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RESUMEN EJECUTIVO

Basculas y Balanzas, S.A de C.V., realiza los servicios de: calibracion, mantenimiento,
verificacion y venta de equipos para la medicion en la magnitud masa, posee una declaracion
por el Organismo Salvadorefio de Acreditacion (OSA), que reconoce la capacidad técnica como
Organismo de Evaluacion de la Conformidad (OEC) y confiabilidad del laboratorio conforme
al cumplimiento de los requisitos de la NTS ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales para
la Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”. El sistema de gestion en
conformidad a los requisitos de un OEC, esta centralizado en la conservacion de los resultados
en el proceso de calibracion, en ese sentido, se consideré que los objetivos del sistema no
proporcionan estrategias con enfoque a la satisfaccion del cliente, optimizacién operacional y,
ademas, presentaba oportunidades en la implementacion de acciones preventivas para la gestion
de riesgos y oportunidades en los diferentes procesos de la organizacion.

En octubre de 2022, el sistema de gestion aplicado funcionaba de acuerdo a una estructura
documental, metodologia para la gestion de riesgos dirigida a prevenir conflictos de interés,
gestionando la independencia e imparcialidad de los resultados, medicién de satisfaccion de
clientes y procedimientos documentados, sin embargo; la documentacion existente estaba
orientada Unicamente al laboratorio de calibracion, se omiten los procesos claves en las
operaciones de la organizacion, dentro de los cuales pueden mencionarse: comercializacion,
procesamiento de la informacion y mantenimiento. Por otro lado, la documentacion y
metodologias existentes en conformidad a la NTS ISO/IEC 17025:2017 sirvié como insumo
para la propuesta de disefio de sistema integrado con la NTS ISO 9001:2015 “Sistemas de
gestion de la Calidad Requisitos™, que tiene como objetivo lograr la satisfaccion del cliente
mediante el establecimiento de procesos de mejora continuada dentro de la misma.

El sujeto de estudio conocia la importancia de aplicar herramientas y metodologias, que
aportarian mecanismos para establecer estrategias de posicionamiento en el mercado, ademas
de proporcionar a sus resultados solidez y confianza frente a la competencia. Por otro lado, seria
necesario fortalecer las competencias del personal de la organizacion, con el fin de mejorar las
capacidades en relacién al enfoque por procesos. Asimismo, en el proyecto de investigacion se
utilizaron las bases metodologicas del sistema de gestidn actual, impulsando como estrategia la
estandarizacion de procesos y productividad, para obtener como resultado una mayor
competitividad y éxito en la ejecucion de las actividades.

En consecuencia, se realizé una investigacion aplicada en los diferentes procesos de manera
que, al integrar la NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC17025:2017, se complementen los
enfoques de la calidad relacionados a la eficacia y eficiencia de las operaciones y proporcione
herramientas que impulsen una gestion por procesos, optimizando los resultados operativos al
garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos de las calibraciones
realizadas, que, a su vez, se traducira en un incremento de los niveles de satisfaccion del cliente.



INTRODUCCION

El documento presenta la investigacion aplicada de un disefio de sistema integrado de gestion
conforme a la NTS 1SO 9001:2015 “Sistemas de gestion de la Calidad - Requisitos” y NTS
ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion”. para un Organismo de Evaluacion de la Conformidad, OEC, que realiza servicios
de calibracion, contiene la estructura: marco referencial (Capitulo 1), marco teérico (Capitulo
2), marco metodoldgico (Capitulo 3), propuesta de disefio de sistema integrado de gestion

(Capitulo 4), conclusiones y recomendaciones (Capitulo 5).

El CAPITULO 1 desarrolla el Marco Referencial, describe la metodologia de anélisis de la
situacion actual de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V. se detalla la descripcion del sujeto de
estudio, el diagndstico del planteamiento del problema, la delimitacion espacial y temporal, se
elaboraron los objetivos de la investigacién, tanto general como especificos, argumentacion de
la justificacion, la formulacién de hipdtesis o0 supuestos que proporcionaron respuestas a la
situacion problematica que se definieron en cada una de las variables. Se consideraron
fundamentos éticos sobre la originalidad y exigencia critica del estudio, propiedad intelectual,
consentimiento informado, viabilidad y determinacién de las dificultades y limitaciones que se

presentaron en el transcurso del trabajo de graduacion.

En el CAPITULO I presenta el Marco Tedrico que muestra teorias relevantes, desarrolladas
por otros investigadores relacionadas al tema de investigacion, un conjunto de conceptos claves
que orientan las variables de investigacion, teoria fundamental sobre integracion de sistemas,
gestion por procesos, satisfaccion del cliente, direccion estratégica, toma de conciencia,
metrologia y calibracion; ademas, se mencionan marcos normativos, otros marcos técnicos y

reglamentarios utilizados para el desarrollo del trabajo de graduacion.

El CAPITULO 111 presenta el disefio metodolégico y diagnéstico del trabajo de graduacion que
tiene como finalidad la recopilacién y analisis de datos. Precisa el proceso y el control de la
investigacion, indica los procedimientos y las condiciones para lograr la informacidn necesaria para
alcanzar los objetivos y dar respuesta a las hipdtesis. Se contempla el enfoque y métodos a
desarrollar, tipo de estudio, poblacién o muestra, técnicas e instrumentos de recoleccién de datos y

la determinacion del plan de tabulacion para el analisis e interpretacion de resultados.



Xi

Por otro lado, la propuesta de disefio de sistema integrado de gestion SIG, se enmarca en el
CAPITULO 1V, en el que se realiz6 el levantamiento de la propuesta metodoldgica para el
cierre de brechas encontradas, documentacion necesaria para la integracion de los sistemas,

caracterizacion de proceso, manual de SGI y plan de accidn para la integracion del sistema.

El CAPITULO V enuncia inicialmente las conclusiones; que exponen los resultados y se
destacan los hallazgos méas importantes que relacionan la problematica de la sistematizacion de
procesos conforme a calidad y cumplimiento de requisitos de laboratorio de calibracién en las
areas de operacion de Basculas y Balanzas S.A. de C.V, relacionado con los resultados y aportes
obtenidos en el trabajo de graduacion; estas responden a las interrogantes e hipdtesis formuladas
de la investigacion. Seguidamente se presentan las recomendaciones, dirigidas a proporcionar
sugerencias a partir de los resultados obtenidos en el estudio, dirigidas a realizar acciones
especificas necesarias para fortalecer la propuesta del trabajo de graduacion.

Maestrantes MASIG

Ciudad universitaria, San Salvador. Octubre de 2022



CAPITULO I: MARCO REFERENCIAL

Para la investigacion desarrollada en Basculas y Balanzas, S.A. de C.V. (en adelante Basculas
y Balanzas) se realiz6 una introduccion de las generalidades del sujeto de estudio, se realiz6 una
descripcidn de la situacion actual que permitio realizar un diagnoéstico preliminar de la situacion
problematica y al mismo tiempo definir el problema de investigacion representado
graficamente por medio de la técnica del arbol donde se presento la relacion de causas que lo
generan y los efectos para determinar diferentes alternativas de solucion. En la sistematizacion
se formularon subpreguntas derivadas del andlisis y se proponen variables a considerar para
obtener respuesta a la problematica planteada.

Ademas, se realizd una delimitacion de la investigacion justificando con argumentos el
desarrollo del trabajo de graduacién, asimismo, se plantea el objetivo general y objetivos
especificos a partir de los cuales se realizd una propuesta de aseveraciones que responden a la
situacion problemética, finalmente se establecieron los fundamentos éticos, viabilidad,

limitaciones y dificultades que se podian presentar en el desarrollo del proceso investigativo.
1.1 Planteamiento del problema

Implica el tema que se desarrolld, asi como posibles origenes o factores que inciden en su
existencia, se identificd la problematica desde términos generales a concretos y explicitos, esto

es el inicio del proceso investigativo.
1.1.1 Identificacion del sujeto de estudio

Bésculas y Balanzas, fue constituida en 2002 por Héctor Bartolomé Olmedo. Comenzé sus
operaciones en la venta, servicio de mantenimiento preventivo y correctivo para equipos de
pesaje industrial y comercial; posteriormente, amplié su cartera de negocios e incorporo el

servicio de calibracion® y verificacion? en la magnitud masa.

1 Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacion entre los valores y
sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una
relacién que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion (Vocabulario Internacional de
Metrologia. Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM), 2012, pag. 37)

2 Verificacion de un instrumento de medida. Procedimiento (distinto al de aprobacién de tipo) que incluye el
examen y marcado y/o la emisién de un certificado de verificacion, que comprueba y confirma que el instrumento
de medida cumple con los requisitos legales (Instituto Ecuatoriano de Normalizacién, 2012)



En el afio 2007 inicia el Programa de Verificacion de Balanzas Comerciales (PVBC).

Programa de metrologia legal que consiste en verificar que las balanzas que son
utilizadas como medio para facturar un bien con base al peso indicado, estén dentro de
las tolerancias permitidas, todo esto con el propdsito de que el consumidor pague en
proporcién con el peso indicado en la balanza (Memoria de labores - CIM, 2015).

Como parte del proceso de la busqueda continua de la calidad en los servicios, el alcance de
acreditacion fue revisado en su totalidad durante las evaluaciones de seguimiento, aquellas areas
del alcance de acreditacion relacionadas directamente con la evaluacion, fueron revisadas a
detalle en 2009 y como estrategias de mercado se realizé una mejora en los servicios en lo que

respecta a la extension en los alcances de calibracion®.

A partir del afio 2014 el laboratorio de calibracion inicid su proceso de implantacion e
implementacién del sistema de gestion conforme a los requisitos establecidos en la NTS
ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos Generales para la competencia de los Laboratorios de ensayo
y calibracion”, y obtiene la Acreditacion otorgada por el Organismo Salvadorefio de
Acreditacion, OSA, en el afio 2015, esto permite realizar calibraciones a equipos de pesaje desde
micro balanzas hasta equipos de pesaje industrial. En 2016 adquiere un camién metrolégico
especializado, para lo cual se solicitd el incremento del alcance del sistema hasta 45,000 kg.

Siguiendo el ciclo de mejora continua y de acuerdo a las estrategias de mercado, en 2018
comienza el proceso de actualizacion del sistema de gestion y en 2019 obtiene la Acreditacién
otorgada por el OSA, conforme a la NTS ISO/IEC 17025:20174, se presenta en ANEXO 1 el
alcance de la acreditacion. Lo expresado se detalla brevemente en una linea de tiempo como una

breve historia de la organizacion. Ver Figura 1.

3 El alcance de acreditacion es un documento formal emitido un organismo de acreditacién a sus organizaciones
acreditadas. Contiene informacion que expresa los parametros de calibracidn, los rangos sobre los cuales aplica
la calibracion, la incertidumbre o CMC (Capacidad de medicion y calibracion) asociada con la calibracion, asi
como informacidn pertinente sobre los equipos, métodos y referencias usados al efectuar la calibracion. (Politica
de acreditacion de alcances de calibracion, 2021, pag. 2)

4 Organismo Salvadorefio de Acreditacién (07 septiembre de 2021). Laboratorios de calibracién acreditados en
El Salvador, Basculas y Balanzas. http://www.0sa.gob.sv/laboratorios-de-calibracion-acreditados/



http://www.osa.gob.sv/laboratorios-de-calibracion-acreditados/

Figura 1: Historia de Basculas y Balanzas.

Basculas
Balanzas
, Mejoras en los Acreditado en
. lNacc Bgsji“ﬁ‘sé v alcances de NTS ISO/IEC
alanzas, o.A. de L. ¥, calibracion 17025:2005

Acreditado en
NTS ISO/IEC
17025:2017

Inicié en el programa
de wverificacion de
Balanzas comerciales.

Se da inicio al proceso
de acreditacion del
laboratorio

Primer Camion
metrologico en
El Salvador

Incremento al alcance
para calibracion de
bascula pesa camiones

Fuente: Elaboracion propia a partir de documentacion de empresa sujeto de estudio.

hasta 60,000 kg

En la Tabla 1, se presenta informacion relevante y general de la organizacion.

Tabla 1: Caracteristicas del sujeto de estudio.

CARACTERISTICAS DEL SUJETO DE ESTUDIO

Nombre de la empresa:

Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.

Actividades de la empresa:

Servicios  técnicos  de
investigacion y desarrollo, mantenimiento preventivo y

verificac

correctivo en equipos de pesaje.

ion, calibracion,

Cantidad de empleados:

15 personas

Correo electroénico:

info@basculasybalanzassv.com

Teléfono de contacto:

+(503) 2521-7100

Logotipo:

Basculas
Balanzas

Fuente: Elaboracion propia a partir de informacion proporcionada por gerente general 04 de septiembre de 2021.



La empresa ofrece productos a todos los sectores productivos del pais desde calibracion de

basculas, balanzas y pesas patron, verificacion de balanzas comerciales bajo el programa del

Centro de Investigaciones de Metrologia (CIM), mantenimiento preventivo y correctivo

(reparacion), Los servicios prestados se describen a continuacion, Ver Tabla 2.

Tabla 2: Descripcion de los servicios de Basculas y Balanzas.

SERVICIOS TECNICOS Y DESCRIPCION

Nombre del servicio

Descripcién

lustracién

Bésculas y Balanzas, S.A. de C.V.ha sido
autorizado por el Centro de Investigaciones
Metrolégicas (CIM) para fungir como Unidad De

Verificacion i O . )
Verificacion Metrologica, cumpliendo con los
requisitos legales y técnicos del Programa de
Verificacion de Balanzas Comerciales (PVBC).
Cuenta con los siguientes tipos de calibraciones:
Calibracion e Calibracion de Balanzas Analiticas.

e Calibracién de Basculas Industriales.
e Calibracién de Basculas Pesa Camiones.
e Calibracién de Pesas Patron.

Investigacion y
desarrollo

Se identifican diferentes recomendaciones Yy
propuestas para el desarrollo de nuevos proyectos,
con el objetivo de la optimizacion de los procesos
productivos de sus clientes.

Mantenimiento
preventivo

La finalidad del mantenimiento preventivo es
prevenir y corregir inconvenientes menores en sus
basculas y balanzas antes que estos provoquen
fallas en su funcionamiento.

Mantenimiento
correctivo

El funcionamiento de los equipos de pesaje
(basculas y balanzas), normalmente presentan
fallos por la manipulacion, tiempo de vida, factores
ambientales y otros ajenos a sus actividades.
Cuenta con inventario de repuestos para la
reparacion en diferentes gamas de equipos de
pesaje circulantes en el mercado nacional.

Fuente elaboracion propia, tomado de: https://basculasybalanzassv.com/service-

category/servicios-tecnicos/
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Asi también, como parte de la descripcion de la empresa y lograr una mayor comprension de
como estd conformada actualmente, se presenta la estructura organizativa Basculas y Balanzas,
este se puede visualizar detalladamente Ver Figura 2. Es importante mencionar que existe
personal que realiza méas de dos funciones segun la estructura organizacional y no cuenta con

diagramas establecidos de la cadena de valor para los procesos de la organizacion.

En referencia al organigrama, se consideraron los actores principales, por su grado de
participacion, influencia, capacidades y conocimientos de la organizacion, que han sido
indispensables para alcanzar los objetivos del estudio, de las &reas de operacion principales se
considerd el siguiente personal: gerente general, gestor de calidad, encargado de recursos
humanos, gerente de ventas, supervisor de atencién al cliente, encargado de compras, gerente
técnico, jefe de taller, metrélogo principal e informatico. En la Tabla 3 se describen las

principales funciones de la estructura organizacional.

Tabla 3: Descripcion de principales funciones de la estructura organizacional.

Puesto Descripcion
Es el maximo responsable de la administracion de la organizacion,
Gerente general proporciona lineamientos estratégicos, solicita la informacion de

eficiencia de procesos y toma decisiones para el logro de los objetivos.

Es el principal encargado de verificar el cumplimiento del sistema de

Gestor de la calidad gestion a lo largo de la organizacion, reporta a la alta direccion los

resultados obtenidos y presenta los planes de mejora.

Personal sub contratado para verificar el correcto funcionamiento de

los sistemas en los diferentes procesos, traduciendo sus conclusiones

mediante un informe de auditoria, resume los puntos de mejora y

posibles vulneraciones legales u operacionales.

Se encarga de supervisar y dirigir las actividades del departamento

Gerente de ventas comercial, administra el seguimiento de venta organiza los planes de

ventas e incentiva al equipo para el logro de los objetivos.

Es quien ejecuta el plan de ventas y tiene enlaces con los clientes, para

la captura y seguimiento de los negocios.

Administra el personal en la gestion de reclutamiento, seleccion,

contratacién, formacion, néminas y despido.

Apoya en la resolucién de problemas y escala aquellos que requieren

validaciones o decisiones que no estén a su alcance, proporciona

informacién sobre el seguimiento de los servicios ejecutados.
Continta

Auditor Externo

Gestor de ventas

Encargado de RRHH

Supervision de atencion al
cliente




Puesto

Descripcion

Asistente a la gerencia

Coordina la informacidn recibida, dirige los equipos de trabajo en caso
que la direccién no esté disponible y lleva un control 6ptimo de la
agenda, calendarizacion y reuniones para la gerencia general.

Bodeguero

Responsable de mantener en buen estado, conservacion y vigilancia
los productos de venta y uso de la organizacion; asi como el de
respaldar todas las operaciones realizadas por medio del uso
obligatorio de los diferentes comprobantes.

Recepcionista-Facturacion

Provee asistencia al personal interno y externo en sus requerimientos
de informacion; mantiene el control en la recepcion de
correspondencia y realiza las facturas de los productos o servicios.

Ordenanza

Es responsable de limpiar los equipos de oficina, muebles, escritorios,
archivos y ventanas de las &reas asignadas.

Encargado de compras

Realiza las evaluaciones periddicas a proveedores, verifica
conformidad de productos y servicios comprados y garantiza el
cumplimiento del procedimiento de compras interno.

Contador

Registra los diversos estados econémicos que implica tomar nota de la
adquisicion de derechos, obligaciones y bienes.

Asistente de contabilidad

Recolecta la documentacion necesaria para gestionar planillas, emitir
documentos financieros, actualizar libros contables y efectuar procesos
legales, como el pago de impuestos y pago a proveedores.

Gerente técnico

Gestiona las operaciones del taller y laboratorio de calibracion,
proporciona reporte a la gerencia sobre los resultados de los servicios
y garantiza la competencia técnica del personal.

Motorista

Encargado de conducir los vehiculos de la organizacion, revisa el
estado de los vehiculos y traslada al personal, cuando se realicen
gestiones de trabajo en campo o actividades especiales.

Jefe de taller

Administra los planes de ejecucion de los servicios de mantenimiento
correctivos y preventivos, reporta los servicios realizados.

Técnicos auxiliares

Administra los planes de ejecucion de los servicios de mantenimiento
correctivos y preventivos, reporta los servicios realizados.

Técnico metrélogo
principal

Garantiza la calidad en la ejecucién de las calibraciones, controla el
plan de calibracion de equipos y da validez técnica a los certificados
de calibracion emitidos.

Técnico metrdlogo

Ejecuta las calibraciones de equipos y reporta los servicios.

Informaético

Encargado de instalar y configurar tecnologia empleada en la
organizacion, es decir, equipos, sistemas operativos, programas y
aplicaciones; realiza mantenimiento periédico de sistemas,
proporciona asistencia a colaboradores y clientes.

Fuente: Elaboracion propia.




Figura 2: Organigrama de Basculas y Balanzas.
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1.1.2 Descripcion de situacioén problematica, diagndstico preliminar.

El mercado a nivel nacional de servicios de calibracion de equipos de medicién en el sector
empresarial, se deriva significativamente por requisitos normativos, reglamentos nacionales e
internacionales y tomando como referencia el requisito 7.1.5.2 de la NTS ISO 9001:2015, que
expresa la necesidad en la trazabilidad de las mediciones para confiar en los resultados de
equipos. En consecuencia, el proceso investigativo visualiza una oportunidad para los
laboratorios acreditadas que ofrecen servicios de calibracion, y al ser la magnitud masa una de
las mayores demandadas a nivel nacional, tendencia reflejada en el nimero de laboratorios
acreditados por el Organismo Salvadorefio de Acreditacion (OSA), en la que se obtuvo
informacion que el 66 % de ellos ofrecen este tipo de servicios®, lo que genera un mercado
competitivo, donde las organizaciones tienen la necesidad de optimizar sus procesos y crear
estrategias que permitan fortalecer sus modelos de negocios, para poder tener una propuesta de

valor més atractiva para los clientes.

Al mes de octubre 2022, el laboratorio de Basculas y Balanzas se encuentra acreditado conforme
alaNTS ISO/IEC 17025:2017; utilizando el sistema de gestién en cumplimiento a los requisitos
de un OEC, como estrategia para respaldar y garantizar, la competencia técnica y fiabilidad de

resultados analiticos en sus operaciones.

Al mismo tiempo, la empresa opera mediante una estructura organizacional por funciones, de
forma vertical y seccionada por departamentos, como resultado, el sistema de gestién no posee
enfoque por procesos, que permitiria una mejor planificacion, direccion y control de todas las
actividades. Ademas, no cuenta con analisis de contexto que vincule la direccion estratégica, lo
gue genera una percepcion de reduccion en la contribucion para el alcance de los objetivos.
Ademas, Basculas y Balanzas presenta oportunidades en el cumplimiento de tiempos de entrega
de certificados de calibracion, verificacion y ejecucion de servicios generales, los cuales son

derivados por reprocesos internos en las operaciones, creando insatisfaccion en los clientes.

> Organismo Salvadorefio de Acreditacion (04 septiembre de 2021). Base de datos de laboratorios de calibracion
acreditados en El Salvador. http://www.0sa.gob.sv/laboratorios-de-calibracion-acreditados/



http://www.osa.gob.sv/laboratorios-de-calibracion-acreditados/

1.1.3 Definicion (formulacién) del problema

Es necesario efectuar una investigacion para identificar factores, variables e indicadores, que
tienen incidencia en la gestion de la calidad y la competencia de laboratorios de calibracion. De
acuerdo con la problematica, se enuncia el siguiente problema:
¢Cémo sistematizar los aspectos de calidad y competencia del laboratorio que
proporcionen lineamientos con enfoque a la mejora en las areas de operacion de

Basculas y Balanzas?
1.1.4 Sistematizacion (problematizacion) del problema

De acuerdo con la formulacién del problema de Bésculas y Balanzas, se detalla la
sistematizacion y se formulan las siguientes preguntas:

1) ¢Cuél es el grado de cumplimiento de los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015?

2) ¢Como el grado de cumplimiento de la estructura documental actual contribuira a la
integracion entre las normas NTS ISO/IEC17025:2017 y NTS 1SO 9001:2015?

3) ¢Cudles métodos de seguimiento y medicion referente al control operacional deberian
disefarse para proporcionar lineamientos con enfoque a la mejora de la capacidad de la
organizacion y la satisfaccion del cliente?

La sistematizacion esta representada graficamente mediante la técnica de arbol de problemas,
como una herramienta visual para lograr identificar con mayor puntualidad el sujeto de estudio.
Se configura un esquema de causa y efecto que inicia con la identificacién del problema central,
realizando una exploracion y verificacion de los efectos o consecuencias, después, se identifican
las causas principales y sus interrelaciones. En el esquema el problema definido se ubicé en el
centro, mientras que las causas debajo (raices) y los efectos o manifestaciones arriba (copa del
arbol), como referencia al impacto que producen las dificultades que presenta la empresa sujeta

de estudio Ver Figura 3.
1.1.5 Matriz diagnostica de planteamiento del problema

Para validar que el planteamiento del marco referencial es congruente y que sus partes estan
adecuadamente interrelacionadas entre si, se elaboré una matriz para la consolidacion de la
informacién. Su objetivo es permitir seguir el hilo conductor de los diferentes componentes de
manera fluida. Para el planteamiento del problema a partir de la situacion actual de Béasculas y
Balanzas, se consideraron los siguientes elementos (Ver APENDICE 1):
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Figura 3: Arbol de problemas de Basculas y Balanzas.
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e Variables: Las variables dependientes, representadas por hechos o situaciones que se
observan al analizar el objeto de investigacion y las variables independientes, como
hechos o situaciones que se producen por la existencia de los sintomas identificados.

e Prondstico: Se detalla efectos y consecuencias de permanecer la situacion descrita.

e Control al prondstico: Se refiere a las acciones que pueden anticiparse y controlar las
situaciones identificadas en sintomas, causas y pronosticos.

e Formulacion: Es la redaccion del problema como pregunta.

e Sistematizacion: Es la definicion de preguntas secundarias del problema planteado.
1.2 Delimitacién de la investigacion

En una investigacion deben establecerse limites en términos de espacio, tiempo, universo y
contenido que especifiquen las areas de interés, de manera que el problema de investigacion
corresponda a los aspectos pertinentes del estudio, como una realidad concreta, facil de realizar.
A continuacion, se describen los limites del campo de investigacion.

1.2.1 Delimitacion espacial o geografica

La investigacion se desarroll6 en Basculas y Balanzas, ubicada en la Residencial San Carlos,
pasaje San Carlos, #27, municipio de San Salvador, departamento de San Salvador, El Salvador,

a continuacion, se detalla en la Figura 4y 5.

Figura 4: Oficina de Basculas y Balanzas S.A. de C.V.

— ey

.
] Basculas
]

T idalanzas

Fuente: Fotografia propia de los investigadores, septiembre 2021.
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Figura 5: Ubicacion de la oficina de Bésculas y Balanzas.

Residencial
Ciudad Corintg

Ayutuxtepeque.

Santa.Tecla Antiguo Cuscatlan

San Marcos

Nuevo Cuscatlan
Santo Tomas

Fuente: Open Street maps https://www.openstreetmap.org/#map=18/13.71748/-89.19378,
consultado el 05 de septiembre de 2021.

1.2.2 Delimitacién temporal

La informacién considerada para la realizacion de la investigacion estd enmarcada dentro de los
meses de mayo a diciembre 2021, se considerd la tematica sobre la gestion de calidad y el
desempefio operacional. Las actividades comprenden revision de literatura, tesis de grado y
maestrias, revistas, normas de gestion, entre los afios 2011 a 2021. Ademas, observacion,

revision documental, entrevistas con personal técnico y administrativo.
1.3 Objetivos

Los objetivos contienen los elementos relevantes que orientan el proyecto de investigacion,
detallan la pertinencia en el logro de los resultados planificados que estan fundamentados en los

antecedentes y en el planteamiento del problema identificado.
1.3.1 Objetivo general

Expresa el fin concreto del estudio en correspondencia directa con la formulacion del problema.
Se plantea con claridad y como respuesta a la pregunta de la investigacion, es el propoésito
general que tiene el proceso investigativo. A continuacion, se presenta el objetivo general con

el que se propone facilitar respuesta a la problematica identificada.
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Disefiar un sistema integrado de gestién conforme a las NTS ISO 9001:2015 y NTS
ISO/IEC 17025:2017, que proporcione lineamientos con enfoque a la mejora en las

areas de operacion de Béasculas y Balanzas.

1.3.2 Objetivos especificos
Se refieren a propositos especificos, concretos, necesarios de cumplir o desarrollar para lograr
el objetivo general propuesto, identifican de forma clara y precisa lo que se planea lograr con la

investigacion. De la sistematizacion del problema se plantean los objetivos especificos:

1) Determinar el grado de cumplimiento de los requisitos de la NTS I1SO 9001:2015.

2) Determinar si el grado de cumplimiento de la estructura documental actual contribuiré a
la integracion entre las normas NTS ISO/IEC17025:2017 y NTS I1SO 9001:2015.

3) Disefiar métodos de seguimiento y medicion referente al control operacional, que
proporcionen lineamientos con enfoque a la mejora de la capacidad de la organizacién

y la satisfaccion del cliente.

Para ilustrar graficamente cada uno de los objetivos se utilizé el método del arbol de objetivos,
el cual fue construido a partir del arbol de problemas, detalla la relacion del problema central,
con el objetivo general y la concordancia de cada objetivo planteado con el desglose de objetivos
concretos. En general el &rbol de objetivos refleja una situacion opuesta al del problema, permite
orientar las areas de intervencion, expone las soluciones posibles y factibles de los problemas

que le dieron origen, cdmo se presenta en la Figura 6.
1.4 Justificacion

La justificacion detalla las razones que validan la realizacion del estudio, indica de qué manera
los resultados del trabajo de graduacion traen beneficios y que los resultados sean utilizados de

acuerdo con las prioridades de la empresa sujeto de estudio.
1.4.1 Justificacion préctica

En agosto de 2021 se encuentran escasos recursos bibliogréaficos sobre estudios de integracion
de sistemas de gestion de la calidad en organismos de evaluacion de la conformidad,
especificamente en laboratorios de calibracién, por lo que, la informacion que contiene el trabajo
de graduacion puede ser tomada como referencia de otras empresas del mismo rubro donde las

limitantes y los problemas pueden estar generalizados.



Figura 6: Arbol de objetivos de Basculas y Balanzas.
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La implementacién de sistemas de gestion en empresas que ofrecen productos y servicios a un
mercado determinado permite unificar actividades relacionadas con la gestion y administracion
de una organizacion, destina mayores recursos a las actividades de produccion u oferta de
servicios, con el fin de obtener posicionamiento de carécter estratégico respecto a la
competencia. La empresa sujeta de estudio alcanzara tres componentes muy significativos:
calidad de los servicios superando las necesidades, gustos y expectativas del cliente, ofrecer
servicios con precios competitivos, flexibilidad, reflejado en menores tiempos de entrega y
mayor variedad de servicios. Como consecuencia, se logra mantener satisfechos a los

interesados y por supuesto un mejor posicionamiento de mercado.

Basculas y Balanzas, consiente de la competitividad existente y la necesidad de incursionar en
nuevos mercados, identifica como oportunidad, la integracion de sistema de gestion, como una
ventaja competitiva al incluir las actividades auxiliares del laboratorio en el sistema de calidad,

en funciones de comercializacion, procesamiento de la informacion y servicios de calibracion.

La informacion recolectada es directamente desde el sujeto de estudio y a partir de la
documentacidn respecto al sistema de gestion de la NTS ISO/IEC 17025:2015, se considero
combinar actividades que se pueden agrupar, crear un modelo de implementacion que
especifique un paso a paso, una identificacion de herramientas de calidad de guia para la correcta
integracion de la NTS ISO/IEC 17025:2017 y NTS 1SO 9001:2015.

Por consiguiente, se propuso disefiar un sistema de gestion integrado con la finalidad de
contribuir en la gestion de recursos, desempefio operacional, fortalecer la estructura documental
y enfoque de satisfaccion al cliente, el cual inici6 en una evaluacion diagnéstica de
cumplimiento de requisitos normativos con el apoyo de los colaboradores del sujeto de estudio

facilitando el desempefio de los objetivos establecidos del proyecto investigativo.
1.4.1 Justificacion tedrica

La investigacion propuesta, busca mediante la aplicacion de la teoria y los conceptos de sistemas
integrados de gestion de calidad y requisitos técnicos de la competencia de laboratorios de
calibracion, encontrar explicaciones a situaciones internas y del entorno como: reprocesos,
insatisfaccion a clientes internos y externos, gestion por procesos, competencia, tendencias de

mercado que afectan a la organizacion.


https://www.beetrack.com/es/blog/modelos-de-gestion-de-negocios

16

Este trabajo de graduacidn se realiza con el proposito de aportar al conocimiento existente sobre
la integracion de sistemas de gestion, cuyos resultados de esta investigacion podran
sistematizarse en una propuesta para ser incorporado como conocimiento a las organizaciones
certificadas conforme a normas ISO o acreditadas por el cumplimiento de requisitos de un OEC,
ya que demostrara que el disefio de un sistema integrado de gestion proporciona lineamientos

con enfoque a la mejora de los procesos y cumplimiento de requisitos de cliente.
1.4.2 Justificacion legal

Basculas y Balanzas como un proveedor de servicios de calibracion, verificacion,
mantenimiento de basculas y balanzas comerciales y como Organismo de Evaluacién de la
Conformidad, determina aquellos articulos que tienen disposicion referente calidad, por lo cual,
se identifico un articulo de la la Ley de Proteccion al Consumidor al que debe darse

cumplimiento y que justifica la realizacion de este trabajo de graduacion.

Art. 7: Los proveedores que desarrollen actividades de importacion, produccion,
transformacion, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de bienes
y prestacion de servicios deberan, para no arriesgar la vida, la salud, la seguridad de las
personas y el medio ambiente, observar las normas legales, reglamentarias o técnicas
que se dictaren sobre la materia, asi como facilitar el control, vigilancia e inspeccion de

las autoridades competentes. (Ley de Proteccion al Consumidor, 2019, pag. 21)

Respecto a las disposiciones referentes a cumplimiento de requisitos se identifica el Programa
de Verificacion de Balanzas Comerciales (PVBC), donde el CIM aporta las herramientas
metroldgicas para proteger los derechos de los consumidores y comercios que utilizan balanzas
en sus transacciones comerciales. Este Programa se encuentra dentro de los planes de desarrollo

de la Metrologia Legal en El Salvador y que implementa el CIM como parte de sus atribuciones.

Entiéndase por Metrologia Legal como los procedimientos legislativos, administrativos y
técnicos establecidos, con la finalidad de especificar y asegurar, de forma regulatoria o
contractual, la calidad y credibilidad apropiadas de las mediciones relacionadas con los

controles oficiales en el comercio, la salud, la seguridad y el medio ambiente.
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1.5 Formulacion de hipotesis o supuestos
La hipotesis, representa un elemento fundamental en el proceso de investigacion, es una
respuesta preliminar, que se proyecta como aseveracion y por el principio de coherencia, se
relacionan con las preguntas de investigacion y los objetivos, deben plantearse claramente, de
forma simple y entendible para establecer las variables y las relaciones entre ellas.
1.5.1 Hipotesis general
Al ser formuladas tienen una estrecha relacion con el problema y objetivo general de la
investigacion. Entonces, son enunciados que proponen una respuesta tentativa a las
interrogantes, finalmente se realizara la operacionalizacion de variables. A continuacion, se

enlistan los supuestos de investigacion:

El disefio de un sistema integrado de gestion conforme a la NTS ISO 9001:2015 y NTS
ISO/IEC 17025:2017, proporcionara lineamientos con enfoque a la mejora en las areas

de operacion de Basculas y Balanzas.

1.5.2 Hipotesis especificas
Se originan de la hipdtesis general, presenta estrecha relacion con los objetivos y la
sistematizacion del problema, a continuacion, se describen las hipétesis especificas:
1) El grado de cumplimiento de los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015 no supera el 50%.
2) El grado de cumplimiento de la estructura documental actual contribuira a la integracion
entre las normas NTS ISO/IEC17025:2017 y NTS ISO 9001:2015.
3) El disefio de métodos de seguimiento y medicién referente al control operacional,
proporcionara lineamientos con enfoque a la mejora de la capacidad de la organizacion
y la satisfaccion del cliente.
1.6 Variables e indicadores de investigacion
La determinacidon de las variables, permiten establecer la ruta de investigacion, indicadores y
herramientas para la obtencion de datos cualitativos y cuantitativos. Para el sujeto de estudio se
especifica como macrovariable el SIG y como microvariables, las siguientes:
e Cumplimiento de la norma NTS 1SO 9001:2015.
e Cumplimiento de informacion documentada® conforme a NTS ISO/IEC 17025:2017.

6 En los sistemas de gestion la informacion documentada a mantener se refiere a Manuales, Procedimientos, Instrucciones para
apoyar las operaciones de los procesos y conservar se refiere a todos los registros generados en la administracidn de un sistema
de gestion y procesos asociados. Recuperado de https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2020/02/informacion-documentada-
tipologias-buenas-practicas-e-importancia/



https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2020/02/informacion-documentada-tipologias-buenas-practicas-e-importancia/
https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2020/02/informacion-documentada-tipologias-buenas-practicas-e-importancia/
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e Seguimiento y medicion referente a control operacional

e Satisfaccion del cliente.

La Tabla 4 detalla cada una de las variables determinadas a partir de la problemética del sujeto
de estudio, describe de forma conceptual la técnica y como sera la medicion de cada una, sea de
manera cualitativa o cuantitativa.

Tabla 4: Matriz de conceptualizacion de variables.

CONCEPTUALIZACION DE VARIABLES

Medicion
Variables Conceptual (Cualitativa o
cuantitativa)

Cumplimiento de necesidad o expectativa establecida, generalmente
implicita u obligatoria (NTS 1SO 9000:2015 Sistemas de gestion de | Cuantitativo
la calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 19)

Requisitos del sistema
de gestion de calidad

Documentacion necesaria para el SG de evaluacion de la
Informacién conformidad (manuales, organigramas, procesos, procedimientos,
documentada necesaria, | especificaciones de productos y servicios comunicacion, formatos,
conforme a NTS ISO/ | informacion  documentada de  origen  externo). (NTS
IEC 17025:2017 ISO/TR10013:2001 Directrices para la documentacion de sistemas
de gestion de la calidad, 2001, pag. 11)

Cuantitativo

Seguimiento y medicién
referente  a control
operacional

Resultado medible (NTS ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la

) \ ! litati
calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 23) Cualitativo

Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido las
Satisfaccion del cliente | expectativas de los clientes. (NTS ISO 9000:2015 Sistemas de | Cualitativo
gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 28)

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 5 se presenta la operacionalizacién en macrovariables, microvariables que son los

factores sujetos a medicién de las aseveraciones planteadas, indicadores y medicion.
1.7 Matriz de consistencia del marco referencial.

Para atender el principio de coherencia, se presenta en el APENDICE 2 una matriz de
consistencia que presenta y resume en forma general, breve, concisa y precisa, los elementos
béasicos del estudio que mide, evalla y proyecta la integracion de variables directamente al
problema y a la sistematizacion, es considerado como soporte de la investigacion aplicada,

posibilita el andlisis e interpretacion de la operatividad tedrica de la investigacion.




Tabla 5: Matriz de operacionalizacion de variables de investigacion.
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Macro variables Micro variables Indicadores Definicion operacional Medicion
Cumplimiento de la norma NTS Grado de cumplimiento de los _Nimero de requisitos que se cumplen o
.. R= X 100
X1 1SO 9001:2015 requisitos de las NTS 1SO 9001:2015 GC Total de requisitos aplicables Cuantitativa
Cumplimiento de Informacién Grado de cumplimiento de informacién Nimero de documentacion necesaria para SG aue cumple
. X2 | documentada existente por NTS documentada necesaria para el SG | CID = P 1 PZ_ X100 Cuantitativa
Sistema Total documentacion aplicable
. ISO/IEC 17025:2017 respecto a la NTS ISO/IEC17025:2017
integrado de
gestion de la . s Verificar la documentacion existente en relacion al contenido de
: Calidad en la  emision de | . L e o . L e A
calidad en documentacion relacionada al servicio informacion de certificados emitidos, validez técnica y verificacion de | Cualitativo
Y: | conformidad con " | emision de certificados.
é%(')\lszsolli(z, Xs Seg:Jinlwiento y_mec:icién referente a | Egiciencia en procesos operativos en la | Validacion del uso de recursos planificados para la ejecucion del Cualitativo
NTS ISO/IEC controf operaciona ejecucion de servicios. Servicio.
17025:2017 - . ; ; .-
tiempo de ciclo real del servicio
Cumplimiento de tiempos de entregay | ~pp _ d _ X100 Cuantitativo
ejecucion de servicios. tiempo de ciclo ofertado
X, | Satisfaccion del cliente Nivel de satisfaccion de los clientes Identificacion de las desviaciones por tipo de quejas en los servicios. Cualitativo
En donde:
GCR: Grado de cumplimiento de los requisitos de las NTS ISO 9001:2015
CID:  Grado de cumplimiento de informacién documentada
CTE: Cumplimiento en tiempos de entrega

Fuente: Elaboracion propia.
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1.8 Fundamentos éticos

Cuando se contemplan los aspectos éticos en una investigacion, se deben respetar los derechos
de autor y evaluar de manera adecuada el aporte que otros estudios proporcionan al trabajo de
graduacion, esto provee al documento la formalidad y el nivel de maestria, la informacion que
contiene puede ser una fuente de referencia para futuras proyectos de investigacion que tengan
como objeto de estudio laboratorios de calibracion o del mismo rubro donde las limitantes y los

problemas pueden estar generalizados.

Dentro los fundamentos éticos que consideran en la investigacion estan: la originalidad del
estudio y exigencia critica, propiedad intelectual y el consentimiento informado sobre los

resultados, cuyas caracteristicas se desarrollan a continuacion.
1.8.1 Originalidad del estudio y exigencia critica

La empresa en estudio cuenta con un sistema de gestion especifico, que es el cumplimiento de
la NTS ISO/IEC 17025:2017 integrara un sistema de gestién genérico NTS ISO 9001:2015,
aprovechando las propiedades de ambos sistemas, la estructura de alto nivel y considerando la

conveniencia de utilizar un mismo procedimiento para procesos de gestién comunes.

El presente estudio propone aspectos relevantes del modelo dentro del cual la integracion resulta
novedosa en comparacion a realizarlo de forma separada porque mejoraré el uso de recursos,
enfocandose en los requisitos que garanticen la capacidad técnica y operacional, duplicidad de
procedimientos y reducira costos de mantenimiento del sistema, también, se presentara un

estudio critico que verificara el cumplimiento de criterios y condiciones deseables.
1.8.2 Propiedad intelectual

La investigacion se desarrollé en un documento escrito, que debe cumplir debidamente el
requisito de originalidad y evita consecuencias tanto a nivel académico como profesional, la
cual en este proceso los investigadores realizaran consultas en diversas fuentes que son
creaciones originales de los autores y se haran las referencias conforme a los estandares de la

American Psychological Association (APA séptima edicion) para respetar el derecho de autor.
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1.8.3 Consentimiento informado de resultados investigativos

Con una carta elaborada por la Coordinacion de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion
de Calidad (MASIG), se comunicaron a Béasculas y Balanzas, los términos para realizar el
trabajo de graduacion, esta detalla el alcance, duracion de la investigacion aplicada,
responsables, uso de la informacion proporcionada y los resultados del estudio, que seran de
dominio publico. Igualmente, se solicito la disposicion de recursos necesarios, apoyo por parte
del personal clave, designar colaboradores que proporcionen la informacion veridica y
pertinente con las actividades del sujeto de estudio, que permita obtener los resultados
adecuados a la problematica de integracion de sistemas de gestion, Ver ANEXO 2.

1.9 Viabilidad del trabajo de graduacion

La viabilidad del trabajo de graduacion, consiste en proveer evidencias del compromiso
adquirido por los maestrantes que realizaran la investigacion, de cumplir en el periodo de tiempo
establecido, con las caracteristicas técnicas, respetando las condiciones de la coordinacion de la
Maestria en Sistemas Integrados de Gestién de Calidad (MASIG) cumplir de acuerdo a la
competencia necesaria para el desarrollo de la investigacion y el consentimiento informado del

sujeto de estudio, cada uno de estos aspectos se detallan a continuacion.
1.9.1 Viabilidad técnica

Los maestrantes cuentan con capacidades en tematicas relacionadas a la integracion de sistemas
de gestidn, es un equipo multidisciplinario con experiencia en procesos de manufactura y
laboratorios de calibracion. Los investigadores poseen las competencias técnicas suficientes,
para desarrollar el proyecto de estudio planteado, con la responsabilidad para ejecutar todas las
actividades, para tal efecto, se elaboré una carta compromiso, Ver APENDICE 3 denominado
Viabilidad Técnica.

1.9.2 Viabilidad del consentimiento informado sujeto de estudio

El equipo de maestrantes y el gerente general de Basculas y Balanzas, coordinaron una reunion
de acercamiento para proponer un trabajo de integracién de sistemas de gestion y se solicité la
aprobacion y aceptacién de los criterios sobre el uso de la informacion y los resultados de la

investigacion, que seran de dominio publico.
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Para tal efecto Ver ANEXO 3, se adjunta carta que contiene la autorizacion y el consentimiento
informado del gerente general de Basculas y Balanzas, dirigida a la direccién de la MASIG, en
la que proporciona su visto bueno para que los maestrantes utilicen la empresa como sujeto de
estudio en los temas que se consideren pertinentes, disposicion de recursos necesarios,

informacion requerida y apoyo por parte del personal clave.
1.9.3 Viabilidad metodoldgica

La direccion de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad — MASIG, establece
que, conforme al anteproyecto de trabajo de graduacién a presentar por los maestrantes, presenta
coherencia entre metodologia, objetivos y problema planteado, se considerara la viabilidad en

el tiempo, el costo del estudio y emitié una carta de aprobacion, Ver ANEXO 4.
1.10 Dificultades y limitaciones

En un trabajo de investigacion los alcances son precisos, sin embargo, se encuentran con
barreras, que dificultan el desarrollo del estudio, las limitaciones indican qué aspectos quedan

fuera de su cobertura, ambas situaciones deben superarse para el logro del objetivo.

a) Dificultades
Son inconvenientes o barreras que se deben superar para el desarrollo de la investigacion. A
continuacion, se detallan las dificultades del estudio.

e Atender de forma prudencial requerimientos y solicitudes para el desarrollo de la
investigacion, de acuerdo a la compatibilizacién entre el contacto principal de la
empresa sujeto de estudio y la gerencia general.

e Por la naturaleza del trabajo de graduacion en términos que la NTS ISO 9001 esta
relacionada a sistemas de gestién de calidad y la NTS ISO/IEC 17025 es de
Organismo de Evaluacion de la Conformidad, por consiguiente, no se obtiene de
forma consistente informacion bibliografica que relacione ambas normas.

e En el marco de las restricciones de bioseguridad en el contexto de COVID-19, se
utilizaron principalmente medios virtuales.

e Setiene oportunidad en la recopilacion de informacidn necesaria para el desarrollo
del estudio, conocimiento de técnicas, requerimientos, métodos de investigacion

utilizados para conseguir los datos y antecedentes relacionados con el tema.
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e Corta experiencia en la recoleccién de informacion de una investigacién conforme
a los estandares establecidos por APA.

e Limitada competencia en el personal de la empresa sujeto de estudio, en relacién
a los requisitos establecidos en la NTS ISO 9001:2015.

b) Limitaciones

Son aspectos considerados fuera de cobertura, se refiere a los “limites” o fronteras hasta donde

llegan las aspiraciones de la investigacion, seleccionando como referencia a los objetivos.

e Corta experiencia en levantamiento de informacion conforme a sistemas
integrados de gestion, sin embargo, los maestrantes cuentan con competencia y
habilidades en la maestria para efectuar las diferentes etapas.

e EI estudio solo plantea un disefio de integracion de sistemas de gestion, no
alcanzara la implantacién y evaluacién de estrategias.

e La investigacion se desarrollard con una extensién determinada conforme al

acceso proporcionado por la alta direccion en las diferentes areas.

En el marco referencial, se realiza un esbozo de la situacion actual, a través de un andlisis que
se orienta al proceso, por lo que supone una revision exhaustiva de los elementos que lo integran
y la delimitacion de la investigacion, de esta manera se identifica en el arbol de problemas, sus
causas y efectos que se transformaron en objetivos, los cuales han proporcionado informacién

relevante para justificar el desarrollo del estudio.

A partir del planteamiento del problema y los objetivos, se propusieron hipétesis o supuestos,
con las que se quiere responder a la problematica y que sirven de fundamento para establecer
las variables e indicadores de la investigacion, ademas, se consideraron aspectos éticos,

viabilidad, dificultades y limitaciones que se presentaran durante el proceso.

Se considera que el sistema integrado de gestion de calidad y cumplimiento de requisitos de un
OEC planteara las herramientas necesarias con enfoque a la satisfaccion de los clientes al
garantizar competencia técnica y fiabilidad de los resultados analiticos de Basculas y Balanzas,
S. A. de C. V. Por lo que, se realizara una investigacion aplicada, considerando las variables

definidas como indicadores y cumplir con los objetivos planteados.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

En este apartado se realiz6 una revision a teorias relevantes, desarrolladas por otros intelectuales
relacionados al tema de investigacion, con propdsito en establecer un marco de antecedentes a
partir de una revision literaria y bibliogréafica; ademas del analisis de la informacion consultada
y obtenida, se establecid, un marco conceptual en donde se sustentd la investigacion aplicada
que proporciond un conocimiento de la teoria fundamental y se obtuvo una mayor comprension.
Ademas, se agregé un marco complementario, donde se presentan conceptos tedricos y

tematicas adicionales en el trabajo de investigacion.
2.1 Marco de antecedentes

Para el marco de antecedentes, se realizd una basqueda de informacion en trabajos de
investigacion y articulos previamente elaborados, referentes a sistemas integrados que
involucren gestién de calidad y garantia de la competencia de los laboratorios de calibracién,
que permitira realizar aportes desde el punto de vista teérico y metodoldgico.

2.1.1 Antecedentes Nacionales

En cuanto a investigaciones nacionales, se ha realizado una busqueda de informacion en trabajos
academicos, realizados por diferentes autores efectuando una revision sobre los laboratorios
dedicados a la calibracién de equipos de medicion, integracion de sistemas de gestion de calidad
y Organismos de Evaluacién de la Conformidad y no se encontraron documentos con datos
utiles para satisfacer la demanda de conocimiento aplicable directamente al presente trabajo de
graduacién, en el cual se realizara una integracion de sistemas de gestion en cumplimiento de
NTS ISO/IEC 17025:2017 y NTS ISO 9001:2015, por lo que se procedié a realizar una
busqueda de estudios sobre laboratorios de calibracion con implementacion parcial de las

normas. Dentro de las fuentes se encontraron:

La integracién de sistemas en laboratorios es una herramienta clave para mejorar los resultados
analiticos, competencia técnica del personal, administracion y utilizacion de la documentacion.
Hernandez, Katia & N4jera, Gladys en el estudio titulado “Propuesta para la implementacion de
la norma ISO/IEC DIS 17025:2016 (E) en el laboratorio de control de calidad de una empresa
de pinturas y recubrimientos certificada conforme a las normas ISO 9001:2015 E ISO
14001:2015” (2017, pag. 66), comentan:
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El personal del laboratorio debe ser concientizado y motivado sobre la importancia de
la implementacion y desarrollo de un Sistema Integrado que se ajuste a las
caracteristicas, garantizando la competencia y la validez de los resultados. Promover el
desarrollo de las capacidades del personal para garantizar que los colaboradores que
inciden en los resultados de ensayos emitidos sean competentes.

Asimismo, en relacion con los cambios derivados a la Gltima transicion de la NTS ISO/IEC
17025:2005 a la version 2017, migrando en diversos puntos alineandose a la estructura de alto
nivel, ademas, incluye actualizaciones relevantes en relacién con la estructura documental

excluyendo el “manual de calidad” como un requisito e incluyendo el analisis de riesgo.

En relacion, Flores, Leslie en el documento “Consultoria sobre estructura documental de un
sistema de gestién de calidad norma ISO/IEC 17025:2005, con transicion a la norma ISO/IEC
17025:2017, para el laboratorio de andlisis de insumos medicos de la Direccion Nacional de
Medicamentos” (2019, pag. 165), comenta:

El analisis de correspondencia permitié evidenciar la brecha entre el sistema de gestion
de calidad ya implementado por el laboratorio en cumplimiento la norma ISO/IEC
17025:2005 y los nuevos requisitos y estructura de la norma ISO/IEC 17025:2017,
destacando una inminente actualizacion del manual de calidad vigente, asi como la
incorporacion del analisis y gestién de riesgos en las actividades criticas, sin

comprometer las actividades analiticas del laboratorio como prioridad.

Como resultado, se identifican estudios describiendo los beneficios por la implementacion e
integracion de sistemas de gestién, el aseguramiento de los resultados técnicos, optimizacion en
la administracion documental y gestién de riesgos, aportando asi, herramientas para la mejora

continua como apoyo para las organizaciones.
2.1.2 Antecedentes Internacionales

Se realizo una basqueda de informacion en estudios, desarrollados con anterioridad, referentes
a sistemas integrados, que involucren la gestion de la calidad y garantia de la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion, en los cuales se analizan las conclusiones y resultados
de las investigaciones respectivas; donde la evaluacion e interpretacion permita realizar aportes

desde el punto de vista practico, tedrico y metodologico.
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Se obtuvieron como resultados algunas de las investigaciones que se consideraron aportarian
conocimientos relevantes y aplicables al trabajo de graduacion, realizando una extraccion de

informacién clave presentado a continuacion.

Se consulta el estudio de Marin, Osorio titulado “Modelo de implementacion para la integracion
de los requisitos estipulados en las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017 en un
laboratorio de suelos, asfaltos y concretos; que incluye las herramientas de calidad y

técnicas”. (2020, pag. 1), comenta:

Las conclusiones obtenidas mediante esta investigacion conllevaron a identificar una
alternativa para implementar las normativas, que, por un lado, certifican la calidad del
sistema y procesos mientras que la otra, acredita la competencia y conocimiento técnicos

relacionado a productos y servicios.

Conclusion en la cual se identifica que, al combinar las normas, se complementan y aportan

valor a las organizaciones, contribuyendo a factores técnicos y de gestion en la organizacion.

