CORRIENTE B2 85478
PROFIEDADES, PLANTA T EQUIPD 23,074, 78
COSTO ez
DEPRECIACIONES 10, T4 Bk
PROFIEDADES DE INVERSION 20,580 00
TERRENDS 20, 580000
PASIVO 00034, 14
PASMND CORRIENTE 00 006,14
CLENTAS ¥ DOCUMENTOS POR PAGAR -48,TT6.50
PROVEEDORES LOCALES -48 T76.50
OTRAS OBLIGACIONES CORRIENTES 593,77
COM L ADMINISTRACION TRIBUTARLA -5.189.08
IMPUESTD & LA RENTA POR PAGAR DEL EJERCICIO 409,10
COM EL IESS 484,72
PR BENEFICIOS DE LEY A EMPLEADOS A7A T2
PARTICIPACION TRABAJADORES POR PAGAR DEL EJERCICIO -2 5ET.08
CLUENTAS POR PAGAR DIVEREASIRELACIONADAS 4063512
CUEMTAS POR PAGAR RELACIONADAS 40 53512
PORCION CORRIENTE DE PROVISIONES POR BEMEFICIDS A {30, 75
FORGION CORRIENTE DE PROVISIONES POR BENEFICIOS & -130.75
PATRIMONIO NETOD -A3.977.03
PATRIMONIO ATRIBUIBLE & LOS PROPIETARIOS DE LA 38Tz m
CAPITAL 40000
JACHD MIGUEL ANGEL 30,00
JACHO GLADIS -20,00
RESERVAS: <4, 207 58
RESERVA LEGAL 1207 68
RESULTADOS ACUMULADDS 228811
UTILIDADES ACUIMULADAS DE EJERCICIOS ANTERIDRES .7 BBE 48
PERDIDAS ACLBMULADAS 5.421.38
Hesultzdos del Eprada A0, 10422

PASMC + PATRIMONIC

13037




ANEXO 5. Formulario de Quejas y Reclamos

Formulario de Quejas y Reclamos

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Documento N°
FOR-HCCL-07

Revision N° 00

\S—" Page 1 de 1
Fecha Nombre Apellido Tipo de Reclamo | Descripcion | Observacion
Comentarios

Supervisor inmediato Firma




Quejas y Reclamos 2021

AT
=41 HEAT AND COOL CiA. LTDA,
L=
Quejas y Reclamas
. Feshs ) TAombeel || Apellidos || Tipddereclamald] 0 Descopelem. b5

(M-oct-21 Famsala Cpira RedamofCusja  |Doble facturackin AL5-BOMIGROURP
iF-oct21|  Fahiin ¥ine:  |ReclamofCuelas  [Falla centro de frip | LS-BOMIGROUP
23-oct-21)  Fablin Yirer  |ReclamofQuejn  |Falla de equipo ILS [IL5-BOMIGROUP
09-now-21 bAaroo Calvachs |HE¢IamD.|'D,quB Deaimora aniregs de aferta| QUIFATEY S.A.
25-ruw-21 Hilda Jlacho |EE1:|arnr.".|'I'.1u1=ja |Surminigtras de oficina HEAT CO0OL
08-dic-21 Jarvier Guano |Rm:|;|r.|1q|'ﬂl_un-jl Suministros de oficina HEAT CO0L
28-dic-21 Fabiin Waines Reclamoy'Cueja Falla centrg de frio ILS-BOMIGROUIP

e

~ieat apd Codi Ci, [ida,
)

J

COBSLLTORA HEAT & COOL CTA. LT,
[l P P T



Quejas y Reclamos Febrero 2022

SISTEMA DE GESTION DE | Documento N°
FOR-HCCL-07
v 1 CALIDAD Revisitn N° 00
ﬁ"‘ Formulario de Quejas y
= Reclamos Page 1 de 1
Fecha MNombre | Apellido [:lp;::; Deseripeion Observacibn
03/02/2022 | Pamela | Correa Reclamo/Cueja | Doble facturacion ILS-BOMIGROUP
09/02/2022 | Fabidn Yinez Reclamo/Queja | Falla centro de fric | ILS-BOMIGROUFP
Actualizacidn
2470242022 | Marlon | Terdn Reclamo/Queja | certificados QUIFATEX 5.A.
afiliacion IESS
Comentarios
SUpE s CONSULTORA HEAT & COOL CLA LTEA.
+HT. - RUC; 1792529959001




Quejas y Reclamos Marzo 2022

SISTEMA DE GESTION DE | Documento N°
FOR-HCCL-07
i £ CALIDAD Revision N° 00
ﬁ‘”‘ Formulario de Quejas y
\o—— Reclanios Page 1 de 1
Tipo de o .
Fecha | Nombre | Apellido R pn] mo Illﬂtnpclin Observacion
18/03/2022 | Fabidn | Yénez | Reclamo/Queja | >0 9 equipe de |y ¢ ponngroup
seguridad
Comentarios
Supervisor Firma émsul.ma HEAT & CO0L {14, LTDA.
H- - i / M;m:szgmur