Por otro lado, Melo, Yannet Garcia en su “Propuesta metodoldgica para la integracion de un
sistema de gestion documental basado en los referenciales NTC ISO 9001, NTCGP 1000 e
ISO/IEC 17025 (2016, pag. 12), comenta:

Se presenta una debilidad importante donde cada responsable del proceso y duefio de la
documentacién la disefia desde la operacion estructural (areas o dependencias de la
entidad), mas no desde el enfoque basado en procesos; aspecto que indica que no existe
una interaccion desde la parte documental. Es necesario implementar estrategias
encaminadas a plantear que la organizacion exija al personal documentarse
correctamente, tomar conciencia de la importancia de la documentacion y que en los

procesos de comunicacidn interna se haga referencia a la gestién documental.

Ademas, la implementacion independiente de la norma ISO/IEC 17025:2017 presenta
deficiencias en la implementacion de enfoques por procesos y seguimiento en acciones de
mejora, en relacién a Pullés & Bataller en la investigacién modelo de sistema integrado de
gestién para una direccién de investigacion medioambiental de Biocubafarma (2016, pag. 08),
comentan: “Se detectaron debilidades de formacion del personal, con el objetivo de obtener un

sistema de organizacion funcional que garantice el enfoque de la gestion por procesos”.
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Concluyendo, los sistemas de gestion en cumplimiento a la NTS ISO/IEC 17025:2017,
proporciona de beneficios en relacion al aseguramiento de los resultados analiticos de los
laboratorios y competencia técnica, de manera que, al integrarse con la NTS 1SO 9001:2015, se
complementa aportando de controles operacionales y enfoque a procesos en las diferentes areas

de la organizacién y fortaleciendo de esta manera la mejora continua.
2.2 Marco conceptual

A continuacion, se presenta un conjunto de conceptos que orientan la investigacion, a través de
la revision de normativas sobre los sistemas de gestion.

a) Competencia: Capacidad para utilizar conocimientos y habilidades con el fin de lograr
los resultados y objetivos previstos. (NTS ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la
calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 29).

b) Liderazgo: Los lideres instituyen la unidad de propdsito y la direccion, son responsables
de crear condiciones donde las personas se involucran en el logro de los objetivos de
calidad de la organizacion. (NTS ISO 9000:2015 Sistema de Gestiéon de la Calidad
Fundamentos y Vocabulario, 2015, pag. 10).

c) Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
con los requisitos. (NTS 1SO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos
y vocabulario, 2015, pag. 22).

d) Laboratorio: es un organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades:
ensayos, calibracion, muestreo, subsiguiente ensayo o calibracién. (NTS ISO/IEC
17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calbracion, 2018, pag. 2).

e) Magnitud: propiedad de un fendmeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse
cuantitativamente mediante un nimero y una referencia. (Vocabulario Internacional de
Metrologia-Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados, 2012, pag. 15).

f) Trazabilidad metroldgica: es la propiedad de un resultado de medida por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de
medida. (Vocabulario Internacional de Metrologia-Conceptos fundamentales y generales,
y términos asociados, 2012, pag. 38).
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g) Queja: Satisfaccion del cliente, expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion

relativa a su producto o servicio, o al propio proceso de tratamiento de quejas, donde
explicita o implicitamente se espera una respuesta o resolucion (NTS I1SO 9000:2015
Sistema de Gestion de la Calidad Fundamentos y Vocabulario, 2015, pég. 26).
La norma ISO 10002:2004 expresa la siguiente nota: En esta version en espafiol, el
término “queja” puede significar también reclamacion / reclamo. (ISO 10002:2004
Gestion de la calidad. Satisfaccion del cliente. Directrices para el tratamiento de las quejas
en las organizaciones, pag. 4).

h) Satisfaccion del cliente: es una percepcion del cliente sobre el grado en que se han
cumplido las expectativas de los clientes (NTS ISO 9000:2015 Sistema de Gestion de la
Calidad Fundamentos y Vocabulario, 2015, pag. 26).

2.3 Marco de teoria fundamental

El marco de teoria fundamental presenta planteamientos tedricos relacionados con la

problematica a investigar, convirtiéndose en un elemento necesario del proceso investigativo.
2.3.1 Sistema de gestion

El sistema de gestion, también conocido como SG, se define como: "un conjunto de elementos
y actividades relacionados y coordinados que interactlan, y que, estableciendo politicas y
objetivos, dirigen y controlan la organizacion con el fin de lograr dichas metas (NTS ISO
19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion, 2018, pag. 4).

De igual forma, hace referencia para contribuir a la gestion de procesos generales o especificos
y mejora continua, dos conceptos fundamentales para las normas 1SO respecto a la comprension
e implementacion en las organizaciones de forma correcta y tienen como finalidad establecer y
alcanzar objetivos definidos, cuando las empresas implementan un SG obtiene numerosas
ventajas de su aplicacién , pueden abarcar una o varias disciplinas, como por ejemplo gestion

de la calidad, gestion financiera, gestion ambiental, gestion de la seguridad.

Un sistema de gestion es una herramienta que permite a cualquier organizacion planificar,
ejecutar y controlar las actividades necesarias con el objetivo es unificar operaciones, facilitar

la toma de decisiones y el analisis de los datos.
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Calso Natalia & Pardo José en el documento “Guia practica para la integracion de sistemas de
gestion. ISO 9001, ISO 14001 e ISO 450017 (2018, pag. 19), comentan “Un sistema de gestion
es un conjunto de elementos interrelacionados que permiten desarrollar un negocio. Tanto las
entidades publicas como las privadas se organizan en torno a un sistema de gestion mediante el
cual generan productos y servicios”. Existen diferentes elementos que conforman un sistema de
gestion, los cuales se presentan brevemente en la Tabla 6. Los elementos descritos se encuentran

interrelacionados entre si, y globalmente conforman el sistema de gestion.

Tabla 6: Elementos que conforman un Sistema de Gestion.

NOMBRE DESCRIPCION

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas
Procesos para proporcionar un resultado previsto (NTS 1SO 9000:2015 Sistemas de
gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 15)

Salida de una organizacion que puede producirse sin que se lleve a cabo
ninguna transaccion entre la organizacion y el cliente (NTS ISO 9000:2015
Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 22)

Producto

Salida de una organizacion con al menos una actividad, necesariamente
Servicio llevada a cabo entre la organizacion y el cliente (NTS ISO 9000:2015
Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 22)

Persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un
servicio destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella. (NTS
ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos vy
vocabulario, 2015, pag. 13)

Cliente

Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como
Parte interesada afectada por una decision o actividad. (NTS ISO 9000:2015 Sistemas de
gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 12)

Se emplea en los procesos para la creacién de los productos y servicios y
Recursos pueden existir recursos de distinto tipo como personas, infraestructura y
conocimiento. de (Calso Natalia & Pardo José, 2018, pag. 19)

Son los roles, responsabilidades y autoridades que las personas de la entidad
utilizan para organizarse internamente y coordinar el trabajo (Calso Natalia &
Pardo José, 2018, pag. 19)

Estructura
organizativa

Informacion y el medio en el que estd contenida (NTS ISO 9000:2015

Documento . L . . )
) Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario, 2015, pag. 24)

Fuente: Elaboracion propia, adaptado de (Calso Natalia & Pardo José, 2018, péag. 19).
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2.3.2 Estructura de alto nivel de sistemas de gestion.

La estructura de alto nivel, es un modelo que adaptan las normas 1SO, busca otorgar una
sincronizacion y coordinacion entre ellas, con independencia y sin importar cual sea el sector al
que pertenezcan. Calso Natalia & Pardo José en el documento “Guia practica para la integracion
de sistemas de gestion. ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001 (2018, pag. 40), comentan:

La Estructura de Alto Nivel o HLS (siglas en inglés de High Level Structure) es un
modelo que ISO establece como obligatorio para elaborar normas que definan requisitos
de SG, independientemente de su &mbito de aplicacidn. Se trata de una estructura, textos
y términos comunes. De esta forma, se mejora el alineamiento de las normas de SG para
facilitar su integracién, sea cual sea su naturaleza, tamafio o ubicacidn geogréfica, la

implantacion y certificacion de normas I1SO, lo que supone aumentar su valor afadido.

La estructura de alto nivel compatibiliz6 los modelos de sistemas de gestion, de manera que
ahora las normas se desarrollan mediante la gestion por procesos, propuesta en la Norma 1SO
9001, y en el ciclo de mejora continua, el modelo se organiza en los siguientes capitulos

presentados en la Figura 7:

Figura 7: Modelo de Estructura de Alto Nivel.

(1) 0.Introduccion
1.0bjeto y campo de aplicacion
1 2 3 2.Referencias normativas

Planificar - - - 3.Términos y definiciones

4.Contexto de la organizacion
7 8 5.Liderazgo

‘::;',‘;’ Verificar - 6.Planificacién
“ Actuar -

9.Evaluaciéon de desempeiio
10.Mejora

Fuente: Elaboracién Propia, adaptado de (Bureau Veritas Certification, 2021) Disponible en:

https://es.lead.bureauveritas.com/hls.

Con este enfoque, 1SO tiene la intencion de garantizar el uso estandarizado del texto central,
términos y definiciones. Sin embargo, los requisitos basicos comunes promueven la integracion
dentro de una organizacion. Esto mantiene el sistema agil y eficiente, sin comprometer su

efectividad y el cumplimiento de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
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2.3.3 NTSISO/IEC 17025:2017
El inicio de las ediciones de las normas de evaluacion de la conformidad en el afio de 1999 sale
la primera publicacion de ISO/IEC 17025 y aparece como una norma internacional, para el afio
de 2005. La NTS ISO/IEC 17025:2017, fue publicada por la ISO en noviembre de 2017 y
modificada en marzo de 2018, adoptada por el Organismo Salvadorefio de Normalizacion con
el cadigo NTS 03.00.07:17.

Esta norma de evaluacion de la conformidad es implementada para evaluar la competencia de
los laboratorios de ensayo, calibracion o muestreo, que se dedican a realizar actividades con
métodos estandarizados o métodos desarrollados por el laboratorio, contiene requisitos que
permiten demostrar la capacidad y competencia para generar resultados validos. Se indica que,
la publicacion incluye imparcialidad, confidencialidad, estructura organizacional, gestion de

riesgos y oportunidades y enfoque a procesos.

La estructura de la version de ISO/IEC 17025:2017 adopto 8 capitulos, los primeros tres hacen
referencia a objeto y campo de aplicacion, referencias normativas, y términos y definiciones, a
partir del capitulo 4 se identifican los requisitos de cumplimiento de un laboratorio que
implementa un sistema de gestion, en referencia la NTS ISO/IEC 17025:2017 (2018) se

describe brevemente cada apartado Ver Tabla 7.

2.3.4 NTSISO 9001:2015.

La NTS ISO 9001:2015 Sistemas de gestiébn de la calidad-requisitos, es una norma
internacionalmente reconocida para crear, implementar y mantener un sistema de gestion de
calidad. Se considera su aplicacién en organizaciones sin importar el tamafio o sector. Es
reconocida como base para que una empresa elabore un sistema que garantice la satisfaccion
del cliente y la implementacion de mejoras, en relacion Payne Lucy en el documento “ISO

9001:2015 Guia de implantacion para la gestion de la calidad” (2015, pag. 04) comenta:

La ISO 9001 es una de las normas internacionales de mayor adopcion en el mundo. Con
mas de un millon de certificados emitidos a nivel mundial, cubre todos los sectores de
comercio e industria. Fue publicada por primera vez en 1987, partiendo de la norma BS
5750. Estas normas fueron influenciadas por el Gobierno y organismos militares con el

fin de asegurar la calidad de los productos y servicios comprados y distribuidos.
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Tabla 7: Estructura de ISO/IEC 17025:2017.

NOMBRE

TIPO DE
REQUISITO

DESCRIPCION

Capitulo 4

Requisitos generales

Describe los requisitos relativos a la gestion de imparcialidad
y confidencialidad, garantizar en las etapas que se cumplan
y no permitan presiones indebidas al personal en el sistema
de gestién, y como debe cumplir.

Capitulo 5

Requisitos relativos a
la estructura

Estos requisitos son especificos en la administracion del
sistema de gestidn, identificar la estructura organizacional,
el liderazgo del responsable del sistema, proveer al personal
y los recursos necesarios. Ademas, designar al responsable
de la implementacion, seguimiento y mejora del sistema del
laboratorio, como comunicar eficazmente a todo el personal.

Capitulo 6

Requisitos relativos a
los recursos

Define los requisitos especificos de cumplimiento para el
personal del laboratorio, lo relativo a las instalaciones,
condiciones ambientales, verificacion y calibracion de
equipamientos utilizados, trazabilidad metroldgica, ademas
las subcontrataciones, compras que se realizan en la
organizacion.

Capitulo 7

Requisitos de los
procesos

Estos requisitos la estructura de proceso parecido a 1SO
9001:2015, desde la solicitud, verificacion, desarrollo o
validacién de métodos, muestreo, manipulacién de muestras,
control de registros técnicos, aseguramiento de calidad,
informes, quejas, trabajos no conformes y control de datos y
gestién de la informacion.

Capitulo 8

Requisitos relativos
al sistema de gestion

Para estos requisitos se abordan las opciones de
administracion, documentacion, control de documentos del
sistema de gestion, auditoria interna, revision por la
direccion, acciones correctivas, mejora, acciones para
abordar riesgos y oportunidades.

Fuente: Elaboracion propia, adaptado de (NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calbracion, 2018).

En cuanto a la estructura se establece segun la estructura de alto nivel, constituidos por diez

apartados, que guian y ayudan a comprender de mejor manera la norma, a continuacion, se

proporciona una breve descripcion de 7 apartados de referencia a la NTS 1SO 9001:2015

Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos (2015), Ver Tabla 8.
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Tabla 8: Estructura 1SO 9001:2015.

NOMBRE

NOMBRE DE
REQUISITO

DESCRIPCION

Capitulo 4

Contexto de la
organizacion

Consiste en identificar y analizar los factores internos y externos
que afectan la organizacion, ya sea de manera positiva 0 negativa
con la finalidad de hacer una planificacion estratégica.

Capitulo 5

Liderazgo y
compromiso

La alta direccion tiene el compromiso de asegurar el compromiso
e involucramiento en la organizacion, en el establecimiento de
politica que debe ser coherente al contexto de la empresa,
objetivos de calidad, enfoque al cliente, aumento de su
satisfaccion, responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes, también, asignar los recursos necesarios para el
correcto establecimiento de sistema.

Capitulo 6

Planificacion

Planificar el logro de los objetivos estos deben ser medibles y
coherentes con la politica establecida, ser comunicados, realizar
un seguimiento y actualizarlos cuando sea necesario y determinar
el grado de cumplimiento.

Capitulo 7

Apoyo

Es la consideracion de la capacidad con lo que dispone la
organizacion para el establecimiento, implementacién,
mantenimiento y mejora continua del SGC, con los recursos de
personas, infraestructura y ambiente para la operacion de los
procesos, considera la competencia y toma de conciencia del
personal, incluye la comunicacion interna y externa, determina el
manejo de la informacién documentada.

Capitulo 8

Operacion

Las organizaciones deben planificar, implementar y controlar los
procesos internos y también aquellos que han sido contratados
externamente para que cuenten con criterios adecuados y
controlar aspectos de productos y servicios desde su inicio hasta
la entrega.

Capitulo 9

Evaluacion del
desempefio

Determina que se va y cuando a medir, monitorear, analizar los
resultados para generar la informacién documentada como
evidencia; considerando criterios importantes para una auditoria
interna'y para la revision por la direccion, con la finalidad de tener
un SGC maés efectivo.

Capitulo 10

Mejora

Se localizan los requisitos para los procesos que una vez recogida
y analizada la informaciobn actdan en consecuencia,
implementando acciones enfocadas a garantizar la mejora
continua de la organizacion.

Fuente: Elaboracion propia, adaptado de (NTS ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos, 2015).
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Los beneficios de implantar un SGC que cumpla con la norma NTS ISO 9001 pueden ser
amplios. Inicialmente puede adoptar un enfoque de procesos en las operaciones y destacara
inmediatamente las areas de mejora de la organizacidn, contribuird en el incremento de

satisfaccion de los clientes y credibilidad ante las partes interesadas.

2.3.5 Integracion de Sistemas

La integracion de sistemas ofrece ventajas, como la optimizacion y reduccion en recursos y
tiempo empleado en la gestion del propio sistema, la simplificacion y disminucion de la
documentacion y una administracion mas eficiente de los procesos de la organizacion. En
relacion, Calso Natalia & Pardo José en el documento “Guia practica para la integracion de

sistemas de gestion. ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001~ (2018, pag. 31), comentan:

Integrar sistemas supone unificar criterios de actuacion, procesos y recursos empleados
de los distintos sistemas existentes, configurando una estructura Unica que dé respuesta
a los requisitos de las distintas partes interesadas. Al integrar se traslada de una gestién
separada de los sistemas existentes a una gestion conjunta de las distintas perspectivas.
El objetivo prioritario de la integracion es evitar y eliminar duplicidades, optimizar
recursos y simplificar al méximo la gestién de todos los sistemas, mejorando asi el
rendimiento. Obviamente, la integracién supone un incremento en la eficiencia, al

optimizarse los medios empleados para conseguir lo pretendido.

En consecuencia, cuando las organizaciones disponen de diversos sistemas de gestion, resulta
fundamental racionalizar esfuerzos; especialmente cuando las normas de referencia en las que
se basan comparten un enfoque en los requisitos y la filosofia de gestion es la misma. Los
sistemas de evaluacién de la conformidad y gestion de calidad son integrables por su filosofia
comun basada en el ciclo Planear, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA), gestionar adecuadamente

implica trabajar segun el ciclo PHVA en todas las actuaciones y de manera continuada.

Para todos los requisitos con posibilidades de integracion que se desee integrar se plantearan
procesos comunes que satisfagan los requisitos de las normas de referencia. Se podran combinar
todos aquellos que tengan resultados iguales o similares, independientemente del ambito al que
pertenezcan (calidad, evaluacion de la conformidad), creando procesos unificados que

respondan a todos los requisitos necesarios.
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Si para crear un sistema integrado de gestion ya se dispone de otros sistemas establecidos
basados en los requisitos de NTS ISO/IEC17025:2017 y NTS 1SO 9001:2015, Calso Natalia &
Pardo José en el documento “Guia practica para la integracion de sistemas de gestion. ISO 9001,
ISO 14001 e ISO 45001~ (2018, pag. 32), comentan:
¢ Considerar el sistema de gestion de la calidad como el ndcleo del sistema integrado de
gestidn, porgue es el sistema de gestion de la calidad el que contiene los procesos
operativos o de negocio.
e Todos los requisitos con posibilidades de integracion que se decida integrar pasaran al
sistema integrado de gestion de acuerdo a un proceso comun, que habra de estructurarse.
e Todos los requisitos con posibilidades de integracién que se decida no integrar pasaran
al sistema integrado de gestion mediante los procesos o0 acciones especificas
desarrollados en los sistemas de gestion de los cuales procedian.
e Todos los requisitos que sean especificos de una de las normas y para cuyo cumplimiento
existan procesos especificos pasaran al sistema integrado de gestién como tales procesos

especificos, sin ningin cambio respecto al sistema original del que procedian.

a) Perspectivas de la integracién

La creacion de un sistema integrado de gestion a partir de otros sistemas de gestion ya
implantados, o bien su creacion desde cero, supone un esfuerzo que va a afectar a los procesos,
las funciones y responsabilidades, los recursos, los documentos, y, en definitiva, a todos los
elementos de acuerdo con el alcance del sistema. Esta integracion tiene basicamente tres facetas

como se muestra en la Tabla 9:
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Tabla 9: Perspectiva de la integracion.

METODO

EJEMPLO DE ACCIONES A DESARROLLAR

Integracion documental:

Implica la creacién de un soporte documental comun para el
sistema integrado de gestion.

Lo usual es apoyarse en documentos ya existentes de otros
sistemas de gestion que pudieran estar formalizados.

Con alta probabilidad se va a producir una simplificacion
documental, al asociar documentos antes independientes en otros
agrupados que reflejen pautas comunes de actuacion.

Por el lado de los registros también va a haber simplificacion,
pues en muchos casos los resultados de la actividad se van a
reflejar en un Unico registro en lugar de varios, como sucedia antes
de la integracion

Integracion organizacional

Es preciso designar o dotar de los recursos humanos necesarios
para su adecuado funcionamiento.

Se asigna un responsable del sistema integrado de gestion que
pueda asumir las distintas responsabilidades delimitadas por las
normas de referencia y otras que se desee.

A nivel departamental pueden existir también distintas
alternativas organizativas, como la creacion de un Unico
departamento que aune todas las disciplinas integradas, con un
Unico responsable a la cabeza.

Integracion operativa

Todas las practicas integradas deberan ejecutarse teniendo en
cuenta las pautas comunes establecidas en los procedimientos u
otros documentos integrados.

Al principio, el desarrollo de practicas integradas requerira de un
mayor esfuerzo hasta asimilar las pautas integradas y encontrar el
acomodo necesario, pero a posteriori redundara en una mayor
eficiencia y mejores resultados. En el inicio, puede ser muy
interesante el establecimiento de acciones de seguimiento para
comprobar que los procesos integrados se desarrollan de manera
integrada.

Fuente: Elaboracidn propia, adaptado de (Calso Natalia & Pardo José, 2018, pags. 33-35).
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2.3.6 Metrologia
Es la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones, incluye todos los aspectos tedricos y practicos
de las mediciones, cualesquiera que sean su incertidumbre de medida y su campo de aplicacién
(Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y generales, y términos
asociados, 2012, pag. 27) . Estudia las unidades de medida, equipos utilizados, verificacion y
calibracion periodica. Ademas, es parte fundamental de lo que en los paises industrializados se
conoce como Infraestructura Nacional de la Calidad, compuesta ademas por las actividades de
normalizacion, ensayos, certificacion y acreditacion, por consiguiente, los resultados son la
evidencia para las certificaciones. En relacion con el concepto y clasificacion, el Comité de
Metrologia del Instituto de la Ingenieria de Espafia en el documento “La metrologia también

existe” (2019, pag. 15), comenta:

La «Metrologia» (del griego: Métpov, medida y Aoyia, tratado) definida como «ciencia
que se ocupa de la medida», esta presente en todos los aspectos de la sociedad. Se trata
de una ciencia bésica, que juega un papel primordial en campos tales como la
investigacion 'y el desarrollo, la fabricacion industrial, la medicina, las
telecomunicaciones, el comercio, etc. La Metrologia es probablemente la ciencia mas
antigua del mundo (> 5000 afios) y, sin embargo, aun hoy en dia, pocos conocen la

relevancia de esta ciencia y su incidencia en la economia y la sociedad.

En funcidn del campo de aplicacién, la metrologia se suele clasificar en tres categorias,

segun (Comité de Metrologia del Instituto de la Ingenieria de Espafia, pag. 18)

a) Metrologia Fundamental o Cientifica: el objetivo es el desarrollo y
mantenimiento de los patrones de medida, realizaciones practicas de las
definiciones de las unidades correspondientes.

b) Metrologia Aplicada o Industrial: relacionada con el aseguramiento de la
exactitud de los instrumentos de medida utilizados en los procesos productivos
y de control de la industria.

c) Metrologia Legal: enfocada al aseguramiento de la exactitud de los
instrumentos de medida de los cuales, sus resultados puedan tener influencia
sobre la transparencia de las transacciones comerciales, la salud o la seguridad

de consumidores y usuarios, asi como sobre el medio ambiente.
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Por consiguiente, la metrologia juega un papel fundamental en el dmbito de la ciencia,
investigacion y en el desarrollo de la ingenieria, Preben Howart & Fiona Redgrave en el

documento “Metrologia abreviada” (2008, pag. 10), comenta:

La Metrologia es fundamental en la investigacion cientifica, constituye a su vez la base
para su desarrollo. La Ciencia se mueve continuamente hacia los extremos de lo posible
y la metrologia fundamental se ocupa de los aspectos metrologicos sobre nuevos
descubrimientos. EI contar con mejores herramientas sobre esta ciencia, permite a los

investigadores continuar con sus descubrimientos.

Por otra parte, los conceptos de calibracion y trazabilidad metrol6gica han desempefiado un
papel muy importante, estan relacionados con todas las acciones que permiten la diseminacion
de las unidades de medida. Se podria decir que, de las aplicaciones de la Metrologia, las mas
importantes estan relacionadas con las investigaciones cientificas, el comercio y la proteccion
al consumidor. Y como ha quedado demostrado, solo con la utilizacién de instrumentos y
sistemas de medicidn debidamente calibrados y trazables, es posible asegurar que los resultados
de las mediciones que intervienen en estas actividades sean confiables, seguros y comparables
con los que se realizan en cualquier otro lugar del mundo, ademas de que se produce un impacto
econdmico directo, perfectamente cuantificable. A continuacion, se detallan los conceptos de

calibracion y trazabilidad metroldgica:

. Calibracion.
El término calibracion se refiere a la comparacién de los valores que se obtienen mediante un
instrumento de medicion de acuerdo con un estandar preestablecido, de este proceso depende
tanto la calidad del producto final como la optimizacion de los materiales empleados y de la
energia consumida, asi como la seguridad del control de operaciones. El concepto establecido
segtin el “Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y generales, y
términos asociados (VIM)” (2012, pag. 37) es:

Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una
relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de
los patrones, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en
una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion que permita

obtener un resultado a partir de una indicacion.
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ii. Verificacion de balanzas comerciales.

Una balanza de comercio se debe verificar en cuanto a su precision por un OEC (Organismo de
Evaluacién de la Conformidad), se emite un certificado de verificacion que confirma la
disposicion de la balanza para ser utilizada y tiene una validez temporal, por lo que el propietario

deberd volver a verificar la balanza periédicamente.

La Ley de Creacidn del Sistema Salvadorefio para la Calidad en el articulo 16, romano 1V literal

“k” expresa que el CIM (Centro de Investigaciones de Metrologia) tendréa la atribucién de:

Reconocer a entidades publicas o privadas, naturales o juridicas, como unidades de
verificacién metroldgicas, de acuerdo con los requisitos legales y técnicos que el CIM

disponga (Ley de Creacidn del Sistema Salvadorefio para la Calidad, 2011, pag. 22)

Con el objetivo de garantizar que los productos pesados en las balanzas de uso comercial
correspondan efectivamente a lo indicado, el CIM (Centro de Investigaciones de Metrologia),
como responsable del desarrollo de la Metrologia Legal en EI Salvador y como parte de sus
funciones, ha establecido el Procedimiento CIM.ML PVBC-01, Ver ANEXO 5, el cual
deberéa ser cumplido por cualquier empresa o laboratorio secundario (laboratorio de calibracion)

que tenga interés de participar en el programa.
iii.  Trazabilidad metroldgica.

La trazabilidad metroldgica es la propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado
puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida (Vocabulario
Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados,
2012), se refiere a la capacidad de relacionar los resultados de una medicion individual a
patrones nacionales o internacionales mediante una cadena ininterrumpida de comparaciones,
llamada cadena de trazabilidad. En relacion, Preben Howart & Fiona Redgrave, en el libro
“Metrologia abreviada “ (2008) definen el concepto como “Una cadena de trazabilidad es una
cadena ininterrumpida de comparaciones, todas ellas con incertidumbres establecidas. Esto
asegura que un resultado de medida o el valor de un patrdn esta relacionado con referencias de

niveles superiores, hasta llegar al patron primario” (p.17).
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Sin embargo, el termino trazabilidad no es aplicado Unicamente a la metrologia, es por esto por
lo que la Entidad Nacional de Acreditacion de Espafia en ¢l documento “Uso del concepto de

trazabilidad metrologica por los laboratorios de calibracion” (2015, pag. 5), sefala:

El conjunto de referencias normativas a la trazabilidad metrologica (VIM, ISO/IEC
17025, 1SO 9000) establece que es preferible referirse mediante el término completo, no

reduciéndolo a trazabilidad, debe tenerse presente que, en un contexto metroldgico.

En conclusion, la trazabilidad metrologica consiste en una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones hasta una referencia mediante procedimientos de medicion, que
permiten relacionar los resultados, en general a las unidades del Sistema Internacional (SI).

iv.  Certificado y vifieta de calibracion.
Un Certificado de Calibracion contiene los datos de la verificacion del error de medida de
cualquier instrumento de control, en otras palabras, es el calculo de esa variacion. En relacion
con el concepto de certificados de calibracion Mora Manuel (Laboratorio Costarricense de

Metrologia , 2016), comenta:

Un certificado de calibracidn es un documento fisico o digital que contiene los resultados
de la calibracién de un instrumento, como una balanza o un termémetro. El producto de
una calibracion es la relacion entre las lecturas de un instrumento y los valores indicados
por un patron. Es posible que estos instrumentos, una vez calibrados, se usen para medir

otros, en cuyo caso los instrumentos cotejados tendran a su vez la funcion de patrones.

Por otro lado, las vifietas de calibracién son un medio de identificacion de los equipos
trabajados, adonde se coloca cual fue la dltima fecha de calibracién y ademéas contiene
informacién general de los equipos, esto con la finalidad de poder dar un correcto seguimiento

a los equipos calibrados de las organizaciones.

En ese sentido, ambos elementos son el producto tangible de la calibracién, y en consecuencia
son posibles fuentes de errores e insatisfaccion para los clientes, en relacion con las fuentes de
no conformidades, Nuila Lissete & Romero Karen en su trabajo de graduacion “Consultoria
sobre la estructura documental basada en la norma ISO 17025:2005 para acreditar métodos de
calibracion” (2017, pag. 116) comentan:

Algunas fuentes de no conformidades son las mencionadas a continuacion:
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e Entrega de informe de resultados con datos erroneos.

e Datos erroneos del equipo en certificados de calibracion.

e Faltael sello de la institucion.

e Ausencia de vifieta de calibracion en el equipo.

e Numero de certificado de calibracion no corresponde entre vifieta y certificado.

e Incumplimiento de la fecha de entrega de equipo o certificado.

e Ausencia de firmas del director(a) y técnico, en el certificado.

e Prestacion de servicios de formacion, capacitacion o asesoria en ambientes
inapropiados como iluminacion, ventilacion, higiene y seguridad.

2.4 Otros marcos tedricos, técnicos y reglamentarios.

El marco tedrico complementario, contiene la informacion obtenida en la consulta de

documentos normativos, guias, bibliografia adicional y otras fuentes pertinentes, que

complementan la teoria a lo largo del desarrollo del proceso del trabajo de graduacion.

SIM MWG7/cg-01/V.00 Guia para la calibracién de los instrumentos para pesar de
funcionamiento no automatico: Proporciona una guia metodoldgica para la ejecucion
de calibracion de instrumentos para pesar, especificamente de funcionamiento no
automatico, el Sistema Interamericano de Metrologia, (Guia para la calibracion de los
instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico, 2007, pag. 02) establece:
“Este documento ofrece una guia a las entidades nacionales de acreditacion sobre
los requerimientos minimos para la calibracion de los instrumentos para pesar de
funcionamiento no automatico y, por otro lado, propone una serie de procedimientos
practicos para los laboratorios de calibracién”.
JCGM 100:2008 Guia para la Expresion de la incertidumbre de Medida: En toda
medicion existe una incertidumbre en la que se define como el pardmetro asociado al
resultado, que caracteriza la dispersion de los valores que podrian ser razonablemente
atribuidos al mensurando, por tanto, el Centro Espafiol de Metrologia (Evaluacion de
datos de medicion - Guia para la expresion de incertidumbre de medida. CEM, 2008,
pag. 3) determina “Esta Guia establece reglas generales para evaluar y expresar la
incertidumbre de medida, que pueden seguirse para los diversos niveles de exactitud

requeridos y en diversos campos, desde el taller hasta la investigacion”.
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e Ley yreglamento de Proteccion al consumidor: La Constitucion dispone que el orden
econdmico debe responder esencialmente a principios de justicia social, con el fin de
asegurar a todos los habitantes del pais una existencia digna del ser humano,
correspondiéndole al Estado la promocion del desarrollo econdémico y social mediante
el incremento de la produccion, la productividad y la racional utilizacion de los recursos;
asi como el fomento de los diversos sectores de la produccion y defender el interés de
los consumidores, por tanto la Defensoria del consumidor (Ley de Proteccion al

Consumidor, 2019, pag. 21) comenta:

El objeto de esta ley es proteger los derechos de los consumidores a fin de procurar
el equilibrio, certeza y seguridad juridica en sus relaciones con los proveedores.
Asi mismo tiene por objeto establecer el Sistema Nacional de Proteccion al
Consumidor y la Defensoria del Consumidor como institucion encargada de
promover y desarrollar la proteccion de los consumidores, disponiendo su
organizacion, competencia y sus relaciones con los dérganos e instituciones del

Estado y los particulares, cuando requiera coordinar su actuacion.

En conclusion, en el marco tedrico del presente trabajo de graduacion, la revision y analisis de
las referencias bibliograficas proporciond una perspectiva que describio el problema a investigar
dentro del conjunto de variables, conceptos, hipétesis y otros estudios desarrollados sobre
sistemas integrados de gestion de calidad. En el marco de antecedente se efectu6 la consulta de
estudios relacionados a sistemas integrados de gestion de la calidad y cumplimiento de
requisitos de laboratorios de calibracion. Entre los elementos integrables se contemplé el
liderazgo, roles, responsabilidades y autoridades, politica, objetivos, recursos, conocimiento,
formacion y toma de conciencia, informacién documentada, comunicacion, contexto, medicién,

auditoria interna, mejora y revisién por la direccion.

El marco conceptual presentd un conjunto de conceptos claves que orientaron las variables de
investigacion, recopilados a través de normativas sobre los sistemas de gestion, entre los
conceptos relevantes se describieron los siguientes: competencia, liderazgo, calidad,

laboratorio, magnitud, trazabilidad metroldgica, queja y satisfaccion del cliente.
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En el marco de teoria fundamental se describe inicialmente que es un sistema de gestion y cuéles
son los elementos que lo conforman, posteriormente se describié la estructura de alto nivel del
sistema de gestion, estructura conforme a la norma ISO/IEC 17025:2017 Cumplimiento de
requisitos de laboratorio de calibracion y estructura respecto a 1SO 9001:2015 Sistemas de
Gestion de la calidad, se destac6 como principal el tema de integracion de sistemas,
considerando una matriz de métodos de integracion que serd utilizada en el desarrollo del

diagnostico de la investigacion.

Finalmente, se describieron temas relacionados a las actividades realizadas en los laboratorios
de calibracion como: metrologia, calibracidn, verificacion de balanzas comerciales, trazabilidad
metrologica, certificado y vifieta de calibracidn los cuales son temas relevantes dentro de la
investigacion, utilizados en la empresa sujeto de estudio. También se presenté como otro marco
tedrico una descripcion breve de la Guia para la calibracion de los instrumentos para pesar de
funcionamiento no automatico y la Guia para la Expresion de la incertidumbre de Medida.

En el siguiente capitulo se precisa el proceso y el control de la investigacion, indica los
procedimientos y las condiciones para lograr la informacién necesaria para alcanzar los
objetivos, se contempla el enfoque y poblacion o muestra, técnicas e instrumentos de

recoleccion de datos y la determinacién del plan de tabulacién para el analisis.



44

CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO

A través del marco metodologico se realizaron acciones destinadas a describir y analizar el
fondo de la problematica planteada, mediante el desarrollo de métodos que operativizan los
conceptos y elementos del problema en estudio, incluyen técnicas de observacion y coleccion

de datos, determinando el “como” se realiza el estudio.

3.1 Tipo de investigacion.

El proyecto se realizd mediante una investigacion aplicada, enfocada en la busqueda de
mecanismos o estrategias que permiten lograr los objetivos concretos, no se trata de explicar
una amplia variedad de situaciones, sino que estudiara un problema especifico, sin atender la
rigurosidad “cientifica”, busca utilizar conocimientos, desde una o varias areas especializadas,
con el propdsito de implementarlos de forma practica para satisfacer necesidades concretas,
proporcionando soluciones a la problemética planteada a través de estudio centrado en la
contribucion de la mejora, eficiencia y eficacia de los sistemas de gestion.

3.2 Enfoque o ruta de la investigacion.

La metodologia se desarroll6 a través de un enfoque mixto, debido a que se realizé un proceso
de recoleccion y andlisis de datos cuantitativos y cualitativos, en un mismo estudio, de manera
que, al realizar la investigacién mixta, los investigadores ganaron amplitud y profundidad en la
comprension y corroboracion de la informacion, a la vez compensaron las debilidades del uso

de cada enfoque por separado.

El proceso investigativo considero6 que la ruta de investigacién mixta es apropiada para enfrentar
el desafio del estudio, ya que se recopilé diversidad de datos que fueron analizados en el
desarrollo, obteniendo un resultado amplio e integral; como lo menciona (Sampieri, R. Collado,
C. & Baptista, M., 2014) “en los métodos mixtos se recolectan y analizan datos cuantitativos y

cualitativos y la interpretacion es producto de toda la informacion en su conjunto” (p. 534).

El proposito de la aplicacion del enfoque mixto es obtener informacion para conocer la situacion
de la empresa sujeto de estudio y establecer un diagnéstico de los servicios que ofrece Basculas
y Balanzas, que permitio determinar cdmo se puede establecer una gestion integrada tanto en

calidad como en el cumplimiento de requisitos generales para laboratorios de calibracion.
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3.3 Alcance o tipo de estudio.
Atendiendo la naturaleza de la investigacion, y de acuerdo con la identificacion de la
problematica y a los objetivos planteados, el nivel de profundidad a través del cual se intenta
responder al objeto del conocimiento, se determind realizarlo a través de un estudio exploratorio,
que contribuye para familiarizarse con fendmenos relativamente desconocidos, obtener
informacidn sobre la posibilidad de una investigacion mas completa respecto de un contexto
particular, indagar nuevos problemas, identificar conceptos y establecer prioridades para
investigaciones futuras y ademas, se utilizé un estudio descriptivo, donde se identificaron las
caracteristicas del universo de investigacion, sefialando formas de conducta y actitudes del total
de la poblacién investigada, se establecieron comportamientos concretos, se descubre y se

determina la asociacion entre las variables que intervienen en el estudio.

Ademas, los datos obtenidos en el marco teorico, serdn enfocados a la implementacion de un
sistema integrado de gestion en Organismos de Evaluacién de la Conformidad (OEC),
presentando como antecedente, que la tematica se desarrolla e implementa por laboratorios de
calibracion y que existe insuficiente informacién bibliogréafica de la integracion de los modelos
de gestion de la calidad y cumplimiento de requisitos para la competencia de laboratorios de
calibracion , sobre la base de las NTS ISO 9001:2015y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Ademas, se propone identificar la problematica planteada, deduciendo de esta manera que los
resultados determinaran el cumplimiento de indicadores de cada una de las variables en estudio,
que daran respuesta a las hipotesis planteadas, de igual forma; se disefi6 una investigacion, que
permitid inspeccionar situaciones actuales de la empresa sujeto de estudio y del personal que
labora en la institucion, se logré identificar cada proceso y verificar las condiciones actuales de

las areas de trabajo, considerando la parte descriptiva.
3.4 Meétodo de investigacion.

Es el elemento clave para la construccion de conocimientos validos sobre un fenomeno
particular, por lo que conocer en qué consisten, cuales son sus caracteristicas y de qué depende
la eleccion de uno u otro resulta fundamental para cualquier estudio, en consideracion de la
investigacion, se utilizaran diferentes métodos que permitiran definir las fuentes, técnicas para
la recoleccion de datos y obtener informacion valiosa en concordancia a la integracion de

sistemas de gestion, se considera la utilizacion de los métodos que se describen en la Tabla 10:
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Tabla 10: Métodos de investigacion.

Métodos de Investigacion

Nombre del método

Descripcion

Observacién

Es el método por medio del cual se perciben las caracteristicas propias
del objeto de estudio y esta implicita en todas las etapas del desarrollo
del trabajo de graduacion.

Induccién

A partir de situaciones especificas, se busca obtener conclusiones que
servirén de guia para identificar problemas generales.

Deduccion

Permitira estudiar bibliograficamente problemas descritos en estudios
similares y el andlisis propio e la pregunta de investigacion planteada.

Analisis

Se segmentan elementos fundamentales encontrados durante el
desarrollo del estudio, los cuales permiten ser analizados
adecuadamente para obtener una interpretacion holistica de la
problematica en estudio.

Sintesis

Método con el que se llega de lo complejo a lo simple, consiste en
integrar los componentes dispersos de un objeto de estudio para
estudiarlos en su totalidad.

Fuente: Elaboracion propia, adaptado de (Rodriguez Jiménez & Pérez Jacinto, 2017, pags. 8-21).

3.5 Disefio metodologico.

Segun lo mencionado por Sampieri, R. Collado, C. & Baptista, M., (2014, pag. 120) “El término

disefio se refiere al plan o estrategia concebida para obtener la informacion que se desea” y en

relacién con el alcance o tipo de estudio donde se ha manifestado que es de caracter descriptivo,

por lo tanto, no existe un control, Unicamente medir o recopilar informacion respecto a la

necesidad de cada una de las variables y el objetivo no es indicar como se relacionan; es decir

el disefio metodoldgico serd no experimental. La investigacion se orienta de forma préctica y

concreta, a responder las preguntas de investigacion y considerar los objetivos establecidos.

3.6 Determinacion de poblaciéon y muestra.

Para propositos del estudio académico a desarrollar se retoman los conceptos de Sampieri, R.
Collado, C. & Baptista, M., (2014, pags. 172-177) y se define lo siguiente:

Unidad de andlisis: Son los actores principales en la integracion de los sistemas de
gestidn que, por su grado de participacion e influencia, capacidades y conocimientos son

indispensables para alcanzar los objetivos del estudio.
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e Poblacién ainvestigar: Delimitacion especifica de las areas que se analizaran, en torno

a sus caracteristicas con relacion a los sistemas de gestion.

e Disefio de la muestra: Responde a quiénes y a cuantas personas se aplicara el

instrumento de recoleccion de datos.

La determinacion de la poblacion y muestra se define de acuerdo al planteamiento del problema,

objetivos de investigacion y las variables establecidas en el desarrollo de la metodologia. El

sujeto de estudio serd Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.

Referente a las partes interesadas pertinentes se seleccionaran las siguientes: gerencia general,

lideres de proceso, especialistas técnicos del laboratorio de calibracién, personal de mandos

medios y operativos, se considerd su estructura organizativa actual y la participacion de cada

area que la componen. En relacion al tamafio de la empresa desde la perspectiva del personal

que labora en la organizacion, y en concordancia a la naturaleza de la investigacion aplicada se

utilizara una muestra intencionada, es decir, que la unidad muestral sera también la poblacion,

conformada por los colaboradores de los diferentes areas administrativas y operativas. Lo antes

expuesto se representa en la Tabla 11.

Tabla 11: Sujeto de estudio, unidad de analisis, poblacién y muestra.

Unidad de analisis, poblacion y muestra

Basculas y Balanzas,
S.A.de C.V.

administrativa

e Administracion
e Gestoria de calidad

. . Unidad de L
Sujeto de estudio L Poblacion Muestra
analisis
e Gerente general
. ¢ Gerencia general e Asistente a la gerencia
Gerencia

¢ Jefe de recursos humanos
e Administrador financiero
e Gestor de calidad

Gerencia
operativa

e Gerencia técnica
e Gerencia de ventas

e Gerente técnico
e Jefe de taller
e Gerente de ventas

Laboratorio
de calibracion

e Laboratorio

e Metrdlogo principal
e Técnicos de laboratorio

Fuente: elaboracion propia.
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3.7 Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

Para que la informacion sea valida, confiable y objetiva, se determinaron las fuentes a consultar,
y la localizacién; ademas del método para recolectar datos que permitié realizar la investigacion.

A continuacion, se describen y analizan cada uno de estos elementos.
3.7.1 Niveles de informacion del marco tedrico.

Para el desarrollo del proyecto de investigacion tedrico, se recurrio a fuentes historicas,
monografias, informacion estadistica y documentos que existen sobre sistemas integrados de
gestion; también se cimentd en fuentes documentales, apoyo en informacion de campo, tanto
para dar respuesta al problema planteado como para formular y buscar la comprobacion de las
hipdtesis enunciadas. Los niveles de informacion utilizados para construir el marco teorico se

representan y explican brevemente en la Figura 8:

Figura 8: Niveles de informacion para marco tedrico.

- Primer Nivel

«Implica el manejo de teorias generales y los elementos tedricos
particulares existentes sobre el problema.

Segundo Nivel

Analizar la informacién empirica secundaria o indirecta proveniente
de distintas fuentes.

Tercer Nivel

- WvesTIoAcION *Manejo de informacién empirica primaria o directa obtenida
e mediante un acercamiento con la realidad, a través de guias de
= observacion y de entrevista a informantes claves.

Fuente: Elaboracion propia adaptado de (Rojas Soriano, 2013).

Las fuentes tedricas pueden ser de diverso tipo y pueden presentar datos fidedignos, lo cual
influira de manera decisiva y determinante en los resultados que se desean obtener. Investigar
es obtener un conjunto organizado de datos procesados, y saber investigar es, por ende, saber

cémo coleccionar fundamentos del modo mas confiable posible.

En consecuencia, en el proyecto de investigacion se recolectd informacién basica de primer,
segundo y tercer nivel sobre todo referidos a la data empirica extraidas de fuentes secundarias
y primarias, lo cual permitié contextualizar de forma particular los datos obtenidos de actores

claves y relevantes, que profundiz6 en conocimiento y compresion sobre la problematica.



49
3.7.2 Fuentes de informacioén.

Existe una variedad de fuentes de informacion que pueden generar aportes al estudio, entre las
que se encuentran: experiencias individuales, materiales escritos y audiovisuales, teorias,
descubrimientos producto de investigaciones, observaciones de hechos, creencias e incluso
intuiciones y presentimientos. Sin embargo, Sampieri, R. Collado, C. & Baptista, M. (2014)
advierte: “Las fuentes que originan las ideas de investigacion no se relacionan con la calidad de
¢éstas” (p.24). Para poder explorar al sujeto de estudio, se requiere de informacion amplia,
seleccionada y precisa. El trabajo de investigacion utilizé diferentes fuentes de acuerdo a los
objetivos e hipotesis planteados, las cuales se presentan en la Tabla 12.

Tabla 12: Fuentes de informacion.

Fuentes de informacion de la investigacion

Tipo de L
P - Documental y Investigacion de
fuente de Propadsito PN
. . bibliografica campo
informacion
Proveer datos principales - Observacion
como parte de un directa.
diagndstico previo sobre s - Entrevista.
Fuente ! Y - Revision de la .
L la investigacion, con el | . iy - Encuestas a lideres
primaria - . informacion documental.
objetivo de recopilar datos de los procesos y el
de digna procedencia, que personal clave.
respalde su validez. - Lista de verificacion
- Libros de texto.
Recopilar datos concretos | - j ion. _—
pil Trabajos de graduacién - Normas técnicas.
Fuente y veridicos, que respalden |- Otros  documentos de | Leves
secundaria la referencia tedrica sobre | digna procedencia. yes.
; L . - Reglamentos.
la investigacién aplicada.

Fuente: Elaboracion propia.

3.7.3 Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos.

Para obtener datos sobre la investigacion, se emplearan métodos y técnicas de recoleccion, como
los define Rojas Soriano (2013) “Son herramientas metodologicas, ya que permiten
instrumentar los distintos procesos especificos de la investigacion, para dirigir actividades
mentales y précticas hacia la consecucion de los objetivos formulados™ (p.92).

En la obtencion de la informacidn, las técnicas e instrumentos, se categorizan en:
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a) Técnicas e instrumentos primaria: se obtiene en el trabajo de campo, y por el tipo de
informacidn, seleccion, disefio y adecuacion de instrumentos, sera cualitativo, lo que
permitira recolectar informacion valida y confiable, y que pueda ser procesada y
analizada sin mayores dificultades.

b) Técnicas e instrumentos secundaria: se analizan a partir de diversas fuentes

bibliograficas que cumpla con caracteristicas de ser concreta y ordenada.

En la investigacion se utilizaran adecuadamente herramientas que resulten Utiles para absorber
la informacién requerida, dispondré de diversos tipos de instrumentos, técnicas de recoleccion
de datos lo cual tendrd como resultado la obtencion de informacion valida y confiable. El detalle

de las técnicas, herramientas y clasificacion se describe brevemente en la Tabla 13.
3.7.4 Prueba piloto de los instrumentos de recoleccion de datos.

Los instrumentos para recolectar datos deben probarse en su cometido antes de iniciar el trabajo
de campo. Es decir, se realiz6 una prueba piloto con una muestra pequefia, cuyas caracteristicas
fueron similares a las de la poblacion. Rojas Soriano (2013) argumenta: “La seleccion de
personas a quienes se aplicara el cuestionario o la cédula de entrevista no necesariamente deben

hacerse al azar” (p.253).

Esta prueba sirvio para identificar a través del sujeto de investigacion si los instrumentos de
medicion han sido mal formulados, incomprensibles, reflejan cansancio o molestia al
encuestado y de esta forma determinar la factibilidad de aplicacion. Se verificd si el sujeto de
estudio comprendia los instrumentos, si los items o preguntas tenian un correcto ordenamiento
y presentacion, si las instrucciones para su contestacién son suficientes, claras y precisas,

ademas se evalud la congruencia del lenguaje, redaccién o adaptacién cultural.

Las observaciones resultantes fueron registradas para su discusion y mejora, lo que permiti
disponer de instrumentos idoneos que facilitaron la obtencion de datos requeridos del estudio,
también proporciono a los investigadores elementos para realizar el muestreo a escala completa.
Para poner a prueba el disefio metodoldgico, que facilito la realizacidn de ajustes necesarios y
afrontar el estudio con garantias de rigor, se propuso el siguiente esquema en relacién al

desarrollo de la prueba piloto:



Tabla 13: Técnicas e instrumentos
Técnicas e instrumentos para obtener informacion primaria y secundaria

para captar informacién primaria y secundaria.

Tipo de Tipode | Nombredela
; : - Descripcion de la técnica Descripcion del instrumento
informacion | enfoque técnica P P
Se hicieron observaciones constantes y | Diario de campo y guia de observacion, se
Observacion reflexiones objetivas del entorno | utilizaron para registrar y recopilar las
Ordinaria relacionada con las actitudes y conductas | observaciones ordinarias, y cuando la situacion
de actores claves, acciones y formas de | lo permite, se utiliz6 camara fotogréfica digital
resolver problemas. para documentar e ilustrar, ver APENDICE 4.
Cualitativo Guia de entrevista, en la cual se disefiaron
Se ejecutaron a los actores claves, que, | preguntas abiertas, que permitieron una
Entrevista por la experiencia, conocimiento Yy | comunicacion directa y permanente con los
L competencia técnica de laboratorio de | actores claves, los datos se recopilaron en
Primaria estructurada o . . L o .
calibracion, proporcionaron informacion | diarios de campo y luego procesada en archivos
relevante a la investigacion. computacionales para facilitar el anélisis, ver
APENDICE 5.
cuantitativo Lista de Se realizaron listas de verificacion para | Lista de verificacibn de cumplimiento de
verificacion el analisis de cumplimiento criterios cuantitativos APENDICE 8.
Se recopilaron datos sobre el sujeto de . . - .
o estudio  necesarios para  analizar Cuestionario fue disefiado como un conjunto
Cuantitativo | Encuestas - . . de preguntas formuladas respecto de una 0 méas
relaciones de variables y diferentes i .
T variables a medir.
hipotesis planteadas.
Ficha de trabajo para fuentes documentales,
se resumieron fuentes documentales y trabajo
., . . . reliminar de campo, con la finalidad de
Se analizé mediante fichas de trabajo, la P _camp . .
; g L . ordenar y clasificar el material recopilado por
. .__ .. | informacion empirica extraida de fuentes : . -
Sistematizacion : o temas, que permiten conservar informacion de
. _ o secundarias, con el objetivo de reforzar | . ; . o
Secundaria | Cualitativo | bibliogréfica interés debidamente clasificada.

ideas 0 puntos de vista y complementar a
las fuentes primarias, sobre el disefio de
sistemas integrados.

Ficha de referencia bibliografica vy
hemerogréfica. Proporcionaron datos
complementarios para escribir la referencia
bibliogréfica, la que incluye generalmente todas
las fuentes documentales consultadas

Fuente: Elaboracion propia, utilizando de referencia (Rojas Soriano, 2013) .

o1



52

e Seleccidn de sujetos: se eligié un nimero reducido de sujetos con un discreto nivel de
representatividad, representante de la gerencia general y gestion de calidad.

e Aplicacion del método: se describieron de forma detallada cada una de las etapas,
incidiendo de forma especial en los instrumentos de recoleccion de datos y su analisis.
Al describirlos se expusieron ajustes metodologicos que conllevan a su mejoramiento.

e Resultados: informaron sobre las principales tendencias que podrian incorporarse al
disefio definitivo de los instrumentos.

e Discusion: los maestrantes realizan una evaluacion previa sobre los resultados obtenidos
que determina el grado de novedad que puede atribuir el estudio. Se dio validez a los
disefios de las herramientas y se determiné que la informacién obtenida en la realizacién
de la prueba piloto es competente en la investigacion, por lo que los resultados seran
presentados en el apartado 3.9 diagndstico.

e Conclusiones: se realizd una valoracion general sobre la capacidad del disefio para

responder a la pregunta de investigacion.
3.7.5 Matriz metodoldgica variables, técnicas e instrumentos.

Para una comprension integral para recoleccion de la informacion primaria y secundaria, se
presenta un matriz, donde se identifican los segmentos de la unidad de andlisis de la poblacion
y determinacién de muestra; juntamente con las variables determinadas para la investigacion
que acompafian a los métodos seleccionados, las técnicas utilizadas y los instrumentos para
captar los datos del sujeto de estudio, Ver APENDICE 6.

3.8 Matriz metodoldgica de consistencia de la investigacion.

La importancia de una matriz de consistencia es que permite observar la légica interna de la
investigacion aplicada, en consecuencia, facilita una vision general del estudio y permite a los
investigadores ubicar las actividades que se plantean como necesarias para el cumplimiento de

los objetivos establecidos en el estudio.

Se denomina matriz de consistencia a la aplicacion de una tabla que detalla el vinculo entre el
planteamiento del problema del sujeto de estudio, objetivos establecidos, hipoétesis, la
operacionalizacion de las variables determinadas con su respectivo indicador de medicion vy el

disefio metodoldgico para la recoleccion de la informacion Ver APENDICE 7.
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3.9 Diagnostico metodoldgico.

Corresponde a la fase de ejecucion de la investigacion, se desarrollé después del marco tedrico,
para conocer el estado del objeto de estudio a través de situaciones basadas en los resultados
obtenidos, se identificaron elementos de posible mejora en torno a las micro variables en estudio
por medio de la identificacion de caracteristicas o causas posibles del problema. Los resultados
obtenidos de la aplicacion de herramientas de evaluacion fueron tabulados, analizados y

graficados para dar respuesta a cada una de las micro variables planteadas.
3.9.1 Evaluacion micro variable “Cumplimiento de la NTS ISO 9001:2015”.

Para la evaluacion de la micro variable X1, se elabor6 y ejecutd una lista de verificacion con los
requisitos generales de la NTS 1SO 9001:2015 “Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos™”
para evaluar el nivel de cumplimiento para los diferentes apartados de la norma de referencia,
para lo cual se solicitd el apoyo de lideres de procesos operacionales, un representante de la
direccion y gestor de calidad, las evaluaciones fueron realizadas en el mes de octubre de 2021,
Ver APENDICE 8 donde se presentan los resultados.

La herramienta de evaluacién se estructuré de manera que permita evaluar los requisitos de la
NTS ISO 9001:215 sin profundizar en detalles especificos de las actividades que realiza, con la
finalidad de determinar como el sistema interactia en los procesos de la organizacion. Se
verificd el grado cumplimiento a los requisitos del sistema de gestion actual de la organizacién
(en cumplimiento a los requisitos de un OEC), tomando como referencia los niveles de
cumplimiento descritos en la Tabla 14, asignando una categoria segun el porcentaje de
cumplimiento de los diversos apartados de la norma, al proceder con la ejecuciéon de la

herramienta se obtuvieron los resultados presentados en la Tabla 15 y Grafico 1.

7 Unicamente se realiz6 una verificacion de los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015 debido a que la organizacion es un OEC
acreditado por el Organismo Salvadorefio de Acreditacion, por lo que se asume que cumplen con el 100% de los requisitos
estipulados en la NTS ISO/IEC 17025:2017.



Tabla 14: Cumplimiento a requisitos de la NTS ISO 9001:2015.
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NIVEL DE CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA

cunI:l;)\ﬁrL?:n to Descripcion Calificacion| Rango
No cumple con el criterio enunciado. 0 0-24

La evidencia cumple con el minimo del criterio enunciado. 25 25-49

3.Medio La evidencia cumple parcialmente con el criterio enunciado. 50 50-74
4.Alto La evidencia cumple totalmente con el criterio enunciado. 75 75-100

Fuente: Elaboracion propia, tomando de referencia (Disefio de un sistema integrado de gestion de calidad (NTS ISO

9001:2015), y seguridad y salud en el trabajo (NTS ISO 45001:2018); Aplicado a Quimex, S.A. de C.V, 2021, pag. 53).

Tabla 15: Resultados de la gestion en calidad.

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

APARTADO DE LA NORMA

% OBTENIDO DE CUMPLIMIENTO
DE REQUISITOS

NIVEL DE

CUMPLIMIENTO

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 38% Bajo
5. LIDERAZGO 60% Medio
6. PLANIFICACION 52% Medio
7. APOYO 91% Alto
8. OPERACION 59% Medio
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 63% Medio
10. MEJORA 86% Alto
TOTAL, RESULTADO 64%
IMPLEMENTACION
% De cumplimiento global del sistema Medio
Fuente: Elaboracién propia.
Gréfico 1: Cumplimiento a la NTS 1SO 9001:2015.
% DE CUMPLIMIENTO NTS ISO 9001:2015
10. MEJORA 86%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
8. OPERACION

7. APOYO

6. PLANIFICACION

5. LIDERAZGO

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

0%

63%

59%

52%
60%
38%
20%

40% 60%

Fuente: Elaboracién propia.

91%
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Los resultados de la evaluacion determinaron un cumplimiento global del sistema de gestion
con una puntuacion global del 64%, calificando como categoria de “Medio”, determinando que
el sistema de gestidn, aun se encuentra en una etapa joven, con un cumplimiento mediano en
cuanto a los requisitos de laNTS ISO 9001:2015. Para una mejor comprension de los resultados
se presenta un resumen con la descripcion de los principales hallazgos en el cumplimiento de
cada apartado de la NTS en la Tabla 16, para el calculo de los porcentajes, se realiz6 una
evaluacion porcentual segun el maximo de puntuacion disponible para cada uno de los apartados
de la norma de referencia, ver APENDICE 8.

3.9.2 Evaluaciéon micro variable “Documentaciéon por NTS ISO/IEC 17025:2017”
Para la evaluacion de la variable X> realiz6 una evaluacion de los requisitos de la norma de
evaluacion de la conformidad NTS ISO/IEC 17025:2017, se determind la informacion
documentada requerida y obligatoria para su cumplimiento con la finalidad de identificar la
documentacidn existente y determinar cual cumple o puede adaptarse para dar cumplimiento a
la informacion documentada requerida en la NTS ISO 9001:2015, se elaboré una lista de
verificacion para documentar y validar los resultados con herramienta realizada mediante una

entrevista al Gestor de calidad y representante de la Direccidn, en el mes de septiembre 2021.

Como resultados de la verificacién se obtuvo un cumplimiento del 100% en cuanto a la
informacién obligatoria por la NTS como se muestran en el Grafico 2. Asimismo, la
documentacién identificada sera considerada para integracion del sistema de gestion con los

requisitos de la NTS ISO 9001:2015, los resultados del analisis se muestran en la Tabla 17.

Grafico 2: Cumplimiento de informacién documentada NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Tabla 16: Cumplimiento del SGC en apartados de NTS I1SO 9001:2015.

CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

4. Contexto de la

organizacion

38%

Basculas y Balanzas cuenta con un alcance de sistema de gestion, en cumplimiento
parcial de los requisitos normativos estipulados en la NTS ISO 9001:2015, sin embargo,
este se disefio especificamente para el laboratorio de calibracién. Ademas, no se cuenta
con ninguna metodologia o analisis documentado en relacion con las partes interesadas
y analisis de contexto de la organizacion. En consecuencia, como parte del anélisis se
presentan los resultados obtenidos por cada apartado del requisito en el Gréafico 3.

Grafico 3: % de Cumplimiento requisito 4.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

4.1 Comprension
de la organizacion
y su contexto.

15%

La organizacion no cuenta con ningun analisis de contexto externo e interno documentado. Sin
embargo, en la revision por la direccién los lideres de procesos analizan situacién de contexto
para identificar oportunidades y amenazas en el entorno, por lo que, se considerd un
cumplimiento minimo del requisito. Al mismo tiempo, se detecta brechas en el personal en
cuanto a las competencias relacionadas a este tipo de andlisis y metodologias en general.

4.2 Comprension
de las necesidades
y expectativas de
las partes
interesadas.

30%

Se identifican algunas partes interesadas de forma empirica, con una revision anual. No
obstante, no se pudo validar ninguna evaluacion para determinar partes interesadas pertinentes
y por consiguiente tampoco se pudo verificar acciones derivadas de este analisis. Al mismo
tiempo, no cuentan con una metodologia estandarizada para levantamiento de informacion.

4.3 Determinacion
del alcance del
sistema de gestion
de calidad.

23%

La organizacién cuenta con un alcance disefiado para cumplir con los requisitos de un OEC,
gue cumple parcialmente lo establecidos en los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015, en este
se puede identificar de forma parcial los servicios ofrecidos por la organizacion, se tiene
establecido los canales para que su personal este comprometido con este. Sin embargo, el
alcance esta alineado al laboratorio de calibracion Gnicamente, dejando fuera procesos de
mucha relevancia para el negocio. Ademas, no se identifica una conexion con las partes
interesadas y contexto de la organizacion.

4.4 Sistema de
gestibn de la
calidad y sus

procesos.

20%

La organizacion cuenta con procedimientos estandarizados en el laboratorio de calibracion y
en algunos procesos como recursos humanos, compras y gestion de calidad, dejando por fuera
otros procesos relevantes para el desempefio de la organizacion. Ademas, no se cuenta con
mapas de procesos e indicadores de rendimiento en ninguna de las areas.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

5. Liderazgo

60%

La direccion de la organizacién demuestra su liderazgo y responsabilidad con el sistema de
gestion en cumplimiento a los requisitos de un OEC, proporcionando los recursos necesarios para
el mantenimiento y soporte de este. Ademas, Basculas y Balanzas establece y comunica los roles
y responsabilidades del personal en todos los procesos de la organizacion en general, asi mismo,
cuentan con una politica de calidad, la cual cumple parcialmente los requisitos establecidos en la
NTS ISO 9001:2015, debido a que esta se disefid para dar cumplimiento a los requisitos de la
NTS ISO/IEC 17025:2017, como resultado, no se ha realizado un analisis de las partes interesas
en la organizacion, y por consiguiente no se han tomado acciones que ayuden a solventar
necesidades y expectativas de estos. Como parte del analisis se presentan los resultados obtenidos
por cada apartado del requisito en el Grafico 4.

Grafico 4: % de Cumplimiento requisito 5.
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Fuente: Elaboracion propia.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

5.1 Liderazgo y
compromiso

gerencial.

60%

La alta direccién demuestra responsabilidad apoyando las iniciativas del sistema de gestion en
cumplimiento a los requisitos de un OEC, asumiendo la obligacién en la rendicion de cuentas
en relacion con la eficacia de este. Ademas, los directivos se relacionan en el levantamiento de
la politica de calidad y verifican que se vincule al contexto del laboratorio de calibracion
Unicamente, en consecuencia, no se ha promovido un enfoque a procesos en la que se analicen
indicadores de rendimiento y riesgo en la organizacion en general, sin embargo, la direccion
apoya y promueve la mejora continua en sus areas de responsabilidad. Al mismo tiempo, en
cuanto al enfoque al cliente se determina y verifica el cumplimiento de requisitos aplicables.

5.2 Politica.

40%

Cuenta con una politica de calidad enfocada principalmente en las actividades del laboratorio,
sin embargo, esta esta disefiada para apoyar a la direccidn estratégica general de la organizacion,
establece un marco de referencia para los objetivos de calidad e incluye un compromiso al
cumplimiento de requisitos aplicables a un OEC y a impulsar la mejora continua en sus
operaciones. Por otro lado, la politica se comunica a todos los miembros de la organizacién en
general, a pesar de no tener un analisis de partes interesadas pertinentes como tal.

5.3 Roles,
responsabilidades
y autoridades en

la organizacion.

100%

La organizacion ha establecido y comunicado las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes en toda la organizacion mediante perfiles de puestos especificos para cada funcion
de las operaciones, igualmente estos son comunicados en el proceso de induccion al 100% de
los colaboradores y en caso de haber alguna modificacion se cuenta con trabajos estandares que
garantizan la divulgacion al personal interesado.

6. Planificacion

52%

Basculas y Balanzas cuenta con metodologia estandarizada para la gestién de riesgos, pero se
limita directamente al laboratorio de calibracién, con un enfoque principal en la confidencialidad
y prevencion de conflictos de interés en sus operaciones. Ademas, se han establecido objetivos
del sistema de gestion en cumplimiento a los requisitos de un OEC, detectando oportunidades en
el monitoreo para el cumplimiento de estos. Asimismo, no se visualiz6 un flujo estandar para la
planificacion de los cambios. En consecuencia, como parte del analisis se presentan los resultados
obtenidos por cada apartado del requisito en el Gréfico 5.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

Grafico 5:% de Cumplimiento requisito 6.
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6.1 Acciones para
abordar riesgos y

oportunidades.

40%

Basculas y Balanzas cuenta con una metodologia para abordar riesgos y oportunidades del
sistema de gestién en cumplimiento a los requisitos de un OEC, en la que se consideran analisis
de causa, acciones de contingencia y analisis de eficacia de las acciones, no obstante, esta se
enfoca principalmente en prevenir conflictos de interés y riesgos en la confidencialidad de sus
operaciones, dejando de lado los riesgos relacionados al andlisis de contexto, partes interesadas
y por procesos en general.

6.2 Objetivos de la
calidad y
planificacion para

lograrlos.

75%

La organizacion cuenta con objetivos denominados “Objetivos Generales de Calidad”, siendo
gestionados mediante una metodologia estandar en la cual, se analiza la alineacién de estos, con
la estrategia de la compaiiia, politica de calidad y conformidad al negocio, igualmente, se
establece el “que, quien, cuando y como” se dara seguimiento a los objetivos. Asimismo, se
divulgan a todo el personal, posterior a su levantamiento y actualizacion. Sin embargo, estos se
establecen con un enfoque principal en las actividades del laboratorio de calibracion y, ademas,
la metodologia no establece un seguimiento continuo que permita actuar ante una desviacion a
los planes respectivos.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

6.3 Planificacion

de los cambios.

30%

En el sistema de gestion de la organizacién no se ha considerado ninguna metodologia que se
aplique directamente en la planificacion de cambios. Ademas, se detectaron brechas en el
personal en cuanto al enfoque preventivo ante impactos por cambios en la organizacion, sin
embargo, identifican casos aislados en los que se ha realizado un analisis de riesgos en cambios
rapidos, con los cuales se han planificado acciones para mitigar los riesgos.

-7. Apoyo

91%

La direccion de Basculas y Balanzas muestra apoyo en la implementacion y mantenimiento de
sistemas de gestion, por lo que se cuenta con personal competente, infraestructura y recursos
necesarios para ejecutar servicios de calidad. Sin embargo, no se cuenta con un presupuesto
destinado a la mejora continua y, ademas, los recursos y estandares estan enfocados
principalmente en las actividades del laboratorio.

Asimismo, en relacién con los recursos de seguimiento y medicion la compaiiia cumple en su
totalidad los requisitos debido al sistema en cumplimiento con los requisitos de un OEC, en el
gue se base principalmente en el resguardo de los resultados metroldgicos. Por otro lado, el
personal es consientes del sistema de su influencia en el sistema de gestién y de sus elementos
principales (objetivos, politica y requisitos del SG) y se cuentan con estandares para garantizar
la comunicacion tanto interna como externa. En consecuencia, como parte del analisis se
presentan los resultados obtenidos por cada apartado del requisito en el Grafico 6.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

Grafico 6: % de Cumplimiento requisito 7.
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7.1 Recursos.

100%

Basculas y Balanzas garantiza en la media posible los recursos necesarios para la
implementacion, mantenimiento y mejora continua del SG, asimismo su infraestructura en
adecuada y disefiada para garantizar calidad en sus resultados operativos. Ademas, en materia
de seguimiento y medicién por ser un laboratorio de calibracion cuenta con sus equipos
calibrados y garantizan una correcta trazabilidad de sus mediciones y el personal tiene un alto
conocimiento de la organizacion y sus operaciones.

7.2 Competencia.

50%

Actualmente se determina la competencia necesaria para el 100% de los puestos de trabajo,
asimismo, cuentan con estandares que garantizan que las personas sean competentes para
gjecutar sus actividades y cuando aplica, se toman acciones para el cierre de brechas en el
personal. Sin embargo, su personal es competente técnicamente tanto en sus procesos operativos
como administrativos en materia de metrologia, pero se detectan oportunidades en
conocimientos y competencias en materia de controles de procesos, indicadores de rendimientos
operaciones y mejora continua, alineado a la vision de NTS 1SO 9001:2015.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

7.3 Toma de
conciencia.

100%

La organizacion establece metodologias estandarizadas para que el personal sea consciente de
su contribucion al cumplimiento de resultados, politica y objetivos del sistema de gestion actual
(en cumplimiento a los requisitos de un OEC), fue posible constatar mecanismos activos para la
divulgacion de estos elementos.

7.4 Comunicacion.

100%

Se tiene definido un procedimiento que contempla las comunicaciones a nivel interno y externo
del sistema de gestion, en el que se contempla el qué, cuando, a quien, como y quién trasladara
la informacion a las personas involucradas en el flujo de informacion.

7.5 Informacién
documentada.

77%

Basculas y Balanzas, ha establecido estandares para el manejo y control de la informacién
documentada, contemplando criterios para la creacion y actualizacion de documentos, asimismo,
se garantiza que la documentacién se encuentre disponible para su uso cuando sea necesario, sin
dejar de lado la seguridad de la informacion en relacion a su distribucién, almacenamiento,
control de cambios y conservacion de la documentacion. Sin embargo, actualmente la
organizacion da cumplimiento parcial de la documentacion requerida por la NTS 1SO
9001:2015, ya que, esta no ha sido considerada en el disefio de su sistema de gestion.

8. Operacion

59%

Se determinan los recursos necesarios para dar cumplimiento a los requisitos establecidos para
sus productos y servicios. Sin embargo, actualmente no se cuentan con metodologias establecidas
para implementar controles de proceso, ademas, no se cuenta con informacién documentada que
respalde que se han llevado los procesos segun lo planificado. No obstante, la organizacion cuenta
con estandares para velar por el servicio al cliente y prestacion del servicio, en el que se
establecen los registros para determinar los requisitos acordados por el cliente y se definen los
medios para la comunicacion tanto para los clientes internos y externos en las operaciones.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

Por otro lado, el apartado “8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios” se ha dejado
fuera del alcance de la evaluacion debido a que, la organizacion no realiza de manera sistematica
disefio de productos y servicios. No obstante, en relacion con los controles establecidos para
procesos, productos y servicios suministrados externamente, fue posible corroborar que la
organizacion cuenta con procedimientos aplicados al laboratorio de calibracién que garantizan
que estos, sean evaluados y que, ademas, se hagan evaluaciones para determinar la calidad en sus
operaciones. Al mismo tiempo, en cuanto a los controles en la provision del servicio, se
implementan desde su verificacion de disponibilidad hasta las actividades posterior a su entrega
y finalizacién del servicio. En consecuencia, como parte del analisis se presentan los resultados
obtenidos por cada apartado del requisito en el Gréfico 7.

Grafico 7: % de Cumplimiento requisito 8.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

8.1 Planificacion

53%

Bésculas y Balanzas cuenta con procedimientos para establecer los criterios de aceptacion de
los productos y servicios, ademas, en sus operaciones cuentan con sistemas informéaticos que
ayudan a la verificacion de recursos para la ejecucion y conformidad de productos y servicios.
Sin embargo, se visualizan brechas en las competencias del personal en materia de controles
operacionales, que permitan determinar que los procesos se estdn ejecutando segin lo
planificado y que demuestren la conformidad con los requisitos acordados con el cliente.
Asimismo, se pudieron detectar algunos controles operacionales para algunos procesos
puntuales relacionados al laboratorio, en los cuales se han aplicado indicares de rendimiento, sin
embargo, estos no son monitoreados de forma continua.

y control
operacional.

8.2  Requisitos
para los
productos y
Servicios.

85%

Uno de los pilares principales en la organizacion segin la alta direccion, es el cumplimiento de
requisitos en relacién a productos y servicios, es por esto, que se han establecido estandares y
canales de comunicacion para proporcionar informacion relativa a consultas, contratos o pedidos
incluyendo cambios en estos. Ademas, se establecen lineamientos para determinar los requisitos
aplicables a los servicios y productos a ofrecer, en los que se determina cual sera el flujo para
su revision previo a comprometerse con los clientes. Sin embargo, se detectan oportunidades en
los mecanismos actuales para captar retroalimentacion de los servicios por parte de sus clientes,
ya que estos se realizan una muestra determinada, no justificando por que se han hecho en
periodos determinados y cual ha sido el criterio de seleccion de estos.

8.4 Control de
procesos,
productos y
servicios
suministrados
externamente.

64%

La organizacion establece procedimientos para el control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente, determinando los criterios para la evaluacién, seleccién,
seguimiento de desempefio y reevaluacion de los proveedores externos. En relacion con el
alcance, se verifico que Unicamente se estan aplicando controles a los proveedores que estan
desarrollando servicios para el laboratorio de calibracién, y no se tiene considerado el impacto
potencial de los servicios o productos fuera del alcance del laboratorio en las operaciones
generales de la organizacion. Asimismo, se cuenta con registros y procedimientos para
comunicar los requisitos de seleccion para los proveedores y procesos de validacion de
cumplimiento de requisitos.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

8.5 Produccion y
provisién del
servicio.

74%

Bésculas y Balanzas establece en su sistema en cumplimiento a los requisitos de un OEC, en el
gue se cuenta con informacién documentada sobre las caracteristicas y resultados de los
productos y servicios a ofrecer. Ademas, se controlan las variables relacionadas a
infraestructura, personal técnico competente, trazabilidad, acciones para prevencion de errores
humanos, control de cambios e implementacion de acciones para liberacion y entrega de
productos. Sin embargo, se detectan oportunidades en la implementacién de actividades de
seguimiento y medicion en los procesos operacionales a lo largo del flujo de valor.

8.6 Liberacién de
los productos y
Servicios.

100%

La organizacion establece etapas planificadas para verificar que se cumplen los requisitos de los
productos y servicios acordados con el cliente. Ademas, los servicios no se llevan a cabo sin
previa autorizacion de las partes interesadas, y se cuenta con informacién documentada sobre la
revision de aceptacion y cumplimiento de estos.

8.7 Control de las
salidas no
conformes.

90%

Basculas y Balanzas asegura sus salidas no conformes e implementa acciones que garantizan la
identificacion y separacion de productos y servicios ante desviaciones de calidad. Ademas, se
cuenta con procedimientos estandarizados que permiten tomar acciones basandose en la
naturaleza de la no conformidad, aplicado a productos y servicios detectados posterior a su
entrega o después de la prestacion del servicio. Se detecté oportunidades en el seguimiento de
las acciones realizadas para solventar las no conformidades, detectadas por la organizacion.

9. Evaluacion del
desempefio

63%

Basculas y Balanzas, cuenta con procedimientos para la ejecucién de auditorias y revisiones por
parte de la direccion, los cuales son ejecutados de forma periddica analizando los resultados
generales del sistema de gestién, cabe mencionar que dichos procesos no son alineados a la
verificacion de los requisitos de laNTS 1SO 9001:2015, y resultados de la verificacién se realizan
con un enfoque en las actividades del laboratorio de calibracion y algunos procesos de apoyo de
la organizacion. Ademas, se detectan oportunidades en las metodologias de mediciones, analisis
y toma de acciones de mejora segun los resultados de medicién. En consecuencia, como parte
del analisis se presentan los resultados obtenidos por cada apartado del requisito en el Grafico 8.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

Gréfico 8:% de Cumplimiento requisito 9.
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Fuente: Elaboracion propia.

9.1 Seguimiento,

Basculas y Balanzas, no cuenta con un sistema de medicion sistematico en el que se determinen
indicadores para asegurar resultados validos, fue posible validar mediciones en algunos procesos

medicion, relacionados en el laboratorio de calibracion. Sin embargo, no se hace un seguimiento para
andlisis y 30% a_nalizar y evaluar la conformic_:lad _d,e los productos y servicios, y el des_empeﬁo y e:*ficacia del
sistema. Por otro lado, la organizacién cuenta con metodologias para realizar seguimiento de las
evaluacion percepciones del grado de conformidad de los clientes y tomar acciones cuando se detecten
inconformidades e incumplimientos.
La compaiiia en el sistema de gestion en conformidad con los requisitos de un OEC, establece
9.2 Auditoria procesos para la planificacion y ejecucion de auditorias internas. Se considera desde la seleccion
88%

interna

de auditores, planes y programas de auditorias, informes de auditorias y sistema de seguimiento
para las acciones resultantes de este proceso. Sin embargo, estos procesos no estan alineados a
verificar los requisitos de la NTS ISO 9001:2015.
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CUMPLIMIENTO DEL SGC EN APARTADOS DE NTS ISO 9001:2015.

Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

9.3 Revision por
la direccion

2%

La alta direccion revisa el sistema de gestion en cumplimiento a los requisitos de un OEC en
intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién
continua con la direccidn estratégica. Ademas, cuenta con procedimientos para definir cuéles
son las entrada y salidas de la revision. Sin embargo, actualmente no se cuenta con informacién
como entrada para la revision en referencia al analisis del contexto y partes interesadas.

10. Mejora

86%

Basculas y Balanzas, determina y selecciona oportunidades de mejora para cumplir con los
requisitos del cliente y aumentar su satisfaccion, asimismo, cuenta con metodologias para
reaccionar ante una desviacion de los resultados, considerando acciones de contencion y
correccion para las no conformidades detectadas, verificando la efectividad de estas mediante
estrategias de seguimiento de la eficacia de las acciones. Sin embargo, este es aplicado
principalmente a las actividades del laboratorio y, ademas, no se evidencio un monitoreo continuo
de oportunidades en la organizacién. Como parte del analisis se presentan los resultados
obtenidos por cada apartado del requisito en el Gréafico 9.
Gréfico 9: % de Cumplimiento requisito 10.

% de cumplimiento de requisito 10

100%

2 80%
2

£ 60%
£

3 40%
S

e 20%

0% - I~ -
Requisito 9.1 Requisito 9.2 Requisito 9.3

B Seriesl 50% 94% 75%

Fuente: Elaboracion propia.
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Apartado

%Cumplimiento

Comentarios

10.1
Generalidades

50%

La organizacion determina y selecciona oportunidades de mejora e implementa cualquier accion
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del estos enfocados
principalmente en procesos relacionados al laboratorio. Sin embargo, las acciones son enfocadas
en mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las
necesidades y expectativas futuras, corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados, mejorar
el desempefio y la eficacia del sistema de gestién en cumplimiento a los requisitos de un OEC.

10.2 No
conformidad y
accion correctiva

94%

Basculas y Balanzas cuando detecta no conformidades, incluyendo cualquiera originada por
quejas, la organizacion activa sus procedimientos adonde se establecen los lineamientos para
reaccionar ante las desviaciones, se analiza cuales fueron las causas de la no conformidad y se
determina si es necesario implementar acciones de correccién o contencidén. Ademas, en el flujo
se establece que el seguimiento termina cuando se hayan cumplido con los objetivos establecidos
y comprobados mediante un seguimiento de la eficacia de las acciones. No obstante, se detectaron
oportunidades en la actualizacion de riesgos ante las desviaciones.

10.3
continua

Mejora

75%

La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestion. Sin embargo, se detectan brechas en el seguimiento de resultados operativos que
permitan tomar acciones preventivas y correctivas de manera oportuna, que impulsen los
resultados globales de la compafiia. Por otro lado, se consideran los resultados del analisis y la
evaluacion, y las salidas de la revision por la direccidn, para determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.
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Tabla 17: Matriz de cumplimiento de informacién documentada NTS ISO/IEC 17025:2017.

70

MATRIZ DE CUMPLIMIENTO DE INFORMACION DOCUMENTADA NTS ISO/IEC 17025:2017.

Requisito Cumplimiento Requisito de informacién a
N.° de la Documento obligatorio Si N N/A Documentos de evidencia mantener o conservar con
norma 0 relacion a NTS 1SO 9001:2015
4.3 Determinacion del alcance
MRG-01 Manual de requisito . -
1 5.3 Alcance del SG. X L q del sistema de gestion de la
de estructura y gestion. .
calidad.
o . ., OD-P02-  Organizacion 7.2 Competencia (d
Procedimiento de competencia, formacion . g y P @
2 6.2 , . N X direccion de los recursos
técnica y sensibilizacion del personal
humanos
Procedimiento de control de las instalaciones .
3 6.3 - . y X CE-P04- Control de equipos
condiciones ambientales
Procedimiento de manipulacion, transporte, 7.1.5 Recursos de seguimiento
6.4 ) o . .
4 6.5 almacenamiento, uso, mantenimiento | X CE-P04- Control de equipos y medicion.
' planificado y detalle de equipo de calibracion. 7.5.1 Generalidades
8.4 Control de los procesos,
5 6.6 Procedimiento para productos y servicios X GC-P03- Gestion de compras prod_uc_:tos y Sservicios
externos suministrados  externamente
(8.4.1)
6 7.1; 8.6 | Procedimiento de atencion al cliente X SP-P08- Servicio al cliente 8.5.6 Control de los cambios
701 Procedimiento de seleccion y verificacion de CD-P09-  Calibracion  de
7 7 2' 2’ métodos apropiados para las actividades del | X balanzas
o laboratorio. CC-P011- Control de calidad
8 ;;; Procedimiento para asegurar la validez de los X VE-P10- Procedimiento de
7' 7' 3’ resultados validacion e incertidumbre
7.9; 7.10; | Procedimiento de quejas, no conformidades y GQ-P14- Gestion de quejas
9 . . X L .
8.7 acciones correctivas GM-P05- Gestidn de mejora

Continlia
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MATRIZ DE CUMPLIMIENTO DE INFORMACION DOCUMENTADA NTS ISO/IEC 17025:2017.

Requisito Cumplimiento Requisito de informacion a
N.° de la Documento obligatorio Si N N/A Documentos de evidencia mantener o0 conservar con
norma 0 relacion a NTS 1SO 9001:2015
10 7.8.2; Pro§e_d|m|ento de_ req_ullsnos de informes vy % SP-POS- Servicio al cliente
7.8.4 certificados de calibracion
MO01-MGR-01 Manual de |5.2.2 Comunicacion de la
11 | 8.2;8.2.1 | Declaracion de politica y objetivos de calidad X requisitos de estructura y | politica de la calidad. 6.2
gestion. Objetivos de calidad vy
planificacion para lograrlos.
12 8.2.18.3; | Procedimiento de control de documentos y % GD-P0O1- Gestidn de
8.4; 7.5 | registros documentos y registros
_ Requisito de informacion a
. . . Cumplimiento . .
N.° Req. Registro obligatorio Observaciones 0 comentarios mantener o conservar con
Si No | N/A relacion a NTS 1SO 9001:2015.
- .2 Objeti I li
L - . MRG-R01 Seguimiento de 6 Q_bjet!\,/os de la calidad y
1 8.2.1 Declaracion de objetivos de calidad X . . planificacion para lograrlos
objetivos generales de calidad
(6.2.1)
S D-P0O2-R P m
2 6.2.3 Programa de formacion técnica X © O., 08 rograma - de
formacion
3 6.2.2 Registro de informacién y seguimiento del X OD-P02-R10 Evaluacion del | 7.2 Competencia (d)
o desempefio desempefio
. . i S OD-P02-R09 Lista de
4 6.2.2 Registro de asistencia a la formacion técnica X . .
asistencia
. . Ny OD-P02-R11 Personas
5.6; 6.2.5 | Registro de aprobacién y autorizacién de .
5 . X autorizadas para tareas
e) competencias -
especificas

Continlia
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Cumplimiento

Requisito de informacion a

N.° Req. Registro obligatorio Observaciones 0 comentarios mantener o conservar con
Si No | N/A relacion a NTS 1SO 9001:2015.
., 8.4.1 Control de los procesos,
i i6 i6 -P03-R01 Eval n .
6 | 6624 |Registro de evaluacién y aprobacién de | GC-P03-RO valuacion de productos y servicios
proveedores proveedores .
suministrados externamente.
2 | 6eo2a |Listade proveedores autorizados de productos | y GC-P03-R02 Lista  de
o y servicios proveedores aprobados
Registro de los controles de las condiciones CB-P09-R01 Protocolo de | 8.5.1 Control de la produccién
8 6.3.3 . i X S . .
ambientales del laboratorio calibracion y de la provision del servicio
9 | 64133 Lista de equipos que influyen en las actividades X CE-PO4-RO1 Lista de equipos
del laboratorio
10 | 6.4.13c | Lista de equipos calibrados X CE-P04-R01 Lista de equipos
. o CE-PO4-R04  Programa de | ., o) o obilidad de las
11 | 6.4.13 e | Registro de calibracion X calibraciéon y comprobacion de L
. mediciones
equipos
CE-P04-R04 Programa de
12 | 6.4.139g | Registro de mantenimiento de equipos X calibracion y comprobacion de
equipos
8.2.3.2 Revision de los
requisitos para los productos y
servicios
i . i i SP-P08-R01 Oferta de servicio | 8.2.4 Cambios en los requisitos
13 718 Registro de la revision del pedido del cliente X SP-P08-R07 Orden de servicio | para los productos y servicios
8.5.6 Control de los cambios
8.6 Liberacion de los productos
y servicios
14 | 862 Registro de desarrollo, verificacion y validacion X Se ocupan métodos

de métodos de prueba

internacionales normalizados

Continlia
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Cumplimiento

Requisito de informacion a

N.° Req. Registro obligatorio Observaciones 0 comentarios mantener o conservar con
Si No | N/A relacion a NTS 1SO 9001:2015.
VE-P10-R01  Informe de
15 7.6.3 Registro de la incertidumbre de la medicion X validacién e incertidumbre
CC-P11-R03 Hoja de calculo
16 7.7.2 | Registro de control de calidad interno X CC-P11-R02 _Reporte para. el 911 _Segmmlent_o,, medicion,
control de calidad analisis y evaluacion
17 7.3.3 Informe de muestreo X
. . ., CB-P09-R01 Protocolo de | 8.5.2 Identificacion
18 7.4 Registro de elementos de prueba o calibracion X . L - y
calibracion trazabilidad
8.7.2 Control de las salidas no
. . ., . GM-P05-R01 Gestion para la | conformes
19 8.7.3 Registro de no conformidad y accion correctiva | X . P .
mejora 10.2.2 Resultados de cualquier
accion correctiva
GD-P01-R02 Lista maestra de
_ . . documentos
20 8.2.4, Lista de d_ocymentos internos y externos que X GD-POL-R05  Listado  de
8.3.1 dan cumplimiento al SG. .
documentos y registros
externos
. . . GD-P01-R02 Lista maestra de
21 8.4 Lista de tipos de registros X
documentos
8.3.2f; | Registro de  expedientes para  su GD-P01-R03  Matriz  de
22 . . X o,
8.4.1 conservacion/archivo central distribucion de documentos
.. Al-P06-R01 P m .2.2 Auditoria i .
23 8.8 Programa de auditoria X . 06. 0 rograma  de | 9 uditoria interna
auditoria
24 8.9 Registro de entradas y salidas de la revision por X RD-P07 Revision por la | 9.3.3 Salidas de la revision por

la direccion.

direccién

la direccion.

Fuente: Elaboracion propia.
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3.9.3 Evaluacion micro variable “Seguimiento y medicion referente a control

operacional”.
Esta micro variable se analiz6 por medio de tres indicadores y su definicion operacional.
A. Calidad en la emision de documentacién relacionada al servicio.

Para la evaluacion del indicador “calidad en la emision de los servicios” se elabord un
instrumento en formato digital con el objetivo de verificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la NTS ISO/IEC 17025:2017, en cuanto a la emision de certificados de
calibracién, este instrumento fue revisado con el gestor de calidad de la empresa sujeto de
estudio en la semana del 18 al 24 de octubre de 2021.

El nivel de calidad en la emisién de documentacion relacionada al servicio se verificO mediante
el cumplimiento de requisitos del formato por NTS ISO/IEC 17025:2017, evidencia de la

validez técnica y la verificacion de datos que corresponden a la emisién de certificados.

La herramienta de evaluacion se estructuré de manera que permita evaluar los requisitos de las
normas para la emision de certificados de calibracion sin entrar en detalles especificos de las

actividades que realiza el sujeto de estudio. La estructuracion fue de la siguiente manera:

a) Se tomo una muestra aleatoria de 15 certificados de calibracion de balanzas emitidos
entre el periodo de enero-octubre 2021 para la evaluacion, dejando constancia de
los resultados en las tablas de informacion de certificados emitidos, para posterior
analisis de datos y conclusion de resultados.

b) Se evalu6 que el contenido de informacion en certificados emitidos cumpla con los
requisitos de formato y cuenten por lo menos con la siguiente informacion:

i. Un titulo.

ii. El nombre y la direccién del laboratorio.

iii. El lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se
realizan en las instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones
permanentes del laboratorio, 0 en instalaciones temporales o mdviles asociadas.

iv. Una identificacion unica de que todos sus componentes se reconocen como una
parte de un informe completo y una clara identificacion del final.

v. El nombre y la informacion de contacto del cliente.

vi. La identificacion del método utilizado.

vii. Una descripcién, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la
condicion del item.
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viii. La fecha de recepcion de los items de calibracion.

iX.
X.
Xi.

Xii.
Xiil.
Xiv.

XV.

c) Se

Las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio.

La fecha de emision del informe.

Una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items
sometidos calibracion.

Los resultados con las unidades de medicion.

Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método.

La identificacion de las personas que autorizan el informe.

Una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos.

evalud que los certificados de calibracion y verificacion emitidos cumplieran con

validez técnica, correspondiente a firmas especificas de los técnicos que aprueban los

resultados obtenidos.

d) Se

realizd una verificacion de datos correspondientes a la emision de certificados,

realizando una comparacion entre reportes, resultados obtenidos en el servicio y

resultados entregados en el certificado de calibracion entregado.

Los resultados de la evaluacion se presentan por tipo de evaluacién, a continuacion:

e Informacion de certificados emitidos.

Analisis: Se evaluaron 15 elementos presentados en Tabla 18 donde se analizé la informacion

que debe contener un certificado de calibracion o verificacion entregado al cliente, el 100% de

la muestra seleccionada cumple con todos los requisitos como se presenta en el Grafico 10,

todos los certificados cuentan con membrete que contiene los items evaluados.

Grafico 10: % Cumplimiento de informacion en certificados.

% de cumplimiento en informacidn de certificados
emitidos

H Cumple

B No Cumple

Fuente: Elaboracion propia.



76

Tabla 18: Informacion de certificados emitidos.

Item elr:r?icsri]gn # G e cerltri]Iicz:;rggg Igr: i?iedos
1 17-08-2021 | CCB/15069 15/15
2 17-08-2021 | CCB/15070 15/15
3 29-07-2021 | CCB/ 14973 15/15
4 29-07-2021 | CCB/14965 15/15
5 29-07-2021 | CCB/14961 15/15
6 21-05-2021 | CCB/14547 15/15
7 21-05-2021 | CCB/14616 15/15
8 21-05-2021 | CCB/14614 15/15
9 23-04-2021 | CCB/14461 15/15

10 23-04-2021 | CCB/ 14463 15/15
11 23-04-2021 | CCB/14465 15/15
12 23-04-2021 | CCB/14467 15/15
13 23-04-2021 | CVB/12346 15/15
14 23-04-2021 | CVB/12347 15/15
15 23-04-2021 | CVB/12348 15/15

Fuente: Elaboracion propia.

e Validez técnica.

El 100% de la muestra de certificados emitidos que fueron revisados para el instrumento no
cuentan con firmas correspondientes de los técnicos como lo refleja el Grafico 11, para
confirmar la validez técnica, los certificados evaluados se encontraban en formato digital,
debido a la entrega de una Unica copia del certificado de calibracién al cliente, los datos estan
registrados en la Tabla 19.

Gréfico 11: % de cumplimiento de validez técnica.

% de cumpliento de validez técnica

M Validez técnica

H No validez técnica

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 19:Evaluacion de validez técnica.

elr:rfi(:;,ri]gn # Certificado \tfé?:lri:ijg
1 17-08-2021 CCB/15069 No
2 17-08-2021 CCB/15070 No
3 29-07-2021 CCB/ 14973 No
4 29-07-2021 CCB/14965 No
5 29-07-2021 CCB/14961 No
6 21-05-2021 CCB/14547 No
7 21-05-2021 CCB/14616 No
8 21-05-2021 CCB/14614 No
9 23-04-2021 CCB/14461 No
10 23-04-2021 CCB/ 14463 No
11 23-04-2021 CCB/14465 No
12 23-04-2021 CCB/14467 No
13 23-04-2021 CVB/12346 No
14 23-04-2021 CVB/12347 No
15 23-04-2021 CVB/12348 No

Fuente: Elaboracion propia.
e Verificacion de emision de certificados.
Como resultado y andlisis del indicador se tiene lo siguiente:

1. lainformacion de certificados emitidos cumple con los requisitos establecidos en laNTS
ISO/IEC 17025:2017, como se muestra en el Gréafico 12.

2. No fue posible verificar la validez técnica de los certificados emitidos ya que los
certificados digitales no cuentan firmas, la Gnica copia firmada es entregada al cliente

3. Durante el diagndstico, a partir de los datos de la Tabla 20 se detectan oportunidades en
el registro de revisiones y aprobaciones de la documentacion emitida, no se pudo validar
un registro que sirviera como atestado de la actividad de verificacion y aprobacion de

informacidn, en el caso de los certificados la copia original es entregada al cliente.
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Gréfico 12: % de cumplimiento en informacién de emision de certificados.

% de cumplimiento en informacién de emision de
certificados

W Cumple

No Cumple

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 20: Verificacion de emisién de certificados.

elr:r?i(':sri](?n # Certificado dlequerrrgziggo Observacion
1| 17-08-2021 | CCB/15069 Cumple
2 | 17-08-2021 | ccB/15070 Cumple
3 | 29-07-2021 | ccB/14973 Cumple
4 | 29-07-2021 | CCB/14965 Cumple
5 | 29-07-2021 | cCCB/14961 Cumple
6 | 21-05-2021 | ccB/14547 Cumple
7 | 21-05-2021 | ccBl14616 Cumple
8 | 21-05-2021 |ccB/14614 Cumple
9 | 23-04-2021 | ccB/14461 Cumple
10 | 23-04-2021 | CCB/14463 No Cumple C';"I"Cufaadpaa;?ragl té”gril?ég‘a difiere de la
11| 23-04-2021 | CCB/14465 No Cumple I;i;&%ﬁggﬂa‘go’?gmgggéﬂma difiere de
12| 23-04-2021 | CCB/14467 Cumple
13| 23-04-2021 | CCB/14467 Cumple
14| 23-04-2021 | CCB/14467 Cumple
15 | 23-04-2021 | CCB/14467 Cumple

Fuente: Elaboracion propia.




79

B. Eficiencia en procesos operativos.

Para la evaluacion del indicador “eficiencia en procesos operativos” se elabor6 un instrumento
en formato digital con el objetivo de verificar el cumplimiento de recursos planificados en la

ejecucion del servicio. Entre los elementos basicos de planificacion se evaluaron los siguientes:

e Recursos planificados: hace referencia al conjunto de acciones y metodologias que
utiliza la organizacion para asignar de manera eficiente los recursos que tienen para
realizar los servicios de verificacion y calibracion.

e Recursos reales: hace referencia a la mejor utilizacion de los recursos utilizados en el

proceso de realizacion del servicio.

Para la empresa sujeto de estudio se evalud: nimero de técnicos, tipo de transporte, instrumentos
auxiliares, instrumentos de control de temperatura ambiental, relativa y presién atmosférica,

articulos auxiliares, protocolo y vifietas de calibracion. Se tiene el siguiente analisis:

Grafico 13: Diagrama de Pareto de planificacion de recursos.

Diagrama de pareto de tipo de recursos planificados

120%
18

16 89% 95% 100% 100%
14 0
812 74% 80%
=
g 10 60%
o 8 37%
“ 5 40%
4 20%
2 -
0 | | 0%
Transporte Maquinaria Equipo auxiliar Técnicos Documentacién

tipo de recursos planificados

I Frecuencia @==Porcentaje

Fuente: Elaboracion propia.

El tipo de observaciones obtenidas se representan en el Gréafico 13, se determina que el 89% de
incumplimiento con la planificacion de recursos para la realizacion de servicios de calibracion,
mantenimiento y verificacion es por no poseer metodologias de control de planificacion de
transporte, maquinaria y equipos auxiliares a utilizar. Los datos que se tomaron en cuenta para

el andlisis se presentan en la Tabla 21.



Tabla 21: Eficiencia en planificacion de recursos.

Eficiencia en planificacidn de recursos

Cumplimiento
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Orden
de Servicio Recursos planificados Recursos reales Observacion
Servicio

Técnico: 1 Técnico: 1

1 3330 Calibracion Vehiculo: Tipo Panel Vehiculo: Tipo Panel X
Maquinaria: estuche CM-078 Maquinaria: estuche CM-078
Técnico: 2 Técnico: 2 No se ha registrado el tipo de vehiculo y la maquinaria que debe

2 3323 | Calibracion Vehiculo: No registrado Vehiculo: No especificado ser asignada, no detalla que vehiculo fue enviado X
Maquinaria: No registrado Maquinaria: estuche 6 AEJ grupo 2 '
Técnico: 3 Teécnico: 3

o Vehiculo: KIA Vehiculo: KIA

3 3324 Calibracion Magquinaria: estuche 6AEJ grupo Maquinaria: estuche 6AEJ grupo 2 X
2 THO778
THO776
Técnico: 5 Técnico: 5
Vehiculo: No registrado Vehiculo: No registrado

4 3330 Calibracion Maquinaria: Maquinaria: Estuche 6AEJ grupo 1y 2 | No se registra vehiculo planificado X
Estuche 6AEJ grupo 1y 2 THO776
THO776
Técnico: 2 Técnico: 2 Técnico planificado no fue el planificado

5 3318 Mantenimiento Vehicylo:_Tipo panel Chevrolet Vehic.ulo:.P.ick Up Tipo de vehiculo enviado no fue el planificado X
Maquinaria: Maquinaria:
No se tienen identificados N/A

Técnico: 4 Técnico: 4

6 2589 Calibracion Vehicylo:_No registrado Vehicylo:_No registrado No gspecifica_lg maquina_ria a utilizar y no registra tipo de X
Maquinaria: Maquinaria: vehiculo planificado y asignado
No especificado CM038,
Técnico: 3 Técnico: 3

7 2746 Calibracion Veh'C.UIO'.’\_IO registraco Vehm_ulo._l\!o registrado Técnico planificado no fue el planificado X
Maquinaria: Maquinaria:
No especificado 6AEJgrupoly?2

Continlia
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Orden
de Servicio Recursos planificados Recursos reales Observacion
Servicio

Técnico: 2 Técnico: 3

8 2834 Calibracion Vehlcylo:_No registrado Vehw_ulo:_l\!o registrado No ’espemflca_lg maquinaria a utilizar y no registra tipo de X
Magquinaria: Maquinaria: vehiculo planificado y asignado
No especificado 6AEJgrupo 1y 2
Técnico: 2 Técnico: 2
Vehiculo: No registrado Vehiculo: No registrado

9 2896 Calibracion Maquinaria: Maquinaria: No se registra vehiculo planificado X
CM38 grupo 1 CM38 grupo 1
TH0985 THO0985
Técnico: 2 Tecnico: 2

10 Reparacion Veh'C.UIO:.'\_IO registrado Vehm_ulo:_l\!o registrado No se registra vehiculo planificado X
Maquinaria: Maquinaria:
N/A N/A
Técnico: 2 Técnico: 2

11 Verificacion Vehlcylo:_Tlpo Panel Vehlc.ulo:.'l'.lpo Panel x
Maquinaria: Maquinaria:
estuche 6AEJ grupo 2 estuche 6AEJ grupo 2
Técnico: 2 Técnico: 2
Vehiculo: No registrado Lo .

12 Verificacién Maquinaria: estuche 6AEJ grupo VemC.UIO'.NO registrado No se registra vehiculo planificado X
2 ' Maquinaria: estuche 6 AEJ grupo 2

TOTAL 2 10
% de
cumplimiento 17%
% de NO
cumplimiento 83%

Fuente: Elaboracidn propia.
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La empresa sujeta de estudio, no cuenta con un estandar especifico de planificacion de recursos.
Se encuentra la oportunidad de definir por tipo de servicio los recursos a utilizar como: tipo de
transporte, materiales auxiliares (guantes, wipe), instrumentos de control de diferentes
temperaturas, documentacion (protocolo de servicio, vifietas de calibracion) ademéas se debe

verificar la eficiencia en el uso de recursos.
C. Cumplimiento de tiempos de entrega y ejecucion de servicio.

Para la evaluacion del indicador “cumplimiento de tiempos de entrega y ejecucion del servicio”
se elaboré un instrumento en formato digital con el objetivo de verificar la definicion
operacional del indicador y proporcionara el cumplimento de tiempos de entrega de certificados

por la empresa sujeto de estudio.

Para la empresa sujeto de estudio se evalu6: nimero de orden de servicio, fecha ofertada por la
organizacion, fecha real de entrega de certificados de servicio. A continuacion, se muestran los

resultados obtenidos en la Tabla 22.

Grafico 14: Cumplimiento de entrega de certificados.

Cumplimiento de entrega de certificados

B Cumple

B No cumple

Fuente: Elaboracion propia.

Los resultados obtenidos en el instrumento se reflejan en el Grafico 14, se considera que la
empresa sujeta de estudio cumple en un 75% con los tiempos de entrega de los certificados de
los servicios realizados a los clientes, uno de los factores con mayor relevancia son los pagos
contra entrega como se muestra en el Grafico 15 en este caso, el cliente notifica que pueden
proceder a entregar el certificado sin importar la fecha estimada por la empresa sujeto de estudio.
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Tabla 22: Cumplimiento de fechas de entrega.

Cumplimiento

Matriz de cumplimiento de fechas para realizacién de servicio

. Ordende  Fecha de cierre Fecha de . 13
N. _ . Servicio Observacion
Servicio ofertada cierre real
1 3326 20-10-2021 19-10-2021 | Calibracion X
2 3323 20/10/2021 19/10/2021 Calibracion X
3 3324 20/10/2021 19/10/2021 Calibracion X
4 3330 20/10/2021 19/10/2021 Calibracion X
5 3318 12/10/2021 12/10/2021 | Mantenimiento X
Entrega de
2589 25/02/2021 04/03/2021 Calibracion certificados
6 contra entrega
2746 07/04/2021 08/04/2021 | Calibracion Limite de
7 vacacion
Entrega de
2834 30/04/2021 11/05/2021 | Calibracién certificados
8 contra entrega
9 2896 28/05/2021 27/05/2021 | Calibracién X
10 2897 28/05/2021 27/05/2021 | Calibracién X
10 2512 12/08/2021 26/08/2021 | Verificacion X
10 2505 30/07/2021 13/08/2021 | Verificacién X
Total 9
Fuente: Elaboracion propia. b ik 75%
cumplimiento
[0)
7ol N 25%
cumplimiento

Grafico 15: Diagrama de Pareto de cumplimiento de tiempos de entrega.
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A partir del andlisis de datos, se identifico que no se tienen establecidos métodos de seguimiento
y medicion, donde se definan criterios de tiempos de entrega y se incorporen a documentos que

respalden la eficiencia en tiempos de entrega de resolucion de servicio.
3.9.4 Evaluacion micro variable “Satisfaccion del cliente”.

Esta micro variable se evalud a partir del indicador “nivel de satisfaccion de los clientes,
definido operacionalmente como: tipo de quejas en los servicios” y tomando como referencia la
calificacion promedio obtenida como proveedor del 85%, segun las evaluaciones por parte de

sus clientes en el periodo del 2020.
Para el analisis se identificé el registro interno de quejas el cual considera lo siguiente:

Contacto, gestor, fecha, motivo de la queja, clasificacion de la queja en técnica o de gestion y
conclusion. El total de quejas en el afio 2020 fue 17 y los tipos se representan en el Grafico 16,
se determina que el 88% de quejas esta relacionadas incumplimiento en tiempos de entrega,
revision de todos en certificados y correccion de informacion de certificado, la empresa tiene
documentado el analisis de causas y las acciones realizadas para presentar una conclusion.

Grafico 16: Diagrama de Pareto de quejas.
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Se identifica que el nivel de satisfaccion del cliente es afectado por incumplimientos en los
acuerdos con el sujeto de estudio, presenta una oportunidad de ser controlados y mejorados

mediante métodos de seguimiento y controles operativos a lo largo de la cadena productiva.
3.10 Relacion de hipotesis con el andlisis de instrumentos.

En lo referente a la relacion de las hipdtesis con la informacion obtenida por medio las diferentes
herramientas, se detalla cada hipdtesis, instrumentos utilizados y la relacion general referente a

los hallazgos producto de la investigacion, la Tabla 23 presenta relacion de hipétesis general.

Tabla 23: Relacion de hipotesis general con el andlisis de instrumentos.