Quejas y Reclamos Abril 2022

SISTEMA DE GESTION DE | Documento N°
FOR-HCCL-07
L e CALIDAD Revision N° 00
ﬂ._h Formulario de Quejas ¥
—— Reclamos Page 1 de ]
. Tipo de _— .
Fecha Nombre | Apellido Reclamo Descripeion Observacion
12/04/2022 | Marco | Calvache | Reclamo/Queja x&;ﬁ entrega | (UTFATEX S.A.
1400472022 | Ivonoe | Gualoto | Reclamo/Queje | FAIl2 de redacdion | o1 apy o 4
informes

19042022 | Pamela | Correa Reclamo'Queja | Doble facturacion ILS-BOMIGROUP

29/0412022 | Fabidn | Yanez | ReclamoiQueja | |41 S44IPOS €60 | 1y s ponIGROUP

Comentarios |

Bupervisor Firma

HT- ,

COMSULTORA HEAT & COOL [CUA LTDA,
RUC: 17525 25205001




	DEDICATORIA
	AGRADECIMIENTO
	TABLA DE CONTENIDO
	ÍNDICE DE FIGURAS
	ÍNDICE DE TABLAS
	ÍNDICE DE ANEXOS
	RESUMEN
	ABSTRACT
	INTRODUCCIÓN
	PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
	FORMULACIÓN DEL PROBLEMA
	OBJETO DE ESTUDIO
	JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN
	OBJETIVOS
	HIPÓTESIS DE LA INVESTIGACIÓN
	ALCANCE DE LA INVESTIGACIÓN
	DESCRIPCIÓN DE LA ESTRUCTURA DE LOS CAPÍTULOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
	CAPÍTULO 1
	MARCO CONTEXTUAL Y TEÓRICO SOBRE EL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD EN BASE A LA NORMA ISO 9001:2015
	1.1 Introducción
	1.2 Marco teórico de la investigación
	1.2.1 Antecedentes de la investigación
	1.3 Fundamentación de la investigación
	1.3.1 Fundamentación legal
	1.3.1.1 Constitución de la República del Ecuador
	1.3.1.2 Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad
	1.3.1.3 Ley Orgánica de Defensa del Consumidor
	1.3.1.4 Código del trabajo
	1.4 Aspectos teóricos fundamentales
	1.4.1 Calidad
	1.4.1.1 Introducción
	1.4.1.2 Definición
	1.4.1.3 Diferentes enfoques de la calidad
	1.4.2 Aseguramiento de la calidad (AC)
	1.4.3 Sistema de gestión de calidad (SGC)
	1.4.4 ISO
	1.4.4.1 Historia de las ISO
	1.4.4.2 ISO 9001
	1.4.4.3 Evolución del SGC ISO 9001
	1.4.4.4 Cambio de ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015
	1.4.5 Principios de gestión de la calidad
	1.4.6 PHVA
	1.4.7 Documentación del SGC
	1.4.8 Sistemas de refrigeración industrial
	1.5 Conclusiones del capítulo

	CAPÍTULO 2
	METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN
	2.1.  Introducción
	2.2.  Diseño de la investigación
	2.3.  Modalidad de la investigación
	2.4.  Tipo de investigación
	2.5.  Métodos de investigación
	2.6.  Técnicas e instrumentos
	2.7. Operacionalización de las variables
	2.8.  Población y muestra
	2.9. Resultados de la técnica aplicada
	2.10.  Conclusiones del capítulo

	CAPÍTULO 3
	ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS
	3.1.  Introducción
	3.1.1. La organización, Heat and Cool Cía. Ltda.
	3.1.2. Información general de la organización
	3.1.3. Estructura organizacional
	3.2.  Descripción de la situación actual
	3.2.1. Contexto internacional
	3.2.2. FODA
	3.2.3. Proponer alternativas de SGC y seleccionar la más conveniente para Heat and Cool Cía. Ltda.
	3.2.4. Cumplimiento de los requerimientos de la Norma ISO 9001
	3.2.5. Análisis de los resultados
	3.2.6. Descripción de los procesos
	3.3.  Conclusiones del capítulo

	CAPÍTULO 4
	PROPUESTA DE SGC BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2015 PARA LA EMPRESA HEAT AND COOL CIA. LTDA.
	4.1.  Introducción
	4.2.  Justificación
	4.3.  Objetivos
	4.4.  Estructura de la propuesta
	4.5.  Desarrollo de la propuesta
	4.6. Análisis Económico
	4.7. Conclusiones del capítulo

	CONCLUSIONES
	RECOMENDACIONES
	REFERENCIAS
	ANEXOS