RELACION DE HIPOTESIS -ANALISIS DE INSTRUMENTOS
Hipotesis general Instrumento Relacion

El sistema de gestion de
Basculas y Balanzas, en el
momento de la evaluacién
presentd oportunidades en la

El disefio de un sistema integrado -
gestion de procesos para la

de gestion conforme a las NTS

ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC | . |toma de acciones de forma
17025:2017, proporcionara Lista de verificacion | oportuna, por lo que un sistema

lineamientos con enfoque a la NTS ISO 9001:2015 | integrado en cumplimiento a los
mejora en las areas de operacion requisitos de la NTS ISO
de Bésculas y Balanzas. 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17025:2017 reforzaria los
mecanismos para toma de
decisiones en todas las areas de
la organizacion.

Fuente: Elaboracion propia.
3.10.1 Micro variable “Cumplimiento de la NTS ISO 9001:2015”.

En la Tabla 24 Se presenta la relacion de la hipotesis especifica 1 el instrumento utilizado para

su analisis y la relacion para el encuentro de oportunidades de mejora.
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Tabla 24: Relacion de hipotesis especifica 1 con el analisis de instrumentos.

RELACION DE HIPOTESIS -ANALISIS DE INSTRUMENTOS

El grado de
cumplimiento de los
requisitos de la NTS
ISO 9001:2015 no
supera el 50%.

e Lista de verificacion
NTS ISO 9001:2015

e Lista de verificacion
documentacion NTS
ISO/IEC
17025:2017

e Cuestionario y listas
de verificacion

Hipotesis especifica Instrumento Relacion
El nivel de cumplimiento del SG de
Basculas y Balanzas, supera la

calificacion establecida en la hipotesis con
un 64%, derivado del hallazgo de una
estructura documental y metodoldgica en
relacion con el sistema de gestion de
calidad. Sin embargo, es necesario
reforzar con herramientas/metodologias
en relacion a la planificacion estratégica y
mejora continua. Ademas, de realizar un
desplegué del sistema a los demas
procesos de la organizacion (no solo los

relacionados al laboratorio).

Fuente: Elaboracion propia.

3.10.2 Micro variable “Documentacion por NTS ISO/IEC 17025:2017”.

En la Tabla 25 Se presenta la relacion de la hip6tesis especifica 2 el instrumento utilizado para

su analisis y la relacion para el encuentro de oportunidades de mejora.

Tabla 25: Relacion de hipotesis especifica 2 con el analisis de instrumentos.

RELACION DE HIPOTESIS -ANALISIS DE INSTRUMENTOS

Hipotesis especifica

Instrumento

Relacion

El grado de cumplimiento de la
estructura documental existente
por NTS ISO/IEC 17025:2017,
servirh de insumo para la
integracion de un sistema de
gestion de calidad conforme a
NTS ISO 9001:2015.

Lista de verificacion
documentacion NTS
ISO/IEC 17025:2017

Valida que el sistema de gestion en
cumplimiento con los requisitos de
un OEC, dispone de documentacion
que servira de base para la
integracion de los sistemas de
gestion  (ver  porcentaje  de
cumplimiento en Gréfico 17),
debido a que las NTS de referencia
ISO/IEC  17025:2017 e 1SO
9001:2015, comparten requisitos
similares los cuales pueden ser
adaptados para dar cumplimiento a
ambos estandares.

Fuente: Elaboracion propia.




87

Gréfico 17: % de cumplimiento de informacion documentada segin NTS 1SO 17025:2017.
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Fuente: Elaboracion propia.
El detalle de la documentacion encontrada que cumple total o parcialmente con los requisitos
de laNTS ISO 9001:2015, se presentan en la Tabla 26. Por otro lado, la organizacion mediante
una reestructuracion de la documentacion optimizara los procesos mediante la eliminacion de

documentacién que no genera valor al flujo productivo, mediante la captura de informacién

clave para el sistema.
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Tabla 26: Matriz de documentacion obligatoria seguin la NTS 1SO 9001:2015.

Matriz de documentacion obligatoria segin la NTS 1SO 9001:2015

# Informacion d_cx_:umentada a mantener y conservar Requisito | Cumple | No cumple | N/A
segun los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015
1 De'_[erminacién del alcance del sistema de gestion de la 43 X
calidad.
2 | Documentacion para operaciones 4.4.2 X
3 | Establecimiento de la politica de la calidad. 521 X
4 | Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 6.2 X
5 | Generalidades Informacion documentada. 751 X
6 | Trazabilidad de las mediciones 7.15.2 X
7 | Competencia (d) 7.2 X
8 | controles de procesos y cumplimiento a requisitos 8.1 X
9 | Revision de los requisitos para los productos y servicios 8.2.3 X
10 | Cambios en los requisitos para los productos y servicios 8.2.4 X
11 | Requisitos de disefio y desarrollo 8.3.2 X
12 | Entradas para el disefio y desarrollo 8.3.3 X
13 | Control del disefio y desarrollo 8.34 X
14 | Salidas del disefio y desarrollo 8.3.5 X
15 | Cambios del disefio y desarrollo 8.3.6 X
Control de los procesos, productos Yy servicios
16 | suministrados externamente. 8.4.1 X
17 | Control de la produccion y de la provision del servicio 8.5.1 X
18 | Identificacién y trazabilidad 8.5.2 X
19 | Propiedad perteneciente a los clientes y proveedores 8.5.3 X
20 | Control de los cambios 8.5.6 X
21 | Liberacion de los productos y servicios 8.6 X
22 | Control de las salidas no conformes 8.7 X
23 | Seguimiento, medicion, anélisis y evaluacién 9.1 X
24 | Auditoria interna. 9.2.2 X
25 | Salidas de la revision por la direccion. 9.2.3 X
26 | Resultados de cualquier accion correctiva 10.2.2 X
Total 18 3 5

Fuente: Elaboracion propia.
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3.10.3 Micro variable “Seguimiento y medicion referente a control operacional”.

En la Tabla 27 Se presenta la relacion de la hipotesis especifica 3 el instrumento utilizado para

su analisis y la relacion para el encuentro de oportunidades de mejora.

Tabla 27: Relacion de hipotesis especifica 3 con el analisis de instrumentos.

RELACION DE HIPOTESIS -ANALISIS DE INSTRUMENTOS

Hipotesis especifica

Instrumento

Relacion

medicion

cliente.

El disefio de métodos de seguimiento y

referente al

operacional, proporcionara lineamientos
con enfoque a la mejora de la capacidad
de la organizacion y la satisfaccion del

control o
Cuestionario

y listas de
verificacion

e Bésculas y Balanzas, cumple con

requisitos de informacién en los
certificados sin embargo se
detectan oportunidades en el
registro de  revisiones vy
aprobaciones de la
documentacion emitida.

eSe hace una planificacion de

equipos a utilizar, pero no posee
metodologia  especifica  de
control de planificacion de
transporte, maquinaria y equipos
auxiliares a utilizar.

ela organizacion posee

indicadores referentes a la
satisfaccion de los clientes,
presenta oportunidad de
especificar criterios pertinentes y
que estos sean controlados a
través de métodos  de
seguimiento.

e Se detectan oportunidades en el

seguimiento y la medicion de
controles operacionales, gestion
de la mejora, planificacion
estratégica y operativa, en los
procesos de Basculas vy
Balanzas, con los que se podria
optimizar los resultados
generales e impulsar la mejora
continua.

Fuente: Elaboracion propia.
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3.11 Evaluacién de resultados.

Para la evaluacion de los resultados se considerd el diagnostico realizado a través de los
diferentes instrumentos aplicados y analizados, a continuacion de describe de forma breve la

situacion actual y las oportunidades de mejoras detectadas:

Con respecto a la entrevista realizada a la direccion de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V, se
determind que posee el interés en el disefio del SIG, como expectativa principal destacé mejorar los

controles operacionales y cierre de brechas en el personal en materia enfoque por procesos.

Ademas, la organizacion no cuenta con un analisis de contexto, con la que se puedan establecer
estrategias para mejorar los resultados de la compafia y no se ha realizado un andlisis sobre las
partes interesadas pertinentes de la organizacion y por consiguiente no se han tomado acciones segun

las necesidades de estos, que puedan mejorar el clima e imagen organizacionales.

Por otro lado, Béasculas y Balanzas realiza medicién de la satisfaccion de sus clientes mediante
encuestas realizadas de forma periddica, sin embargo, se detecta oportunidades de mejora en el
tratamiento y ejecucion de planes de accion para las oportunidades detectadas. Asimismo, en el caso
de las metodologias establecidas en la investigacion para el tratamiento de quejas, ya que, se detectan

oportunidades en el tratamiento y respuesta ante los clientes.

Por el contrario, en relacién con la documentacion existente en el SG en cumplimiento a los
requisitos de un OEC, se detecta una fortaleza debido a que se cuenta con documentacion que
cumple con los requisitos establecidos en la NTS de referencia ISO 9001:2015, motivo por el cual
se recomienda analizar las modificaciones respectivas para poder cerras las brechas y dar un

cumplimiento holistico a los documentos a mantener y conservar descritos en esta.

Ademas, en cuanto a la competencia técnica general, el personal cuenta con un alto nivel de
especializacion por lo que en la informacidn obtenida se pudo verificar una satisfaccion alta de los

clientes en relacion con la percepcion de la calidad en los servicios proporcionados.

En la Tabla 28 se enlistan los hallazgos de manera especifica de acuerdo con el diagndstico realizado
en el proceso de investigacion, con la finalidad de proporcionar un resumen de las desviaciones

identificadas en el proceso de analisis de la empresa sujeto de estudio:
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Tabla 28: Hallazgos especificos del diagndstico del capitulo 3.

# Micro variable Hallazgo
Ausencia de andlisis de contexto (interno y externo) que pueda
1 Cumplimiento de la NTS | aportar de insumos para mitigar riesgos o impulsar oportunidades.
1ISO 9001:2015. Ademas, presenta ausencia de planificacion estratégicay operativas,
asi como de metodologia para definirlas.
) Cumplimiento de la NTS | No se cuentan con metodologias para determinar las partes
ISO 9001:2015. interesadas de la organizacion.
El alcance del sistema en cumplimiento a los requisitos de un OEC,
3 Cumplimiento de la NTS | no da respuesta al 100% de los requisitos estipulados en la NTS ISO
ISO 9001:2015. 9001:2015, debido a que esta no considera el contexto y partes
interesadas pertinentes.
Cumplimiento de la NTS - o
4 1SO 9001:2015. La politica del SG, no contempla el contexto de la organizacion.
Los objetivos denominados “Objetivos de calidad” presentan
5 Cumplimiento de la NTS | oportunidades en la alineacion con la estrategia organizacional.
I1ISO 9001:2015. Ademas, no se comunican a todo el personal y no se tiene un control
periédico para verificar el cumplimiento de estos.
.. Bascul lanzas, n n n un program ierr rech
Cumplimiento de la NTS ascu asybaa zas ocun_a taco u programa de cie e,deb echas
6 1SO 9001-2015 en materia de competencias relacionados a metodologias para la
' ' implementacion de controles por procesos y enfoque a procesos.
El enfoque de los andlisis de riesgos implementados en la
7 Cumplimiento de la NTS | organizacién se basa en las actividades del laboratorio de
ISO 9001:2015. calibracion y, ademas, estas analizan como foco principal el
conflicto de interés e imparcialidad de los resultados.
g Cumplimiento de la NTS | Brechas en el personal, para la identificacion de riesgos en los
ISO 9001:2015. diferentes procesos de la organizacion.
Seguimiento y medicion . - - .
g y Ausencia de indicadores de rendimiento en diferentes procesos de
9 | referente a  control o
. la organizacion.
operacional
10 Cumplimiento de la NTS | Oportunidades en el seguimiento de acciones implementadas en
ISO 9001:2015. relacién con NC, riesgos y oportunidades.
i Procedimientos para control de procesos, productos y servicios
11 Cumplimiento de la NTS suministrados exF'zernamente a Iicsdo L’Jnicanr:ente a Iab)ératorio de
SO 9001:2015. NS P
calibracion.
Cumplimiento de . - .
. . Documentacion del SG en cumplimiento a los requisitos con un alto
informacion documentada . .. .
12 . grado de cumplimiento a los requisitos establecidos en la NTS ISO
existente por la NTS 9001:2015
ISO/IEC 17025:2017. ' '
. - Bésculas y balanzas cuenta con mecanismos establecidos para la
Métodos de seguimiento y e, . .
. planificacion y control de sus operaciones, sin embargo, no se da
13 | medicion  respecto  al

control operacional

seguimiento de estas y por consiguientes no se realizan acciones
para la mejora de estos.




92

# Micro variable Hallazgo
(Continua)
. - Se detectan incumplimientos en los tiempos acordados con los
Métodos de seguimiento . . L, . o
L clientes para la ejecucion de servicios y entrega de certificados, pero
14 |y medicion respecto al . . . . . L
. no se realizan acciones correctivas que garanticen la satisfaccion del
control operacional .
cliente.
) - No se tenia informacion documentada o respaldos que demostraran
Métodos de seguimiento .. . o S
. unas previsiones realizadas a los certificados de calibracion y
15 | y medicion respecto al . .
. tampoco hallazgos derivados de esta accion, limitando el rango de
control operacional . e . i
identificacion de oportunidades de mejora.
Cumplimiento de
16 informacién documentada | La documentacion y procedimientos de la compafiia han sido
existente por la NTS | contemplados para las actividades relacionadas al laboratorio.
ISO/IEC 17025:2017.
Metodologias para el tratamiento de quejas con oportunidades para
17 Cumplimiento de la NTS | garantizar la eficacia de las acciones, debido a que no fue posible
1ISO 9001:2015. corroborar en ninguno de los casos la retroalimentacion de los
clientes.
Basculas y balanzas realiza la obtencién de retroalimentacién de los
. clientes en referencia a los niveles de satisfaccion de estos mediante
Cumplimiento de la NTS . . .
18 una encuesta realizada de manera anual. Sin embargo, no se tiene

ISO 9001:2015.

claridad si la periodicidad se alinea a las expectativas de la direccion
para poder tomar acciones de mejora en el sistema.

Fuente: Elaboracion propia.
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CAPITULO IV PROPUESTA DE DISENO DE SIG
4.1 Introduccion.

Conforme a los resultados de la investigacion, Basculas y Balanzas utiliza un enfoque reactivo
para la gestion de los elementos del sistema y no existe el seguimiento como un proceso
estructurado. Para la integracion de sistemas como se menciona el en apartado 2.3.5 del Capitulo
I1, se debe conocer el nivel de cumplimiento del sistema de gestion actual y como resultado se
obtuvo que Basculas y Balanzas tiene un nivel de cumplimiento medio, determinando que el
sistema de gestion, aln se encuentra en una etapa joven, con un cumplimiento mediano en
cuanto a los requisitos de la NTS ISO 9001:2015.

4.1.1 Correspondencia entre las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

Basados en el apoyo de la norma UNE 66177:2005, Guia para la Integracion de los sistemas de
gestion, en los fundamentos de la gestién por procesos, aprovechando la similitud que existe
entre la estructura de las normas y con el propésito de generar un modelo de gestion integral, se
realizd la correspondencia y semejanza que tienen en comun los 2 sistemas de gestién con el
propdsito de facilitar su implementacion en Basculas y Balanzas, la correspondencia se realiza
conla NTS I1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Se considera que el nivel de complejidad de integracion es de un nivel medio, debido a que las
partes interesadas identificadas actualmente se enfocan mas en la parte técnica y se necesita
conocer a detalle las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas pertinentes, un
alcance medio, ya que cuenta con mapas de procesos y alcances de acreditacion de la NTS
ISO/IEC 17025:2017 y por la extension que cubrird el sistema de gestion en cuanto a procesos
y areas a integrar; ademas se delibera un riesgo bajo, ya que no existen requisitos legales
directamente relacionados al servicio que lo afecten en el caso de incumplimiento. Con estos
criterios, el método avanzado es el mas adecuado, por las caracteristicas que se encontraron en
la investigacion, de acuerdo a (UNE 66177:2005, 2005, pag. 11):

Para aplicar este método se necesita un nivel de madurez en la gestion por procesos

suficiente. Por ello, intentar aplicar este método sin la necesaria experiencia en la gestion

por procesos puede suponer la aparicion de problemas durante la integracion. Las

acciones que, a modo de ejemplo, pueden ser abordadas en esta fase son:
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e Desarrollo de un mapa de procesos que integra para los diferentes sistemas de
gestion, los procesos gestion o estratégicos, los procesos operativos o clave y los
procesos de soporte, y sus interrelaciones.

e Definicidn y gestion de los procesos que contemplan entre otros los siguientes
factores: definicion de propietarios, objetivos, indicadores, elementos de entrada
y salida de los procesos, instrucciones que aplican a requisitos de varios sistemas,
formacion, planificacion, procesos relacionados con el cliente, compras,
produccion y prestacion del servicio, mantenimiento y equipos.

e Revision y mejora sistematica de los procesos teniendo en cuenta los requisitos

de cada sistema.

En la Tabla 29, se presenta la correspondencia para la integracion de requisitos entre la NTS
ISO 9001:2015y NTS ISO/IEC 17025:2017

Tabla 29: Correspondencia entre las NTS 1SO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

NTS ISO/IEC 17025:2017 NTS I1SO 9001:2015

Diferencial/ Comentarios
Comdun Comun

La NTS ISO/IEC 17025:2017
establece como “debe” Ia
identificacion de riesgos a la

5.1 Liderazgo ycompromiso.
4.1 Imparcialidad 6.1 Accionespara abordar los riesgos
y oportunidades.

imparcialidad.
7.5 Informacién documentada. La NTS ISO/IEC 17025:2017
4.2 Confidencialidad 7.5.2 Creacién y actualizac_ién. _ estgb@e_ce como _“debe” _ la
' 7.5.3 Control de la informacidon | definicion de informacion
documentada confidencial.
4.3 Determinacion del alcance del SGC.| La NTS ISO 9001:2015,
.. . 4.4 SGC y sus procesos. proporciona un fuerte enfoque
5. Requisitos relativos a la I . .
estructura 6.3.b .Planlflca(:lon de los cambios. | en __Ia _,caracterlzamon y
Integridad del SGC. planificacién de las

8.1 Planificacién y control operacional. | operaciones.

6.1 Requisitos relativos a los

. 7.1 Recursos
recursos. Generalidades

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personas
7.2 Competencia

6.2 Personal. 7.3 Toma de conciencia
7.4 Comunicacion.
6.3 Instalaciones y ;ii Infra_estructura -
condiciones ambientales .1.4 Ambiente para la operacion de los
[Procesos.
6.4 Equipamiento. 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

6.5 Trazabilidad metrol6gica 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

ContinlGa
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Comun

NTS I1SO 9001:2015
Comun
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Diferencial/ Comentarios

6.6 Productos y servicios
suministrados externamente

8.4 Control de procesos, productos y
servicios suministrados externamente.

7.1 Revision de solicitudes
ofertas y contratos

8.2.2 Determinacion de los requisitos
para los productos y servicios.
8.2.3Revision de los requisitos para los
productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para
los productos y servicios.

7.2 Seleccién, verificacion y
validacién de métodos.

8.34 d Controles del disefio y
desarrollo. Validacion para asegurarse
de que los productos y servicios
satisfacen los requisitos.

7.3 Muestreo

N/A

LaNTS ISO 9001:2015 no hace
referencia al muestreo

7.4 Manipulacidn de los items
de ensayo o calibracién

8.5 Produccidn y provision del servicio

7.5 Registros técnicos

7.5 Informacion documentada.
7.5.2 Creacion y actualizacion.
7.5.3 Control de la informacion
documentada

7.6 Evaluacion de la

incertidumbre

N/A

La NTS ISO 9001:2015 No
hace referencia a la evaluacion
de la incertidumbre

7.7 Aseguramiento de
la \dizde los resultados

7.1.5 Recursos de seguimiento y
medicion

7.8 Informe deresultados.

8.6 Liberacion de los productos vy
servicios

7.9 Quejas

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y
evaluacion.

7.10 Trabajo Noconforme

8.7 Control de salidas No conformes.
9.1 Seguimiento, medicion analisis y
evaluacion.

7.11 Control dedatos y gestion
de la informacion

7.5 Informacién documentada.
7.5.2 Creacion y actualizacion.
7.5.3 Control de la informacion

8.1 Requisitosde gestion
Opcién A

8.2 Documentaciéndel sistemal
de gestién.

Opcion A

5.1 Liderazgo y compromiso.
5.2 Politica
6.2 Objetivos de calidad

En NTS ISO/IEC 17025:2017 la
politica de calidad y objetivos
abordan competencia,
imparcialidad Y operacion
coherente del laboratorio

En la NTS ISO 9001:2015 se
retoman los siguientes numerales:
4.1 comprension de la organizacion
Yy su contexto, cuestiones internas y
externas, y la politica se establece
mas enfocada en garantizar la
satisfaccion de los clientes.

ContinGa



NTS ISO/IEC 17025:2017

Comun

NTS I1SO 9001:2015
Comun
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Diferencial/ Comentarios

4.2 Comprension  de las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas.

4.3 Determinacion del alcance
del sistema de gestion de la
calidad.

4.4 Sistema de gestion de
calidad y sus procesos.

8.3 Control dedocumentos.
Opcién A

7.5 Informacién documentada.
7.5.2 Creacién y actualizacion.
7.5.3 Control de la informacion
documentada.

8.4 Control deregistros.
Opcién A

7.5 Informacion documentada.

7.5.2 Creacion y actualizacion.
5.3Control de la informacion
documentada

8.5 Acciones para abordar los
riesgos y oportunidades.

6.1 Acciones para abordar los
riesgos y oportunidades

Opcién A

8.6 Mejora. 10.1Generalidades

Opcién A 10.3 Mejora continua

8.7 Acciones correctivas 10.2 No conformidad y acciones
Opcién A correctivas

88 Audltorlasmternas. 9.2 Auditorias internas

Opcion A

8.9 Revisionespor la direccién.

9.3 Revisiones por la direccion.

En NTS ISO/IEC 17025:2017
incluye el numeral 89.2 |j
Quejas

En NTS ISO 9001:2015 se
incluye el numeral 9.32 e
Entradas de la revision por la
direccion. (Eficacia de acciones
tomadas para abordar los
riesgos y oportunidades).

Fuente: Elaboracion propia.

4.2 Descripcion de la propuesta.

De acuerdo a las oportunidades de mejoras detectadas en la etapa de diagnostico, a continuacion,

en la Tabla 30 se describen las propuestas respecto a los hallazgos especificos y las variables

relacionadas, se recopilan en el manual del SIG que explica como se conforma e interrelaciona

el sistemay los procesos para cumplir con las normas, esto contribuiré a la mejora continua del

sistema integrado de gestion:
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Micro variable

Hallazgo

Propuesta

Cumplimiento de la
NTS 1SO 9001:2015.

Ausencia de andlisis de contexto (interno y
externo) que pueda aportar de insumos para
mitigar riesgos o impulsar oportunidades.
Ademas, presenta ausencia de planificacion
estratégica y operativas, asi como de
metodologia para definirlas.

Cumplimiento de la
NTS I1SO 9001:2015.

No se cuentan con metodologias para
determinar las partes interesadas de la
organizacion.

Levantamiento de procedimiento
para la gestion de la estrategia,
comprension del contexto de la
organizacion y analisis de partes
interesadas pertinentes.

Cumplimiento de la
NTS I1SO 9001:2015.

El alcance del sistema en cumplimiento a los
requisitos de un OEC, no da respuesta al 100%
de los requisitos estipulados en la NTS ISO
9001:2015, debido a que esta no considera el
contexto y partes interesadas pertinentes.

Actualizacion de alcance para
sistema integrado de gestion,
considerando partes interesadas
pertinentes y contexto.

Cumplimiento de la
NTS 1SO 9001:2015.

La politica del SG, no contempla el contexto
de la organizacion.

Cumplimiento de la
NTS I1SO 9001:2015.

Los objetivos denominados “Objetivos de
calidad” presentan oportunidades en la
alineacién con la estrategia organizacional.
Ademas, no se comunican a todo el personal y
no se tiene un control periddico para verificar
el cumplimiento de estos.

Redaccion de procedimiento
para establecimiento de politicay
objetivos del SIG.

Cumplimiento de la
NTS 1SO 9001:2015.

Basculas y balanzas, no cuenta con un
programa de cierre de brechas en materia de
competencias relacionados a metodologias
para la implementacion de controles por
procesos y enfoque a procesos.

Actualizacion de programa de
formacion con un enfoque en
sistemas integrados.

Meétodo de
seguimiento y
medicion referente a
control operacional

No se tenia informacién documentada o
respaldos que demostraran unas previsiones
realizadas a los certificados de calibracion y
tampoco hallazgos derivados de esta accion,
limitando el rango de identificacion de
oportunidades de mejora.

Establecimiento de metodologia
para el control y revision de
documentacion emitida

Cumplimiento de la
NTS 1SO 9001:2015.

El enfoque de los analisis de riesgos
implementados en la organizacion se basa en
las actividades del laboratorio de calibracion
y, ademas, estas analizan como foco principal
el conflicto de interés e imparcialidad de los
resultados.

Establecimiento de metodologia
para control de procesos, gestion
de riesgos para los productos y
servicios del SIG

Cumplimiento de la
NTS I1SO 9001:2015.

Brechas en el personal, para la identificacion
de riesgos en los diferentes procesos de la
organizacion.

Incluir en  programa de
formacion  competencias en
metodologias de controles de
procesos y mejora continua.

Método de
seguimiento y
medicion referente a
control operacional

Ausencia de indicadores de rendimiento en
diferentes procesos de la organizacion.

Levantamiento de
caracterizacion e informacion
documentada de los procesos
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Micro variable

Hallazgo

Propuesta

Cumplimiento de la
NTS I1SO 9001:2015.

Procedimientos para control de procesos,
productos y  servicios  suministrados
externamente  aplicado  Unicamente a
laboratorio de calibracion.

estratégicos, misionales y de
apoyo

Cumplimiento de
informacion
documentada
existente por la NTS
ISO/IEC

Documentacion del SG en cumplimiento a los
requisitos con un alto grado de cumplimiento
a los requisitos establecidos en la NTS ISO
9001:2015.

Elaborar una lista maestra de
documentos para el
cumplimiento de wun sistema
integrado de gestion para NTS
ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC

existente por la NTS
ISO/IEC
17025:2017.

compafiia han sido contemplados para las
actividades relacionadas al laboratorio.

17025:2017. 17025:2017.

Cumplimiento de

informacién . . Validacion y levantamiento de
La documentacion y procedimientos de la 2 .

documentada documentacion complementaria

en procesos estratégicos,
misionales y de apoyo.

Cumplimiento de la
NTS I1SO 9001:2015.

Oportunidades en el seguimiento de acciones
implementadas en relacion con NC, riesgos y
oportunidades.

Cumplimiento de la
NTS I1SO 9001:2015.

Metodologias para el tratamiento de quejas
con oportunidades para garantizar la eficacia
de las acciones, debido a que no fue posible
corroborar en ninguno de los casos la
retroalimentacién de los clientes.

Control operacional

Se detectan incumplimientos en los tiempos
acordados con los clientes para la ejecucién de
servicios y entrega de certificados, pero no se
realizan acciones correctivas que garanticen la
satisfaccion del cliente.

Cumplimiento de la
NTS I1SO 9001:2015.

Basculas y balanzas realiza la obtencién de
retroalimentacion de los clientes en referencia
a los niveles de satisfaccion de estos mediante
una encuesta realizada de manera anual. Sin
embargo, no se tiene claridad si la
periodicidad se alinea a las expectativas de la
direccion para poder tomar acciones de mejora
en el sistema.

Ajuste de metodologia para
tratamiento de quejas Yy
retroalimentacion de los clientes.
Elaborar procedimientos para la
gestién de cambio

Fuente: Elaboracion propia.

4.3 Propuesta de disefio del SIG.

Se requiere dar cumplimiento a los requisitos de las normas incluidas en el sistema integrado

para el alcance propuesto, se considera el alcance y la complejidad de los procesos, esto conlleva

a una cantidad significativa de procedimientos, documentos y registros. Se presenta la relacién
entre algunos de los requisitos identificados en la etapa de diagndéstico y los procedimientos o

documentos, disefiados o propuestos, que pueden ayudar a su cumplimiento.
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En el caso del SIG para los servicios de Basculas y Balanzas, se ha valorado la pertinencia de
aquellos procedimientos, documentos y registros existentes en la lista maestra de documentos

vigentes del Sistema de Gestion, codigo GD-P01-R02 que se presenta en el ANEXO 6.

Con la base de la informacién existente, se han retomado (identificando con codigo de acuerdo
al SIG) los que se consideraron Utiles para el disefio del SIG, por lo que no se adjuntan en la
propuesta, ver Tabla 31, adicionalmente, debido a la cantidad, de los nuevos procedimientos y
documentos, solamente se presentan algunos en el trabajo de graduacion, en la Tabla 32 se

listan los documentos nuevos.

Tabla 31: Documentos Existentes Utiles al SIG.

Cadigo del Nombre del documento
documento
EE-01 Politica de Calidad
EE-02 Objetivos generales de calidad
GD-P01 Gestion de documentos y registros
GD-P01-R02 | Lista maestra de los documentos y registros del SGC
GD-P01-R05 | Lista de documentos y registros externos
GD-P01-R06 | Respaldos de informacion
OD-P02 Organizacion y direccion de los recursos humanos
OD-P02-R02 | Perfil de puestos
OD-P02-R05 | Compromiso de confidencialidad y no divulgacion
OD-P02-R06 | Induccion o Refrescamientos
OD-P02-R07 | Identificacion de las necesidades de formacion
OD-P02-R08 | Programa de formacion
OD-P02-R10 | Evaluacién del desempefio
OD-P02-R12 | Personal autorizado para tareas especificas
OD-P02-R13 | Evaluacion de actividades de formacion
CE-PO4 Control de equipos
CE-P04-R01 Lista de equipos
CE-P04-R02 Asignacion, préstamo o salida del equipo
CE-P04-R03 Actividades a las que se somete el equipo
CE-P04-R04 Programa de calibracion y comprobacion del equipo
CE-P04-R05 Etiquetas de identificacion de equipo conforme
CE-P04-R06 Etiquetas de identificacion de equipo no conforme
Al-P06 Auditoria Interna
Al-P06-R0O1 Programa de auditorias
Al-P06-R02 Informacion de Auditores internos
Al-P06-R03 Plan de auditoria




Cadigo del Nombre del documento

documento
Al-P06-R04 Acta de reunion de apertura y clausura
Al-P06-R05 Recopilacion de las evidencias
Al-P06-R06 Informe de la auditoria interna
RD-P07 Revision por la Direccion
RD-P07-R01 | Programacion de actividades del SGC.
RD-P07-R02 Informe de la revision del SGC.
RD-P07-R03 Resultados de la revision del SGC
SP-P08-R04 Certificado de Calibracién
SP-P08-R05 Certificado de Calibracién de pesas
SP-P08-R06 Certificado de Calibracién
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Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 32: Documentos nuevos del SIG.

Cddigo del documento

Nombre del documento

MSGI-01 Manual del Sistema Integrado de Gestion
MSGI-CP Manual de metodologia de procesos y procedimientos.
MSGI-CP-R01 Caracterizacion de procesos
MSGI-CP-R02 Mapa de procesos
GC-P03 Gestion de compras
GC-P03-R01 Lista de proveedores aprobados
GC-P03-R02 Solicitud y control de compras
GM-P05 Gestion Para La Mejora
GM-P05-R01 Formulario Gestion Para La Mejora
SP-P08 Servicio al cliente y prestacion de servicios
SP-P08-R01 Oferta de servicios
SP-P08-R02 Solicitud de servicios
SP-P08-R03 Encuesta a cliente
CC-P11 Control de la calidad
CC-P11-R0O1 Programa del control de la calidad
GQ-P14 Gestién de quejas
GQ-P14-R0O1 Formulario de Gestion de Quejas
GR-P15 Gestioén de riesgos y oportunidades
GR-P15-R01 Formulario Gestion de riesgos
Procedimiento para la comprension del contexto de la organizacion y
PRI analisis de partes interesadas pertinentes
PCP-P16-R01 Matriz de analisis FODA
PCP-P16-R02 Matriz de Analisis de Partes Interesadas. Necesidades y requisitos
PPO-P17 Procedimiento para establecimiento de alcance, politica y objetivos del SIG.
PPO-P17-R0O1 Alcance para sistema integrado de gestion.

Continua
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Cddigo del documento Nombre del documento

PPO-P17-R02 Declaracion documentada de la politica y objetivos.

PPO-P17-R03 Objetivos del Sistema Integrado de Gestion y Planificacion para lograrlos.
PGE-P18 Procedimiento de Gestion de la Estrategia y Operatividad.

PGE-P18-R01 Matriz CAME

PGE-P18-R02 Plan Operativo Anual

Fuente: Elaboracion propia.

De acuerdo con la Tabla 32, solo se presentan en este trabajo de graduacion los procedimientos
y formatos que presentan modificaciones o en su defecto un levantamiento completo de
procedimiento o formato sugerido para el sistema integrado de gestion. Para asegurar el
cumplimiento de los requisitos establecidos las normas de referencia para la integracion, en la

Tabla 33 se muestra, la relacion de los documentos que dan cumplimiento a sus requisitos.

Tabla 33: Relacion documental propuesta con requisitos de normas de referencia.

Cadigo del Nombre del documento NTS ISO/IEC NTS ISO
documento 17025:2017 9001:2015
. L 43,442

MSGI-01 Manual del Sistema Integrado de Gestion 5

5224),6.21,75

Manual de metodologia para procesos y

MSGI-CP procedimientos 55 442,81,9.1
MSGI-CP-R01 | Caracterizacion de procesos 55 8.1,9.1
MSGI-CP-R02 | Mapa de procesos 55 44.1,8.1
MSGI-CP-R03 | Matriz para la planificacion de cambios 55.b 8,1
COE-01 Codigo de Etica. 41,42 51,6.1,753
GD-P01 Gestion de documentos y registros 75,83,84 7.5.1,75.2,75.3
GD-POL-Rp2 | LiStamaestra de los documentos y 75,83,84 | 751,752,753

registros del SGC
GD-P01-R05 Lista de documentos y registros externos 75,83,84 751,752,753

GD-P01-R06 Respaldos de informacion 75,83,84 751,752,753

OD-P02 Organizacion y direccion de los recursos 425562 |7.127273,74
humanos

OD-P02-R02 Perfil de puestos 55,6.2 71.2,72,73,74

OD-P02-R05 C'ompror-nllso de confidencialidad y no 42 712.7.2.7.3.7.4
divulgacion

OD-P02-R06 Induccion o Refrescamientos 5.5,6.2 712,72,73,7.4

OD-P02-R07 Identificacion de las necesidades de 5.5 6.2 712.7.2.7.3.7.4

formacién
OD-P02-R08 Programa de formacion 55,6.2 71.2,72,73,74
OD-P02-R10 Evaluacion del desempefio 55,6.2 71.2,72,73,74
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Cadigo del Nombre del documento NTS ISO/IEC NTS ISO
documento 17025:2017 9001:2015
OD-PO2-R12 | Personal autorizado para tareas 5562 | 712727374
especificas
OD-P02-R13 Evaluacion de actividades de formacion 5.5, 6.2 71.2,72,73,7.4
GC-PO03 Gestion de compras 6,6 8,4
GC-P03-R01 Lista de proveedores aprobados 6,6 8,4
GC-P03-R02 Solicitud y control de compras 6,6 8,4
. 6.1,6.3,6.4,6.5 7.1.5.2,
CE-PO4 SR HE Mg 6574 | 851852 853
CE-PO4A Asegurar la integridad de los equipos
i . 7.1.5.2,
CE-P04-R01 Lista de equipos 6.4,6.5 8.5.1.8.5.2, 8.5.3
. . , . . 7.1.5.2,
CE-P04-R02 Asignacion, préstamo o salida del equipo 6,4 8.5.1.8.5.2 8.5.4
. . 7.1.5.2,
CE-P04-R03 Actividades a las que se somete el equipo 6.4,6.5 8.5.1,85.2, 85.5
DAL Programa de calibracion y comprobacién 7.15.2,
CE-P04-R04 del equipo 6.4,6.5 8.5.1,85.2,8.5.6
Etiquetas de identificacion de equipo 7.15.2,
CE-POAROS | conforme 64,65 8.5.1,85.2,85.7
Etiquetas de identificacion de equipo no 7.15.2,
CE-POA-ROS | onforme 64,65 8.5.1,8.5.2,8.5.8
Registro de aseo y limpieza en las 7.15.2,
CE-PO4-RO7 instalaciones del laboratorio 6.4,6.5 8.5.1,8.5.2,8.5.8
. . . 7.1.5.2,
CE-P04-R08 Control de ingreso a las instalaciones 6.4,6.5 8.5.1,8.5.2, 8.5.8
GM-P05 Gestién Para La Mejora 7.9,7.10,8.6,8.7 8T, 1fdlé 10.2,
GM-P05-R01 | Formulario Gestion Para La Mejora 71086,87 | &0 1fblé 10.2,
Al-P06 Auditoria Interna 8,8 9,2
Al-P06-R01 Programa de auditorias 8,8 9.2.2
Al-P06-R02 Informacién de Auditores internos 8,8 9.2.2
Al-P06-R03 Plan de auditoria 8,8 9.2.2
Al-P06-R04 Acta de reunién de apertura y clausura 8,8 9.2.2
Al-P06-R05 Recopilacion de las evidencias 8,8 9.2.2
Al-P06-R06 Informe de la auditoria interna 8,8 9.2.2
RD-P0O7 Revision por la Direccion 8,9 9,3
RD-P07-R0O1 Programacion de actividades del SGC. 8,9 9,3
RD-P07-R02 Informe de la revision del SGC. 8,9 9.3.3
RD-P07-R03 Resultados de la revision del SGC 8,9 9.3.3
. . . 8.1,8.2.3,8.2.4,
SP-PO8 Serv_lc_lo al cliente y prestacion de 71,72, 7.4, 8.5.1 8.5.2. 8.5.6,
servicios 75,7.8 86 8.7
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Cadigo del Nombre del documento NTS ISO/IEC NTS ISO
documento 17025:2017 9001:2015
8.1,8.2.3,8.2.4,
SP-P08-R01 Oferta de servicios 7.1,7.2,75,78 | 85.1,85.2,8.5.6,
8.6, 8.7
8.1,8.2.3,8.2.4,
SP-P08-R02 Solicitud de servicios 7.1,7.2,75,7.8 | 85.1,8.5.2,8.5.6,
8.6, 8.7
8.1,8.2.3,8.2.4,
SP-P08-R03 Encuesta a cliente 7.1,7.2,75,78 | 85.1,85.2,8.5.6,
8.6, 8.7
SP-P08-R04 Certificado de Calibracion 74,75,7.8 8,5
SP-P08-R05 Certificado de Calibracion de pesas 74,75,78 8,5
SP-P08-R06 Certificado de Calibracién 7.4,75,78 8,5
Calibracion de balanzas analiticas e
CB-P09 industriales 6.3,7.2 8.5.1,85.2
CcB-Po9-Ro1 | Frotocolo de calibracion balanzas 6.3,7.2 8.5.1,8.5.2
analiticas e industriales
VE-P10 Procedimiento de Validacion e 76 i
incertidumbre
VE-P10-R01 Informe de validacion e incertidumbre 7,6 -
CC-P11 Control de la calidad 7,7 8,1
CC-P11-RO1 Programa del control de la calidad 7,7 8,1
Lista de chequeo para el control de la
CC-P11-R02 calidad 7,7 8,1
Calibracidn de pesas determinacién del
S valor convencional de masas S5, U2 Sy i
Protocolo de calibracion de pesas
CP-P12-R0O1 determinacion de valor convencional de 6.3,7.2 8.5.1,85.2
masa
CP-P13 Calibracion de basculas puente 6.3,7.2 8.5.1,85.2
CP-P13-RO1 Protocolo de calibracion de basculas 6.3.7.2 8.5.1,8.5.2
puente
GQ-P14 Gestién de Quejas 7,9 91
GQ-P14-R0O1 Formulario de Gestion de Quejas 7,9 91
GR-P15 Gestion de Riesgos y Oportunidades 8.5.6 6,1
GR-P15-R01 Gestion de Riesgos 8.5.6 6,1
Procedimiento para la comprension del
PCP-P16 contexto de la organizacion y analisis de - 4.1,4.2
partes interesadas pertinentes
PCP-P16-R01 | Matriz de anélisis FODA - 4.1,4.2
PCP-P16-R02 Matrlz_ de Anélisis (_1e_ Partes Interesadas. i 41 4.2
Necesidades y requisitos
PPO-P17 Procedlmlerltp para e_sta_blemmlento de 5,52 8.2 43,521 6.2
alcance, politica y objetivos del SIG.
PPO-P17-R01 | alcance para sistema integrado de gestion. 5,2 4,3
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Cadigo del Nombre del documento NTS ISO/IEC NTS ISO
documento 17025:2017 9001:2015
PPO-P17-R02 De_clgrauon documentada de la politica y 8,2 591
objetivos
PPO-p17-R03 | OPIetivos del Sistema Integrado de 8,2 6.2
Gestién y Planificacion para lograrlos
PGE-P18 Procedimiento de Gestion de la Estrategia ) 41
y Operatividad.
PGE-P18-R01 | Matriz CAME - 4.1
PGE-P18-R02 | Plan Operativo Anual - 4.1

Fuente: Elaboracion propia.

La documentacién propuesta para el sistema integrado de gestion, estd estructurada en tres

niveles, que se describen a continuacion:

¢ Nivel 1: Manual del Sistema Integrado de Gestion, comprende el por qué, la filosofia de

Basculas y Balanzas, especifica el SIG (Alcance, Objetivos, Politica)

e Nivel 2: Mapas y caracterizacion de los procesos, procedimientos, a través de ellos se
describe el funcionamiento del Sistema Integrado de Gestion.
e Nivel 3: Otros documentos, como instructivos (por ejemplo, guias de lineamientos y
guia de funcionamiento), que permiten tener a detalle una tarea especifica y matrices,
fichas de registros, a través de ellos se ordena la informacién de manera clara y concisa.

Los documentos que forman parte del nivel 2 y nivel 3, estdn agrupados en el Manual de

Metodologia de procesos y procedimientos, c6digo MSGI-CP, que se presenta en el APENDICE

9. A continuacion, se presenta, el Manual del sistema integrado de gestion que contiene la
propuesta de disefio del SIG seglin laNTS ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad y NTS
ISO IEC/17025:2017 cumplimiento de requisitos para laboratorio de calibracion, para los

servicios de la empresa Basculas y Balanzas. Ambos documentos se han elaborado, respetando

el formato establecido por el sujeto de estudio.
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4.4 Manual del SIG.
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0. INTRODUCCION

El sistema integrado de gestion de calidad y requisitos generales para la competencia de
laboratorios de calibracion, permite administrar los procesos de Basculas y Balanzas, con el
objetivo de mejorar la eficiencia de la alta direccion en gestionar recursos, proporcionar
lineamientos con enfoque a la mejora en las areas de operacién, mejorar comunicaciones

internas y la imagen externa alcanzando mayor confianza con las partes interesadas pertinentes.

Se considera la estructura organizativa, planificacion de las actividades, responsabilidades,
procesos, procedimientos y los recursos para desarrollar, implementar, revisar, mantener y
mejorar el desempefio del sistema integrado de gestion (SIG). La NTS 1SO 9001:2015 Sistemas
de gestion de la calidad y NTS ISO/IEC 17025:2017 requisitos generales para la competencia
de laboratorios de calibracion, permiten el establecimiento de un conjunto de pautas de
comportamiento respecto a la calidad para medir la actuacion de la organizacion con criterios

aceptados internacionalmente.
1. OBJETIVO

Este manual tiene como objetivo describir el disefio y la estructura del sistema integrado de
gestién de la calidad y requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
calibracion, de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V. conforme a los requisitos establecidos en la
NTS ISO 9001:2015y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Este manual es referencia permanente para los colaboradores de la organizacion, con el fin de
alcanzar los objetivos planteados por la direccion de la empresa. A través del manual y de la
informacién documentada se describen las operaciones que se realizan, las tareas y sus responsables,
asi como el control de los procesos. Los requisitos descritos aplican a los procesos dentro del alcance
del SIG, las copias que se emitan a terceros son tnicamente para informacién y se consideran como

documentos no controlados referente a su distribucion y actualizacion.

2. REFERENCIAS

e NTS ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad

e NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion

e NTS ISO 9000:2015 Sistema de Gestion de la Calidad: Fundamentos y vocabulario.
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PO 9.1 Politica de trazabilidad de las mediciones.

PO 9.1 Politica de ensayos de aptitud

P 8.1 Referencias de acreditacion y uso de simbolo.

G 9.2 Criterios generales para la evaluacion de laboratorios de ensayo y calibracion.

TERMINOS Y DEFINICIONES

Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacién al
mas alto nivel.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener las
evidencias de auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado
en el que se cumplen los criterios de auditoria.

Calidad: Latotalidad de las caracteristicas de una entidad que le otorgan su aptitud para
satisfacer necesidades establecidas e implicitas.

Cliente: El receptor de un producto suministrado por el proveedor.

Comparacion interlaboratorio: Organizacion, realizacién y evaluacién de mediciones
0 ensayos sobre el mismo item o items similares por dos 0 méas laboratorios de acuerdo
con condiciones predeterminadas.

Competencia: Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de
alcanzar los resultados previstos.

Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

Imparcialidad: presencia de objetividad.

Incertidumbre de la medicion: Pardmetro asociado con el resultado de una medicién,
que caracteriza la dispersion de los valores que podrian ser razonablemente atribuidos al
mesurando.

Informe de Resultados: Presenta los resultados calibraciones realizadas.

Inspeccion: examen de un producto, proceso, servicio, o instalacion o su disefio y
determinacion de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio
profesional, con requisitos generales.

Laboratorio: Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades: ensayos,
calibracion, muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Parte interesada: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada, o percibirse
como afectada por una decision o actividad.

Procedimiento: Una manera especifica de efectuar una actividad. Los procedimientos
son procesos documentados.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados.
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Producto: Resultado de un proceso.

Proveedor: La organizacion que suministra un producto al cliente.

Queja: Expresion de insatisfaccion presentada por una persona u organizacion a un
organismo relacionado con las actividades o resultados de ese organismo, para la que se
espera una respuesta.

Registro: Documento que suministra evidencia objetiva de las actividades efectuadas o
de los resultados alcanzados.

Satisfaccion del cliente: Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o
que interactGan para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.
Servicio: Los resultados generados por las actividades en la interrelacion entre el
proveedor y el cliente y por las actividades internas del proveedor para atender las
necesidades del cliente.

Sistema de gestion: Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que
interactUan para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.
Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicion o de un patron tal que pueda
relacionarse, con referencias determinadas generalmente a patrones nacionales o
internacionales por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones con sus
respectivas incertidumbres.

Validacion: Confirmacion mediante el examen y la aparicion de evidencias objetivas de
que se han cumplido los requisitos particulares para una utilizacion especifica prevista.
Verificacion: Aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los
requisitos especificados.

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1.Comprension de la organizacion, necesidades y expectativas

La determinacion de cuestiones externas e internas que pueden afectar a la organizacion

deben ser revisada periddicamente porque las circunstancias cambian, este requisito se

vincula con la revision por la direccidn y con la planificacion estratégica, debido a que se

efecta un andlisis previo de la informacion relacionado con el escenario en el que la

organizacion plantea la estrategia. En el procedimiento codigo PCP-P16 Comprension del

contexto de la organizacion y analisis de partes interesadas pertinentes, se establece un

método comUn para determinar las cuestiones externas e internas relacionadas con calidad

y cumplimiento de requisitos de laboratorio de calibracion que pueden afectar al propdsito

y funcionamiento del SIG.
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Por medio de la herramienta matriz FODA c6digo PCP-P16-R01 (Debilidades, amenazas,
fortalezas y oportunidades) se analizan los factores internos (debilidades y fortalezas) y los

externos (amenazas y oportunidades) que influyen en el sistema.

En el proceso PGE-P18 Procedimiento de Gestion de la Estrategia y Operatividad se
establece la metodologia con la cual se determinaré la estrategia de la organizaciéon (PGE-
P18-R01) y de como se dara vida a nivel operativo a estas (PGE-P18-R02).

Una vez determinadas las cuestiones externas e internas se consideran cuales son
pertinentes, es decir, relevantes para el SIG y se utiliza como informacion de entrada para
la identificacion de riesgos y oportunidades. En el procedimiento se describe como
determinar: Las partes interesadas pertinentes para el SIG con la matriz de partes
interesadas. Necesidades y requisitos codigo PCP-P16-R02, que detalla necesidades y
expectativas de estas partes interesadas y cuales son o podrian ser, requisitos para el sistema.
4.2. Alcance del sistema integrado de gestion (SIG)
El alcance del sistema integrado de gestion de Basculas y Balanzas incluye las normas NTS
ISO/IEC 17025:2017 y NTS 1SO 9001:2015, para los siguientes procesos:
¢ Procesos estratégicos: Gestion integrada.
e Procesos claves: comercializacion, procesamiento de informacién, servicios de
verificacion, calibracion, mantenimiento preventivo y correctivo de basculas y balanzas.

¢ Procesos de apoyo: compras, talento humano, tecnologia de la informacion y logistica.

En las oficinas de Basculas y Balanzas, ubicadas en Residencial San Carlos, pasaje San

Carlos, #27, municipio de San Salvador, departamento de San Salvador.

Los requisitos Disefio y desarrollo de los productos, numeral 8.3 de la NTS 9001:2015 no
esta contemplado dentro del sistema de gestidn de la calidad ya que Basculas y Balanzas
no realiza nuevos proyectos para disefio de métodos, utiliza métodos normalizados.
Ademas, no esta contemplado el requisito 7.3 Muestreo de la NTS ISO/IEC 17025:2017

debido a que no se realizan actividades de muestreo en el laboratorio de calibracion.

Para el alcance acreditado en cumplimiento de los requisitos de un OEC para el Organismo

Salvadorefio de acreditacion OSA, se cuenta con los siguientes intervalos:
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od a 0 0 a alo de 0 0 ond 0 a d 0 a 0 D diaa Pa 0 ae rerere a ae Dato
P 0 dae 0 aporatorio ad onale
Magnitud Instrumento de Método de Procedimiento Valor Valor | Unidades Pardametro Especificaciones Valor Unidades | Factor de Nivel de Descripcion del patron Origen de | Categoria del
medicion medida de calibracién | minimo | maximo cobertura confianza trazabilidad laboratorio
Instrumento para
pesar de Comparacion . Temperatura/Humedad (-10a40)°C/ - o Juego de pesas CLASE Sl/Rice
Masa | fincionamiento | Directa CB-P0S 0 320 9 Relativa (20280) % HR 02 mg k=2 95.5% E2 Lake/CIM !
no automatico
Instrumento para
pesar de Comparacién ! Temperatura/Humedad (-10a40)°C/ _ Juego de pesas CLASE Sl/Rice
Masa | fincionamiento | Directa CB-P09 0 3 kg Relativa (20 280) % HR 01 9 k=2 95,5% E2'y pesas F1 Lake/CIM !
no automatico
Instrumento para
pesar de Comparacion ! Temperatura/Humedad (-10 a40)°C/ _ . Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa | ¢incionamiento | Directa CB-P0? 0 60 kg Relativa (20 280) % HR 0.65 g k=2 95.5% E2 y pesas FL| LakeiCIM !
no automatico
Instrumento para
pesar de Comparacion ! Temperatura/Humedad (-10a40)°C/ _ . Juego de pesas y pesas Sl/Rice
Masa | funcionamiento | Directa CB-P09 0 150 ko Relativa (20280) % HR 13 9 k=2 95,5% CLASE M1 Lake/CIM !
no
automatico
Instrumento para
pesar de Comparacion ! Temperatura/Humedad (-10 a40)°C/ _ " Juego de pesas y pesas SI/Rice
Masa funcionamiento Directa CB-P09 0 300 kg Relativa (20 a80) % HR 33 9 k=2 95.5% CLASE M1 Lake/CIM !
no automatico

Intervalo de medicién o Patron de referencia del Datos
Servicio de calibracién o medicion punto de medicion Condiciones de medicién Incertidumbre expandida laboratorio adicionales
Instrumento de Mg;odo Procedimiento Valor Valor Factor de c'::1¥?;n(ie Origen de | Categoria del
Magnitud medicién el de calibracién | minimo | maximo | Unidades Pardmetro Especificaciones Valor Unidades | cobertura a Descripcién del patrén | trazabilidad | laboratorio
Instrumento para
'pesarAde Comparacion Temperatura/Humedad -10 a40)°C/ Juego de pesas y pesas Sl/Rice
Masa fugﬂgﬁg:sg“’ no D’i]recta CB-P09 0 600 kg i Relativa (go a80) O)A: HR 94 9 k=2 95,5% ¢ CI’_)ASEyMpl Lake/CIM 1
Instrumento para
pesar df‘\ Comparacion Temperatura/Humedad -10 a40)°C/ Juego de pesas y pesas Sl/Rice
Masa funcionamiento D’i]recta CB-P09 0 1,000 kg i Relativa (go a80) O)A: HR 95 9 k=2 95,5% ¢ CI’_)ASEyMpl Lake/CIM 1
no automatico
Instrumento para
pesar df‘\ Comparacion Temperatura/Humedad -10 a40)°C/ Juego de pesas y pesas Sl/Rice
Masa funcionamiento D’i)recta CB-P09 0 2,500 kg P Relativa (éo a80) ”)/o HR 05 kg k=2 95,5% ’ cEASEyMp1 Lake/CIM 1
no automatico
Instrumento para
pesar de
funcionamiento Comparacion Temperatura/Humedad (-10a40)°C/ Juego de pesas y pesas SI/Rice
Masa no Directa CB-P09 0 5,000 kg Relativa (20 2 80) % HR 05 kg k=2 95,5% CLASE M1 Lake/CIM 1
automatico
Instrumento para
pesar de
funcionamiento Comparacion Temperatura/Humedad (-10 a 40)°C/ Pesas CLASE M1y Sl/Rice
Masa no Directa CP-P13 0 60 000 kg Relativa (202 80) % HR 87 kg k=2 95,5% pesas M2 Lake/CIM 1
automatico
Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 - 1 g Relativa a60) % HR 0.03 mg k=2 95,5% CLASE E2 Lake/CIM 0
Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 - 2 g Relativa a60) % HR 0.4 mg k=2 95,5% CLASE E2 Lake/CIM 0
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dicion o P on de d Dato
0 de calibracion o medicio P 0 de mediclo ondiciones de medicio ertid pre expandida aboratorio adicionale
Instrumento de Mg;odo Procedimiento Valor Valor Factor de c'::flieal ndze Origen de | Categoria del
Magnitud medicion el de calibracion | minimo | maximo | Unidades Pardmetro Especificaciones Valor Unidades | cobertura a Descripcién del patrén | trazabilidad | laboratorio

Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas SI/Rice

Masa Pesas ABBA CP-P12 - 5 g Relativa a60) % HR 0.5 mg k=2 95,5% CLASE E2 Lake/CIM 0
Temperatura/Humedad (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas Sl/Rice

Masa Pesas ABBA CP-P12 - 10 o] Relativa a60) % HR 0.7 mg k=2 95,5% CLASE E2 Lake/CIM 0
Temperatura/Humedad (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas Sl/Rice

Masa Pesas ABBA CP-P12 - 20 g Relativa a60) % HR 0.8 mg k=2 95,5% CLASE E2 Lake/CIM 0
Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas SI/Rice

Masa Pesas ABBA CP-P12 - 50 g Relativa a60) % HR 1 mg k=2 95,5% CLASEE2 | Lake/CIM 0
Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas SI/Rice

Masa Pesas ABBA CP-P12 - 100 9 Relativa a60) % HR 17 mg k=2 95,5% CLASEE2 | Lake/CIM 0
Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas SI/Rice

Masa Pesas ABBA CP-P12 - 200 g Relativa a60) % HR 33 mg k=2 95,5% CLASEE2 | Lake/CIM 0
Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas SI/Rice

Masa Pesas ABBA CP-P12 - 500 g Relativa a60) % HR 8.3 mg k=2 95,5% CLASE E2 Lake/CIM 0
Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas SI/Rice

Masa Pesas ABBA CP-P12 - 1 kg Relativa a60) % HR 17 mg k=2 95,5% CLASE E2 Lake/CIM 0

Servicio de calibracion o medicién iz LD Gl medAiCAién ® Condiciones de medicién Patrén de referen_cia del _Qatos
punto de medici laboratorio adicionales
Magnitud Inst;]:ﬁgitgnde M::ggi%:e z;og:ﬁggceingg m\i/:ilr?\; m;(ailrcr’\L Unidades Parametro Especificaciones Valor Unidades ::::g(te?tru(:z C’:ri]\f’?;ndze Descripcion del patron troagfl;ei':ig: d Claat gg?;ti:rfsl
a
Masa Pesas ABBA cP-P12 . 2 kg Tempe'a"?“e’;’t':l‘;medad (18;0662)"{,;‘:')4&40 100 mg k=2 95,5% Juego de pesas CLASE i'ﬁfcew 0
Masa Pesas ABBA CP-P12 - 5 kg Tempe'a;”erlzlt':l‘;medad (18;0662)‘1;;‘:&%(40 83 mg k=2 95,5% Juego de P CLASE imfcew 0
Masa Pesas ABBA cP-P12 - 20 kg Tempe'a;“erlzlt':,‘;medad (18;0662)"{,;‘:')4&40 03 g k=2 95,5% Pesas CLASE F1 imfcem 0
Masa Pesas ABBA CcP-P12 - 23 kg | Temperaturalumedad (18;0662)"{,;‘:')4&40 04 g k=2 95,5% Pesas CLASE F1 e 0
Masa Pesas ABBA CcP-P12 - 25 kg | Temperaturalumedad (18;0662)"{,;‘:')4&40 04 g k=2 95,5% PesasASTM Clase 2 | oo 0
Masa Pesas ABBA CcP-P12 - 500 kg Tempe'a’;“;"’;’t';/”amedad (18;%62)";;::2' 540 27 g k=2 95,5% Pesas CLASE M1 iggfcem 0
Masa Pesas ABBA cP-P12 - 1,000 kg Tempe”&”&‘;’t'i'f/”amedad (18;%62)40;00&540 53 g k=2 95,5% Pesas CLASE M1 igﬂfgm 0
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Balanzas

4.3. Sistema Integrado de Gestion

La Direccién de Basculas y Balanzas establece, implementa, mantiene y mejora
continuamente su sistema integrado de gestion de calidad y cumplimiento de requisitos de
laboratorio de calibracion, incluyendo los procesos y sus interacciones, de acuerdo con los
requisitos de la NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17025:2017, en el registro codigo
PPO-P17-R01 alcance para sistema integrado de gestion.

En la Figura 1 se presenta el modelo de un SIG acorde a la estructura de alto nivel de las

normas y se observa la relacion de las clausulas.

Figura 1: Modelo de Sistema Integrado de Gestion.

Modelo de un Sistema Imtegrado de Gestion conforme a
procesos, Seguin Anexo SL

Alcance del SIG i

Contexto de la
organizacion

_{

— |

—_—
Operaciones

) —

‘Planificacién‘ | Liderazgo ‘ ‘Verificacién‘

Productos y
Servicios

Requerimientos

Necesidades y

@IG

Satisfaccion de los
clientes

expectativas de las
partes interesadas
pertinentes

@EG

Productos y servicios
de mantenimiento y
calibracion de
equipos de medicion

Proceso de Apoyo

Fuente: Adaptado de https://www.isotools.us/normas/sistemas-integrados/

El proceso de adoptar un SIG requiere gestionar eficazmente los sistemas que lo conforman para
gue sean compatibles entre si, de forma que permita establecer objetivos alineados, una vision
global y que facilite la toma de decisiones; en la Figura 2 se presentan las etapas del plan de

implementacion de acuerdo al ciclo PHVA.


https://www.isotools.us/normas/sistemas-integrados/
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Figura 2: El ciclo PHVA para la implementacion del SIG

Etapa 4: Mejora del SIG Etapa 1: Planificacion del SIG
Actuar | Planear

Verificar Hacer
Desarrollo de auditorias internas. Etapa 2: Documentacion del SIG
Seguimiento de acciones correctivas Etapa 3: Implementacion del SIG

Fuente: Elaboracion propia
En este requisito se determina el establecimiento, implementacidn, mantenimiento y mejora del
SIG, se considera la identificacion de los procesos necesarios y sus interacciones a traves de un
mapa de procesos, que incorpora los relacionados con la calidad, es decir, los relativos a la
prestacion del servicio y la ejecucion de mantenimiento y calibracién de equipos de calibracion.
4.3.1. Enfoque de procesos
La Direccion de Basculas y Balanzas realiza sus actividades con un enfoque de procesos,
lo cual permite la interaccion dinamica de los mismos, asi como de las areas que lo
conforman. La caracterizacion de los procesos se presenta en MSGI-CP-RO1. Esta

interaccion se presenta graficamente en el Mapa de procesos en MSGI-CP-R02.

En el mapa de procesos de la Figura 3 representa de forma grafica la secuencia e

interaccion de los procesos de la organizacion.

Figura 3: Mapa de procesos Nivel 1 de Basculas y Balanzas.

MAPA DE PROCESOS NIVEL 1 ‘

MSGI-CP-R02

Basculas| dspy
Balanzas| ¢

( GESTION INTEGRADA ]

= SERVICIO DE PROCESAMIENTO
MANTENIMIENTO = DE INFORMACION =
[

|:> COMERCIALIZACION

PERTINENTES
CONTEXTO
PERTINENTES

SERVICIO DE VERIFICACION

REQUERIMIENTOS DE PARTES INTERESADAS
SATISFACCION DEL CLIENTE
RETROALIMENTACION DE LAS PARTES INTERESADAS

(

COMPRAS ] [ TALENTO HUMANO ] [ T ] [ LOGISTICA ]

Fuente: Elaboracion propia
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Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso

En Bésculas y Balanzas, la alta direccion mantiene la responsabilidad y la rendicion de

cuentas sobre la eficacia del conjunto del SIG, algunas actividades especificadas en este

requisito las puede delegar en otros cargos de la organizacion, sin embargo, su implicacion

es directa en las siguientes acciones:

El establecimiento y revision de la politica del sistema integrado de gestion, asi como de
sus correspondientes objetivos y compromiso con la imparcialidad.

Contribuir con el apoyo necesario para el cumplimiento de los objetivos del SIG.
Gestionar los recursos necesarios para la normal operatividad del SIG.

Anaélisis del contexto de la organizacién (cuestiones externas e internas, necesidades y
expectativas de las partes interesadas pertinentes).

Acciones de comunicacion en relacion con la importancia del funcionamiento eficaz del
sistema integrado de gestion.

Direccion y apoyo a las personas y roles dentro de la organizacion.
5.1.1. Enfoque al cliente

La alta direccion demuestra responsabilidad apoyando las iniciativas del sistema
integrado de gestion en cumplimiento a los requisitos aplicables, asumiendo la
obligacién en la rendicién de cuentas vinculado con la eficacia de este. Ademaés, los
directivos se relacionan en el levantamiento de la politica integrada y verifican que se
adecue al contexto de la organizacion, promoviendo un enfoque a procesos en la que se
analicen indicadores de rendimiento y riesgo en la organizacion en general, asi mismo,
la direccion apoya y promueve la mejora continua en sus areas de responsabilidad. Al
mismo tiempo, en cuanto al enfoque al cliente se determina y verifica el cumplimiento

de requisitos aplicables.
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5.2.Politica del sistema integrado de gestion
5.2.1. Establecimiento de la politica del Sistema integrado

La politica debe ser entendida y aplicada, por lo tanto, en el procedimiento cédigo PPO-
P17 Establecimiento de alcance, politica y objetivos del SIG, se establece realizarlo por
medio de objetivos de mejora para cada proceso y como herramienta se define la de
politica, objetivos y metas del SIG. En el procedimiento de la politica y objetivos del

SIG, se describe que debe ser integrada y presentarse en un Gnico documento aprobado.

A continuacion, la politica del SIG que enmarca los compromisos en temas de calidad y

cumplimiento de requisitos de laboratorio de calibracion en el registro PPO-P17-R02:

La politica del sistema integrado de gestion de Béasculas y Balanzas, expresa el firme
compromiso con los clientes de satisfacer sus requerimientos y expectativas, garantiza
el impulso de una cultura de calidad, con personal competente en cuanto a lo requerido
en el sistema integrado de gestion, basados en el cumplimiento de los objetivos del SIG
propuestos y los requisitos de las normas de referencia aplicables mediante los principios
de imparcialidad, confidencialidad, liderazgo, desarrollo del recurso humano,

solidaridad empresarial, compromiso de mejora continua y seguridad en las operaciones.

Todo esto se logrard mediante la revision y el seguimiento del contexto interno y externo

que contempla:

e Una adecuada comunicacion con las partes interesadas pertinentes y el seguimiento a
sus expectativas,
e EIl cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

e Lamejora continua de nuestros procesos y la competencia del personal;
5.2.2. Comunicacion de la politica del Sistema Integrado

La politica del SIG de Béasculas y Balanzas, esta disponible en la oficina y se mantiene
como informacién documentada. También se encuentra disponible en la pagina web y

en las redes sociales. Es comunicada, entendida y aplicada.
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5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion tiene la responsabilidad de asignar y comunicar las autoridades, roles y
responsabilidades oportunas con la finalidad de confirmar que el SIG es conforme con los
requisitos de las NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17025:2017, de que los procesos
generen las salidas previstas, informar particularmente a la alta direccion sobre el
desempefio del SIG y las oportunidades de mejora, promover el enfoque al cliente y

mantener la integridad del SIG al planificar e implementar cambios en el mismo.

A continuacion, en la Figura 4, se muestra el organigrama de Béasculas y Balanzas.

Planificacion

6.1.acciones para abordar los riesgos y oportunidades

Los riesgos y oportunidades de las cuestiones internas, externas y partes interesadas se
identifican, para cada uno de los procesos y se han denominado riesgos del SIG, en el
procedimiento GR-P15 Gestion de Riesgos y oportunidades se describe la aplicabilidad y la
identificacion de los mismos en el registro gestion de riesgos codigo GR-P15-R01 y se

cuenta con el registro de una matriz de riesgos, codigo GR-P15-R02.

6.1.1. Imparcialidad

Bésculas y Balanzas realiza actividades calibracion y verificacion de instrumentos de
pesaje de manera imparcial, se toman medidas para asegurar que la direccion y el
personal estan libres de cualquier presién o influencia indebida, interna o externa,
comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo, como
se establece en el en el cddigo de ética COE-01.
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Figura 4: Organigrama de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.
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Fuente: Informacién proporcionada por encargado de recursos humanos
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6.2.0bjetivos del SIG y planificacion para lograrlos

Basculas y Balanzas de acuerdo a su politica establece sus objetivos, los cuales buscan el
mejoramiento continuo de los procesos que apoyen al cumplimiento de los requisitos de
calidad de las partes interesadas pertinentes. El SIG ha sido planificado con orientacion al
cumplimiento de los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015 Y NTS ISO/IEC 17025:2017 con
un enfoque integrado para los requisitos en los cuales existe un comdn denominador. Estos
objetivos son medibles y coherentes con la politica del SIG, se mantienen como informacion
documentada, son difundidos a todo el personal para su conocimiento. Para verificar el

cumplimiento son revisados por la direccion y se actualizan segun corresponda.
Los objetivos del SIG de Basculas y Balanzas, son los siguientes:

Aumentar la satisfaccion del cliente.

Mejorar la eficiencia de los procesos operativos.

Cumplir el programa de la implementacion del SIG.

Asegurar el cumplimiento de los requisitos legales y otros aplicables.

Mejorar el nivel de competencias de los colaboradores.

Asegurar la participacion de los colaboradores en temas de calidad y mantenimiento y
servicios de calibracion a equipos de medicion.

Se ha establecido una matriz de planificacion para el logro de los objetivos en la que se establece
que actividades deben realizarse, que recursos requeriran, quienes son los responsables, fecha
de finalizacion y forma de evaluar los resultados en el registro objetivos del sistema integrado
de gestidn y planificacion para lograrlos, cédigo PPO-P17-R03.

6.3. Planificacién de los cambios

Los planes a ejecutar por efecto de cambios deben coincidir con la Matriz para la
planificacién de cambios, cddigo MSGI-CP-R03 y de acuerdo al Manual de metodologia
para control de procesos, gestion de riesgos para los productos y servicios del SIG, codigo
MSGI-CP. Dentro del marco del sistema integrado de gestion, cuando se requiere desarrollar
un cambio que pueda afectar el desempefio del SIG, se documenta en la Matriz para la

planificacion de cambios indicandose las acciones, los responsables, las fechas y recursos.
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7. Apoyo
7.1.Recursos
7.1.1. Generalidades

La Direccion de Béasculas y Balanzas ha determinado los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema
integrado de gestion de calidad y cumplimiento de requisitos del laboratorio de
calibracion, considerando las capacidades y limitaciones de los recursos internos

existentes y lo que se necesita de proveedores externos.
7.1.2. Personas

El personal interno que puede influir en las actividades, actia de manera imparcial (ver
numeral 5.1.2), son competentes y trabajan de acuerdo con el sistema integrado, para

ello firman un Compromiso de confidencialidad y no divulgacion, codigo OD-P02-R05.

La alta direccion, para asegurar el cumplimiento de los requisitos del SIG selecciona 'y
asigna el personal a los diferentes puestos de trabajo de acuerdo a sus competencias y en
base a la educacion, capacitacion, habilidades y experiencia, monitorea su desempefio
en evaluaciones de desempefio realizadas en forma anual, respecto al procedimiento

Organizacion y direccion de recursos humanos codigo OD-P02.
7.1.3. Infraestructura

Se determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad de requisitos de calidad en los servicios, proporcionando edificaciones
acondicionadas a las necesidades de las funciones realizadas, dotando de maquinarias y
equipos adecuados, soporte informéatico y servicios complementarios, como el

mantenimiento oportuno, para asegurar la continuidad de los procesos inherentes al SIG.

7.1.4. Ambiente para la operacion de los procesos

Se gestiona y controlan las caracteristicas de los ambientes de areas administrativas,
bodega, laboratorio, verificando las condiciones internas, fisicas, ambientales,
requeridas y necesarias para la operacién de sus procesos y para lograr la conformidad

de los productos, servicios y requisitos del SIG.
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Los requisitos de las instalaciones y las condiciones ambientales para la realizacién de
las actividades de laboratorio estan basados en las recomendaciones de fabricante de los
equipos, dado que las normas, métodos o procedimientos de referencia no especifican

tales condiciones.

Para controlar las instalaciones y realizar las actividades, se realiza una revision
perioddica de las condiciones en Registro de aseo y limpieza en las instalaciones del
laboratorio, CE-P04-R07 esta inspeccion podra ser realizada por el jefe de laboratorio y
gestor de calidad. Se ha implementado, realizado el seguimiento y se revisa
periddicamente las medidas para controlar las instalaciones y deben incluir, pero no

limitarse a, lo siguiente:
a) Accesos Yy uso de las areas que afectan las actividades del laboratorio:

Los clientes internos y externos tendran acceso a las instalaciones con previa
autorizacion del jefe de laboratorio o gestor de calidad, seran acompafiados por el
personal del laboratorio durante la visita, para el ingreso llenan el registro de Control de
ingreso a las instalaciones, cddigo CE-P04-R08 donde el visitante detallara su nombre,

fecha, firma y motivo de la visita.

b) Prevencion de contaminacion, interferencia o influencia adversas en las actividades
de laboratorio:

Las balanzas para pesaje donde funciona el laboratorio estan ubicadas en areas fuera de

vibraciones por uso de equipos, ruidos excesivos producidos por el funcionamiento de

los equipos. Los laboratoristas mantienen las areas y equipos de trabajo limpios y en

orden, por lo que dicha limpieza se realiza diariamente y se registrara la actividad en

CE-P04-R07.

c) Separacion eficaz de las areas de laboratorio:

Todas las areas del laboratorio se encuentran debidamente identificadas, separadas y con

accesos controlados a una cada.
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7.1.5. Equipamiento

Para el manejo de equipos y su funcionamiento, Béasculas y Balanzas posee un
procedimiento de control de equipos, codigo CE-P04. El laboratorio cuenta con el equipo
necesario para la correcta ejecucion de los procedimientos de calibracion, verificacion,
procesamiento y andlisis de los datos para ser presentados en informes confiables.
7.1.6. Recursos de seguimiento y medicion

Los equipos de medicion son calibrados cuando la exactitud o la incertidumbre de
medicion afectan a la validez de los resultados informados, y/o se requiere la calibracion
del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados informados. Para
las actividades se identifica la medicion directa del mensurando, por ejemplo, el uso de
una balanza para llevar a cabo una medicion de masa. Cuando el equipo genera
resultados dudosos, presenta fallas de funcionamiento, o estd fuera de periodo de
calibracién definido este es identificado con una etiqueta como identificacion de equipo
no conforme, codigo CE-P04-R06.

Se realiza por medio del procedimiento de mantenimiento y calibraciones en el cual se
establece el programa anual para los equipos y se realizan verificaciones de los

instrumentos de pesado con una frecuencia definida.

Existen soportes documentales como etiquetas de calibracion, registros de las
verificaciones e informes emitidos por el proveedor con respaldo de la trazabilidad de
los patrones utilizados. se mantiene como informacion documentada en CE-P04-R04

Programa de calibracion y comprobacion del equipo.

Se han identificado los registros de Programa de calibracién y comprobacion del equipo,
cddigo CE-P04-R04, cuando se realiza una calibracion a un equipo, este se identifica en

su expediente indicando, la fecha de la préxima calibracion segun criterio.

Todos los equipos que requieren calibracion o que tengan un periodo de validez definido
son etiquetados con una vifieta del proveedor de la calibracion, los equipos son
codificados y se utiliza el registro etiquetas de identificacion de equipo conforme, codigo
CE-P04-R04 para permitir que el usuario identifique facilmente el estado de la

calibracion o el periodo de validez.
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7.1.7. Trazabilidad Metrolégica

e Trazabilidad metroldgica:
Los patrones y equipos que intervienen directamente en las calibraciones y que
afecten los resultados y que contribuyen a la incertidumbre de medicion, estan
sujetos a calibracion de acuerdo al programa de calibracion y comprobacion del

equipo establecido segun el procedimiento control de equipos cédigo CE-P04.

e Resultados trazables al (SI):
Las calibraciones ejecutadas en los laboratorios son trazables con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), se sigue Programa de calibracién y comprobacion
del equipo.

e Trazabilidad metrologica a unidades (SI) no sea posible
Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del S1 no sea técnicamente posible, el
gestor del SIG y laboratorio demostraran la trazabilidad metroldgica a una referencia
apropiada, para el caso de Basculas y todas pueden ser trazables al Sl. El laboratorio
de calibracion cumple con la PO 9.1 Politica de trazabilidad de las mediciones del
Organismo Salvadorefio de Acreditacion, OSA.

7.1.8. Evaluacion de la incertidumbre de medicion

Para realizar la estimacion de la incertidumbre el laboratorio realiza el célculo de
incertidumbre siguiendo el método normalizado establecido en la politica de ILAC para
la medicion de incertidumbre en calibracién (Ingles), ILAC P14:09/2020 y de acuerdo
al tipo de calibracion conforme al procedimiento calibracion de balanzas analiticas e
industriales, cédigo CB-P09.

7.1.9. Conocimiento de la organizacion

La Direccion de Basculas y Balanzas, se apoya en la documentacion del SIG
especificamente en los procesos vinculados con la formacion y control de la informacion
documentada; con el fin de disminuir significativamente el riesgo de pérdida del
conocimiento critico en la organizacion.; conseguir estructurarlo, difundirlo y aplicarlo
asegurando la creacion de valor, mantener rendimientos excelentes en procesos que lo
han alcanzado y garantizar que se considera la necesidad de adquirir nuevos

conocimientos.
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Los procedimientos asociados que ha establecido la organizacion son:

e Procedimiento de capacitacion y formacion del personal.
e Control de documentos del sistema de gestion.

7.2. Competencia

La competencia del personal respecto la calidad en operaciones técnicas de laboratorio de
calibracién se define en el perfil de puestos, codigo OD-P02-R02. Esta informacién se utiliza
principalmente en el proceso de seleccidn de personal y cuando existe falta de competencia.
Entre los registros de respaldo estan: identificacion de necesidades de formacion (OD-P02-
RO7), programa de formacion (OD-P02-R08), evidencias de la asistencia a cursos como
diplomas o certificados, Induccién o Refrescamientos (OD-P02-R06), firmas en listados de
asistencia y pruebas de la evaluacion de la eficacia de las acciones formativas como

examenes y valoracion por un responsable (OD-P02-R10 y OD-P02-R13).

Los requisitos de competencia se establecen en los perfiles de puesto codigo OD-P02-R02.
Para garantizar la competencia e idoneidad del personal e incluso que evallen la importancia
de las desviaciones, Basculas y Balanzas cuenta con la dependencia de gestion del talento

humano; donde se concentra la informacion concerniente a la contratacion.

En las actividades de calibracion y verificacion de basculas y balanzas, existen actividades
especificas, para ello realizan las autorizaciones pertinentes establecido en OD-P02-R12.

7.3. Toma de conciencia

La direccidn de Béasculas y Balanzas, conforme a la necesidad de concientizar al personal
en la importancia de realizar actividades que sean necesarias para el normal funcionamiento
del SIG y del logro de los objetivos de la organizacion relacionados a temas de calidad, se
realiza permanentemente charlas y conferencias de sensibilizacién sobre las ventajas del

SIG, cambios y actividades de seguimiento y evaluacion.
7.4. Comunicacion

Basculas y Balanzas, determina, segun corresponda, las comunicaciones internas y externas

pertinentes al sistema integrado de gestion, incluyendo:
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e ;Qué comunicar?

e ;Cuando comunicar?

e ;A quien se dirige la comunicacion?

e /Cbmo hacer la comunicacion?

e ;Quién es el responsable de comunicar?

La comunicacion interna que realiza la organizacion es desde alta direccion y mandos
medios, hasta los niveles inferiores, se caracteriza por transmitir pautas para la realizacion
del trabajo y criterios que se tomardn para su valoracion, recibiendo a cambio su
retroalimentacion. Para una eficaz comunicacion externa se han implantado diferentes
medidas, como la gestion de las apariciones en los medios de comunicacion, revision de los
contenidos de la pagina web, conocer la informacion exterior respecto las actividades

realizadas y campafias publicitarias.

Basculas y Balanzas mantiene una matriz de comunicaciones codigo OD-P02-R14 donde se
detalla se detalla la comunicacion interna y externa pertinente al SIG, se han establecido
mecanismos para que la comunicacion sea eficaz con las partes interesadas, se considera el
acceso a informacion de la empresa, atencion a consultas, retroalimentacion y quejas de los
clientes. Se tiene a disposicion los siguientes medios: Atencion de llamadas, pagina web,

correo electrénico, inducciones, capacitaciones y reuniones de difusion.

La direccion comunica al personal las tareas y responsabilidades a través del documento
personal autorizado para tareas especificas, cédigo OD-P02-R12, la autorizacion para

actividades puntuales del laboratorio y mediante las reuniones al interior del laboratorio.

En la matriz de comunicaciones internas y externas pertinentes al SIG se han establecido
mecanismos para que la comunicacion sea eficaz con las partes interesadas, se considera el
acceso a informacion de la empresa, atencion a consultas, retroalimentacion y quejas de los
clientes. Se tiene a disposicion los siguientes medios: Atencion de llamadas, pagina web,

correo electrénico, inducciones, capacitaciones y reuniones de difusion.
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7.5.Informaciéon documentada

La documentacion del sistema integrado de gestion, incluye tanto la informacion
documentada requerida por las normas de aplicacion NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17025:2017 como la informacion documentada que la organizacion determina como
necesaria para la eficacia del SIG como se detalla en la Figura 5:

Figura 5. Representacion de la piramide documental del SIG.

A

[ Politica

|

Manual del SIG

|

J

Procedimientos

|

7

Instrucciones

__—\
Otros documentos (Planos, fichas, otros

tipos de manuales) J

N\

Registros

Fuente: Elaboracion propia

e Ladeclaracion de politica integrada y de los objetivos del SIG.

e El presente Manual del Sistema de Gestion Integrado

e Procedimientos

e Manual de procesos, en el que se indica la descripcion de los procesos y la
interaccion entre ellos.

e Documentos internos y externos que la alta direccion determina que son necesarios
para asegurar la eficaz planificacion, operacién y control de los procesos.

e Registros, requeridos

La alta direccion, ha decidido mantener vigente y actualizado el presente Manual del SIG
como documento de presentacion a los grupos de interés.

Los datos obtenidos mediante las calibraciones y para definir como se realiza la creacion,
actualizaciéon y control de la informacion documentada del SIG se ha establecido el
Procedimiento Gestién de documentos y registros, cddigo GD-P0O1 Donde se definen las

acciones necesarias para asegurar que la informacion documentada:
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e Esté correctamente identificada.

e Tenga un formato y soporte adecuado.

e Disponga de una revision y aprobacion en cuanto a su conveniencia y adecuacion
antes de su emision.

e Esté disponible y sea idonea para su uso en el momento y lugar en que se necesite.

e Esté protegida de manera adecuada.

e Que los registros técnicos para cada actividad contengan los resultados, el informe e
informacion suficiente para facilitar la identificacion de los factores que afectan al
resultado de la medicién y su incertidumbre de medicion asociada

e Los registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal responsable
de cada actividad y de comprobar los datos y resultados

e Que las modificaciones a los registros técnicos son trazables a versiones anteriores
0 a las observaciones originales.

Asimismo, en el procedimiento se recogen las acciones que se realizan para el control de
la informacion documentada en el registro respaldos de informacion, cédigo GD-P01-
R06) en cuanto a proteccion, almacenamiento, distribucion y conservacion de un periodo

de al menos 4 afios, previo a su disposicion final.

Basculas y Balanzas cuenta con personal comprometido con la proteccién de la
informacion confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes el cual se registra en
un compromiso de confidencialidad y no divulgacién, cédigo OD-P02-R05. Para cada
servicio de calibracion, verificacion y mantenimiento realizado, se expide el informe de
resultados correspondiente.
8. Operacion
8.1. Planificacion y control operacional
La direccion de Béasculas y Balanzas planifica y define los procesos de sus servicios en
cuenta lo siguiente:

e La Politica y los objetivos del SIG.

e Las funciones y procesos requeridos para verificacion, validacion, seguimiento,
medicion, inspeccion y pruebas especificas que sean necesarios para los servicios que
ofrece, asi como la implementacion de las acciones para el control de los riesgos.

e L0s registros que sean necesarios para proporcionar evidencia del cumplimiento de cada

uno de los requisitos de los procesos.
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Para la planificacion de las actividades cada gerente en coordinacion con los lideres de
proceso, ejecutan sus funciones de acuerdo a lo establecido el registro objetivo del sistema

integrado de gestion y planificacion para lograrlos, cédigo PPO-P17-R03.
8.1.1. Aseguramiento de la validez de los resultados

Con el propdésito de asegurar la validez de los resultados en las calibraciones, el
laboratorio dispone del procedimiento Control de la calidad, cédigo CC-P11 este
procedimiento se planifica se revisa y se establecen los controles y criterios de

aceptacion para la validez de los resultados.

Los datos de las actividades de seguimiento son analizadas, utilizadas para controlar y,
cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio y mejorar las capacidades
del personal. Si se detecta que los resultados de los analisis de datos de las actividades
de seguimiento estdn fuera de los criterios predefinidos, se tomaran las acciones
apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos y se procedera con forme
gestion para la mejora, cddigo GM-P05 y Cuando se realizan cambios se continua con

la Matriz para la planificacion de cambios, codigo MSGI-CP-R03.

8.2.Requisitos para los productos y servicios

8.2.1. Comunicacién con el cliente

Adicionalmente a las informaciones sobre los servicios ofrecidos a los clientes internos
y externos, se comunica con las partes interesadas mediante, pagina web, charlas
informativas, catalogos y correo electronico; presta atencion y se da tratamiento a la
informacion recibida por parte de los clientes en SP-P08-R03 Encuesta a cliente,
particularmente a las quejas: GQ-P14 Gestion de Quejas con GQ-P14-R01 Formulario

de Gestion de Quejas.
8.2.2. Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Para atender las necesidades de los clientes la direccion de Basculas y Balanzas, ha
definido las caracteristicas y especificaciones de los servicios que presta, teniendo en

cuenta lo siguiente:
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e Requisitos especificados y no especificados por el cliente sobre procesos de
calibracion, verificacion y mantenimiento de basculas y balanzas.

e Requisitos legales y reglamentarios.

8.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios

Antes de aceptar un compromiso con el cliente sobre el requerimiento de un servicio, se
asegura que los requisitos estén definidos y documentados adecuadamente a fin de
resolver cualquier diferencia que exista, asi mismo se asegura que se cuente con la

capacidad tecnologia e infraestructura necesaria, para satisfacer al cliente.

Se realiza una revision de los requisitos antes de proporcionar los servicios, para lo cual
tiene un procedimiento Servicio al cliente y prestacion de servicios, coédigo SP-P08, en
el cual se establecen los pasos previos a la prestacion de servicios. Se conserva
informacion documentada sobre los resultados de la revision de los requisitos para

suministrar los servicios de calibracion, verificacién o mantenimiento.

8.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La direccién de Basculas y Balanzas, se asegura de gestionar los cambios en los
requisitos para los productos y servicios de la organizacion, documentando los cambios
e informando a las personas pertinentes.

8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios

El requisito 8.3 de la NTS 9001:2015 no esta contemplado dentro del sistema de gestion de
la calidad ya que Basculas y Balanzas no realiza nuevos proyectos para disefio de métodos,

utiliza métodos normalizados.

8.4.Seleccidn, verificacion y validacion de métodos

8.4.1. Seleccion y verificacion de métodos

El laboratorio de calibracion utiliza métodos e instructivos que cumplen con normas
técnicas y métodos avalados internacionalmente para realizar las actividades, estos
instructivos incluyen estimacion de la incertidumbre, verificacion/validacion de métodos
y el analisis de datos mediante técnicas estadisticas. Se mantienen los documentos de

soporte como instructivos, normas y métodos actualizados y disponibles.



MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
CODIGO:  SIG-MSIG-001 | VIGENTE A PARTIR DE: 20/06/2022
Basculas . -
Balanzas VERSION: 1.0 PAGINA: Pé&gina 29 de 33

Se utiliza la ultima version vigente de los métodos que estan descritos en instructivos
internos y normas técnicas. El laboratorio selecciona el método apropiado para las
calibraciones, se le informa al cliente en la oferta de servicios, codigo SP-P08-R01. Las
desviaciones a los métodos para todas las actividades de Basculas y Balanzas, solamente
suceden si la desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y
aceptada por el cliente. La aceptacion de las desviaciones por parte del cliente se acuerda

previamente en la solicitud de servicios, codigo SP-P08-R02.
8.4.2. Validacion de métodos

Basculas y Balanzas utiliza métodos normalizados y caracteristicas de desempefio de
métodos validados tal como fueron evaluadas para su uso previsto, son pertinentes para
las necesidades del cliente y coherentes con los requisitos en las especificaciones de

calibracion y verificacion.

Se conserva los siguientes registros de verificacion, una referencia al procedimiento de
verificacion; la especificacion de los requisitos de los métodos o procedimientos; la
determinacion de las caracteristicas de desempefio del método; los resultados obtenidos;
una declaracién de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto,
segun el procedimiento de validacidon e incertidumbre, codigo VE-P10, en el Informe de
validacion e incertidumbre, codigo VE-P10-R01.

8.4.3. Muestreo

El requisito 7.3 Muestreo de la NTS ISO/IEC 17025:2017 no esta contemplado dentro

del sistema de gestion de la calidad ya que Basculas y Balanzas no realiza muestreo.

8.5. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

Basculas y Balanzas asegura que los productos y servicios suministrados externamente, que

afectan a las actividades de la organizacion y el laboratorio de calibracién, sean adecuados

y utilizados unicamente cuando estos productos y servicios:

a) Estan previstos para la incorporacion a las actividades de la organizacion y propias de

laboratorio de calibracion;
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b) Se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como
se reciben del proveedor externo;

c) Se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

En el procedimiento de gestion compras, cédigo GC-P03, se describe el proceso de compras
y el mecanismo para la seleccion, evaluacion de proveedores, inicia cuando surge la

necesidad de compra y se describen los requisitos necesarios del producto o servicio.

Se mantienen registros de la seleccion de los proveedores aprobado por la direccidn que se
consolidan en una lista de proveedores aprobados, codigo GC-P03-R01. Los responsables
de las compras se aseguran que los productos y servicios adquiridos cumplen con las
especificaciones definidas y mantienen los registros necesarios que demuestran el

cumplimiento de lo establecido.

Se especifica en las comunicaciones por medio de correo electrénico o llamadas telefonicas
establecidas por el proveedor, la competencia requerida del personal, tiempos de entrega,
criterios de aceptacion, finalmente aceptados en la cotizacion aprobados por parte del

responsable de compras y registrado en Solicitud y control de compras, codigo GC-P03-R02.

8.6. Produccidn y provision del servicio

La direcciéon de Basculas y Balanzas, areas operativas y administrativas, determinan sus
necesidades de recursos para el buen desarrollo de sus procesos administrativos y de
servicios. Para el mantenimiento y mejoramiento del SIG, se asignan los recursos necesarios,
tales como personal, infraestructura y ambiente laboral, con el proposito de aumentar la

satisfaccion de los clientes internos y externos.

8.6.1. Control de la produccion y provisién del servicio

La Direccién de Béasculas y Balanzas planifica y lleva a cabo la prestacion de servicios

conforme a condiciones controladas y Control de equipos (CE-P04) las cuales incluyen:
e Procedimientos que indican el desarrollo de procesos técnicos y administrativos.
e Equipos apropiados para el desarrollo de las actividades y realizacidn de servicios.
e Mantenimiento de las condiciones ambientales dentro de los limites establecidos y

el cumplimiento de los requisitos técnicos correspondientes.
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e Uso de equipos que poseen un mantenimiento adecuado, para asegurar la continuidad
de la capacidad de uso en el proceso de realizacion de servicios.

La direccion de Béasculas y Balanzas valida su proceso de prestacion de servicio mediante

los siguientes criterios:

e Ladisponibilidad de informacion que describe cada uno de los productos y servicios
ofrecidos por la organizacion

e El seguimiento y la medicidn de los servicios con encuestas de satisfaccion de
clientes, auditorias internas y revision por la direccion.

e Laimplementacidn de seguimiento y control en las etapas de los diferentes procesos
para verificar que se cumplen los criterios para el control de sus salidas.

e El uso de infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los procesos,
como instalaciones, hardware, software, equipos de pesaje y medicion, materiales de
impresion y papeleria de oficina.

e Designacion de personal competente.

¢ Implementacion de acciones para prevenir los errores humanos.

e Implementacion de actividades post venta de producto y servicio.

e Cuando los items son almacenados bajo condiciones ambientales especificadas, se
realizard seguimiento y registrar estas condiciones segun lo estimado en el

procedimiento Calibracion de balanzas analiticas e industriales cédigo CB-P09.

8.6.2. Identificacién y trazabilidad

Por medio de la trazabilidad de los productos es posible recopilar informacion en
situaciones de incumplimiento para la investigacion quejas de clientes, comunicacién a
las partes interesadas y planteamiento de acciones de mejora. En Béasculas y Balanzas,
la identificacion de los productos de laboratorio y los insumos utilizados en los servicios
de calibracion, verificacion, mantenimiento preventivo y correctivo de basculas y
balanzas es de acuerdo a procedimientos especificos de calibracion de pesas
determinacion del valor convencional de masas, codigo CP-P12 y Calibracion de

basculas Puente, codigo CP-P13.



MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
CODIGO:  SIG-MSIG-001 | VIGENTE A PARTIR DE: 20/06/2022
Basculas . -
Balanzas VERSION: 1.0 PAGINA: Pé&gina 32 de 33

8.6.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La direccion de Béasculas y Balanzas resguarda la propiedad perteneciente a los clientes
como: nombres de las empresas, resultados de calibraciones, verificaciones y

mantenimientos realizados, niumero y tipo de equipos calibrados.

La propiedad del cliente que se encuentre dentro de las instalaciones es resguardada
mientras dure los servicios que se estén ejecutando; en caso que suceda alguna perdida,
dafio que inhabilite su uso, es de responsabilidad Basculas y Balanzas comunicarle al
cliente y mantener registros de la comunicacion. La alta direccion declara que la
propiedad del cliente son los registros generados por los servicios de calibracion,

verificacién y mantenimientos de equipos.

8.6.4. Manipulacion de los items de calibracion
Se realiza mediante el procedimiento de Control de equipos, codigo CE-P04 que
contiene las siguientes estimaciones para la manipulacion del item de calibracion:

e Transporte

e Recepcion

e Manipulacién

e Proteccion

e Almacenamiento

e Conservacion

e Disposicion o devolucion de los items

e Disposiciones para proteger la integridad del item.

e Disposiciones para proteger intereses del laboratorio y del cliente.

Ademas, se toman precauciones para:

e Evitar deterioro

e Contaminacion

e Pérdida o dafio durante la manipulacion/ transporte/ almacenamiento/espera y
preparacion para la calibracion.

Se identifica cada uno de los items en las actividades del laboratorio para que se
identifiquen sin ambiguiedades, para la codificacion se coloca la orden de solicitud
asignada. Al recibir el item de calibracion, se registran las desviaciones de las

condiciones especificadas en los registros SP-P08-R02 solicitud de servicios.
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Cuando existe duda acerca de la adecuacion de un item, o cuando un item no cumpla con
la descripcion suministrada, los organismos consultaran al cliente para obtener
instrucciones adicionales antes de proceder, y registrar los resultados de esta consulta.
Cuando el cliente requiere que el item se verifique o calibre admitiendo la desviacion de
las condiciones especificadas, se incluira en el informe un descargo de responsabilidad
en el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la desviacion.

8.6.5. Preservacion

La preservacion de los documentos, reportes, entre otros se preservan tanto en papel
(registros) como tambieén de forma electrénica, para asegurar que los documentos
reciban el tratamiento correspondiente y que no se produzca algin deterioro o
modificacion de la informacion y su medio de soporte. Se realiza una copia de respaldo
de los equipos de computo 2 veces al afio respecto al procedimiento Gestion de

documentos y registros, cddigo GD-PO1.

8.6.6. Actividades posteriores a la entrega.

En la determinacion de los requisitos necesarios para las actividades posteriores a la
entrega, la organizacion considera las necesidades surgidas para cubrir eventualidades
potenciales asociadas al uso del producto o servicio, requisitos del cliente que
contractualmente se hayan pactado y la necesidad de obtener informacion sobre la
satisfaccion del cliente o la percepcidn del cliente sobre el producto o servicio prestado,
incluidas las quejas. Se plasma en el procedimiento de Servicio al cliente y prestacién

de servicios, cédigo SP-P08.

8.6.7. Control de los cambios
En el caso que sea necesario hacer cambios durante los servicios de calibracion,
verificacion, mantenimiento de equipos, estos son autorizados por la alta direccion, para

lo cual se conserva la informacion documentada que respalde dichos cambios.
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8.7. Liberacion de los productos y servicios

La organizacion implementa las disposiciones planificadas para verificar que se cumplen
los requisitos de los productos y servicios antes de su liberacion al cliente, se efectdan
controles en donde se comprueban los criterios de aceptacion y se conservan los registros

de la liberacion por la persona autorizada y la trazabilidad de los equipos.

8.7.1. Informe de resultados

Los resultados de las actividades de laboratorio son revisados y autorizados antes de su
liberacion, segun el procedimiento codigo SP-P08. Los resultados son suministrados al
cliente de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, en los registros de certificado de
calibracion (SP-P08-R04), Certificado de Calibracién de pesas (SP-P08-R05) vy
Certificado de Calibracion (SP-P08-R06), se incluye toda la informacion acordada con
el cliente en los registros de SP-P08-R02, la que se considere necesaria para la
interpretacion de los resultados y toda la informacion exigida en el método utilizado.
Todos los informes emitidos se conservan como registros técnicos para los analistas o
inspectores. La identificacion Unica del informe de calibracion, verificacion o
mantenimiento del laboratorio, corresponde al nudmero correlativo de informes
elaborados durante el afio. Por ejemplo:

e (CCB/14467: Certificado de Calibracion de basculas #14467
e (CVB/12346: Certificado de verificacion de balanzas comerciales #12346

Asi mismo Bésculas y Balanzas establece lineamientos para la colocacién del simbolo
del Organismo Salvadorefio de Acreditacion, OSA, Unicamente a los servicios que se
encuentran dentro del alcance acreditado, caso contrario el certificado serd emitido sin
logo del OSA, dando cumplimiento a la politica PO 8.1 Uso de Simbolo o Declaracién

de la Condicion de Acreditado.
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8.7.2. Requisitos comunes para los Informes de calibracién

Se reporta los resultados de cada calibracion, e incluye la informacion requerida por el
cliente y el método empleado, este reporte contiene: Titulo, nombre y direccion del
laboratorio, lugar en que se realizan las actividades identificacion unica, nombre y la
informacion de contacto del cliente, método empleado, elemento de calibracion, fecha
de recepcion del item, fecha de ejecucion, fecha emision del informe, resultados, las

adiciones, desviaciones o exclusiones del método, firma de quien autoriza el reporte.
8.7.3. Requisitos especificos para los certificados de calibracion

Cuando se trata de la ejecucion de una calibracion se sigue lo establecido de acuerdo a
la calibracion para la ejecucion del informe segln el procedimiento de Servicio al cliente

y prestacion de servicios, codigo SP-P08.

8.7.4. Informacion sobre declaraciones de conformidad

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion,
reglamento o norma, el laboratorio documenta la regla de decisién aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo como una aceptacién o rechazo incorrectos y los supuestos
estadisticos asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla. El
laboratorio emitird declaraciones de conformidad si el cliente lo solicito, estas seran
realizadas por el gestor de calidad o puede ser realizada por el gerente general.

La alta direccién y el gestor de calidad, informan sobre la declaracion de conformidad
en los registros certificado de calibracion (SP-P08-R04), certificado de calibracion de
pesas (SP-P08-R05), de manera que identifique claramente a qué resultados se aplica la
declaracion de conformidad, qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o

no; la regla de decision aplicada a menos gque sea inherente.

8.7.5. Informacion sobre opiniones e interpretaciones

Cuando sea necesario incluir en un informe de resultados opiniones e interpretaciones, el
laboratorio de calibracion hara una comunicacion por escrito que exprese la declaracion
de conformidad como se referencian en NTS ISO/IEC 17025, la alta direccion se asegura

que solo el personal autorizado pueda expresar la declaracién respectiva.
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8.7.6. Modificaciones a los informes
En caso que sea necesario emitir un nuevo informe de resultados, se elabora uno nuevo
que hace referencia al original, sin embargo, un error en un informe de resultados podria
generarse en la digitacion mas no en la ejecucion de la calibracion dado los controles en
la ejecucion de las calibraciones y verificaciones.

8.8.Control de las salidas no conformes
El servicio que no sea conforme con los requisitos se identifica y se controla para
prevenir su uso o entrega no intencional. Cuando los resultados de este trabajo no estén
conformes con los procedimientos o los requisitos técnicos relacionados con el cliente,
Los controles, las responsabilidades estan definidos en el procedimiento de Gestion de
para la mejora, GM-P05.

9. Evaluacién del desempefio

9.1.Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1. Generalidades
Basculas y balanzas determina los instrumentos necesarios para dar seguimiento,
medicion y analizar el SIG e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
andlisis y mejora, segun corresponda:

e Para demostrar la conformidad del servicio
e Para garantizar la conformidad del SIG
e Para evaluar el desempefio y la eficacia del SIG

Se cuenta con el procedimiento Gestion de Quejas, cddigo GQ-P14 en este se describe

la forma para recibir, evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.

9.1.2. Satisfaccion del cliente

La forma de captar datos sobre la percepcion de clientes es mediante encuestas a clientes
(SP-P08-R03) Pero existen otros métodos que pueden suplir a las encuestas o
complementarlas, como son la utilizacion de indicadores de rendimiento relacionados
con los clientes, resultados de entrevistas, grupos de discusion e informes de personal de
la organizacion relacionados con los clientes, por ejemplo, ventas, atencion al cliente y
centros de Ilamadas. Luego se realiza el analisis de datos con el objetivo de proporcionar

informacién para la toma de decisiones.
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9.1.3. Analisis y evaluacion

La Institucion hace uso de herramientas de calidad como medida de seguimiento y

cumplimiento a los procesos del SIG; ademas, analiza y evalua datos e informacion que

son originados por el seguimiento y medicion. Los resultados de los analisis se utilizan

para evaluar:

a) Laconformidad de los requisitos de los servicios de Bésculas y Balanzas;

b) Lasatisfaccion del cliente, con el analisis de los resultados obtenidos de la aplicacion
de encuestas de satisfaccion;

c) El desemperioy la eficacia del SIG;

d) La Eficacia de la planificacion del SIG;

e) Desempefio de los proveedores;
f) Lanecesidad de mejoras en el SIG.

9.2.Auditoria interna

Se ha definido el procedimiento de Auditorias Internas, codigo Al-P06 y el procedimiento
gestién para la mejora, codigo GM-P05, que muestran los mecanismos necesarios para la
realizacion y seguimiento de las auditorias internas al SIG con la finalidad de determinar la
concordanciay el grado de cumplimiento con los requisitos de la NTS ISO 9001:2015, NTS
ISO/IEC 17025:2017 y criterios generales para la evaluacion de laboratorios de ensayo y
calibracion, conforme a la norma NTS ISO/IEC 17025:2017 para ello se planifican
auditorias internas y de seguimiento teniendo en cuenta lo siguiente:

e Estado e importancia de los procesos y areas a auditar.
¢ Resultado de las auditorias previas.
¢ Importancia en cumplimiento de requisitos de laboratorio en las operaciones implicadas.

Para la eficacia en la ejecucién de las auditorias internas, se ha definido que seréan realizadas
por personal previamente formado como auditores internos Al-P06-R02 con la finalidad de
ejecutar auditorias internas y colaborar con el mantenimiento del SIG, que consiste en
verificar que las acciones inmediatas, acciones correctivas y/o preventivas definidas en las

areas se han implementado dentro de los plazos asignados.
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Los resultados de las auditorias se registran y comunican a los responsables de proceso y
luego transmitiran a los demés colaboradores, conforme a la matriz de comunicaciones OD-
P02-R14.

Se cuenta con programa de auditorias Al-P06-R01 y ejecutan auditorias de seguimiento que
buscan verificar la eficacia de la puesta en marcha de las acciones inmediatas, acciones
correctivas y/o preventivas implantadas. Se mantienen registros de la implantacion y la
eficacia de las acciones inmediatas, acciones correctivas y/o preventivas que se han dado
durante las actividades de seguimiento de la auditoria interna en Informe de la auditoria
interna, codigo Al-P06-R06.

9.3.revision por la direccién

La revision del Sistema Integrado de Gestion de Basculas y Balanzas es realizado conforme
a los lineamiento del procedimiento Revision por la Direccion RD-P07; cuya
responsabilidad recae en el gerente general, quien tiene como objetivo evaluar el grado de
cumplimiento de los objetivos planteados, evaluacién de oportunidades de mejora y la
necesidad de realizar cambios en el SIG, incluyendo la Politica y objetivos del SIG; por tal
motivo anualmente la alta direccion revisa el Sistema Integrado de Gestion, para lo cual
convoca especialmente los gerentes de proceso, coordinadores de gestion y personal

involucrado en el SIG.

Mejora

10.1.Generalidades

La alta direccion, busca de forma permanente la eficacia de su sistema integrado de gestion,
a través de la aplicacion de acciones inmediatas, acciones correctivas y preventivas tomadas
como consecuencia de las observaciones detectadas en el sistema durante las auditorias
internas, auditorias externas, revisiones por la direccion, acciones de supervision y/o

propuestas del personal, entre otras fuentes; para propiciar la mejora continua.
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10.2. No conformidad y accion correctiva

El procedimiento de gestion para la mejora, codigo GM-PO5, para la identificacion,
mitigacion y eliminacion de las causas de no conformidades y prevenir su recurrencia. En
el procedimiento se establece la toma de acciones inmediatas, acciones correctivas, que
implican la investigacién de la causa de la no conformidad, la busqueda de alternativas de
solucion eficaces, la implementacion de la adecuada correccion y la verificacion de la
efectividad de la solucidn. Las acciones correctivas contemplan lo siguiente:

e Manejo eficiente de quejas por parte del cliente o parte interesada pertinente ante las
no conformidades relacionadas con la calidad o cumplimiento de requisitos de
laboratorio.

e Investigacion de las causas de la aparicion de servicios no conformes o no
conformidades relativas al proceso del SIG, para tomar las medidas inmediatas y
acciones correctivas que deban aplicarse para evitar su recurrencia.

e Llevar el control de la accion correctiva implantada con la finalidad de ver su
ejecucidn correcta y su eficacia.

e Registro de los resultados y medidas tomadas en la investigacion de las causas de
servicios no conformes ante las no conformidades.

10.3. Mejora continua

Entre los resultados previstos de la aplicacion del ciclo de mejora continua PHVA, que es la
base para el funcionamiento del SIG, se encuentran los siguientes: Aspirar a aumentar la
satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora y optimizar continuamente el desemperfio de los procesos del laboratorio de

calibracion. Algunos elementos del SIG que contribuyen a evidenciar la progreso son:

e La consecucion de los objetivos de mejora.

e Ladeteccion de no conformidades y el establecimiento de acciones correctivas.

e La adaptacion y mejora de los procesos de la organizacion a las condiciones del
contexto o a las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes, asi
como la actualizacion de la informacién documentada relacionada.

e Lapuesta en marcha de las acciones y decisiones consecuencia de: El analisis de los
resultados del seguimiento y la medicion de indicadores de procesos; las acciones
resultantes del seguimiento de la percepcion del cliente, asi como de quejas y
recomendaciones para la mejora de las partes interesadas; los resultados de las
auditorias y las decisiones adoptadas en la revision por la direccion.
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11. Matriz de cumplimiento de NTS 9001:2015y NTS ISO/IEC 17025:2017

A continuacion, se muestra la matriz de cumplimiento de los requisitos establecidos en NTS

ISO 9001:2015 Y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Cadigo del NTS ISO/IEC .
documento Nombre del documento 17025:2017 NTS ISO 9001:2015
. . 43,442
MSGI-01 Manual del Sistema Integrado de Gestion. 5 5224a) 621,75
MSGI-CP Manua! dg metodologia de procesos y 55 4428191
procedimientos.
MSGI-CP-R01 | Caracterizacion de procesos. 55 8.1,9.1
MSGI-CP-R02 | Mapa de procesos. 55 441,81
MSGI-CP-R03 | Matriz para la planificacién de cambios. 55.b 8,1
COE-01 Codigo de Etica. 4.1,4.2 5.1,6.1,7.5.3
GD-P01 Gestion de documentos y registros. 7.5,8.3,84 751,752,753
GD-PO1-R02 Lista maestra de los documentos y registros 7.5.8.3 8.4 751,752,753
del SGC.
GD-P01-R05 Lista de documentos y registros externos. 75,8.3,84 75.1,75.2,75.3
GD-P01-R06 Respaldos de informacion. 75,8.3,84 75.1,75.2,75.3
OD-P02 Organizacion y direccion de los recursos 42,55, 6.2 712.72.73.74
humanos.
OD-P02-R02 Perfil de puestos. 5.5,6.2 7.12,72,73,7.4
OD-P02-R05 Cpmpror_rpso de confidencialidad y no 42 712.72.73.7.4
divulgacion.
OD-P02-R06 Induccién o Refrescamientos. 5.5,6.2 712,72,73,74
OD-P02-R07 Idennﬂ_cgmon de las necesidades de 5.5 6.2 712.72.73.74
formacion.
OD-P02-R08 Programa de formacién. 5.5,6.2 7.12,72,73,7.4
OD-P02-R10 Evaluacion del desempefio. 55,6.2 71.2,72,73,74
OD-P02-R12 Personal autorizado para tareas especificas. 55,6.2 712,72,73,74
OD-P02-R13 Evaluacion de actividades de formacion. 5.5,6.2 7.12,72,73,74
OD-P02-R14 matriz de comunicaciones. 7.4
GC-P03 Gestion de compras 6,6 8,4
GC-P03-R0O1 Lista de proveedores aprobados. 6,6 8,4
GC-P03-R02 Solicitud y control de compras. 6,6 8,4
. 6.1,6.3,6.4,6.5 7.15.2,85.1,8.5.2,
CE-P04 Control de equipos. 6.5. 7.4 853
CE-P04-R0O1 Lista de equipos. 6.4,6.5 7'1'5'2’885551’8'5'2’
CE-P04-R02 Asignacion, préstamo o salida del equipo. 6,4 7'1'5'2’885541’8'5'2’
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Cadigo del NTS ISO/IEC .
documento Nombre del documento 17025:2017 NTS ISO 9001:2015
CE-P04-R03 Actividades a las que se somete el equipo. 6.4,6.5 7'1'5'2’885551’8'5'2’
CE-P04-R04 Programa de calibracion y comprobacion del 6.4.65 7.15.2,85.1,85.2,
equipo. 8.5.6
CE-PO4-RO5 Etiquetas de identificacion de equipo 6.4.65 7.152,85.1,85.2,
conforme. 8.5.7
CE-PO4-R06 Etiquetas de identificacion de equipo no 6.4.65 7.152,85.1,85.2,
conforme. 8.5.8
CE-P04-R07 Reglstrq de aseo y Ilmplez_a en las 6.4.65 7.152,851,85.2,
instalaciones del laboratorio. 8.5.8
CE-P04-R08 Control de ingreso a las instalaciones. 6.4,6.5 7'1'5'2’88556';1’8'5'2'
GM-P05 Gestion Para La Mejora 7.9,7.10,8.6,8.7 8.7,10.1, 10.2, 10.3
GM-P05-R01 Formulario Gestion Para La Mejora 7.10,8.6, 8.7 8.7,10.1,10.2, 10.3
Al-P06 Auditoria Interna 8,8 9,2
Al-P06-R01 Programa de auditorias 8,8 9.2.2
Al-P06-R02 Informacion de Auditores internos 8,8 9.2.2
Al-P06-R03 Plan de auditoria 8,8 9.2.2
Al-P06-R04 Acta de reunién de apertura y clausura 8,8 9.2.2
Al-P06-R05 Recopilacion de las evidencias 8,8 9.2.2
Al-P06-R06 Informe de la auditoria interna 8,8 9.2.2
RD-PQ7 Revisién por la Direccion 8,9 9,3
RD-P07-R0O1 Programacion de actividades del SGC. 8,9 9,3
RD-P07-R02 Informe de la revision del SGC. 8,9 9.3.3
RD-P07-R03 Resultados de la revision del SGC 8,9 9.3.3
. . L . 7.1,72,74,75, | 81,8.23,824,85.1,
SP-P08 Servicio al cliente y prestacion de servicios 78 8.5.2. 8.5.6, 8.6, 8.7
- 8.1,8.2.3,8.24,85.1,
SP-P08-R0O1 Oferta de servicios 71,72,75,7.8 8.5.2.8.5.6, 8.6, 8.7
- . 8.1,8.2.3,8.24,85.1,
SP-P08-R02 Solicitud de servicios 71,72,75,7.8 8.5.2.8.5.6,8.6, 8.7
. 8.1,8.2.3,8.24,85.1,
SP-P08-R03 Encuesta a cliente 7.1,72,75,7.8 8.5.2 8.5.6. 8.6, 8.7
SP-P08-R04 Certificado de Calibracion 74,7578 8,5
SP-P08-R05 Certificado de Calibracion de pesas 7.4,75,7.8 8,5
SP-P08-R06 Certificado de Calibracion 74,7578 8,5
CB-P09 _Callbra_mon de balanzas analiticas e 6.3, 7.2 8.5.1, 85.2
industriales
CB-P09-RO1 Pr_otocolc_) de calibracion balanzas analiticas 6.3,7.2 8.5.1, 85.2
e industriales
VE-P10 Procedimiento de Validacion e 76 )

incertidumbre
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Caodigo del NTS ISO/IEC .
documento Nombre del documento 17025:2017 NTS ISO 9001:2015
VE-P10-R01 Informe de validacion e incertidumbre 7,6 -
CC-P11 Control de la calidad 7,7 8,1
CC-P11-R0O1 Programa del control de la calidad 7,7 8,1
CC-P11-R02 Lista de chequeo para el control de la calidad 7,7 8,1
CP-P12 Callbrac_lon de pesas determinacién del valor 6.3 7.2 8.5.1, 852
convencional de masas
Protocolo de calibracion de pesas
CP-P12-R0O1 determinacion de valor convencional de 6.3,7.2 8.5.1,85.2
masa
CP-P13 Calibracion de basculas puente 6.3, 7.2 8.5.1,85.2
CP-P13-R01 Protocolo de calibracion de basculas puente 6.3,7.2 8.5.1,8.5.2
GQ-P14 Gestion de Quejas 7,9 9,1
GQ-P14-R01 Formulario de Gestion de Quejas 7,9 9,1
GR-P15 Gestion de Riesgos y Oportunidades 8.5.6 6,1
GR-P15-R0O1 Gestion de Riesgos 8.5.6 6,1
Procedimiento para la comprension del
PCP-P16 contexto de la organizacién y analisis de - 4.1,4.2
partes interesadas pertinentes
PCP-P16-R01 Matriz de analisis FODA - 41,42
PCP-P16-R02 Matrlz_ de Anélisis Qe_ Partes Interesadas. i 41,42
Necesidades y requisitos
PPO-P17 Procedlmleqtg para e_sta_blemmlento de 5,52, 8.2 43521 6.2
alcance, politica y objetivos del SIG.
PPO-P17-R01 alcance para sistema integrado de gestion. 52 4,3
PPO-P17-R02 De_clgracmn documentada de la politica y 8.2 591
objetivos
PPO-P17-R03 Objetlyc_)s dg[ Sistema Integrado de Gestidn 8.2 6.2
y Planificacién para lograrlos
Procedimiento de Gestion de la
PGE-P18 Estrategia y Operatividad. ) 41
PGE-P18-R01 | Matriz CAME - 4.1
PGE-P18-R02 | Plan Operativo Anual - 41

Fuente: Elaboracion propia

12. CONTROL DE CAMBIOS

Revision #

Fecha

Descripcion del cambio
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4.5 Plan de accién

Para concretizar las propuestas anteriormente detalladas es necesario establecer un plan de accién a
partir del ciclo de mejora continua, se describen las etapas, actividades, responsables, tiempo y
recursos, que permitird a Basculas y Balanzas retomar y ejecutar la implementacion del SIG

propuesto en el trabajo de graduacion.
45.1 Objetivo del plan

Establecer las actividades para la planificacion, revision, ajuste e implementacion del sistema
integrado de gestion de calidad NTS 1ISO 9001:2015 y cumplimiento de requisitos de laboratorio
de calibracion NTS ISO/IEC 17025:2017 en Bésculas y Balanzas, S.A. de C.V.

4.5.2 Alcance del plan
Propuesta de plan de implementacion de sistema integrado de gestion, basado en las normas
NTS ISO 9001:2015y NTS ISO/IEC17025:2017 para Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.
4.5.3 Resultados esperados
Al implementar el presente Plan, se consideran los siguientes resultados:

e Sensibilizacion y puesta en marcha

e Formacion de competencias en SIG

e Puesta en prueba del SIG documentado
e Auditorias Internas fortalecidas

e Revision por la direccion realizada

Para garantizar el éxito en su implementacion, es necesario que la organizacion tome en

consideracién los siguientes aspectos:

e EI gestor de calidad, ejercera las funciones de gestor del sistema integrado, quien
liderara con el apoyo de la alta direccién, la implementacién del SIG propuesto.

e Proporcionar al Gestor de SIG la informacion relevante y actualizada que aporte a la
implementacion del SIG

e Asegurarse de ejecutar las acciones correspondientes para la implementacion del

sistema integrado de gestion.
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4.5.4 Plan de comunicacion
Para el plan de comunicacion se sugiere la siguiente Tabla 34.

Tabla 34: Formato plan de comunicacion sugerido del plan de integracion.

Formato para documentar el plan de comunicaciones

Mensaje Emisor Receptor Frecuencia Medio Evidencia
Aspecto a | Responsable de | ¢a quién le | ¢Cuando Estrategias registro
comunicar | la comunicaciéon | comunica? comunica? y medios

Fuente: Elaboracion propia.
4.5.5 Funcionesy responsabilidades

Basculas y Balanzas, cuenta con un personal directivo y técnico que tiene independientemente
de cualquier otra responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempefiar sus
funciones, incluida la implementacion, el mantenimiento y la mejora del SIG; en relacién, la
alta direccion y la gestoria de la calidad cuentan con la autoridad para asegurar que el SIG
cumpla con los requisitos de calidad y de laboratorio de calibracion.

Ademas, para la continuidad de las operaciones se establecen sustitutos del personal directivo
clave segun el registro OD-P02-R12, comprendiendo que una persona se encuentra ausente
cuando no pueda ser contactada por ninguno de los medios de comunicacion establecidos dentro
de la institucidn, siendo estos: correo electrénico y/o celular, o que se encuentre en el goce de
vacaciones de periodo anual, problemas de salud, entre otros; si es localizable, se considera que

la persona no esta ausente.

La Tabla 35, muestra las funciones y responsabilidades para los involucrados en el proceso de
implementacién del Sistema Integrado de Gestion en Basculas y Balanzas.

456 Contenido

Con referencia a la herramienta PHVA, a continuacion, se describen las actividades a considerar
en el plan de implementacion a través de un diagrama de Gantt. Se detallan las etapas a seguir
para la implementacion del SIG de calidad NTS I1SO 9001:2015 y cumplimiento de requisitos
de laboratorio de calibracion NTS ISO/IEC 17025:2017 en la organizacion:
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Tabla 35: Responsabilidades del personal de Basculas y Balanzas.

Personal Funcién Responsabilidades
¢ Aprobacion de informes
Alta direccion Toma de ¢ Aprobacion de recursos
decisiones

e Realizar la revision del SIG

Gerencia de procesos

e Proveer la informacion necesaria
e Proponer ideas y aportar conocimientos
Implementar el SIG

Responsables
de Procesos

Gestoria de la calidad Facilitador

e Proporcionar la formacion al personal

e clave de la organizacion acerca de SIG

o Facilitar el proceso de implementacion del SIG
e Presentar los avances a la alta Direccion

Personal técnico y operativo

Desarrollador | e Cumplir con las indicaciones y la
de actividades | documentacion del SIG

Fuente: Elaboracion propia.
Etapa 1. Planificacion de la implementacion del SIG.
Se ejecutan actividades relacionadas con la gestion estratégica de la organizacion, entre
ellas se destacan la revision de la politica integrada, Aprobacion del alcance del sistema
integrado de gestion, identificacion de las partes interesadas pertinentes, determinacién
de riesgos y oportunidades del sistema integrado de gestion y determinacion de sus
objetivos y metas orientados al sistema.
Etapa 2. Documentacion del sistema integrado de gestion.
Se genera la documentacion pertinente para el sistema integrado de gestion, entre
algunas de sus actividades a realizar estdn el mapeo de procesos, elaboracion de
procedimiento para la creacién de documentos, aprobacion de procedimiento para la
gestion de competencias, quejas, salidas no conformes y auditorias internas.
Etapa 3. Implementacion del sistema integrado de gestion.
La tercera etapa involucra diversas actividades, entre ellas se tiene la implementacion de
las mediciones y documentos aprobados para el SIG, se generan los registros pertinentes
gue demuestren evidencias del sistema, se realiza la gestion y ejecucion de las auditorias
internas para obtener una retroalimentacion que contribuya a la toma de decisiones.

Etapa 4. Mejora del sistema integrado de gestion.

Enmarca actividades orientadas a la mejora continua del sistema integrado de gestion
como es la implementacion de herramientas para este fin, la revision del sistema por

parte de la alta direccion y la toma de decisiones.
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLES

Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6 Mes 7 Mes 8
Ssemanas Semanas Ssemanas Ssemanas Ssemanas Ssemanas semanas Ssemanas
12 alalalolslalalolalalalolalalalolslalalo]slala]o]s]alala]s]a

ETAPA 1. PLANIFICACION DEL SIG

Levantamiento de analisis de contexto

Matriz FODA, Matriz de

*Alta direccion

! g;‘:ia:éﬂfege partes interesadas partes interesadas *Gestor del SIG
2 Establecimiento de estrategia Matriz CAME *Alta direccion
organizacional. *Gestor del SIG
. . Validacion de la politica del | *Alta direccion
3 | Validar la politica del SIG SIG propuesto *Gestor del SIG
- . Aprobacién de objetivos del | *Alta direccion
4 | Validar objetivos del SIG sIG *Gestor del SIG
. Validacion del alcance del *Alta direccion
5 | Validar el alcance del SIG SIG *«Gestor del SIG
Validacion de Control de los -
AR Informe de criterios de
procesos, justificacion de no operacion, control de *Alta direccion
6 | aplicabilidades del SIG parala NTS ! .
SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC e Ay Gestor del SIG
17025:2017. P
Revision de la gestion de riesgos y \_/alndacnon de la gestion de *Alta direccion
7 - riesgos y oportunidades -
oportunidades - - Gestor del SIG
propuesto, Matriz de riesgos
Elaborar plan de comunicacion de . *
8 | requisitos de la NTS I1SO 9001:2015 y gliggjaed(c)omunlcamon *chj‘ztgtredilo?eﬁ)s
NTS ISO/IEC 17025:2017. P ' P
9 Revision y validacion de indicadores | Revision de matriz de *Gestor del SIG
de gestion y planes operativos indicadores *Jefe de procesos
Comunicar actividades y resultados de
10 los requisitos de la NTS ISO Sensibilizacion al personal *Gestor del SIG

9001:2015y NTS ISO/IEC
17025:2017.

sobre los componentes del
SIG

*Jefe de procesos
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLES

Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6 Mes 7 Mes 8
semanas semanas semanas semanas semanas semanas semanas semanas
12 slalalelslalalalslalalalalalalalalalalalslalalals]alala]s]a

ETAPA 2. DOCUMENTACION DEL SIG

11

Validacion de informacion
documental y de la actualizacion de la
estructura documental al SIG

Revision de la estructura
documental del SIG

*Alta direccion
*Gestor del SIG

12

Revision y validacion de indicadores
para medir eficacia de los procesos.

Plan Operativo Anual

*Alta direccion
*Gestor del SIG
*Lideres de proceso

13

Validacién documental de mapas de
proceso

Aprobacién de Mapa de
procesos de nivel 1

*Gestor del SIG

14

Validacion de mapa de procesos de
segundo y tercer nivel

Aprobacién de mapas de
segundo y tercer nivel

*Gestor del SIG

15

Validar el procedimiento para el
control de documentos y registros del
SIG.

Procedimiento documentado

*Gestor del SIG

16

Elaborar, modificar, ajustar
documentacion de los procesos.

Documentos y registros del
SIG.

*Lideres de proceso

17

Modificar, ajustar procedimiento de
Organizacion y direccion de los
recursos humanos

Procedimiento
documentado.

*Lideres de proceso
*Jefe de recursos humanos

18

Revisar y validar procedimiento para
la gestion de quejas

Procedimiento documentado
y Formulario de Gestion de
Quejas

*Lideres de proceso

19

Revisar y validar procedimiento de
gestion para la mejora

Procedimiento documentado

*Lideres de proceso

20

Actualizar perfiles de puesto sujeto al
alcance del SIG.

Expedientes actualizados

*Jefe de recursos humanos

21

Validar el manual del SIG.

Manual del SIG aprobado.

*Gestor del SIG
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLES

Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6 Mes 7 Mes 8
semanas semanas semanas semanas semanas semanas semanas semanas
1|2‘3|412|3412|341|2‘3|412‘3412‘3412|3412‘34

ETAPA 3. IMPLEMENTACION DEL Sl

G.

22

Implementar las mediciones del SIG,
para generar registros de los procesos
necesarios.

Registro de mediciones del
SIG implementadas.

*Gestor del SIG

23

Implementar documentacion
aprobada para el SIG (métodos,
procedimientos, instructivos,
manuales, etc.)

Documentos
implementados en las areas
sujetas al alcance.

*Gestor del SIG

24

Generar registros que demuestran
evidencias del SIG.

Registros y evidencias de
los procesos, conforme a las
disposiciones

*Lideres de proceso

25

Actualizacién y ejecucion del plan de
formacién del personal

Plan y programa de
formacion documentado

*Gestor del SIG

26

Sensibilizacion y capacitacion sobre
la estructura, procedimientos, guias y
normas de referencia aplicables al
personal.

Lista de asistencia del
personal involucrado

*Gestor del SIG

27

Realizar evaluaciones sistematicas de
las partes interesadas.

Informe de resultados de la
evaluacién de las partes
interesadas.

*Gestor del SIG

28

Generar registros de quejas de las
partes interesadas

Bases de datos quejas
recibidas por parte de las
partes interesadas.

*Lideres de proceso

29

Generar registros de no
conformidades

Bases de datos de gestion
de salidas y productos no
conformes.

*Gestor del SIG

30

Identificar proyectos de mejora del
SIG.

Inventario de proyectos de
mejora del SIG.

*Gestor del SIG

31

Presentar a la direccion y gerencias
los proyectos de mejora a
implementar.

Inventario de proyectos de
mejora.

*Gestor del SIG

32

Generar registro de proveedores de
materiales y suministros para el SIG

Lista de proveedores
aprobados

*Gestor del SIG

33

Generar registros de los
mantenimientos correctivos y
preventivos a equipos criticos.

Registros de
mantenimiento.

*Lideres de proceso

34

Generar registros de aseo y limpieza
en las instalaciones del laboratorio

Registros de aseo y
limpieza

*Lideres de proceso

35

Generar registros de calibraciones de
equipos

Registro de calibraciones

*Lideres de proceso
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR RESULTADOS RESPONSABLES Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6 Mes 7 Mes 8
ESPERADOS
semanas semanas semanas semanas semanas semanas semanas semanas
2 |3 2|3 2|3 2|3 2 |3 3 2|3

36

Planificar la auditoria interna del SIG.

Criterios de la programacién
de auditorias del SIG,
definicion del programa de
auditorfas, programa anual
de auditorias, plan de
auditorias, lista de
verificacion de auditoria,
lista de chequeo del sistema
integrado de gestién (SIG).

*Gestor del SIG
*Auditor Lider

37

Desarrollar auditoria interna del
sistema integrado de gestion (SIG).

Acta de apertura de auditoria
interna, recopilacion de
evidencias, informe de
auditorfa interna, acta de
cierre de auditoria interna,
tabla de hallazgos seguin
normativas del alcance del
SIG, solicitud de acciones
correctivas, verificacion de
acciones correctivas.

* Auditores

38

Presentar resultados de la auditoria
interna del Sistema integrado de
gestion (SIG).

Informe de auditoria interna
del SIG.

*Gestor del SIG
*Auditor Lider

39

Tomar decisiones y definir acciones
para solventar no conformidades
detectadas en la auditoria del SIG.

Acciones correctivas.

*Gestor del SIG

40

Realizar actividades de seguimiento a
acciones correctivas implementadas
sobre hallazgos de auditoria del SIG
identificados.

Seguimiento a solicitudes de
acciones correctivas.

*Gestor del SIG
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

RESPONSABLES

Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6 Mes 7 Mes 8
semanas semanas semanas semanas semanas semanas semanas semanas
12 sfalalolalalalolslalalelslalalalslalalelalalalalslalalza]s]a

ETAPA 4. MEJORA DEL SIG.

41

Implementar herramientas para la
mejora del SIG

Herramientas
implementadas.

*Gestor del SIG

42

Realizar la revisién por la direccién
del SIG conforme a los requisitos de
la NTS ISO 9001:2015y NTS
ISO/IEC 17025:2017

Resultados de auditoria
interna, resultados de la
retroalimentacion de las
partes interesadas,
desempefio de los procesos,
conformidad de las salidas y
productos, estado de las
acciones correctivas y
preventivas, resultados de
revisiones por la direccion
previas, plan de mejora.

*Alta direccion
*Gestor del SIG
*Lideres de proceso

43

Realizar la decisiones y acciones para
la mejora como resultado de la
revision por la direccion del SIG.

Resultados de la revision por
la direccién del sistema
integrado de gestion (SIG).

*Alta direccién
*Gestor del SIG

44

Conclusiones y cierre de la
implementacion

*Alta direccion
*Gestor del SIG
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4.5.8 Presupuesto

En la tabla 36, se detalla de forma general un presupuesto de inversion orientado a las propuestas realizadas en el trabajo de graduacion, es
importante mencionar que el presupuesto considera principalmente salarios del personal encargado de la implementacion, esto debido a que

la empresa ya cuenta con los requisitos minimos tecnol6gicos para la integracion:

Tabla 36: Presupuesto de la implementacion del SIG
PRESUPUESTO DE LA IMPLEMENTACION DEL SIG

] Cantidad de . Horasala | Cantidad de | Total, Costo
Tipo de Recurso Nombre Descripcion Total
personas semana semanas horas | por hora
Revision 'y aprobacion de
Gerente 1 documentos 16 32 512 $12.50 $6,400
Gestor del 1 Elaboracién de documentos 16 32 512 $5.00 $2,560
Humano SIG
Jefe de 5 Elaboracién de documentos 16 32 2560 $3.75 $9,600
proceso
Gestor del Divulgacion y entrenamiento del
SIG ! Sistema integrado de gestidn. S 4 20 $5.00 $100
Costo de tiempo de personal | $18,660
Computador N/A 4 computadoras para elaborar, | -\ N/A NA | NIA | $1,200
Tecnoldgico revisar y aprobarlos documentos
Acceso a N/A Internet con velocidad de 10 N/A N/A N/A N/A $120
Internet. Megas.

Costo de material tecnolégico | $1,320

Costo de materiales para talleres (7personas) $200
Sub total | $20,180
Imprevistos 10% | $2,008

Costo total de implementacién | $22,188

Fuente: Elaboracion propia.
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4.6 Metodologia de riesgo.

La determinacidn y gestion de los riesgos se realizé conforme al esquema presentado en la NTS
ISO 31000:2009, para la determinacion de riesgos se considerd una lluvia de ideas y para el

analisis del riesgo se utilizaron las siguientes herramientas, ver Tabla 37.

Tabla 37: Valores para célculo de probabilidad/impacto

Calculo de la probabilidad

Alto: Se espera que ocurra en la mayoria de los casos

2 | Medio: Podria ser que ocurra

1 | Bajo: Excepcionalmente podria ocurrir

Célculo del impacto

Alto: Su consecuencia podria ser catastrofica

2 | Medio: Su consecuencia se considera media

1 | Bajo: Se considera que la consecuencia es insignificante

Fuente: tomando de referencia (Disefio de un sistema integrado segin NTS ISO 9001:2015 de gestion
de calidad y NTS 1SO 45001:2018 de gestion de seguridad y salud en el trabajo; para el servicio de
normas técnicas del Organismo Salvadorefio de Normalizacion., 2020, pag. 134).

A partir del uso de estas herramientas y el analisis entre la relacion de la probabilidad e impacto,

se determind el nivel de riesgo segun la Tabla 38.

Tabla 38:Nivel de Riesgo relacion probabilidad/impacto.

Nivel de Riesgo
Relacién Probabilidad/impacto

Alto: cuales quiera que sean los beneficios que la actividad pueda proporcionar y donde el

tratamiento del riesgo es esencial cualquiera que sea su costo.

3,4 | Medio: donde los costos y los beneficios se tienen en cuenta y las oportunidades se compensan
con respecto a las consecuencias potenciales. En este nivel de riesgo se procede con un

tratamiento del mismo.

1,2 | Bajo: Nivel de riesgo se considera insignificante o tan pequefio que no es necesario tomar

medidas para el tratamiento del riesgo.
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Figura 9: Relacion probabilidad/simbologia.

Simbologia
Alto

Medio

Bajo

Probabilidad

Bajo Medio Alto

Impacto

La identificacion, evaluacion y el tratamiento de los riesgos para la implementacion del disefio
de sistema integrado de gestion de calidad NTS ISO 9001:2015 y cumplimiento de requisitos
de laboratorio de calibracion NTS ISO/IEC 17025:2017 en Bésculas y Balanzas, S.A. de C.V.

se presenta en la Tabla 39.



Tabla 39: Evaluacion de riesgos para la implementacién de la propuesta de SIG.

Evaluacion de riesgos para la implementacion de la propuesta de Sistema Integrado de Gestidén en Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.

. Tratamiento
i ausa i
Trlizg ?)e ¢ Qué podria fallar? ) Probabilidad | Impacto lei\:)il ge Accion de
9 (¢Por qué?) 9 Control N
mitigacion
., Plan de capacitacion
Rotacion en personal - L 2
Crecimiento Implementacion de |y  formacion de
con mayor - -
. interno 2 2 4 plan de crecimiento | personal  alterno,
competencia en limitado interno ara uestos
conocimiento del SIG pare P
criticos.
Riesgo de
PerEonl Falta de Priorizacion de E:):Ln;romciise}o d(;ar'::
disponibilidad de actividades por alta direccién para
personal para la parte de la 1 1 .
. 9 L proporcionar
implementacion del | direccion de la
N RRHH para Ila
SIG organizacion . -
implementacion
Falta de Realizacion de F\)Iz\r/]'S'O” y ajuste gg
Falla en equipo . mantenimiento  a | " L
. i mantenimiento 1 2 . - mantenimiento  de
informético q . equipo electrénico .
€ equipos. utilizado en el SIG. | CAUIPOS
Riesgo de " | electronicos.
equipo
electronico Crear sistema de
Perdida de 3 Crear respaldo de | respaldo automético
. o o Desperfectos ) g, . I
informacion por dafio - 1 3 informacion en | de informacion a
) en servidor . .
en los servidores disco duro externo. | servidor externo
cada 24 hr.

Fuente: elaboracion propia.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Fundamentado en la investigacion realizada sobre la situacion actual del sistema de gestién en
cumplimiento a los requisitos de un OEC, en referencia al nivel de cumplimiento de los

requisitos establecidos en la NTS 1SO 9001:2015, se concluye:

e A través del diagndstico realizado a los requisitos de la NTS ISO 9001:2015, se
determiné que Basculas y Balanzas, posee un nivel de cumplimiento global del sistema
de gestion con una puntuacion global del 64%, calificando como categoria de “Medio”,
determinando que el sistema de gestion, aun se encuentra en una etapa joven, con un
cumplimiento parcial de los requisitos establecidos en la norma de referencia. En
consecuencia, la organizacion aun trabaja mayormente mediante un enfoque reactivo
tomando acciones principalmente cuando suceden desviaciones.

e Existen evidencia que Basculas y Balanzas, ha realizado un acercamiento previo al
estudio, donde se han alineado los procesos con un enfoque en la satisfaccion de los
clientes. Sin embargo, las acciones no fueron realizadas de manera sistematica y no se
contaba con un sistema de planeacion estratégica y medicion de los resultados que
permita garantizar la mejora continua en la organizacion.

e Se identificaron brechas en la personal referencia al conocimiento de metodologias para
planificacion estratégica, analisis de contexto, establecimiento de partes interesadas,
analisis de datos, gestion de riesgos e indicadores claves de rendimiento.

e Se logré verificar el cumplimiento de la documentacién establecida como requisitos en
laNTS ISO/IEC 17025:2017 y comparar con la informacion a mantener y conservar de
la NTS I1SO 9001:2015 que posee actualmente el sistema de gestién de Béasculas y
Balanzas. Dicha comparacién sirvié como base para realizar el diagnostico general,
identificando y permitiendo proponer la creacién de documentos tales como politicas,
procedimientos, formatos y la actualizacion de otros con el propoésito de cerrar las
brechas y cumplir con el 100% de los requisitos necesarios para su integracion exitosa.

e Por medio del diagndstico de la situacion actual, referente a control operacional de la

organizacion, se determino lo siguiente:
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o Baésculas y Balanzas, cumple al 100% con los requisitos establecidos para la
emision de documentacion relacionada al servicio en relacion con la informacion
de certificados emitidos y la validez técnica.

o Se detectan oportunidades en la metodologia para el registro y control de
documentacién relacionada a informes y certificados. Como resultado, no se
logré verificar un seguimiento continuo en las revisiones y, ademas, no se cuenta
con una base que permita identificar las desviaciones y tomar acciones que
permitan solventar las causas raices de los errores identificados.

o En la planificacion de los recursos se determina que el 83% de incumplimiento
es por no poseer metodologias de control de planificacion de transporte,
maquinaria y equipos auxiliares a utilizar.

A través del diagnostico referente la satisfaccion del cliente se corrobord que la
organizacion cuenta con una calificacion del 85% en relacion con la satisfaccion de los
clientes, teniendo las principales desviaciones en el cumplimiento de tiempos de entrega
y ejecucion del servicio. Ademas, se presentan oportunidades de mejorar con relacion a
los métodos de seguimiento y medicidn, donde se definan criterios de tiempos de entrega
y se incorporen a documentos que respalden la eficiencia en tiempos de entrega de

resolucion de servicio.

5.2 Recomendaciones

A continuacion, se proponen acciones que pueden solventar las deficiencias identificadas en la

investigacion realizada en la organizacion Basculas y Balanzas, estas recomendaciones se

realizan en funcion de los resultados obtenidos, que pueden colaborar a una Optima

implementacién del Sistema Integrado de Gestion propuesto:

Implementar un programa de formacion para los diferentes niveles de la organizacion,
donde se aborden tematicas sobre metodologias que garanticen la mejora continua en la
organizacion y que, ayuden impulsar estrategias que colaboren para al logro de los
objetivos y satisfaccion de las partes interesadas.

Realizar el levantamiento de un sistema de planeacion estratégica y operativa,
estableciendo mecanismos de medicion en los diferentes procesos de la organizacion
que permitan verificar que los resultados estan siendo los planificados y en caso

contrario, se puedan tomar acciones de manera oportuna.
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e Validar la propuesta de disefio con los responsables de los procesos, para detectar
oportunidades de mejora, considerando los recursos, tiempos y los elementos a
desarrollar del sistema de gestion con miras a una futura certificacion.

e Impulsar una cultura en los diferentes niveles de la organizacion en relacién con el
enfoque basado en riesgos y mejora continua, para poder garantizar la colaboracion y
alineacion de los colaboradores con los objetivos de la organizacion.

e Implementar un sistema integrado de gestion con las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017, en referencia al disefio del presente trabajo de graduacion, con la finalidad
de proporcionar lineamientos con un enfoque a la mejora continua, en las diferentes
areas de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.

e Optar por la certificacion con un alcance en los procesos de comercializacién, servicios
técnicos (calibracion, verificacion y mantenimiento) y procesamiento de la informacion,
con la finalidad de mejorar la credibilidad e imagen de la organizacion. En relacion, se
identifica que AENOR cuenta con experiencia en la certificacion de sistemas en

laboratorios de calibracion.

En resumen, existe potencial para la adecuada implementacion de un SIG en Béasculas y
Balanzas. Ademas, se cuenta con el compromiso de la alta direccién, la competencia de su
personal, siendo estas, unas de las principales fortalezas que se poseen, fortalezas que pueden

contrarrestar cualquiera de las desventajas identificadas en la investigacion.
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ANEXO 1: Alcance de la acreditacion de Basculas y Balanzas

. . s ®
Alcance de la Acreditacion %
Bdasculas y Balanzas S.A. de C.V.

N° de Registro: LCA-02:15
Responsable: Sr. Héctor Bartolomé Ol

Correo electrénico: hbolmedo@basculasvbala
Teléfono: 2521-71
Sitio web: www.basculasybalanzassv.com

Direccién: Residencial y Pasaje San Carlos # 27, San Salvador
Ambito de la acreditacion _Magnitud: Masa
Vigencia de la acreditaciéon: Del 31 de octubre de 2019 al 30 de octubre de 2023
Acreditacion otorgada conforme a los requisitos de la Norma NTS ISO/IEC 17025:2017
Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion.
Estado de la acreditacién: _Vigente

Alcance:
b
Irstrumento de Métodode | Procedimients | Valor | Valor Z Factorde |  Niel de Origen de | Categoria del
Magnitud " sid de 2 minimo. |- Unidades Valor Unidades Descripcidn ded patrén
Tnstrumento para
pesar de Comparacn Temperatura/Humedad | (-10 2 40)°C/ . Juego de pesas CLASE |  SI/Rice
Nam funcionamiento no Directa ca-oa a 3% 9 Relativa (20 & 80) % HR 2 my k=2 =" £2 Lake/CIM )
Instrumento para
pesar de Comparacidn Temperatura/Humedad (-10 a40)°C/ - Juego de pesas CLASE Si/Rice
Mas3 | funcionamiento no Directa - o 35 i Relativa (20 2 60) % HR o1 9 k=2 95,5% E2y pesas F1 Lake/CIM X
automatico
Instrumento para
pesar de Comparacidn Temperatura/Humedad (-10 240)°C/ " Juego de pesas OLASE SI/Rice
Masa | ncionamiento no Directa @B-P09 0 60 kg Relstiva (20 2 BD) % HR 065 9 k=2 95,5% E2y pesas 1 Lake/CIM 1
automético
Instrumento para
pesar de Comparacidn Temperatura/Humedad | (10 2 40)°C/ _ Juego de pesasy pesas | SURice
Ma2 | funcionamiento no Directa @:209 R e kg Relativa (20 2 80) % HR 1 9 k=2 I CLASE M1 Lake/CIM x
automético
Instrumento para ke
pesar de Comparaci Temperatura/Humedad (-10 240)°C/ & Juego de pesas y pesas SI/Rice
Ma2 | b ncionamiento no Directa BP0 0 0 kg Relstiva (20 2 B0) % HR 3 9 k=2 5,5% CLASE M1 Lake/CIM &
automdtico




Alcance de la Acreditacion ors,

Intervalo de medicién o Patrén de referencia del Datos
Servicio de calibracién o medicion punto de medicién Condiciones de medicion Incertidumbre expandida Iabeaatorio aiidonaias
Instrumento de Método de Procedimiento | Valor Valor o " Factor de Nivel de Origen de | Categoria del
Magnitud medicién medida de calibracién | minimo | méxi L ) Especificaciones Valor Unidades cobertura confianza Descripdén del patrén trazabilidad | laboratorio
Instrumento para
pesar de Comparacién Temperatura/Humedad (-10 a 40)°C/ Juego de pesas y pesas SI/Rice
Mas2 | funcionamiento no Directa CE-PO9 & 600 kg Relativa (20 2 80) % HR % 9 k2 95:5% CLASE M1 Lake/CIM !
automatico
Instrumento para
pesar de Comparacién Temperatura/Humedad (-10 a 40)°C / Juego de pesas y pesas SI/Rice
M2 | fincionamiento no Directa e 03 BR(EEEN I, ko Relativa (20 2 80) % HR Lo 9 ie2 5% CLASE M1 Lake/CIM !
automético
Instrumento para
pesar de Comparacion Temperatura/Humedad (-10 a 40)°C/ Juego de pesas y pesas SI/Rice
Mas2 | funcionamiento no Directa iP0) O X Relativa (20 2 80) % HR 0> kg pon2 255% CLASE M1 Lake/CIM !
automatico
Instrumento para
pesar de Comparacién Temperatura/Humedad (-10 a 40)°C/ Juego de pesas y pesas SI/Rice
Mas2 | fincionamiento no Directa (ot U | 5000 Relativa (20 2 80) % HR s kg k2 255% CLASE M1 Lake/CIM !
automatico
Instrumento para
pesar de Comparacién v Temperatura/Humedad (-10 a 40)°C/ 2 Pesas CLASE M1 y pesas SI/Rice
Masa | fincionamiento no Directa o L Relativa (20 2 80) % HR o kg kez % M2 Lake/CIM 1
automético
5 Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 1 g Relativa 260) % HR 0.03 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0
g . Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 2 ] Relativa 2 60) % HR 0.4 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0
i = Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 = Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 5 q Relativa 2 60) % HR 0.5 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0
R Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 7 Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CpP-P12 10 g Relativa a 60) % HR 0.7 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0
G R Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 X Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 20 ] Relativa a 60) % HR 08 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0
Y : Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 = Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 50 q Relativa 2 60) % HR 1 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0
a s Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 = Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 100 ] Relativa 2 60) % HR 1.7 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0
R Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 & Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 200 ] Relativa 2 60) % HR 33 mg k=2 95,5% E2 Lake/CIM 0
7 R Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 & Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 500 ] Relativa 2 60) % HR 83 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0
s - Temperatura/Humedad | (18°C-24°C) /(40 = Juego de pesas CLASE SI/Rice
Masa Pesas ABBA CP-P12 1 kg Relativa a 60) % HR 17 mg k=2 95,5% £2 Lake/CIM 0




Alcance de la Acreditacion ors

Servido de calibracién o medicién l"m%?"""j:“’é:" o Condiciones de medicién T I —, Eatron g veierencin cel atos

Magnitug |  Instrumento de "m‘ ombme | Ve | MR | teddaies Parimetro Espectficaciones Valor | Unidades | Fadorde | MwElde | pecerpcign el patren | O70E de Catenoria del
Masa Pesas ABBA P12 - 2 kg ||*Temeembun/tmeds “‘Z&%‘:ﬂ#” 100 mg k=2 45,5% Huego de pens CLASE Lf,‘é,"’éem 0
Masa Pesas ABBA P12 2 5 kg | TemrerhEathEnaad (‘33%“:84"{‘0 & mg k=2 95,5% NPT | i 0
Masa Pesas ABBA P12 . 20 N | T —edad “‘f&z)‘:ﬂiﬁ‘“ 03 g k=2 45,5% Pesas CLASE F1 -5 0
Masa Pesas ABBA P12 3 2 O P o e “‘Zﬁ%‘:ﬂj{” 04 9 k=2 45,5% Pesas CLASE F1 i 0
Masa Pesas ABBA P12 . 25 DR e (‘ﬁﬁ‘:ﬂiﬁ” 04 g k=2 95,5% PesssasTMCase2 | | SIRER, 0
Masa Pesas ABBA P12 : 500 by || Temperi e “fcsj)“;’fz‘ﬁ” 2 g k=2 95,5% Pesas CLASE M1 it 0
Masa Pesas ABBA P12 = 1000 ol B e (‘fceg)‘;ﬂiﬁ” 53 g k=2 45,5% Pesas CLASE M1 Bt 0

Control de actualizaciones en el alcance:

Tipo de actualizacion al alcance Fecha de vigencia

Adicion de intervalo de medicion de 0 — 60 kg 27/01/2022 a 30/10/2023

Modificacion del valor maximo del intervalo de medicion de 0 — 45 000 kg,
hasta 60 000 kg como maximo 27/01/2022 5:30/10/2023
Actualizacion de incertidumbre, para el intervalo de 0 — 60 000 kg 27/01/2022 a 30/10/2023

Fin del documento




ANEXO 2: Carta de la MASIG dirigida al Beneficiario

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

_ FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

San Salvador El Salvador América Central
Teléfonos: (503) 2521-0170 / 2521-0173  Correo electrénico: masig.economia@ues.edu.sv

Ciudad Universitaria, 22 de mayo de 2021

Estimado(a)(s)

Ing. Héctor Bartolomé Olmedo Martinez
Gerente General

Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.
Presente

Por este medio solicito la atencion del(la)(s) Lic.(a)/Ing.(a)/Dr.(a) MORALES PINEDA, CHRISTIAN
ALEXANDER (MP19097) y LOPEZ RODRIGUEZ, CLAUDIA MARIELA (LR09021), estudiante(s)
proximo(a)(s) a egresar de la MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD
(MASIG) de la Facultad de Ciencias Econémicas de la Universidad de El Salvador, quién(es) se
encuentra(n) en la etapa de identificar su tema preliminar de trabajo de graduacién y formular su
respectivo anteproyecto, el cual debe considerar las siguientes caracteristicas:

a) Orientado a la realidad nacional.

b) Con utilidad social, es decir de preferencia beneficiar a un sector del pais y noa una

organizacion en particular.

c) Enfocado en investigacion aplicada, con apego préactico.

d) Calidad y veracidad de la informacion reflejada en el documento final.

e) Con una redaccion estructurada, logica, sencilla y de facil comprension, segiin normas APA.

f) Aplicacion de una metodologia adecuada y coherente con un trabajo de investigacién de nivel

de maestria.
) Libre de errores de ortografia y gramatica.

h) Apegado a criterios éticos y de profesionalismo de un trabajo de esta naturaleza.
Dicho trabajo de graduacion debe enfocarse en términos generales en los sistemas integrados de
gestion (por ejemplo: calidad, ambiente, seguridad y salud en el trabajo, etc.), como minimo en dos
ambitos de gestion y se desarrollara en un periodo minimo de 6 meses y el documento final sera de
dominio publico, a través de sus consultas en las bibliotecas de la Universidad de El Salvador y en la
red de internet.
Como tema de su trabajo de graduacion el/la/los(as) maestrante(s) ha(n) identificado el siguiente como
propuesta preliminar “DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE CALIDAD NTS ISO
9001:2015, Y REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBACION NTS ISO/IEC 17025:2017, APLICADO A LA EMPRESA BASCULAS Y
BALANZAS, S.A. DE C.V.”, para lo cual, en los casos de aplicacion a una organizacion
determinada, se requiere carta formal declarando el conocimiento y aceptacion de lo anterior de
preferencia por un nivel de direccién o gerencial.

Atentamente,

BASCULAS

Y BALANZAS, S.A. DE C.V. Maestm Julio César Vally'Valdez

B an Adiciastracién 2 Erpresas y Consulide
M. en Gestion Ambl

Maestro Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG - FCE - UES
Teléfono 25210175 — WhatsApp 72677719 / 76766410
Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad (MASIG)
Facultad de Ciencias Econémicas — Universidad de El Salvador
c.c.: Expediente(s) alumno(s)
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ANEXO 3: Carta de consentimiento informado del sujeto de estudio

asculas
Ref.: BYB 0094/2021 LWiBalanzas

San Salvador, 25 de septiembre de 2021.

Maestro Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG — FCE — UES
Facultad de Ciencias Economicas
Universidad de El Salvador
Presente.

Estimado maestro Valle Valdez

Reciba un cordial saludo, desedndole éxitos en sus actividades cotidianas. Por medio
de la presente hacemos de su conocimiento que nuestra empresa BASCULAS Y
BALANZAS, S.A. DE C.V., ha considerado a bien la propuesta de trabajo de grado
denominado” DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA
CALIDAD NTS ISO 9001:2015, Y REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION
NTS ISO/IEC 17025:2017; APLICADO A BASCULAS Y BALANZAS, S.A. DE
C.V. SAN SALVADOR.” y de acuerdo con su carta Sin Referencia, de fecha 22 de
mayo de 2021; aceptamos los puntos descritos en la misma y por ende las solicitudes
de apoyo que realicen los maestrantes participantes de la misma.

Los maestrantes comunicaron que la informacién a recopilar en BASCULAS Y
BALANZAS, S.A. DE C.V. sera de dominio publico, a través de plataforma virtual
de la Biblioteca de la Universidad de El Salvador y en fisico en la Biblioteca
Universitaria de la Facultad de Economia, de la Universidad de El Salvador.

Como Representante Legal de BASCULAS Y BALANZAS, S.A. DE C.V. apruebo
y autorizo que los maestrantes MORALES PINEDA, CHRISTIAN ALEXANDER
(MP19097) y LOPEZ RODRIGUEZ, CLAUDIA MARIELA (LR09021) desarrollen la
propuesta de trabajo de grado de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad,
MASIG y lo hacemos de su conocimiento por medio de esta nota.

Sin mas por el momento y agradeciendo la atencién a la presente, me suscribo.

Atentamente.

BASCULAS
(L! Y BALANZAS, S.A.DEC.V.

Héctor B. Olmedo Martinez
Representante Legal

Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.
NIT: 0614-190402-102-9




ANEXO 4: Carta MASIG aprobacion ATG

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

) FACULTAD DE CIENCIAS ECDNOMICJ}S
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

San salvador El Salvador America Central
Teléfonos: (503) 2521-0170 / 2521-0173  Correo electronico: masig.economia@ues.edu.sv

Ciudad Universitaria, San Salvador, 22 de octubre de 2021
ANTEPROYECTO DE TRABAJO DE GRADUACION - MASIG 4 GENERACION
“DICTAMEN PRELIMINAR” / “DICTAMEN DEFINITIVO”

En el marco del desarmollo del Anteproyecto de Trabajo de Graduacion comrespondiente a la 42

Generacion de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad (M10811 —2016) cumpliendo
el documento de referencia de “Metodologia del Proceso de Trabajo de Graduacién de la MASIG 4a
Promocion — Ciclo 11/ 20217 con Acuerdo No. 801 de Junta Directiva Periodo 2019/2021 de la Facultad
de Ciencias Econdmicas de la Universidad de El Salvador, de sesion ordinaria No. 34-2021 de fecha
18 de junio de 2021 y la correspondiente “Programacion del Seminario de Trabajo de Graduacién”
durante el Ciclo Il del Afio Académico 2021, en referencia al tema “DISENO DE UN SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015. Y REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION NTS ISO/IEC
17025:2017; APLICABLE A BASCULAS Y BALANZAS, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR”
inscrito/presentado por el(la)(los)(las) maestrante(s):

» Ing. LOPEZ RODRIGUEZ, CLAUDIA MARIELA (LR09021)

+ Ing. MORALES PINEDA, CHRISTIAN ALEXANDER (MP19097)

Posterior al Informe de revision y valoraciéon metodoldgica de Anteproyecto de Trabajo de

Graduacién (22 revision exhaustiva) por el “Asesor Metodolagico™ y la respectiva presentacion ante
el Coordinador de la MASIG, el “Asesor Especialista” asignado y el “Asesor Metodolégico” por los
maestrantes, se presenta el siguiente “DICTAMEN PRELIMINAR” / “DICTAMEN DEFINITIVO™:

O APROBADO

& APROBADO CON OBSERVACIONES

U REFPROBADO

No se omite manifestar que el “Asesor metodolégico” dictaminé lo siguiente: “En el DICTAMEN
DEFINITIVO se emite una opinién de un Anteproyecto de Trabajo de Graduacién APROBADO
CON_OBSERVACIONES. ElI Anteproyecto de Trabajo de Graduacion fue revisado
exhaustivamente, no existe un ATG perfecto; pero se debe manifestar en el escrito académico
el COMPROMISO de un MEJOR esfuerzo”.

En base a lo anterior, la Coordinaciéon de la MASIG emite el respectivo dictamen definitivo de
“APROBADO CON OBSERVACIONES” con los efectos consiguientes segun lo definido en el

documento de referencia oficial y acorde a lo identificado en las notas al final, y se requiere una

“correccion de las observaciones” del anteproyecto para emitir el correspondiente “Dictamen

Definitivo” como “Aprobado”.
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

) FACULTAD DE CIENCIAS ECDNOMIC:{-\S
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

an salvador alvador America Central
Teléfonos: (503) 2521-0170 f 2621-0173 Correo electronico: masig.economia@ues.edu.sv

Se adjunta el Informe de revision y valoracion de Anteproyecto de trabajo de graduacion emitido

Cnordina:.ior MASIG - FCE - UES
Teléfono 25210175 — WhatsApp 72677719 / 76766410

Con conocimiento:

Maestro Lic. Carlos Ernesto Lopez Lazo Maestra Ing. Carolina Lissete Nuila de Benavides
Asesor Metodolégico Asesor Especialista

C.C..
Expediente(s) alumno(s) MASIG

Notas:

1.En caso de “Aprobado”, los maestrantes continiian de forma oficial con las etapas del trabajo de
graduacion con su “asesor especialista” y este dictamen preliminar se considerara como dictamen
definitivo.

2 En caso de “Aprobado con observaciones™, ios maestrantes tienen un plazo de 7 dias calendario
maximo para presentar el documento de anteproyecto corregido y se procedera a emitir el respectivo
dictamen definitivo. Este documento debe ser colocado en el aula virfual para una verificacion de la
incorporacion de las cormecciones a las observaciones por el “asesor mefodologico”.

3.En caso de “Reprobado” se tienen 7 dias calendario méximo. Si transcurrido dicho plazo no se presenta
un documento segun lo requerido, el dictamen definitivo serd de "Reprobado”. Corresponde al
Coordinador de la MASIG dar el sequimiento y control corespondiente en esta etapa.

4. Una vez “Aprobado™ el anteproyecto final, adicional a colocario en el aula virtual del seminario de trabajo
de graduacion, cada grupo debe presentar dos copias en soporte papel firmadas por los maestrantes, las
cuales posteriormente seran firmadas y selladas por la Coordinacion de la MASIG, quedando una copia
en el registro oficial de la MASIG y la ofra sera entregada al grupo de maestrantes.

5. En caso de no emitir el comrespondiente dictamen, el "asesor metodologico” finalizara en un plazo de 7 a
15 dias calendario como referencia el Informe de revision y valoracion del anteproyecto de trabajo de
graduacion, posterior a la “revision exhaustiva” y se emitira el comespondiente dictamen preliminar o
definitivo, segln comesponda y se continuara el proceso acorde a lo definido en los numerales anteriores.
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ANEXO 5: Procedimiento CIM.ML PVBC-01

Precedimiento de autorizacion y seguimiento
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Con el objeto de dar seguimiento al Programa de Verificacion de Balanzas Comerciales (PVBEC) y a lo establecido
en el Art. 16 Romano IV literales *j" y "k" de |a Ley de Creacion del Sistema Salvadorenio para la Calidad (Ley
58C), el Centro Investigaciones de Metrologia — CIM, ha definide les requisitos legales y témnicos a cumplir por
las empresas o laboratorios de calibradon proveedores del Servicio de Verificacdon de Balanzas
Comerciales para obtener la respectiva autorizacion como Unidades de verificacion Metrologica
{UVAS).

Para dar rastreabilidad al Programa de Verificacion de Balanzas Comerdales y al uso de las Vifetas
utilizadas en &l Programa, se ha estableddo & formularic CIM-VB-01:F1 el cusl estarad sujeto 2 evaluacian
por parte del CIM. Este formulario esta disefiado para proveer informacion referente a la actividad de
Verificacion y debera completarse con los siguientes datos:

= Mo.: Nomero comrelativo de lista,

= Cliente: Se refiere al diente al que se le brindara el servicio de VBC,

=  Mo. Solidtud: Nimero de referencia que el laboratorio de calibracion asigna al cliente del servicio de
Verificacion [orden de compra/f factura/ cotizacion aprobada/ lo que apligue).

« Mo, Certificado: Numero de certificado emitido por Responsable de |2 VBC.

= Mo. Vineta: Registrar el ndmero de vifieta colocada a la balanza verificada.

= Ubicacion: Mombre, Direccién del cliente v ubicadén interna del equipo verificada.

« Tecnico que wverifico: Nombre vy Firma/ Rubrica del técnico que realizo la verificacion.

= Facha: Fecha en que se realizd el servicio de verificacion, con el formato AAA8MM/DD.

REQUISITOS A CUMPLIR PARA LA AUTORIZACION DE SERVICIO DE VERIFICACION DE
BALANFAS COMERCIALES

Para |z autorizacion de las empresas o laboratorios de calibracion gue prestaran servicio de Verificadon de
Balanzas Comerdiales, estas deberan presentar la siguiente informacion:

REQUISTTOS LEGALES

1. Solictud de participacion para ser autorizado como Unidad de Verificacion Metrologica en & PVBEC
dirigida a la Img. Claudia Alejandrina Estrada, Directora del CIM al correo caestrada@cim.gob.sv.
indicando el nombre, teléfono y comeo electrdnico del contacto.

2. Acta de Constitucion de la empresa.

3. DUI y NIT del representante legal de la empresa.
_REQUISITOS TECNICOS
1. Contar con acreditacidn en la norma ISO/IEC 17025:2005 Requisitos generales para la

acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién en el alcance requeride (80 kg)
a. Copia del certificado de acreditacion y alcance acreditado vigenite®

! 5j la empresa o laboratorio no cuenta con |a acreditacion al momento de solidtar su incorporacion al PVBE, debera estar,
en todo caso, en proceso de acreditacion para el alcance definido. La Nota de Autorizacicn que se emita incluira el plazo
que tiene la empresa para obtener |a acreditacion requerida.
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2. Certificado de Calibracion de los patrones a utilizar para el Programa de Verificacion de Balanzas
Comercizles
a. Les patrones a utilizar en el Programa deberan ser dase de Exactitud OIML M1 o mejor

3. Cumiculo de los Técnicos que prestaran el servicio

4. Presupuesto de estimacion de |z incertidumbre el cual debe contener como minime ko siguiente:
a. Incertidumbre por Repetibilidad
b. Incertidumbre por Resclucidn
c. Incertidumbre por Excentricddad
d. Incertidumbre de los patrones
e, Incertidumbre por deriva de los patrones

5. Someterse a una evaluacién tedrica y practica

CRITERIOS DE APROBACION

La autorizacion para los técnicos estara respaldada por la Evaluadon que realice &l CIM. La Evaluadén puede
ser a traves de los siguientes mecanismos:

a. Evaluacion Directa. La cual consiste en gue el participante realiza la evaluacion escrita sin recbir
sasiones de taller o capadtacion previa. Se asume gue el participante posee los conocimientos
suficientes sobre el PVBC y la documentadidn técnica que lo sustenta;

b. Evaluacion Taller. Lz cuzl consiste en realizar un taller previo a la evaluacion con una duracién
aproximada 16 horas tedricas y de consulta a los fadlitadores del taller.

Para ambeos mecnismos sera necesario realizar un proceso de cotizacion de servicios.,
L= nota minima de aprobacion de la Evaluadién para obtener la autorizacion sera de |2 siguiente forma:

s Autorizacion de 1 ano para técnicos del PVBC: nota minima de 8.0 {ocho punto cero)
+ Autorizacion de 6 meses para técnicos del PVBC: nota entre 7.0 [siete punto cero) y 7.9 [siete punto
nueve]

Los participantes que hayan obtenido una nota inferior a 7.0 (siste punto cero) podran someterse a un nuevo
proceso de Evaluadon (imduye dnicamente el examen tedrico practico) o al Taller Evaluacian [taller tedrico-
practico mas la evaluacion tedrico-practico) para lo cual deberan solicitar una nueva cotizacion de servicios al
CIM.

CONSTDERACTONES A TOMAR EN CUENTA DURANTE LA PRESTACION DEL SERVICIO

1. Con & proposito de verificar que la balanza no ha sido sometida a un ajuste (el cual comprende la
reparacion, cambio de partes entre otros) que invalide la verificacion, |a Vifieta debera ser colocada
en una posicion que se destruya al realizar dicha accién.

2 ga ytilizara la regla de redondeo estadistico del nimero 5 y la nota de evaluadion sera con un solo decimal.
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2. El laboratorio responsable de la VBC resguardara la documentacion generada durante el proceso de
verificacion por un periodo de 5 afos.

3. Durante el periodo de vigenda de |z autorizacion se realizaran evaluaciones del Sistema de Gestion
basado en las Norma ISO/IEC 17025 Requisitos Generales para la competencia de los
laboratorios de Ensayo y Calibracion, en donde presentaran evidencias de los siguientes requisitos
referentes a la norma:

a. Documentacion de |z trazabilidad de las mediciones

b. Documentacion de la competencia del personal

c. Auditonias interas y/o externas realizadas

d. Revision de Certificados emitidos de VBC (Rastreabilidad de la informaddn que contengan los
certificados, Control de Datos, entre otros)

Durante |a vigencia de |a autorizacion se realizaran 3 evaluadiones de seguimiento o las que el CIM considere
pertinentes. Bl resultado de |2 evaluacion sera considerado en la clausula Décima Primera de Ia autorizacion

otorgada.
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Ing. Jorge Adalberto Medrano Ing. Karen Gutiérrez de Monzén Ing. Caudia Alejandrina Estrada Robles
Sub Director Técnico Sub Director de Calidad Director Técnico
Fecha: 2018-02-28 Fecha:2018-02-28 Fecha: 2018-03-02
Elaboracin Revisidn Autotizaddn Comisidn Directiva
Sesidn XXXI Ordinaria de fecha 6 de
marzo de 2018

FIN DEL DOCUMENTO

Centro de Investigaciones de Metrologia (01 diciembre de 2021). Procedimiento de Verificacién

de Balanzas, obtenido de: http://www.cim.gob.sv/download/procedimiento-de-verificacion-de-

balanzas/
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ANEXO 6: Lista Maestra de los documentos y registros del SGC

Cadigo del Nombre del documento Version | Soporte Fecha de
documento aprobacion
MRG-01 Manual de Requisitos de Estructura y Gestion 5 Papel y digital 2021-02-10
EE-01 Politica de Calidad 1 Papel y digital 2021-02-10
EE-02 Objetivos generales de calidad 2 Papel y digital 2021-02-10
EE-03 Estructura Documental 1 Papel y digital 2021-02-10
EE-04 Estructura Organizacional 1 Papel y digital 2021-02-10
COE-01 Codigo de Etica. 1 Papel y digital | 2021-02-10
GD-P01 Gestion de documentos y registros 3 Papel y digital 2020-11-17
GD-P01-101 Elaboracion de documentos y registros 2 Papel y digital 2020-11-17
GD-P01-R01 Solicitud de modificacion o elaboracion de 2 Digital 2020-11-17

documentos
GD-P01-R02 Lista maestra de los documentos y registros del SGC 1 Digital 2020-11-17
GD-P01-R03 Matriz de distribucién de documentos 1 Digital y papel|  2020-11-17
GD-P01-R04 Entrega y recepcion de documentos 1 Papel 2020-11-17
GD-P01-R05 Lista de documentos y registros externos 1 Digital 2020-11-17
GD-P01-R06 Respaldos de informacion 1 Digital 2020-11-17
OD-P02 Organizacidn y direccion de los recursos humanos 2 Papel y digital 2020-11-17
OD-P02-R01 Lista de personal 1 Digital 2020-11-17
OD-P02-R02 Perfil de puestos 1 Papel y digital 2020-11-17
0OD-P02-R03 Curriculum Vitae 1 Papel y digital 2020-11-17
OD-P02-R04 Accion de personal 1 Papel y digital 2020-11-17
OD-P02-R05 Compromiso de confidencialidad y no divulgacion 1 Papel y digital 2020-11-17
OD-P02-R06 Induccion o Refrescamientos 1 Papel y digital 2018-03-23
OD-P02-R07 Identificacién de las necesidades de formacion 1 Papel y digital 2018-03-23
OD-P02-R08 Programa de formacion 1 Digital 2018-03-23
0OD-P02-R09 Lista de asistencia y minuta de reunion 1 Papel y digital 2018-03-23
0OD-P02-R10 Evaluacion del desempefio 1 Papel y digital 2018-03-23
OD-P02-R11 Listas de verificacion 1 Papel y digital 2018-03-23
OD-P02-R12 Personal autorizado para tareas especificas 1 Papel 2020-11-17
OD-P02-R13 Evaluacion de actividades de formacion 1 Papel 2020-11-17
GC-PO3 Gestion de compras 3 Papel y digital 2020-11-17
GC-P03-R01 Lista de proveedores aprobados 1 Digital 2020-11-17
GC-P03-R02 Solicitud y control de compras 1 Digital 2020-11-17
CE-P04 Control de equipos 4 Papel y digital 2020-11-17
CE-P04-R01 Lista de equipos 1 Digital 2020-11-17
CE-P04-R02 Asignacion, préstamo o salida del equipo 1 Papel y digital 2020-11-17
CE-P04-R03 Actividades a las que se somete el equipo 1 Papel y digital 2020-11-17
CE-P04-R04 Programa de calibracion y comprobacion del equipo 1 Digital 2020-11-17
CE-P04-R05 Etiquetas de identificacion de equipo conforme 1 Papel y digital|  2020-11-17
CE-P04-R06 Etiquetas de identificacion de equipo no conforme 1 Papel y digital|  2020-11-17
GM-P05 Gestion Para La Mejora 6 Papel y digital 2020-11-17
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GM-P05-R01 Gestion Para La Mejora 6 Papel y digital| 2020-11-17
GM-P05-R02 Informe de oportunidades para la mejora y acciones 3 papel y digital 2020-11-17
tomadas
Al-P06 Auditoria Interna 2 Papel y digital 2020-11-17
Al-P06-R01 Programa de auditorias 1 Papel y digital|  2020-11-17
Al-P06-R02 Informacion de Auditores internos 1 Papel y digital|  2020-11-17
Al-P06-R03 Plan de auditoria 1 Papel y digital|  2020-11-17
Al-P06-R04 Acta de reunién de apertura y clausura 1 Papel y digital| 2020-11-17
Al-P06-R05 Recopilacion de las evidencias 1 Papel y digital| 2020-11-17
Al-P06-R06 Informe de la auditoria interna 1 Papel y digital|  2020-11-17
RD-P0O7 Revision por la Direccion 4 Papel y digital 2020-11-17
RD-P07-R0O1 Programacion de actividades del SGC. 1 Papel y digital 2020-11-17
RD-P07-R02 Informe de la revisién del SGC. 1 Papel y digital 2020-11-17
RD-P07-R03 Resultados de la revisiéon del SGC 1 Papel y digital| 2020-11-17
RD-P07-R04 Matriz de seguimiento de los procesos del SGC 1 Digital 2020-11-17
SP-P08 Servicio al cliente y prestacion de servicios 5 Papel y digital 2020-11-17
SP-P08-R0O1 Oferta de servicios 1 Digital 2020-11-17
SP-P08-R02 Solicitud de servicios 1 Papel y digital|  2020-11-17
SP-P08-R03 Encuesta a cliente 4 Papel y digital 2020-11-17
SP-P08-R04 Certificado de Calibracion 1 Papel y digital 2020-11-17
SP-P08-R05 Certificado de Calibracion de pesas 1 Papel y digital 2020-11-17
SP-P08-R06 Certificado de Calibracion 1 Papel y digital 2020-11-17
CB-P09 Calibracion de balanzas analiticas e industriales 1 Papel y digital 2020-11-17
CB-P09-R01 Protocolo de calibracion balanzas analiticas e 1 Papel y digital 2020-11-17
industriales
VE-P10 Procedimiento de Validacion e incertidumbre 1 Papel y digital 2020-11-17
VE-P10-RO1 Informe de validacion e incertidumbre 1 Papel y digital|  2020-11-17
CC-P11 Control de la calidad 1 Papel y digital 2021-02-10
CC-P11-R0O1 Programa del control de la calidad 1 Papel y digital 2021-02-10
CC-P11-R02 Lista de chequeo para el control de la calidad 1 Papel y digital| 2021-02-10
CP-P12 Calibraci‘c’m de pesas determinacion del valor a Papel y digital 2020-11-17
convencional de masas
CP-P12-RO1 Protocolo de _calibracién de pesas determinacion de 1 Papel y digital|  2020-11-17
valor convencional de masa
CP-P13 Calibracion de basculas puente 2 Papel y digital 2020-11-17
CP-P13-R01 Protocolo de calibracion de basculas puente 1 Papel y digital|  2020-11-17
GQ-P14 Gestion de Quejas 2 Papel y digital| 2020-11-17
GQ-P14-R01 Formulario de Gestion de Quejas 1 Papel y digital|  2020-11-17
GR-P15 Gestion de Riesgos y Oportunidades 2 Papel y digital 2020-11-17
GR-P15-R01 Gestion de Riesgos 1 Papel y digital|  2020-11-17

Fuente: Manual de Sistema de Gestion conforme a NTS I1SO 17025:2017




APENDICE 1: Matriz diagnostica de problema.

ENSAYO Y CALIBRACION NTS ISO IEC 17025:2017; APLICADO A BASCULAS Y BALANZAS, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR.

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015, Y REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE

DIAGNOSTICO
(PRELIMINAR)

SINTOMAS Y SIGNOS

CAUSAS

PRONOSTICOS

CONTROL
PRONOSTICO

FORMULACION

SISTEMATIZACION

Descripcion o antecedentes
de la situacion
problematica.

Qué es lo que esta
ocurriendo (problema
principal)

Hechos o situaciones que
se observan al analizar el
objeto de investigacion.

Hechos o situaciones que se
producen por la existencia de los
sintomas identificados.

Por qué esta ocurriendo

Variables

Dependientes

Independientes

Volumen de ventas

Fuerza de Ventas
La Competencia
Precios de productos

Situaciones que pueden
presentarse si se siguen
generando sintomas y
causas. Que es lo que esta
ocasionando (efectos o
consecuencias)

Acciones por las cuales
como investigador puede
anticiparse y controlar
las situaciones
identificadas en sintomas,
causas, y pronosticos

Redactar el problema
Como una pregunta o de
forma enunciativa
(como, cual, donde, queé)
0 aseveracion, sobre lo
gue se busca resolver y
gue esta estrechamente
relacionada con el tema
especifico a investigar

Definir preguntas
secundarias, las que seran
Gtiles al redactar
conclusiones

Basculas y Balanzas, en el
analisis de operaciones
presenta un enfoque por areas,
lo cual genera desconexion de
necesidades y procesos, afecta
la eficiencia operacional, los
cual impacta en los indices de
satisfaccién de los clientes y
eventualmente afecta en la
calidad de los resultados
analiticos y operacionales.

e Reduccién de productividad

e Incremento  de  costo
operativo

e Incremento de reprocesos

e Deficiencia en resultados
analiticos

1) Cumplimiento de requisitos
respecto a NTS I1SO 9001:2015

2) Cumplimiento de Informacion
documentada existente por NTS
ISO/IEC 17025:2017

3) Seguimiento y medicion referente a
control operacional

4) Satisfaccion del cliente

e Gestion de calidad aplicada

solo al laboratorio de
calibracién
e Deficiente  gestibn  por
procesos

e Brechas en competencia
relacionadas a metodologias
de gestion de calidad

Para la situaciéon actual se
determinaran las acciones a
considerar para un sistema
integrado de gestion de
calidad y requisitos generales
para la competencia de
laboratorios de calibracidn.
A partir de la documentacion
se crearan herramientas para
la mejora de los procesos.

(Como  sistematizar  los
aspectos de calidad vy
competencia del laboratorio
que proporcionen lineamientos
con enfoque a la mejora en las
areas de operacion de Bésculas
y Balanzas?

1)¢Cudl es el grado de
cumplimiento de los requisitos
de la NTS 1SO 9001:2015?

2)¢Cémo el grado de
cumplimiento de la estructura
documental actual contribuira a
la integracion entre las normas
NTS ISO/IEC17025:2017 vy
NTS ISO 9001:2015?

3)¢Cuales métodos de
seguimiento vy medicion
referente al control operacional
deberian disefiarse para
proporcionar lineamientos con
enfoque a la mejora de la
capacidad de la organizacion y
la satisfaccion del cliente?

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales 42. Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores. México. pag. 170.




APENDICE 2: Matriz de consistencia marco referencial

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015, Y REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION NTS ISO IEC
17025:2017; APLICADO A BASCULAS Y BALANZAS, S.A. DE C.V., SAN SALVADOR, EL SALVADOR.

DIAGNOSTICO (PRELIMINAR)

FORMULACION Y
SISTEMATIZACION
(Preguntas de investigacion)

OBJETIVOS

HIPOTESIS

OPERACIONALIZACION
DE VARIABLES

Variables

Medicidn (indicadores)

Descripcion o antecedentes

de la situacién problematica.
Qué es lo que esta ocurriendo (problema

principal)

Redactar el problema como una pregunta o de
forma enunciativa y definir preguntas secundarias,

las que seran dtiles al redactar conclusiones

Orientan e identifican el tipo de resultados que se
pretende lograr. Son las actividades de

investigacion.

Son respuestas tentativas. Se plantean como
aseveraciones Por lo general, guian hacia una

direccion concreta.

Atributos que se miden o se
argumentan, se utilizan
para designar cualquier
caracteristica o cualidad

de la unidad de

observacion.

Su operacionalizacion es un

proceso de traslado de un nivel

abstracto a un nivel empirico,

observable, medible

(cuantitativa o cualitativamente)

Bésculas y Balanzas, en el andlisis de sus operaciones
presenta un enfoque por areas, lo cual genera una
desconexion entre las necesidades entre procesos,
desmejorando la eficiencia operacional, los cual impacta en
los indices de satisfaccion de los clientes y eventualmente
afecta en la calidad de los resultados analiticos y

operacionales.

¢Cémo sistematizar los aspectos de calidad y
competencia del laboratorio que proporcionen
lineamientos con enfoque a la mejora en las

areas de operacion de Bésculas y Balanzas?

Disefiar un sistema integrado de gestién conforme a
las Normas Técnicas Salvadorefias 1ISO 9001:2015 e
ISO/IEC 17025:2017, que proporcione lineamientos
con enfoque a la mejora en las areas de operacion de

Basculas y Balanzas

El disefio de un sistema integrado de gestién
conforme a la NTS ISO 9001:2015 y NTS
ISO/IEC 17025:2017,

lineamientos con enfoque a la mejora en las

proporcionara

areas de operacion de Bésculas y Balanzas.

Cumplimiento de la

Grado de cumplimiento de los

1)¢Cudl es el grado de cumplimiento de los
requisitos de la NTS 1SO 9001:2015?

2)¢Como el grado de cumplimiento de la
estructura documental actual contribuira
a la integracion entre las normas NTS
ISO/IEC17025:2017 'y NTS ISO
9001:2015?

3)¢Cuéles métodos de seguimiento y
medicion referente al control operacional
deberian disefiarse para proporcionar
lineamientos con enfoque a la mejora de
la capacidad de la organizacion y la
satisfaccion del cliente?

1) Determinar el grado de cumplimiento de
los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015
2) Determinar si el grado de cumplimiento
de la estructura documental actual,
contribuird a la integracién entre las
normas ISO/IEC 17025:2017 y NTS 1SO

9001:2015.

3) Disefiar métodos de seguimiento y
medicion referente al control operacional,
que proporcionen lineamientos con
enfoque a la mejora de la capacidad de la
organizacion y la satisfaccion del cliente.

1)El grado de cumplimiento de los
requisitos de la NTS 1SO 9001:2015
no supera el 50%.

2)El grado de cumplimiento de la
estructura documental actual
contribuird a la integracién entre las
normas ISO/IEC17025:2017 y NTS
1SO 9001:2015.

3)El disefio de métodos de seguimiento
y medicion referente al control
operacional, proporcionara
lineamientos con enfoque a la mejora
de la capacidad de la organizaciony la
satisfaccion del cliente.

norma NTS ISO | requisitos de las NTS 1SO
9001:2015 9001:2015
Cumplimento de | Grado de cumplimiento de
informacion informacion documentada
documentada existente | necesaria para el SG respecto
por NTS ISO/IEC | alaNTSISO/IEC17025:2017.
17025:2017
Calidad en la emision de
documentacion relacionada
al servicio.
Seguimiento y Eficiencia en  procesos

medicién referente a
control operacional

operativos en la ejecucion
del servicio.
Cumplimiento de tiempos
de entrega y ejecucion de
servicios.

Satisfaccion del cliente

Nivel de satisfaccion de los
clientes

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales. 42, Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores.

México. pag. 170




APENDICE 3: Viabilidad técnica

Licenciado Julio César Valle Valdez, M.Sc.

Director de Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad- MASIG
Facultad de Ciencias Econémicas

Universidad de El Salvador

Presente.

Estimado Licenciado Valle:
Reciba un cordial saludo, deseando éxitos en ¢l desarrollo de sus actividades.

Hacemos referencia al tema preliminar de anteproyecto: DISENO DE UN SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015, Y REQUISITOS
GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION NTS ISO IEC 17025:2017; APLICADO A BASCULAS Y
BALANZAS, S.A. DE C.V., SAN SALVADOR, EL SALVADOR. A desarrollar por

los maestrantes:

e Ingeniera Claudia Mariela Lopez Rodriguez
e Ingeniero Christian Alexander Morales Pineda

Al respecto y considerando que, en el equipo de investigacion los maestrantes cuentan con
competencias en el ambito relacionado a la integracién de sistemas de gestién, mejora
continua y levantamiento de estandares de proceso; y por otro lado, se cuenta con un equipo
multidisciplinario con experiencia en procesos de manufactura y laboratorios de calibracion,
por lo que, manifestamos que la investigacion es viable y retine las condiciones técnicas
requeridas para el cumplimiento de los objetivos planteados; en este sentido, nos
comprometemos a finalizar el Trabajo de Graduacién en plazo establecido, como estd
definido en los linecamientos de la MASIG.

Sin otro particular, hago propicia la ocasion para saludarle.

Atentamente.

Z L7 :
Ll — ol

Ing. Claudia Mariela Lopez Rodriguez Ing. Christian Alexander Morales Pineda




APENDICE 4. Guia de Observacion

GUIA DE OBSERVACION.

Fecha: 18 de octubre de 2021.

Lugar: Oficinas de Bésculas y Balanzas.

Obijetivo: Verificar las actividades realizadas en la ejecucion de servicios de Bésculas y Balanzas

Proceso

Criterios a evaluar

|

Responsable

Respaldo de documentacion

Desarrollo de actividades

La documentacion que mantienen

informacion

para los calculos metroldgicos,
teniendo una revision y validacion
por un técnico calificado

. S Cada uno de los|en resguardo es pertinente, | 1- Solicitud del servicio.
Servicio de calibracion, . . - ., . Y .
e servicios tiene un | conserva la informacion pertinente | 2- Planificacion del servicio.
verificacion y . L . . - C
o responsable asignado | desde la recepcion de solicitud de | 3- Ejecucién del servicio.
mantenimiento de ; . .y g . .
equipos y esta autorl_zado para | servicio hasta la emision de |4- Emision de cert_lflcados. _
las tareas a ejecutar certificados o comprobantes de los | 5- Entrega de certificados al cliente.
servicios realizados.
El encargado de ventas envia por
Se cuenta con respaldo de : L
. retroalimentacion o encuestas para medio d? correo electromcc_) encuestas
Servicio post venta Gestor de ventas S - de satisfaccion o solicitud de
la evaluacion del servicio al . g
cliente retroallmgntacmn a los re_sp_onsables
' que recibieron el o los servicios.
Se cuenta con perfiles para los | 1-Perfiles de puestos.
Jefe  de  recursos | puestos claves de la organizacion, | 2-Programa de formacion.
Talento Humano P 4 S : L
humanos asi como, los registros de | 3-Autorizacion para la ejecucion de
formacion al personal. tareas especificas.
El ingreso de informacion se .
!ng 1-Recepcion de protocolos de
realiza desde los protocolos de L
. . o . - calibracion.
Procesamiento de .- calibracion o informes técnicos, . .
Informético 2-Ingreso de informacion técnica.

3-Calculos metroldgicos.
4-Revision y aprobacion de informes.

Fuente: Elaboracion propia.




APENDICE 5: Guia de entrevista estructurada.

GUIA DE ENTREVISTA ESTRUCTURADA.

Fecha: 24 de octubre de 2021.

Personas entrevistadas: - Alta direccion.

- Jefe de taller.

- Encargado de compras. - Gestoria de calidad.

- Jefe de RRHH.

Objetivo: Verificar el cumplimiento de la NTS ISO/IEC 17025:2017 y la proximidad con la NTS ISO
9001:2015, para los servicios de calibracion, verificacion y mantenimiento de equipos de pesaje en
Basculas y Balanzas.

NO

Preguntas

Entrevistado

¢Se han determinado las cuestiones internas y externas que

1 . L N
son pertinentes para el proposito de la organizacion?

9 ¢Se han determinado las partes interesadas pertinentes al
sistema de gestion?

3 ¢Han considerado oportuno definir un alcance para un
sistema de gestion de calidad?
¢De qué manera la Alta Direccion demuestra su

4 | compromiso e interés en con respecto al sistema
de gestién de calidad?

5 ¢Cuentan con una politica de la calidad? ¢ Es conocida por los | Alta direccion/ Gestor de calidad
colaboradores?

5 ¢Se han tomado en cuenta acciones para abordar los riesgos y
oportunidades del sistema de gestion?
¢Se han establecido los objetivos de la calidad para el

7 | sistema de gestion? ;Los objetivos estan asociados a un
indicador y son medibles?

8 ¢ El seguimiento de los objetivos y las actividades se
realizan de acuerdo con lo que se ha planificado?

9 | ¢Realiza la Alta Direccidn revisiones al Sistema?
¢Cuentan con procedimientos para la identificacion,

10 | proteccién, almacenamiento, recuperacién y disposicion de
los registros?

11 ¢Quiénes son los responsables de elaborar o modificar
procedimientos para el sistema de gestién?

12 | ;cuando realizaron la Gltima auditoria interna?

13 ¢Podria mencionar los responsables de cada proceso de
Bésculas y Balanzas y sus funciones principales?

14 ¢De qqé for_ma se plan!fi_can las actividades que se realizaran
en la ejecucion de servicios? Gestoria de calidad

15 ¢Cuentan con instrumentos que permitan tener un control de
las no conformidades / acciones de mejora?

16 | ;Como se realiza el seguimiento a los resultados operativos?

17 ¢ Se cuentan con indicadores de rendimiento en los diferentes
procesos de la organizacion?

18 ¢Se han identificado oportunidades de mejora derivadas de los
resultados operativos?

19 ¢Se cuenta con alguna metodologia para la identificacion,

medicién y ejecucién de mejoras?




GUIA DE ENTREVISTA ESTRUCTURADA.

Fecha: 24 de octubre de 2021.

¢Como verifican que la informacion contenida en los

20 - L
certificados de calibracion sea la correcta?
21 ¢Como se garantiza que los técnicos tengan la competencia
técnica requerida para la ejecucion de los servicios?
99 ¢Como verifica que todos los patrones para la calibracion
tengan una trazabilidad vigente?
93 ¢Se tiene identificada las condiciones ambientales necesarias Metrologo principal/
para los servicios de calibracién? Jefe de taller
24 ¢ Coémo se evita el conflicto de interés entre los servicios de
mantenimiento y calibracion de equipos?
o5 ¢Se han comparado los resultados del laboratorio en alguna
prueba interlaboratorio?
26 ¢Se realizan controles de calidad al momento de la ejecucion
de servicios técnicos?
97 ¢Cuentan con criterios para la evaluacion, seleccion,
supervision y reevaluacion de proveedores externos?
28 | ¢Se cuenta con registros de clientes y proveedores?
: - - = Compras
29 | ¢Se haestablecido un periodo para calificar a los proveedores?
30 ¢Se tiene registro de los criterios establecidos para la seleccion
de proveedore?
31 ¢Ha determinado la organizacién las competencias necesarias
de los colaboradores del servicio de normas técnicas?
30 ¢Se tienen mecanismos para la identificacion de brechas en el
personal de la organizacion?
;Se cuenta con respaldos que garanticen la competencia
33 | &©° paidos que g P Jefe de RRHH
técnica del personal?
34 ¢Coémo se garantiza el compromiso de los colaboradores en
relacion con la confidencialidad de la informacion?
35 ¢Como se asegura la organizacion que su personal conoce y

esta comprometido con el sistema de gestion?

Fuente: Elaboracién propia.




APENDICE 6: Matriz integral metodoldgica de técnicas e instrumentos

Variables, técnicas e instrumentos por utilizar en la investigacion TG-MASIG

MATRIZ INTEGRAL METODOLOGICA DE TECNICAS E INSTRUMENTOS

Unidad de analisis: Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.

administrativa

o Jefe de recursos humanos

e Satisfaccion al cliente

o Administrador financiero | e Control de desempefio
o Gestor de calidad operacional
* Gerente tcnico Control de desempefio
1 [ ]
Gerencla o Jefe de taller operacional P
Operativa ¢ Gerente de ventas

Laboratorio de
calibracién

¢ Metrélogo principal
e Técnicos de laboratorio

e Informacién documentada
existente por NTS ISO/IEC
17025:2017

Observacion
Induccion
Deduccién
Analisis

Sintesis

Unidad de Variables Método Técnica Instrumentos
analisis Muestra (Qué se investiga) (C6mo) (A través de qué) (Con qué)
¢ Gerente General e Cumplimiento de la norma
_ e Asistente a la gerencia NTS ISO 9001:2015 B Diario de campo, guia
Gerencia Observacion

de observacion y lista

ordinaria e .,
de verificacion.
Entrevista , .
Guia de entrevista
estructurada
Encuesta Cuestionario

Sistematizacion
bibliogréafica

Ficha de referencia
bibliogréafica

Fuente: Elaboracion propia, a partir de Rojas Soriano, R. (2013). Guia para realizar investigaciones sociales. 382 Edicion. Mexico D.F.
México: Ed. Plaza y Valdés, S.A. p.202-203.




APENDICE 7: Matriz metodoldgica de consistencia de la investigacion

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015, Y REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION NTS ISO IEC 17025:2017;
APLICADO A BASCULAS Y BALANZAS, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR

FORMULACION (PROBLEMA)
SISTEMATIZACION

(Preguntas de investigacion)

OBJETIVOS

HIPOTESIS (SUPUESTOS)

OPERACIONALIZACION
DE VARIABLES

DISENO METODOLOGICO

Variables

Medicion (indicadores)

Redactar el problema como pregunta o
de forma enunciativa y Definir
preguntas secundarias, que seran Utiles
al redactar conclusiones en TG-MASIG

Orientan e identifican el tipo de resultados
que se pretende lograr. Son las
actividades de investigacion.

Son respuestas tentativas. Se plantean
como aseveraciones Por lo general, guian
hacia una direccion concreta.

Atributos que se miden o se
argumentan, se utilizan para
designar cualquier
caracteristica o cualidad de
la unidad de observacion.

Su operacionalizacion es un

proceso de traslado de un nivel
abstracto a un nivel empirico,

observable, medible

(cuantitativa o cualitativamente)

El disefio de investigacion es el mapa operativo. Representa el punto donde se
conectan las fases conceptuales del proceso con la recoleccion y el anélisis de los
datos.

FORMULACION

GENERAL

¢ Coémo sistematizar los aspectos
de calidad y competencia del
laboratorio que proporcionen
lineamientos con enfoque a la
mejora en las areas de operacién
de Bésculas y Balanzas?

Disefiar un sistema integrado de
gestion conforme a las Normas
Técnicas  Salvadorefias  ISO
9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017, que proporcione
lineamientos con enfoque a la
mejora en las &reas de operacion
de Bésculas y Balanzas

El disefio de un sistema integrado
de gestion conforme a la NTS I1SO
9001:2015 y NTS ISO/IEC
17025:2017, proporcionara
lineamientos con enfoque a la
mejora en las &reas de operacion
de Bésculas y Balanzas.

Cumplimiento de la NTS
I1SO 9001:2015

e Grado de cumplimiento de

los requisitos de las NTS
1SO 9001:2015

Medicion cuantitativa.

Cumplimiento de
Informacién documentada
existente por NTS
ISO/IEC 17025:2017

e Grado de cumplimiento de

informacion  documentada
necesaria para el SG
respecto a la NTS
ISO/IEC17025:2017

Medicion cuantitativa

Sistematizacion

Especificos

1)¢Cudl es el grado de
cumplimiento de los requisitos de
la NTS 1SO 9001:2015?

2)¢Como la estructura documental
documental actual contribuiré a
la integracion entre las normas
NTS ISO/IEC17025:2017 y
NTS ISO 9001:2015?

3)¢Cudles métodos de seguimiento
y medicion referente al control
operacional deberian disefiarse
para proporcionar lineamientos
con enfoque a la mejora de la
capacidad de la organizacion y la
satisfaccion del cliente?

1) Determinar el grado de
cumplimiento de los requisitos de la
NTS ISO 9001:2015

4) Determinar si el grado de
cumplimiento de la estructura
documental actual, contribuird a
la integracion entre las normas
ISO/IEC 17025:2017 y NTS ISO
9001:2015.

2) Disefiar métodos de seguimiento y
medicion referente al control
operacional, que proporcionen
lineamientos con enfoque a la
mejora de la capacidad de la
organizacion y la satisfaccion del
cliente.

1)El grado de cumplimiento de los
requisitos de laNTS 1SO 9001:2015
no supera el 50%.

2)El grado de cumplimiento de la
estructura  documental  actual
contribuira a la integracion entre
las normas ISO/IEC17025:2017 y
NTS ISO 9001:2015.

3)El disefio de métodos de
seguimiento y medicion referente al
control operacional, proporcionara
lineamientos con enfoque a la
mejora de la capacidad de la
organizacién y la satisfaccion del
cliente.

Seguimiento y
medicion referente a
control operacional

e Eficiencia en

e Calidad en la emision de

documentacion relacionada
al servicio.
procesos
operativos.

e Cumplimiento de tiempos

de entrega y ejecucion de
Servicios.

Medicion cualitativa

Satisfaccion del cliente

« Nivel de satisfaccion del

cliente

Medicion cualitativa

Tipo de investigacién; aplicada

Enfoque o ruta de la investigacion: mixta

Alcance o tipo de estudio: exploratorio, descriptivo.

El método de investigacion: Observacion, andlisis de informacion y
muestreo sistematico.

Disefio metodolégico: No experimental.

Determinacion de poblacidn y muestra

Unidad de analisis y poblacion: Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.
Disefio de la muestra (unidad muestral): Gerente general, asistente a la
gerencia, gerente técnico, jefe de taller, gerente de ventas, jefe de
RRHH, administrador financiero, metrdlogo, gestor de calidad
Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Niveles de informacién marco teérico: primario, secundario y terciario
Fuentes de Informacién: secundarias y primarias

Técnicas e instrumentos recoleccidn datos: sistematizacion bibliografica,
observacion ordinaria, entrevista estructurada, encuesta.

Prueba piloto de los instrumentos de recoleccion de datos: prueba guia
atenderd a la funcién de preguntas individuales y en conjunto
Tabulacion de datos y analisis: se utilizara un escrito técnico acompafiado
de fotografias, cuadros, tablas y representaciones gréficas.

Respuestas o refutaciones a las hip6tesis: a través de entrevistas realizado
a los colaboradores e investigacion de campo en las instalaciones de
Basculas y Balanzas.

Redaccion y presentacion de resultados: se expondran los resultados en
un documento con estructura definida y sistematizada.

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales. 42 Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores. México. pag. 170.




APENDICE 8: Cumplimiento de NTS 1SO 9001:2015

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD
TRABAJO DE GRADUACION

EVALUACION DIAGNOSTICA CONFORME A LA NTS ISO 9001:2015, EN
BASCULAS Y BALANZAS, S.A. DE C.V.

Elaborado por:
Ing. Claudia Lopez
Ing. Christian Morales

Obijetivo de la evaluacion:
Determinar el grado de cumplimiento de los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015

Indicaciones:

A continuacidn, se presenta en una matriz cada uno de los requisitos del sistema de gestion

a evaluar conforme a la NTS ISO 9001:2015, los criterios de evaluacion son los siguientes:

Criterios de evaluacién del SGC

A: Alto 10 puntos: La evidencia cumple totalmente con el
criterio enunciado.

B. Medio 5 puntos: La evidencia cumple parcialmente con
el criterio enunciado.

C. Bajo 3 puntos: La evidencia cumple con el minimo del

criterio enunciado.
D. Ausencia total 0 puntos: No cumple con el criterio enunciado.




No. NUMERALES

CRITERIO INICIAL DE

CALIFICACION

DOCUMENTO QUE RESPALDA

EVIDENCIA
A | M| B AT -
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION wl s s ol e
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO
1 | Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propésito y 3 Se evidenci6 mediante un documento
direccion estratégica de la organizacion. power point denominando: “Estrategias
organizacionales”, donde presenta un
Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e analisis de cuestiones internas para
2 linternas. 0 plantear estrategias, no fue posible
verificar un seguimiento.
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS
) ) o ) No se realiza un analisis de partes
3 Se ha determlnggjo las partes interesadas y los requisitos de estas partes interesadas para el 3 interesadas pertinentes y no se cuenta
sistema de gestion de Calidad. con metodologia estandarizada.
Sin  embargo, se identific6 un
Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus PowerPoint con un analisis basico en
4 requisitos. 3 materia de partes interesadas, el cual se
revisa de forma anual
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
5 El alcance del SGC, se ha determinado segln: Procesos operativos, productos y servicios, 3 L_a organizacion cqenta con un alcance
instalaciones fisicas, ubicacion geogréafica dlseﬁado_ especif_lcamfante para el
El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los problemas externos e Iabo_ratorlo de callbracmn_ que cumple
6 |. . - 3 parcialmente lo establecidos en los
internos, las partes interesadas y sus productos y servicios. . . e .
- - . - — requisitos. Se identifica de forma parcial
7 | Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestion. 3 los servicios ofrecidos por la
Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) que no son aplicables para organizacion, se tiene establecido los
8 el Sistema de Gestion? 0 canales para que su personal este
' comprometido con este.
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
9 | Setienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestion de la organizacion 3 Se cuenta con procedimientos
Se tienen establecidos los criterios para la gestion de los procesos teniendo en cuenta las estandarizados en el laboratorio de
10 | responsabilidades, procedimientos, medidas de control e indicadores de desempefio 0 calibracion y en algunos procesos, no se
necesarios que permitan la efectiva operacion y control de estos. cuenta con mapas de procesos e




CRITERIO INICIAL DE
CALIFICACION

DOCUMENTO QUE RESPALDA

No. NUMERALES EVIDENCIA
A|M| B |AT
11 Se mantiene y conserva informacién documentada que permita apoyar la operacion de estos 3 indicadores de rendimiento en ningdn
procesos. proceso de la organizacion.
SUBTOTAL| 0| 0| 42| O
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 38%
5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL
1 | Se demuestra responsabilidad por parte de la alta direccion para la eficacia del SGC. 5
La direccion demuestra liderazgo dando
5.1.2 Enfoque al cliente seguimiento continuo en la verificacion
de cumplimiento de requisitos
. . - . . acordados con el cliente. Sin embargo,
2 | Lagerencia garantiza que los requisitos de los clientes de determinan y se cumplen. 10 no hay riesgos identificados para los
Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la procesos independientes del laboratorio.
3 | conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del 3
cliente.
5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA
4 La politica de calidad con la que cuenta actualmente la organizacion esta acorde con los 5 Cuentan con una politica de calidad con
propdsitos establecidos. enfoque Gnicamente al laboratorio. En
5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad procedimiento GD-P01 Gestion
5 | Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunidad dentro de la organizacion. | 3 | Documental.
5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION Se cuenta con el levantamiento del
100% de los roles y responsabilidades
. . - . por puesto de trabajo, los cuales estan
6 Se h_an establecido y comun_lcad_q las responsabilidades y autoridades para los roles 10 establecidos en el procedimiento OD-
pertinentes en toda la organizacion. o S
P02 Organizacion y direccion de los
recursos humanos.
SUBTOTAL |20 |10| 6 | O
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 60%




CRITERIO INICIAL DE

CALIFICACION

DOCUMENTO QUE RESPALDA

No. NUMERALES EVIDENCIA
A|M| B |AT -
6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
. Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben ser abordados para asegurar que Se cuenta con el procedimiento PR-P15
el SGC logre los resultados 5 I . X .
esperados, Gestion de Riesgos y oportunidades, sin
La organizacidn ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y embargo, este es aplicado .
2 | oportunidades y los ha integrado en los procesos del sistema. 3 exc_lusw_a,mente al laboratorio de
calibracion.
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS La organizacidn cuenta con objetivos
3 | Se han planificado acciones para el logro de los objetivos del SGC, programas de gestién. 5 denominados “Objetivos Generales de
Calidad”, siendo gestionados mediante
L L - . una metodologia estandar en la cual, se
4 Se mantiene informacion documentada sobr_e_estqs, objetivos y se cuenta con un sistema que 10 analiza la alineacion de estos, con la
permita documentar puntos clave de la planificacion. estrategia de la compafifa, politica de
calidad y conformidad al negocio.
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS En el sistema de gestion de la
organizacion no se ha considerado
. . . . , ., metodologias que se aplique
5 ¢EX|st_e un proceso_@eflnldo para determinar la necesidad de cambios en el SGC y la gestion 3 directamente en la planificacion de
de su implementacion? . .
cambios, actualmente lo realizan como
gestion de riesgos.
SUBTOTAL |10 |10| 6 | O
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 52%
7. APOYO; 7.1 RECURSOS; 7.1.1 Generalidades
La organizacién proporciona los
La organizacion ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el recursos necesarios, sin embargo, no se
1 |establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los | 10 cuenta con un presupuesto para la
requisitos de las personas y de infraestructura) mejora y no se cuenta con analisis de
beneficios.

7.1.2 Personas




CRITERIO INICIAL DE

CALIFICACION

DOCUMENTO QUE RESPALDA

No. NUMERALES
EVIDENCIA
A|M| B |AT -
La organizacién cuenta con personal
técnico con altos niveles de
La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la competencia, personal administrativo
2 | implementacidn eficaz de su sistema de gestién de la calidad y para la operacion y control 10 con conocimientos en gestién de calidad
de sus procesos. y metrologia. Sin embargo, se detecta
oportunidades en la formacién en
controles de procesos.
7.1.3 Infraestructura
3 | Laorganizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para | 4 Basculas y Balanzas cuenta con
la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios. instalaciones adaptadas para garantizar
una correcta ejecucion de  sus
7.1.4 Ambiente para la operacién de los procesos operaciones. Algunos  requisitos  en
cuanto al ambiente necesario para
realizar calibraciones y verificaciones
4 La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la 10 estan descritos en el procedimiento CE-
operacion de sus procesos Yy para lograr la conformidad de los productos y servicios. P04 Control de equipos.
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades
. L - . La organizacion ha determinado los
En caso de que el monitoreo o medicidn se utilice para pruebas de conformidad de o9 . .
L . o . . equipos  necesarios para realizar
productos y servicios a los requisitos especificados, ¢se han determinado los recursos e
5 - . L o h ; - 10 mediciones adecuadas, los cuales se
necesarios para garantizar un seguimiento valido y fiable, asi como la medicion de los Lo )
pueden verificar en el registro CE-P04-
resultados? . .
RO1 Lista de equipos.
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
Se verifican procedimientos para
garantizar la trazabilidad de las
6 | Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad durante el proceso operacional. | 10 mediciones en los diferentes equipos de

la organizacion CE-P04 Control de
equipos




CRITERIO INICIAL DE

CALIFICACION

DOCUMENTO QUE RESPALDA

No. NUMERALES EVIDENCIA
A|M| B |AT -
7.1.6 Conocimientos de la organizacion
Ha determinado la organizacion los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus
7 | procesos y el logro de la conformidad de los productos y servicios y, ha implementado un 10
proceso de experiencias adquiridas.
7.2 COMPETENCIA OD-P02 Organizacién y direccion de los
La organizacion se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento del recursos humanos, en este procedimiento
8 SGC son competentes en cuestion de una adecuada educacién, formacién y experiencia, ha 5 se establegen programas, perf!l,es de
adoptado las medidas necesarias para asegurar que puedan adquirir la competencia puesto, métodos de comunicacion del
necesaria. personal y planes de entrenamiento. Sin
73 TOMA DE CONCIENCIA embargo,_ no fue posible validar el
Exist todoloaa definid I luacion de la eficacia de | - : i cumplimiento de esto y tampoco se
9 xiste udn_g metodologia definida para la evaluacion de la eficacia de las acciones formativas | , identificaron acciones para contrarrestar
emprendidas. desviaciones.
7.4 COMUNICACION
10 Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SGC 10
dentro de la organizacion.
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades
11 | Se ha establecido la informacion documentada requerida por la norma y necesaria para la 3 Basculas y Balanzas, ha establecido
implementacion y funcionamiento eficaces del SGC. estandares para el manejo y control de la
informacion documentada,
7.5.2 Creacion y actualizacion contemplando criterios para la creacion y
Existe una metodologia documentada adecuada para la revision y actualizacion de actualizacion de documentos, lo cual se
12 1 jocumentos. 10 verifica en el procedimiento GD-P0O1
7.5.3 Control de la informacion documentada Qestlon roumental. Sin e”lbargo* la
- — - — - informacion documentada esta alineada
Se tiene un procedimiento para el control de la informacion documentada requerida por el :
13 SGC 10 al laboratorio.
SUBTOTAL 101 513]0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 91%
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8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
1 Se determinan requisitos para los productos y servicios, estableciendo criterios para los 10 ,
procesos Y la aceptacion de productos y servicios. Basculas y Balanzas cuenta con el
- - - procedimiento SP-P08 Servicio al cliente
5 |8 dgtgrmlnan los recursos necesarios para lograr la conformidad con los productos y 5 y prestacion del servicio, para establecer
SErVICI0S. : i _ los criterios de aceptacién de los
3 | Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios para cumplir los requisitos 3 productos y servicios.
para la provision de servicios. Se tienen controles internos, pero estos
4 Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar 3 no estan estandarizados.
cualquier efecto adverso.
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacion con el cliente
5 | La comunicacion con los clientes incluye informacion relativa a los productos y servicios. 5
Se obtiene la retroalimentacién de los clientes relativa a los productos y servicios, PQfGeSt'On de Quejas, se toman
6 incluyendo las quejas. 5 acciones y se detecta oportunidades en
7 Se establecen los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea 5 seguimiento post venta.
pertinente.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
8 Se determinan los requi;itos legales y re_glamentarios para Ioglproductos y servicios que se 10 En el procedimiento SP-P08 Servicio al
ofrecen y aquellos considerados necesarios para la organizacion. cliente y prestacion del servicio, se tiene
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios establecidos los requisitos a acordar con
La organizacion se asegura que tiene la capacidad de cumplir los requisitos de los productos el gllente y se tienen formatos
9 |y servicios ofrecidos. 10 estandares para su cumplimiento, en
10 | L@ organizacion revisa los requisitos del cliente antes de comprometerse a suministrar 10 relacion al establecimiento de requisito
productos y servicios a este. y aceptacion de estos.
11 Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion por parte de estos, cuando no se 10
ha proporcionado informacién documentada al respecto.
12 Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o 10

pedido y los expresados previamente.
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13 Se conserva la informacién documentada, sobre cualquier requisito nuevo para los 10
Servicios.
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
. . L. . En el procedimiento SP-P08 Servicio al
14 Las personas son consc[e,ntes de los cambios en los requisitos de_los productos y servicios, 10 cliente y prestacion del servicio, se tiene
se modifica la informacién documentada pertinente a estos cambios. establecido para definir las actividades a
realizar conforme a los cambios en los
requisitos.
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado

15 - - - N/A
para asegurar la posterior provision de los servicios.
8.3.2 Planificacién del disefio y desarrollo
16 | La organizacion determina todas las etapas y controles necesarios para el disefio y N/A
desarrollo de productos y servicios.
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
Al determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios a
17 | desarrollar, se consideran los requisitos funcionales y de desempefio, los requisitos legales y N/A
reglamentarios.
18 Se resuelven las entradas del disefio y desarrollo que son contradictorias. N/A
19 Se conserva informacion documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo. N/A
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
o0 | Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo, se definen los resultados a lograr. N/A
21 Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo N/A

para cumplir los requisitos.
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Se realizan actividades de verificacion para asegurar que las salidas del disefio y desarrollo
22 | cumplen los requisitos de las entradas. N/A
Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurar que: se toma cualquier
23 | accidén necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las actividades N/A
de verificacion y validacién
24 | Se conserva informacion documentada sobre las acciones tomadas. N/A
8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
o5 | Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen los requisitos de las entradas N/A
Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son adecuadas para los procesos
26 posteriores para la provision de productos y servicios N/A
Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen o hacen referencia a los
27 requisitos de seguimiento y medicién, cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion N/A
Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: especifican las caracteristicas de los
28 | productos y servicios, que son esenciales para su propdsito previsto y su provision segura 'y N/A
correcta.
29 | Se conserva informacion documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo. N/A
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de los
30 | productos y servicios N/A
Se conserva la informacion documentada sobre los cambios del disefio y desarrollo, los
31 |resultados de las revisiones, la autorizacion de los cambios, las acciones tomadas para N/A
prevenir los impactos adversos.




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

La organizacidn asegura que los procesos, productos y servicios suministrados

32 o 10
externamente son conforme a los requisitos.

33 Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados 10
externamente.

34 Se determina y aplica criterios para la evaluacidn, seleccion, seguimiento del desempefio y 10
la reevaluacién de los proveedores externos.

35 | Se conserva informacion documentada de estas actividades 10

8.4.2 Tipo y alcance del control

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

36 5

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

Considera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
38 | externamente en la capacidad de la organizacién de cumplir los requisitos del cliente y los 5
legales y reglamentarios aplicables.

Se asegura que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de

39 | su sistema de gestién de la calidad. 5
40 Se determina la verificacion o actividades necesarias para asegurar que los procesos, 5
productos y servicios cumplen con los requisitos.
8.4.3 Informacion para los proveedores externos
a1 La organizacion comunica a los proveedores externos sus requisitos para los procesos, 5

productos y servicios.

Se cuenta con el procedimiento GC-P03
Gestion de Compras, en el cual, la
organizacion establece procedimientos
para el control de los procesos, productos
y servicios suministrados externamente,
determinando los criterios para la
evaluacidn, seleccién, seguimiento de
desempefio 'y reevaluacién de los
proveedores externos. En relacion con el
alcance, se verifico que Unicamente se
estdn  aplicando controles a los
proveedores que estan desarrollando
servicios para el laboratorio de
calibracion, y no se tiene considerado el
impacto potencial de los servicios o
productos fuera del alcance del
laboratorio en las operaciones generales
de la organizacion. Asimismo, se cuenta
con registros y procedimientos para
comunicar los requisitos de seleccion
para los proveedores y procesos de
validacion de  cumplimiento  de
requisitos.




42

Se comunica la aprobacion de productos servicios, métodos, procesos y equipos, la
liberacidn de productos y servicios.

43

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

44

Se comunica las interacciones del proveedor externo con la organizacion.

45

Se comunica el control y seguimiento del desempefio del proveedor externo aplicado por la

organizacion.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

Se implementa la produccién y provision del servicio bajo condiciones controladas.

46 10
Dispone de informacién documentada que defina las caracteristicas de los productos a En el procedimiento SP-P08 servicio al
47 | producir, servicios a prestar, o las actividades a desempefiar. 10 cliente y prestacion del servicio, se
- - — - establecen los requisitos y condiciones
Dispone de informacién documentada que defina los resultados a alcanzar. g .
48 P a 10 con las cuales se efectuara el servicio.
49 | Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de seguimiento y medicioén adecuados 10
Se controla la implementacion de actividades de seguimiento y medicién en las etapas No se cuentan con mecanismos para la
50 |apropiadas. medicién en las etapas de ejecucion del
servicio.
Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado para la operacion de los
51 procesos. 10
52 Se controla la designacion de personas competentes. 10
53 Se controla la validacién y revalidacién periédica de la capacidad para alcanzar los Se revisan en la revision por la direccién
resultados planificados. del sistema.
Se controla la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos. Cuentan con procedimientos
54 estandarizados para la ejecucién de
servicios.
55 Se controla la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la Oportunidades de seguimiento post
entrega. venta.
8.5.2 Identificacion y trazabilidad
56 La organizacidn utiliza medios apropiados para identificar las salidas de los productos y 10 Se cuentan con registros para préstamos,

servicios.

entregas recepcion de equipos.




57 | Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos. 10
58 | Se conserva informacion documentada para permitir la trazabilidad. 10
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
59 La organizacidn cuida la propiedad de los clientes o proveedores externos mientras esta 10
bajo el control de la organizacion o siendo utilizada por la misma. Se organiza y se cuentan con procesos
— — - - ara el control de la propiedad del
Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los b X propiecac
60 d t inistrad tilizacion o i . | duct cliente, sin embargo, se identifica
proveedores externos suministrada para su utilizacion o incorporacion en los productos y oportunidades en la identificacion de
SEI’YICIOS. . _ _ _ equipos al ingreso del laboratorio.
Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su propiedad se pierda, deteriora o de
61 |algun otro modo se considere inadecuada para el uso y se conserva la informacion 10
documentada sobre lo ocurrido.
8.5.4 Preservacion
N . L, ., . Da cumplimiento con el procedimiento
La organizacidn preserva las salidas en la produccién y prestacion del servicio, en la g . <
62 . . . o 10 SP-P08 Servicio al cliente y prestacion
medida necesaria para asegurar la conformidad con los requisitos. o
de servicio.
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
63 Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los
productos vy servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega la organizacion
64 | considero los requisitos legales y reglamentarios. . . .
Se tiene el registro de "Orden de entrega
65 Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y de prodgctos", sin er_nbargo, s€ detectan
Servicios. oportunidades en la informacion a
66 | Se considera la naturaleza, el usoy la vida Gtil prevista de sus productos y servicios. analizar.
67 | Considera los requisitos del cliente.
68 | Considera la retroalimentacion del cliente.
8.5.6 Control de cambios
69 La organizacion revisa y controla los cambios en la produccion o la prestacién del servicio 10 El estandar para el cumplimiento se
para asegurar la conformidad con los requisitos. describe el flujo ante un cambio en el
. ., . -, . pedido, esto se describe en
70 Se conserva informacion documentada que describa la revision de los cambios, las personas 10 procedimiento SP-P08 Servicio al cliente

que autorizan o cualquier accién que surja de la revision.

y prestacion del servicio.




8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacion establece etapas

L izaci6n imol ta las di . lanificad ifi | planificadas para verificar que se
71 | La organizacion implementa las disposiciones planificadas para verificar que se cumplen 10 cumplen los requisitos de los productos y
los requisitos de los productos y servicios. . .
servicios acordados con el cliente.
72 | Se conserva la informacién documentada sobre la liberacion de los productos y servicios. 10 Ademas, los servicios no se llevan a cabo
73 | Existe evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. 10 sin previa autorizacion de las partes
interesadas, y se cuenta con informacion
74 | Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion. 10 documentada sobre la revision de
aceptacion y cumplimiento de estos.
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
75 La organizacion se asegura que las salidas no conformes con sus requisitos se identifican y 10 Basculas y Balanzas asegura sus salidas
se controlan para prevenir su uso o entrega. no conformes e implementa acciones que
— - garantizan la identificacion y separacién
La organizacion toma las acciones adecuadas de acuerdo con la naturaleza de la no -~
. . o . de productos 'y servicios ante
conformidad y su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios, aplicando a sus L . .
76 roductos y servicios después de su entrega de productos, durante o después de la provision 5 desviaciones de calidad. Ademas, se
ge los serv%/cios P 9 P ' P P cuenta con procedimientos
— - - — : estandarizados que permiten tomar
La organ!zacmn tratg,las salidas _n’o conforme_si de una o mas de las s!gylen_tes mane_rgs. acciones basandose en la naturaleza de la
77 Cgrrecuon, Se_garauon, co_ntqulon, devolumop,de pfoductos y’servmlos, informacion al 10 no conformidad, aplicado a productos y
cliente, obtencion de autorizacion para aceptacion bajo concesion. servicios detectados posterior a su
. . .. . entrega 0 después de la prestacion del
78 | Verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las saldas no conformes. 10 servicio. Se detecté oportunidades en el
—— - — - - seguimiento de las acciones realizadas
La organizacion conserva informacién documentada que describa la no conformidad, las | | formidad
79 |acciones tomadas, las concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la accién | 10 para solventar las no_contormidades,
' . detectadas por la organizacion.
con respecto a la no conformidad.
SUBTOTAL 304 151 12
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 59%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades
1 | Laorganizacion determina que necesita seguimiento y medicion. 3 No se cuentan con indicadores de
, | Determina los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion para asegurar 3 rendimiento o mediciones que alerten al
resultados vélidos. sistema de gestion de manera




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

4 | Determina cuando analizar y evaluar los resultados del seguimiento y medicion.
5 | Evalla el desempefio y la eficacia del SGC.

6 | Conserva informacién documentada como evidencia de los resultados.

sistematica, Unicamente se han
implementado indicadores para algunos
procesos relacionados directamente al
laboratorio. Sin embargo, estos se les da
un seguimiento adecuado.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacién realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se

Se cuenta con un procedimiento SP-P08

! cumplen sus necesidades y expectativas. Encuesta aI. (,:I'.e nte el cual se realiza de
manera periodica 1 vez al afio. Pero no
se identifican acciones puntuales

8 | Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la informacion. 10 derivadas del analisis de las
desviaciones.

9.1.3 Andlisis y evaluacion
9 La organizacion analiza y evalda los datos y la informacion que surgen del seguimiento y la
medicion.
9.2 AUDITORIA INTERNA
10 |La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados. 10
1 Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC conforme con los requisitos propios
de la organizacion y los requisitos de la NTC 1SO 9001:2015. El procedimiento Al-P06 Auditoria
La organizacién planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de mter_ng, _e:stablec_e procesos  para ,Ia
12 i 10 planificacion y ejecucién de auditorias
auditoria. : - -
internas. Se considera desde la seleccion
] o o de auditores, planes y programas de

13 | Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una. 10 auditorias, informes de auditorias y
sistema de seguimiento para las acciones

14 Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurar la objetividad y la 10 resultantes de este proceso. Sin embargo,

imparcialidad del proceso. estos procesos no estdn alineados a

15 | Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la direccion. 10 verlflicar los requisitos de la NTS ISO
9001:2015.

16 | Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas. 10

17 Conserva informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de 10

auditoria y los resultados.




9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades

18 La alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, 10
adecuacion, eficacia y alineacion continua con la estrategia de la organizacion.
9.3.2 Entradas de la revision por la direccién
19 La alta direccion planifica y lleva a cabo la revisién incluyendo consideraciones sobre el 10
estado de las acciones de las revisiones previas.
20 | Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC. 3
El procedimiento RD-PO7 Revision por
21 | Considera la informacién sobre el desempefio y la eficiencia del SGC. 5 Ia} d".?CC'On: estat_)lece que Ia-, alta
direccion revisa el sistema de gestion en
intervalos planificados, para asegurarse
22 | Considera los resultados de las auditorias. 10 de su conveniencia, adecuacion, _ef|ca.c,|a
y alineacion continuas con la direccion
estratégica de la organizacién. Ademas,
23 | Considera el desempefio de los proveedores externos. 5 cuenta con procedimientos para definir
cuales son las entrada y salidas de la
24 | Considera la adecuacion de los recursos. 5 revision. Sin embargo, actualmente no se
o5 | Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las 5 cuenta con informacion como entrada
oportunidades. para la revision en referencia al analisis
del contexto y partes interesadas.
26 | Se considera las oportunidades de mejora. 5
9.3.3 Salidas de la revision por la direccién
7 Las salidas de la revisién incluyen decisiones y acciones relacionadas con oportunidades de 5
mejora.
28 | Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. 10
29 | Incluye las necesidades de recursos. 10
30 | Se conserva informacion documentada de los resultados de las revisiones. 10
14
SUBTOTAL 0 35| 15
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 63%

10. MEJORA
10.1 Generalidades




La organizacion determina e identifica
La organizacién ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e oportunidades de mejora, sin embargo,
1 implementado las acciones necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar 5 no se estdn tomando en cuenta las partes
su satisfaccion, corregir y prevenir efectos no deseados y mejorar el desempefio del sistema interesadas y tiene un limitado campo de
de gestion. accion, por falta de seguimiento en los
resultados.
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
2 La organizacion reacciona ante la no conformidad, toma acciones para controlarla y 10
corregirla.
3 | Evalla la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad. 10
4 | Implementa cualquier accion necesaria, ante una no conformidad. 10
5 | Revisa la eficacia de cualquier accién correctiva tomada. 10 GM-P05 Gestion para la mejora. El
- - - - procedimiento €s aplicado
6 | Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario. 5 principalmente a las actividades del
7 | Hace cambios al SGC si fuera necesario. 10 laboratorio.
8 | Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. | 10
9 Se conserva informacion documentada como evidencia de la naturaleza de las no 10
conformidades, cualquier accién tomada y los resultados de la accidn correctiva.
10.3 MEJORA CONTINUA 94%
10 | La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacién y eficacia del SGC. 5 . L
No se realiza una medicion de datos e
11 | Considera los resultados del analisis y evaluacidn, las salidas de la revisién por la direccion, | , o informacion para la mejora.
para determinar si hay necesidades u oportunidades de mejora.
SUBTOTAL | 80 | 15| O 75%
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 86%
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1. OBJETIVO

Describir los procesos del SIG de la organizacion acorde al alcance descrito en el manual
del SIG, mediante caracterizacion de procesos, mapas de procesos de nivel 1y 2,
procedimientos, documentos y formatos.

2. ALCANCE

El manual de metodologia de procesos y procedimientos comprende la caracterizacion,
el establecimiento de formatos para mapas de proceso de procesos misionales,

estratégicos y de apoyo declarados en el alcance del sistema integrado de gestion.

3. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE REFERENCIA

e NTSISO/IEC 17025:2017 (5.5)
e NTSISO 9001:2015 (4.4.2,8.1,9.1)

4. RESPONSABLES
4.1 Alta direccion:

e Facilitar la gestion de Basculas y Balanzas en materia administrativa,
financiera y operacional.

e Avalar los planes de trabajo, programas, proyectos y presupuestos.

e Conocer y avalar los indicadores de rendimiento de cada proceso.

4.2 Lider de proceso:

e Levantamiento y control de indicadores de rendimiento.

e Controlar adherencias al cumplimiento de estandares e informacién
documentado.

e Proporcionar apoyo y lineamiento a personal operativo para la compresion de
estandares e informacion documentada.

4.3 Personal operativo:

e Cumplir los procesos establecidos en la organizacion.
e Colaborar para alcanzar y cumplir los objetivos de la organizacion.
e Participar en actividades que contribuyan al logro de los objetivos.
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5. CONCEPTOS

5.1 Mapa nivel 1

Es el proceso de mayor agregacion, denominado también Macro-Proceso. El Proceso
de Nivel 1, permite entender la estructura del proceso en un nivel general, y resulta
de mucha utilidad en la instancia de un andlisis global de toda la organizacién en

funcion de sus procesos que la componen.

5.2 Mapa nivel 2

Es como se puede inferir, una descomposicion de los Procesos de Nivel 1y resulta de
utilidad, especialmente para quienes son los responsables de la ejecucién de los
procesos, ya que les brinda un nivel de claridad y comprension sobre los procesos y

la forma como se relacionan uno a uno.

5.3 Procedimiento

Consiste en seguir ciertos pasos predefinidos para desarrollar una labor de manera
eficaz. Su objetivo deberia ser Unico y de facil identificacion, aunque es posible que
existan diversos procedimientos que persigan el mismo fin, cada uno con estructuras

y etapas diferentes, y que ofrezcan mas o menos eficiencia

5.4 Indicadores de rendimiento

Herramientas de monitoreo que permiten controlar el desempefio de la empresa en lo
que se refiere a su productividad y a la busqueda de sus objetivos, todo de una forma
debidamente estructurada y profundizada.

6. MAPA DE PROCESO

En el marco de la mejora institucional, las organizaciones deben enfocarse en procesos
permanentes que apunten a potenciar sus capacidades en todos los campos, enfatizando
en areas de especial atencion que involucren a su personal, la gestion eficiente de los
recursos, las relaciones con quienes hacen uso de sus productos, y en general aquellos
aspectos que a lo interno sean susceptibles de perfeccionamiento, y cuyo avance se

traduzca en una mejora en los productos y servicios que ofrezca.
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Con base en lo anterior, para cualquier institucion es bésica la definicion interna de su
sistema organizacional en tanto que el mismo constituye la base de su gestion para el
desempefio cotidiano y su vision a futuro; de ahi que un autoconocimiento de las
fortalezas y debilidades, basado en una definicion clara de los procesos internos, resulte

de primordial importancia para el logro de la mejora continua.

Para alcanzar un verdadero autoconocimiento, la organizacion debe apuntar al
establecimiento de una estructura basada en procesos, de manera tal que sea clara su
gestion interna en todas sus areas. Una de las maneras mas efectivas de lograr una vision
general es el levantamiento de un mapa de procesos que presente los procesos que

conforman la organizacion y sus relaciones principales.

Se puede decir que conceptualmente “el mapa de procesos es la representacion grafica de

la estructura de procesos que conforman el sistema de gestion de una organizacion”

El modelo de operacion por procesos de Basculas y Balanzas, integra tres tipos de

macroprocesos que conforman el enfoque sistémico los cuales se enlistan a continuacion:

a) Procesos estratégicos: Son procesos destinados a definir y controlar las metas de la
organizacion, sus politicas y estrategias. Permiten llevar adelante la organizacion.
Estan en relacion muy directa con la mision/vision de la organizacién, generalmente
involucran personal de primer nivel de la organizacion.

b) Procesos misionales: Son los procesos de produccién de bienes y servicios de la
cadena de valor y responden a las funciones sustantivas de la entidad. También se
denominan procesos clave u operativos.

c) Procesos de apoyo: Son los que brindan los recursos necesarios para una
operatividad eficaz y eficiente, por ejemplo: Los procesos relacionados al soporte de
tecnologias de la Informacidn, la capacitacion a los colaboradores, logisticas, entre

otras.

El mapa de procesos (nivel 1) se representa colocando los procesos en un esquema grafico
para poder determinar las interacciones entre ellos a nivel macro, para ello ejemplifica

una representacion a continuacion en la Figura 1:
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| PROCESOS ESTRATEGICOS J

L L L

r

CONTEXTE

PROCESOS MISIONALES ]

L

h i (i

[ PROCESOS DE APOYO ]

PERTINENTES

REQUERIMIENTOS DE PARTES INTERESADAS
SATISFACCION DEL CLIENTE
RETROALIMENTACION DE LAS PARTES INTERESADAS

Figura 1 Esquema de mapa de procesos

A continuacidn, se presenta el mapa de procesos (nivel 1) real de Basculas y Balanzas S.A
de C.V (Ver figura 2), en que en el que se tiene visualizando el flujo operacional, y su
interaccion con los diferentes procesos de apoyo, misionales y estratégicos en general:

Los procesos identificados dentro del esquema antes mencionado son los siguientes:

e Procesos estratégicos: Gestion integrada.

e Procesos misionales: Comercializacion, servicio de calibracion, servicio de
mantenimiento, servicio de verificacion y procesamiento de informacion.

e Procesos de apoyo: Compras, talento humano, tecnologia de la informacion y
logistica.

PERTINENTES




; Manual de Metodologia de Procesos y Procedimientos Version: 01
‘Basculas
Balanzas Pégina 6 de 27

MSGI-CP

MSGI-CP-R02

Basculas
Balanzas|

MAPA DE PROCESOS NIVEL 1 ‘

GESTION INTEGRADA ]

SERVICIO DE CALIBRACION

SERVICIO DE :> PROCESAMIENTO
MANTENIMIENTO DE INFORMACION ~

SERVICIO DE VERIFICACION

COMERCIALIZACION

PERTINENTES
CONTEXTO
PERTINENTES

=
| v

i

compras | | 7aento Humano | [ T || tocistica |

REQUERIMIENTOS DE PARTES INTERESADAS
SATISFACCION DEL CLIENTE
RETROALIMENTACION DE LAS PARTES INTERESADAS

Figura 2 Mapa de Procesos Basculas y Balanzas S.A de C.V
7. CARACTERIZACION DE PROCESOS

La caracterizacion del proceso es una herramienta tactica que facilita la descripcion del
cémo funciona el proceso a través de la identificacion de elementos esenciales que

permiten la gestion y control del proceso. Cumple con puntos de interés como:

e Esuna fase subsiguiente a la realizacion del mapa de procesos.

e Hace un recorrido integral de 360° identificando que, quien, como, cuando y donde.

e Es integral y participativa faculta el involucramiento y compromiso de partes
interesadas para el cumplimiento del objetivo en comun.

e Permite analizar formas optimizacién, posibilidades de automatizacién, detencion de
riesgos, etc.

Por lo tanto, con los procesos definidos, se realizo la identificacion de las actividades que se
desarrollan, de manera que se pueda estructurar los respectivos procedimientos facilitando la
estandarizacion del actuar de la entidad para el cumplimiento de la misién institucional. A

continuacion, se presenta la caracterizacion de los procesos de Basculas y Balanzas.
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b) Procesos misionales
Cédigo: MMC-P-R0O1
Basculas CARACTERIZACION DE PROCESOS Revision No. 01
Balanzas Fecha: 18-03-2022
Correlativo: 2201

I. IDENTIFICACION

Proceso COMERCIALIZACION
Actividad Captura de requerimientos del cliente Lider del proceso Jefe de Ventas
Actividad Comprobacién de disponibilidad de recursos (personal, vehiculos, productos y patrones)
Actividad Facturacion de servicio/ producto
Actividad Traslado del producto al cliente, Si aplica Gestor del proceso Asesor de Ventas
Actividad Validacién de ejecucidn del servicio
. - . ) . . . . . . . , Desde la captura del requerimiento del cliente hastala
Objetivo Percibir la necesidad del cliente a través de la captura de requerimientos y aceptacién de requisitos establecidos por el mismo. Responsabilidades de lider de proceso . . L. -
validacién de la ejecucién del servicio.
. . . . L, L . Atencidn al cliente tanto en sala de ventas como por
Alcance Desde la captura del requerimiento del cliente hasta la validacion de la ejecucion del servicio/ entrega del producto Responsabilidades de gestor de proceso

medios electrénicos y entrega de productos.

11. DESCRIPCION

Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
Interno Interno
~ o
y I — 4 -
T o g S Servicio de calibracion de equipos de seguimientoy
° P 3 5 medicién
N/A b= = -a‘:_, ] s 5 5 *Servicio de mantenimiento de equipos de seguimiento
c s
.qé-’ 8 =>o > = e y medicién
—_—
Solicitudes de pedido a través de: = % S5 © o] s
correo, llamadas telefdnicas, redes g [J) 8 & GE) ‘3’ g
. T <
Externo sociales, en persona 5 c 0w ] B ) e e . ) Externo
e 6298 % = T Envio de especificaciones técnicas de equipo.
O (S} . s . .
3 8 33 c < e *Pedido de con especificaciones del cliente
! . © o » 8 0 S
Cliente solicitante 5 o592 S ° 5
- o 2 .
del servicio a a9 S s S Clientes
5 S 5 g e £
o (@] % © E =
fing i ©
>
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111. VARIABLES RELACIONADAS

Indicadores / Controles . . Procesos Relacionados
- Recursos / Infraestructura Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Formula Estratégicos Clave Apoyo
Colaboradores lluminacién
Reporte de ventas >75% de la meta | (S facturados / meta
mensual mensual de ventas mensual) x 100
Sala de ventas Temperatura
Cartera de clientes de recompra Ventilacion . = . .
(1-(N° de clientes Servicio de calibracién
.. Tener una tasa de i
Retencion de la . capturados afio t /N° . o . de equipos de «
. retencién de i del _ _|Cartera de clientes del afio anterior o . Compras
cartera de clientes lientes > 75% clientes de la cartera afio . ., L. seguimiento y medicion .
clientes 2 /5% 1))¥100 Direccidn estratégica N . Talento Humano
o . * - Servicio de "
Equipo informatico Gestion Integrada o T
mantenimiento de .
. L Logistica
equipos de seguimiento
Base de datos de clientes y medicién
Disminuir en 2% (1-(N° de facturas
Variacién en errores mensual con anuladasenelmest/N® | e lad
de facturacién respecto al estado | de facturas anuladas en ase datos de tacturas anuladas
base el mes t-1)*100
IV. COMPETENCIAS
Jefe de Vent Habilidades de venta, destrezas en informatica y ofimatica, manejar técnicas de comunicacion, recepcidn y entrega de informacion, conocimiento de metrologia basica, comunicacion efectiva, identificar, analizar y solucionar problemas, buena
ere de Ventas .. " . . . ” .. . . .. . C e
redaccion y ortografia, orientado a resultados y trabajar bajo presion, formacidn sobre Seguridad y Salud en el trabajo, formacidn sobre Aspectos e Impactos Ambientales significativos
Asesor de ventas Habilidades de venta, destrezas en informatica y ofimatica, conocimiento de metrologia basica, comunicaciéon efectiva, formacion sobre Seguridad y Salud en el trabajo, formacidon sobre Aspectos e Impactos Ambientales significativos

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02
VI. INFORMACION DOCUMENTADA
Nombre Codigo Frecuencia de uso
Servicio al cliente y prestacion de servicios SP-P08 Cada venta realizada
Oferta de servicios SP-P08-R0O1 Cada venta realizada
Solicitud de servicios SP-P08-R02 Cada venta realizada
Encuesta a cliente SP-P08-R03 Cada venta realizada
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Cédigo: MMC-P-RO1
A Revision No. 01
Eglsa':#zlgg CARACTERIZACION DE PROCESOS Fecha: 18.03.2002
Correlativo: 2202

I. IDENTIFICACION

Proceso Servicio de verificacion

Actividad Validacién de especificaciones técnicas de equipos.

Actividad A.signa.cién de re.Cl.JrSO.S (masas patrdn, vehiculos y personal) Lider del proceso Metrélogo Principal
Actividad Ejecucidn de verificacion

Actividad Toma de datos metroldgicos.

Actividad Levantamiento de reporte de verificacion

Revision de especificaciones técnicas de equipos,
validacion metroldgica de los patrones, verificacion de

- — — - — — , — - - - - Responsabilidades de Lider
Realizar servicios de verificacion a equipos de seguimiento y medicion, seguiin los requisitos del cliente y normativos aplicables, garantizando lecturas con

Objetivo ) . . de Proceso . .. e
incertidumbres y errores conocidos. informacién de reporte de verificacion.
o e . - . . e Responsabilidades de Ejecucidn de verificacidn, toma de datos metroldgicos de
Alcance Desde la validacion de especificaciones técnicas de equipos hasta el levantamiento del reporte de verificacion. X K X =
Gestor de Proceso equipos y levantamiento de reporte de calibracién.
1. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
Interno Interno

Comercializacién Procesamiento de informacién

trazabilidad metroldgica.

%) .
] © = v w
c v © o e
o c o (9]
S Eg & £
® O s S o
O o “ o o) (o
= L o o .
*Especificaciones técnicas de equipos =5 ] o ¢ s LN e
*Ficha técnica del cliente 8 g s> .E = v 12 “Reporte de verificacin
Externo o @ g 3 > € © 3 *Informacion Metroldgica Externo
Vo =5 v 3 S C *Caracterizacion
U n v O o g cE L
T ®© T = c © 5 Metroldgica.
) o . © =
* = o= c O >
Proveedore.s.e’quosde Ni= o > ‘S @ I
medicién. S 9 S o 3 © S
*Proveedores de 4 = e © v s s N/A
= =] ) £ >
o ‘5 © (@] Q
© )
> < & = i
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IIl. VARIABLES RELACIONADAS

Indicadores / Controles . . Procesos Relacionados
- Recursos / Infraestructura del proceso Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Férmula Estratégicos Clave Apoyo
Metrélogos Certificados Iluminacién
- L. 100% de los servicios| (# Servicios Realizados con
Trazabilidad metroldgica .
realizados con patrones adecuados /# de o . o,
correcta . Informacién Técnica de equipos Ventilacion
patrones adecuados. servicios)*100
*Comercializacion *Compras
Masas patron Temperatura *Direccion estratégica " . ) *Talento Humano
% ., Procesamiento de la .
(# de reportes de Gestidn Integrada inf » Tl
Al menos el 95% de . p. ) Certificados de calibracion de patrones Humedas Relativa Informacion *Logistica
. verificacidon con
Calidad de reporte de los reportes llenados| . .
verificacion con informacién informacién correcta /# iord
correcta total de reportes de Termohigrémetro
’ verificacién) * 100
Vehiculos

IV. COMPETENCIAS

Conocimiento en OIML R 76-1:2006 Instrumentos de pesar de funcionamiento no automatico. Requerimientos metroldgicos y técnicos- Ensayo, OIML R111-1:2004 Pesas de clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3, y M3 —Requisitos
Metrdlogo Principal metroldgicos y técnicos, JCGM 100: 2008 Guia para la expresion de la incertidumbre en la medicién, ISO/IEC: 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, experiencia en
calibracion de equipos, conocimiento en técnicas de liderazgo.

Tecnico Metrélogo Conocimiento en OIML R 76-1:2006 Instrumentos de pesar de funcionamiento no automatico. Requerimientos metroldgicos y técnicos- Ensayo, OIML R111-1:2004 Pesas de clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3, y M3 —Requisitos
g metrolégicos y técnicos, ISO/IEC: 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, experiencia en calibracién de equipos.

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02
Nombre Codigo Frecuencia de uso

Protocolo de calibraciéon balanzas analiticas e industriales CB-P09-RO1 Cada servicio
Procedimiento de Validacién e incertidumbre VE-P10 Cada servicio
Informe de validacién e incertidumbre VE-P10-RO1 Cada servicio
Control de equipos CE-P04 Cada servicio
Lista de equipos CE-P04-RO1 Cada servicio
Asignacion, préstamo o salida del equipo CE-P04-R02 Cada servicio
Actividades a las que se somete el equipo CE-P04-R03 Cada servicio
Programa de calibracion y comprobacidn del equipo CE-P04-R04 Mensual
Etiquetas de identificacion de equipo conforme CE-P04-R05 Cuando aplique
Servicio al cliente y prestacion de servicios SP-P08 Cuando hayan consultas
Solicitud de servicios SP-P08-R02 Cada servicio
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Cédigo: MMC-P-ROL
Sasculas CARACTERIZACION DE PROCESOS Revisién No. 01
Balanzas Fecha: 18-03-2022
Correlativo: 2203

I. IDENTIFICACION

Proceso Servicio de Calibracion
Actividad Validacion de especificaciones tecnicas de equipos.
Actividad Asignacion de recursos (masas patron, vehiculos y personal , .
— - g - - - ( P yp ) Lider del proceso Metrologo Principal
Actividad Ejecucion de calibracion
Actividad Toma de datos metrologicos.
Actividad Levantamiento de reporte de calibracion
B — - - - - - ; Revision de especificaciones tecnicas de equipos,
Realizar servicios de calibracion a equipos de seguimiento y medicion, segun los requisitos del cliente y normativos aplicables, garantizando lecturas con Responsabilidades de Lider L P . q . P .
e ) K . validacion metrologica de los patrones, verificacion de
Objetivo incertidumbres y errores conocidos. de Proceso ) . N R
informacion de reporte de calibracion.
L . X . ) X . Responsabilidades de Ejecucion de calibracion , toma de datos metrologicos de
Alcance Desde la validacion de especificaciones tenicas de equipos hasta el levantamiento del reporte de calibracion. . . . .
Gestor de Proceso equipos y levatamiento de reporte de calibracion.
1. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
Interno ) Interno

trazabilidad metrologica.

@ e a )
c v @ o) ©
Comercializacion i) £ S o = el Procesamiento de informacion

S » A s 00 £
S8 P © 2 S
o . . = 2 3 a S o )

Especificaciones tecnicas de equipos c 2 v oS = + c C " . .

*Ficha tecnica del cliente = g 3w 3 e v .2 Reporte de Calibracion
Externo =T ) o S e *Informacion Metrologica Externo
U5 = 3 e 3 g 5 *Caracterizacion
U v O [ + C = .

o © © % o g O T Metrologica.
* i S o= c ‘o =
Proveedore's‘equosde S c S >~ g o =
medicion. 'g 5 S c S © o

*Proveedores de s * c g i g = N/A
= oo >
w— (O (o)

© 7 (7]
> < [oX = —
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I1l. VARIABLES RELACIONADAS

Indicadores / Controles . . Procesos Relacionados
- Recursos / Infraestructura del proceso Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Férmula Estratégicos Clave Apoyo
Metrologos Certificados lluminacién
. . 100% de los sevicios | (# Servicios Realizados con
Trazabilidad metrologica A
realizados con patrones adecuados /# de . . . I
correcta R Informacion Tecnica de equipos Ventilacion
patrones adecuados. servicios)*100
*Comercializacion *Compras
Masas patron Temperatura *Direccidn estratégica X ! *Talento Humano
., *Procesamiento de la
*Gestion Integrada inf ., *TI
Al menos el 95% de (#de reportes de Certificados de calibracion de patrones Humedas Relativa Informacion *Logistica
Calidad de reporte de  |los reportes llenados| calibracion con informacion
calibracion con informacion  |correcta /# total de reportes | Termohigrometro
correcta. de calibracion) * 100
Vehiculos

IV. COMPETENCIAS

Conocimienot en OIML R 76-1:2006 Instrumentos de pesar de funcionamiento no automatico. Requerimientos metroldgicos y técnicos- Ensayo, OIML R111-1:2004 Pesas de clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3, y M3 —Requisitos

Metrologo Principal metroldgicos y técnicos, JCGM 100: 2008 Guia para la expresion de la incertidumbre en la medicion, ISO/IEC: 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracidn, experiencia en calibracion
de equipos, conocimiento en tecnicas de liderazgo.

Tecnico Metrologo Conocimienot en OIML R 76-1:2006 Instrumentos de pesar de funcionamiento no automatico. Requerimientos metroldgicos y técnicos- Ensayo, OIML R111-1:2004 Pesas de clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3, y M3 —Requisitos
g metroldgicos y técnicos, ISO/IEC: 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, experiencia en calibracion de equipos.

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02
Nombre Codigo Frecuencia de uso

Calibracién de balanzas analiticas e industriales CB-P09 Cada servicio
Protocolo de calibracién balanzas analiticas e industriales CB-P09-R0O1 Cada servicio
Procedimiento de Validacién e incertidumbre VE-P10 Cada servicio
Informe de validacion e incertidumbre VE-P10-RO1 Cada servicio
Control de equipos CE-P04 Cada servicio
Lista de equipos CE-P04-RO1 Cada servicio
Asignacion, préstamo o salida del equipo CE-P04-R02 Cada servicio
Actividades a las que se somete el equipo CE-P04-R03 Cada servicio
Programa de calibracion y comprobacién del equipo CE-P04-R04 Mensual
Etiquetas de identificacion de equipo conforme CE-P04-R05 Cuando aplique
Servicio al cliente y prestacién de servicios SP-P08 Cuando hayan consultas
Solicitud de servicios SP-P08-R02 Cada servicio
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I. IDENTIFICACION

Proceso Servicio de mantenimiento
Actividad Identificacion de equipos e instalaciones
Actividad Verificacion de fichas de equipos . .
— - q p - Lider del proceso Gerente Tecnico
Actividad Elaborar plan de mantenimiento del equipo
Actividad Realizar la actividad de mantenimiento
Actividad Levantamiento de reporte de mantenimiento
. . Revision de especificaciones tecnicas de equipos a
Responsabilidades de Lider . L .
L . . . L. . . proporcionar mantenimiento, delegar al tecnico
Objetivo Sistematizar actividades que aseguren de manera adecuada la conservacion de equipos de los clientes de Proceso responsable
Verificacion de las especificaciones de los equipos a
. L . . L . L Responsabilidades de proporcionar mantenimiento, realizar el mantenimiento
Alcance Desde la identificacion de equipos que necesitan mantenimiento hasta el levantamiento de reporte de mantenimiento X .
Gestor de Proceso y hacer levantamiento de reporte de mantenimiento a
los equipos
I1. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
Interno i Interno

Comercializacion Procesamiento de informacion
*Solicitud del servicio con especificaciones
tecnicas de equipos a brindar mantenimiento

Externo *Ficha tecnica del cliente

*Reporte de servicio de Externo
mantenimiento
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I1l. VARIABLES RELACIONADAS

ndicadores / Controles . . rocesos Relacionados
Indicad Control P Rel d
- Recursos / Infraestructura del proceso Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Férmula Estratégicos Clave Apoyo
90% de las NUmero solicitudes  [|nf ion Tecnica d i lluminacién
Eficacia en la ejecucion de solicitudes nrormacion Tecnica de equipos
. resueltas en menos de 24|
servicios de programadas ) . . L
L horas/Numero total de |[Personal tecnico capacitado Ventilacion
mantenimiento resueltas en menos L, -
requisicion de servicios
de 24 horas L .
Equipo informatico Temperatura *Compras
- ., . *Comercializacion. "
Direccidn estratégica *p iento de | Talento Humano
Base de datos de clientes *Gestion Integrada rocesamiento de fa 7|
(# de reportes de informacién L
Al menos el 95% de . *Logistica
. mantenimiento con
Calidad de reporte de |los reportes llenados| . .
o ) ) informacion correcta /#
mantenimiento con informacion
total de reportes de
correcta. o
mantenimiento) * 100

IV. COMPETENCIAS

Gerente Tecnico Orientacidn al servicio, experiencia en gestion logistica, capacidad de planificacidon y organizacidn, trabajo en equipo, analizar y solucionar problemas, conocimiento de equipos de seguimiento y medicion, conocimiento de
I . L . .
metrologia, conocimiento en sistemas de gestion.

Técnicos Requisitos generales para la competencia de equipos de seguimiento y medicién, capacidad para elaborar planes de mantenimiento, experiencia en manejoy mantenimiento de equipos.

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02
Nombre Cddigo Frecuencia de uso

Control de equipos CE-PO4 Cada servicio
Lista de equipos CE-P04-RO1 Cada servicio
Asignacion, préstamo o salida del equipo CE-P04-R02 Cada servicio
Actividades a las que se somete el equipo CE-P04-R03 Cada servicio
Programa de calibracion y comprobacién del equipo CE-P04-R04 Mensual
Etiquetas de identificacidon de equipo conforme CE-P04-R05 Cuando aplique
Servicio al cliente y prestacién de servicios SP-P08 Cuando hayan consultas
Solicitud de servicios SP-P08-R02 Cada servicio
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CARACTERIZACION DE PROCESOS

Cédigo: MMC-P-R01

Revision No. 01

Fecha: 18-03-2022

Correlativo: 2205

I. IDENTIFICACION

Proceso PROCESAMIENTO DE INFORMACION
Actividad Captura de requerimientos de comercializacién. Lider del proceso Técnico en procesamiento de informacion
Actividad Ingreso de datos de reporte de calibracion en sistema
Actividad Calculos de incertidumbre de la medicion
Activi Levantamien ifi libracién .
ct!v!dad evzi\ .t’a e t(,) fje C,?m icado de Ca IAb ado - — Responsabilidades de |Desde la captura del requerimiento de comercializacidn
Actividad Revision y verificacidn de la conformidad de la informacién . L. .
— — — - — lider de proceso hasta la aprobacién y entrega del certificado.
Actividad Realizacion y entrega de Certificado de calibracion
Actividad Control de salidas NC
Ingreso de datos metrolégicos de equipos,
. e " . . Responsabilidades de |levantamiento de certificado de calibracion,
Desde la captura del requerimiento de comercializacion hasta la entrega de certificado de calibracién P ) .
gestor de proceso corroboracion de datos y entrega de certificado de
Alcance calibracién.

Il. DESCRIPCION

verificaciony
mantenimiento.

Externo

*Proveedores de
trazabilidad
metroldgica

*Proveedor de
plataforma web

*Reporte de calibracion
*Reporte de verificacion
*Reporte de mantenimiento

medicion
Calibracion
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Realizacion y entrega de
Certificado de calibracién

*Certificado de
calibracién

*Certificado de
verificacion.

*Calculos de
incertidumbre.

* Reporte de calibracién
*Reporte de
mantenimiento

Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
Interno Interno

Servicio de

calibracién,

Comercializacion

Externo

Clientes
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I1l. VARIABLES RELACIONADAS

Indicadores / Controles . . Procesos Relacionados
- Recursos / Infraestructura Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Férmula Estratégicos Clave Apoyo
EMTUTERar oe id rtificad
certificados en (#de certificados Colaboradores Iluminacién
Cumplimiento en R entregados en
. menos de 5dias .
tiempos de entrega |, . . tiempo / total de % - . L.
o habiles posterior o L - Servicio de calibracién
de certificados L, certificados Equipo informdtico Temperatura -
alarealizaciéon . de equipos de
. emitidos)*100 o L %
dal carvicia X L, L, seguimiento y medicion Compras
(# de certificad *Direccion estratégica *Servicio de *Talento Humano
e certificados ifi ilacid L.
' ¢ Certificados Ventilacién *Gestion Integrada vic o
100% de los de calibracion con mantenimiento de Tl
Calidad en los certificados con informacion Sistema Web para procesamiento de informacion. equipos de seguimiento
certificados informacién  |correcta/ #total de y medicién
correcta certificados de
calibracion)*100

IV. COMPETENCIAS

Conocimiento en OIML R 76-1:2006 Instrumentos de pesar de funcionamiento no automatico. Requerimientos metroldgicos y técnicos- Ensayo, OIML R111-1:2004 Pesas de clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3, y M3
—Requisitos metroldgicos y técnicos, JCGM 100: 2008 Guia para la expresion de la incertidumbre en la medicidn, ISO/IEC: 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion,
experiencia en calibracién de equipos, conocimiento en programacién informatica.

Tecnico en procesamiento de
informacion

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02
Nombre Cadigo Frecuencia de uso
Certificado de Calibracién SP-P08-R04 Cada servicio
Certificado de verificacion CV-RO1 Cada servicio
Protocolo de calibracién balanzas analiticas e industriales CB-P09-RO1 Cada servicio
Procedimiento de Validacion e incertidumbre VE-P10 Cada servicio
Informe de validacidn e incertidumbre VE-P10-R01 Cada servicio
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c) Proceso estratégico

Basculas
Balanzas

CARACTERIZACION DE PROCESOS

Cédigo: MMC-P-R0O1

Revision No. 01

Fecha: 18-03-2022

Correlativo: 2206

|. IDENTIFICACION

incluye: Sistema de Gestidn de Calidad y Sistema de Gestién en cumplimiento a los requisitos de un OEC.

Proceso GESTION INTEGRADA
Actividad Planificacién general de SIG. Lider del proceso Gestor de SIG
Actividad Manejo y control de documentacidon del SIG.
Actividad Planeacién y levantamiento de la planeacién estratégica organizacional.
Actividad Verificacion y evaluacién del SIG.
Actividad Planificacién/ Ejecucion de auditorias al SIG. Responsable de establecer, implementary mantener el
Actividad Formulacién de planes de mejoramiento. Sistema Integrado de Gestion, mediante la elaboracién
Actividad Planificacién de sesiones de revisidn por la direccidn. Responsabilidades de y control de documentos y registros, la medicion de la
Actividad Seguimiento y apoyo metodoldgico en tratamiento de riesgos. lider de proceso gestion, la administracion de riesgos,
. o . ., . K ., K K ] laidentificacion de peligros, evaluacién de riesgos y la
- Mantenery mejorar el desempefio del Sistema Integrado de Gestidn garantizando la satisfaccidn de los clientes internos y externos, con el fin de o . p_ i g . . g ; .y

Objetivo . . .. . - N L. . . L L. revisidn por la direccién con el fin de orientar, facilitar,

orientar, facilitar y tomar decisiones que permitan el logro de los objetivos institucionales en términos de eficiencia, eficacia y efectividad. . o

seguiry tomar decisiones.

Alcance Aplica desde la planeacion inicial del Sistema Integrado de Gestidn hasta el seguimiento, revision y mejora del mismo. El Sistema Integrado de Gestién

Proveedor

Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel)

Principales salidas

1. DESCRIPCION

Cliente /Usuario

Interno

Personal de Basculas
y Balanzas

Externo

Usuarios del
servicios y productos

*Registros del SIG
*Deteccion de NCy
oportunidades de mejora
*Seguimiento de los
*Objetivos de Calidad
*Andlisis de datos
*Revision por la Direccion

on.

la direcci

*Evaluacién de satisfaccion
del cliente

Manejo y control de
documentacion del SIG.
planeacidn estratégica
auditorias al SIG.
mejoramiento.
eguimiento y apoyo
metodoldgico en tratamiento de

*Quejasy /o sugerencias
*Producto y/o servicio no
conforme

Planificacion/ Ejecucion de
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Planificacion de sesiones de
revision por

Planeacion y levantamiento
Verificacién y evaluacion del SIG. l

*Informe de cierre de NC
y oportunidades de
mejora
*Informe del
desempefioy eficacia
del SGC
*Desarrollo Documental
del SIG
*Satisfaccion del cliente
*Auditorias internas

Interno

Personal de Basculas y Balanzas

Externo

Usuarios del servicios y productos
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I1l. VARIABLES RELACIONADAS

Indicadores / Controles . . Procesos Relacionados
- Recursos / Infraestructura Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Férmula Estratégicos Clave Apoyo
[N=0€ dudrtorTtds
Cumplimiento realizadas /N2 [Internet Temperatura adecuada para la operacién
Cumplimiento de o
del 100% del auditorias
programa de d lanificadas)
auditorias internas: proiram.a e dp o Equipo informatico lluminacién *Comercializacion
auditorias. e revisiones *Servicio de calibracién
a adlac) - e *Compras
*Servicio de verificacion. *Talento H
, Promedio de Local con condiciones de operacidn ergondmicas .- alento Aumano
Satisfaccion de Nota promedio lificaci P g N/A *Servicio de )
calificaciones .
clientes: de 29 btenid mantenimiento *Logistica
obtenidas *Procesamiento de
ego del >95% informacion
% de cumplimiento a peg ? (% de apego a
o plande o
objetivos generales limiento d objetivos/ %
cumplimiento de
de calidad P o proyectado)*100
objetivos.
IV. COMPETENCIAS
Gestor de SIG Competencia en sistemas de gestion integrados, NTS 1SO 19011:2018, NTS ISO 9001:2015, NTS ISO/IEC 17025:2017; Infraestructura de Calidad; Programas utilitarios de computacién (Word, Excel, Power Point, Project,
entre otros), metodologias paraimplementacion de controles de proceso y andlisis de datos.

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02
VI. INFORMACION DOCUMENTADA
Nombre Cddigo Frecuencia de uso
Plan Anual de Auditorias Al-P06-R03 Segln programa
Programa de auditorias Al-P06-R01 Segun programa
Procedimientos del SIG N/A N/A
Registros del SIG N/A N/A
Caracterizacion de procesos MMC-P Segun programa
Gestidn Para La Mejora GM-P05 Segun programa
Gestion de Riesgos y Oportunidades GR-P15 Segun programa
Procedimiento para la comprension del contexto de la
organizacion y andlisis de partes interesadas pertinentes PCP-P16 Segun programa
Procedimiento para establecimiento de alcance, politicay
objetivos del SIG. PPO-P17 Segun programa
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d) Procesos de apoyo
Cédigo: MMC-P-R01
Basculas CARACTERIZACION DE PROCESOS Revision No. 01
Balanzas Fecha: 18-03-2022
Correlativo: 2207

I. IDENTIFICACION

Proceso Apoyo COMPRAS
Actividades Gestion de mercaderia con niveles bajos de inventario
Actividades Generacion de orden de compra .
— — — p - — — — Lider del proceso Jefe de Compras
Actividades Revision y aprobacion de orden de compra mediante verificacion de cumplimiento de requisitos
Actividades Colocacién de Orden de compra a proveedor
Actividades Pago de Factura de compra a proveedor
Actividades Ingreso de pedido *Revision del inventario a través de plataforma Web.
L . . . . L. - . . Responsabilidades de Lider |*Revyisis 4
L Adquirir productos y nuevos proveedores para fortalecer el inventario de equipos de calibracién y seguimiento de basculas y balanzas y suplir las necesidades de P Revision de catdlogos de proveedores y generar |a factura
Objetivo ) ) ; ; de Proceso de compra
los clientes gestionando calidad y tiempos de entrega. :
*Comunicacion / Enlace con proveedores.
. e o ) . . . . L. . . . Responsabilidades de
Alcance Desde laidentificacion de las mercaderia faltante en el inventario o demanda del cliente hasta la confirmacién del ingreso de pedido a bodegas internas. P N/A
Gestor de Proceso
1. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
Interno o Interno
174
§ 3
K] Qo © b+
| 2 -g = © o Bodega
Comercializacién . X 2 4 a
Nivel de Inventario [ 390 8 £ o e
2 = 'C ‘% S o Comercializacion
€ : °8%5 S © 2
Demanda generada por los asistentes de g Ke] T ° "E g o - g 5 Ordenes de compra
= c -
ventas °s 7} S5%o c3 £ 8
Externo ] < o (] Externo
= € = S ool - o o (1] H
- o 9 ° 82 o =] s} o Pedidos
Proveedores Nacionales e Sz &) 2 c © 3 [J] o
. s 0.0 C o
Internacionales S'o © S50 YR o 4 )
= c Qg I = Estatus de pedidos
QT 0 © £ c E o0
. € ‘S > £ i 0 = <
Empresa tramitadora @ © c @ £ ‘S (]
] @ © s 8 L .
c o ] Cliente
. . c o S €O o L]
Transportistas tercerizados © (G) v S Q o
=] e © (] 1y
] ©
o a
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1. VARIABLES RELACIONADAS
Indicadores / Controles . . Procesos Relacionados
/ - Recursos / Infraestructura del proceso Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Férmula Estratégicos Clave Apoyo
. " , |Colaboradores lluminacién
(Pedidos recibidos segun “ N
Nivel de cumplimiento de [295% de las compras| especificaciones de . c.)n.ﬁelrjaa |z|'ak;:|on' i
proveedores realizadas pedido / total de pedidos|cCatalogo de proveedores Ventilacién . er\.n.cm eca _' Arac!c’m .
recibidos) * 100 Servicio de verificacion. Talento Humano
. Gestion integrada *Servicio de *Tl
Inventarios mantenimiento *Logistica
(# de proveedores Software de inventario de Basculas y Balanzas *Procesamiento de
% de evaluacion de 100% de los informacién
proveedores proveedores evaluados/total de |quipo informatico
proveedores)*100
IV. COMPETENCIAS
Jefe de Compras Destrezas en informdtica, conocimiento de importaciones, ofimatica, conocimiento de las piezas (mercaderia), comunicacién efectiva, dominio del idioma ingles, buena redaccidn y ortografia, orientado a resultados y trabajar bajo
P presidn, conocimiento en sistemas de gestion.

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02

VI. INFORMACION DOCUMENTADA

Nombre Cédigo Frecuencia de uso
Lista de proveedores aprobados GC-P03-R0O1 Mensual
solicitud y control de compras GC-P03-R02 Cada compra
Gestidn de compras GC-P03 Cada compra
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Cédigo: MMC-P-R01
4 Revision No. 01
Sasculas CARACTERIZACION DE PROCESOS evision o
Balanzas Fecha: 18-03-2022
Correlativo: 2208
tal
Proceso Talento Humano
Actividad Atraccion y evaluacion de nuevo talento humano. Lider del proceso Jefe de Talento Humano
Actividad Gestion de identificacion y levantamiento de plan de cierre de brechas en el personal.
Actividad Control de competencias de colaboradores.
ﬁctlwgag glont:col de do;:umentaaon (Permisos, vacaciones, planilla e incapacidades) Gestionar el proceso de atraccién del talento humano,
ctivida anificacion de vacaciones. Lo
. seguimiento al desarrollo de los colaboradores,
Actividad Seguimiento del desarrollo profesional del talento humano. Responsabilidades de & L, .
i elaboracién de plan de cierre de brechas, control
lider de proceso L,
documental de los colaboradores y planificacién de
Objeti Atraccién de talento humano a la organizacidn y retencion de este mediante el crecimiento del recurso humano, logrando mayor productividad en las areas vacaciones.
etivo
! adonde se desarrollan.
L. L R bilidades d
Alcance Desde la atraccion del talento humano hasta el seguimiento del desarrollo de los colaboradores. esponsabliidades de N/A

gestor de proceso

Il. DESCRIPCION

Proveedor Entradas criticas Principales salidas Cliente /Usuario
Interno Interno
o
> (3} .
g L c ] 3 = 2 Comercializacién, Servicio de
0O ‘= = @© . .. . Lo .. .
N/A ‘q:_, Z o % ?:’ 3 € calibracion/mantenimiento/verificacién, Procesamiento
T o S . Sa 2 &S de lainformacién.
5 & g 3 § 49 S 2o Registro de Permi
. : O ®© [} o egistro de Permisos
CV, Bases de aspirantes, Perfiles de ‘S E k] 5 1= g o & _g = g. X !
. T S oS S o ®© > < planillas y vacaciones,
Ext Puestos, evaluaciones de S 2 OS5 O ) T 2 Ext
xterno : i = EQ 0 8% ] - © nuevo talento humano, xterno
competencias, necesidades de S 9 O o T O ® = .
i 0 c © 9o o © 2 £ 8T plan de cierre de
formacién. > @ U © S >® 0 c ©
= T o o Lo o o — brechas.
c O = O o 4= © = ©
Ne) (o] - O K] € ¢
Plataformas para T s s v &= =0 N/A
, c = S5 =
busqueda de Talento & s S = = & 3
— —
5 O (] a wn D5
Humano bre a g-
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111. VARIABLES RELACIONADAS

Indicadores / Controles . . Procesos Relacionados
- Recursos / Infraestructura Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Férmula Estratégicos Clave Apoyo
UE T 8U7 TOET (#0€ PETS0T11ds quE
personal se retiraron con |Plataforma Web de Reclutamiento Iluminacién
% de retencién de contratado, antigliedad <3afios/
TH labore mas de 3 | #personal retirado L - *Comercializacion
. Equipo informatico Temperatura . X L,
afiosenla dela *Servicio de calibracion
mnraca rananizaciAn)l*100 *Servicio de verificacion. *Compras
100% de | Plan de desarrollo Ventilacién Gesti6n integrada *Servicio de Tl
% de los o -
(# de personas con mantenimiento *Logistica
., colaboradores o, * .
Plan de formacion al lan d plan de formacién / | Oficina para evaluaciones de personal Procesamiento de
con plande . -
personal imient Total de informacion
crecimiento
K colaboradores)*100 .
profesional. Presupuesto para cierre de brechas

IV. COMPETENCIAS

*Experiencia laboral demostrable como director jefe de talentos o en un puesto similar

*Familiaridad con software de gestidn del rendimiento

*Experiencia organizando y facilitando programas de formacion

*Conocimiento de la legislacion laboral

*Buenos conocimientos de las herramientas de Recursos Humanos (p. ej., sistemas de seguimiento de solicitantes)
*Excelentes habilidades de comunicacidn, liderazgo y para establecer redes de contacto

*Grado en Recursos Humanos o un campo relacionado

Jefe de Talento Humano

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02

Nombre Cédigo Frecuencia de uso
Organizacion y direccidn de los recursos humanos OD-P02 N/A
Perfil de puestos OD-P02-R02 Cuando se requiera
Compromiso de confidencialidad y no divulgacién OD-P02-R05 Cadaingreso de personal
Induccidn o Refrescamientos OD-P02-R06 Cuando se requiera
Identificacidn de las necesidades de formacidn OD-P02-R0O7 Cuando se requiera
Programa de formacion OD-P02-R08 Semestral
Evaluacién del desempefio OD-P02-R10 Semestral
Personal autorizado para tareas especificas OD-P02-R12 Cuando se requiera
Evaluacién de actividades de formacién OD-P02-R13 Cuando se requiera
Cédigo de Etica. COE-01 Cuando se requiera
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Cédigo: MMC-P-R0O1

Basculas CARACTERIZACION DE PROCESOS Revisién No. 01
Balanzas Fecha: 18-03-2022

Correlativo: 2209

I. IDENTIFICACION

Proceso Tecnologia de la informacion (T1)

Actividad Creacion de usuarios y habilitacion de accesos Lider del proceso Lider de Tecnologia

Actividad Soporte tecnico

Actividad Desarrollo de nuevos sistemas

Actividad Mantenimiento a sistemas existentes Gestina la tecnologia de lainformacién y los sitemas

Actividad Modificaciones en tablas de calculo para certificados si aplica Responsabilidades de informaticos, controlary evaluar las operaciones de datos

Actividad Deshabilitacion de acceso a ex empleados. lider de proceso electronicos e informaticos, Gestionar el personal del
departamento de TI.

Alcance Desde la creacidn de usuarios y habilitacion de accesos a nuevos empleados hasta la deshabilitacion de acceso a exempleados.

Responsabilidades de
gestor de proceso

Il. DESCRIPCION

Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
Interno Interno

N/A

*Solicitudes de soporte tecnico y/o

- o
=] <
4 P E :
> 8 o} © 8 © ©
Todos los procesos mantenimiento. g0 5 = o = 2 Todos los procesos
* . 29 o] ‘& 3 T 2 @
Instrucciones de Talento Humano = O o © o
© O = %) A, 2 | (S
para nuevos empleados y ex S5 ®© S g 0, 8w ISR
g () ) o @ O Q2 un ) o * L.
empelados > © 45 5 oE o -8 - 'g Informe técnico
o ) -
Externo <5 £ 5 S % £ 8 1S %_ *Ficha de atencién Externo
. .. = = B ) = = L.
Canales de comunicacién: correo, O ® 2 'g £%3 S5 o€ técnica
o . ‘O ¥ — .. . .
llamadas telefdnicas, redes sociales, g = 8 =° qc) g o} = @ *Servicios técnicos
= o8 =
en persona 8 S = 2 g © -8
Clientes, < B © O © < Clientes
o] > = o b
Proveedores o) B a
]
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11l. VARIABLES RELACIONADAS
Indicadores / Controles

i . Procesos Relacionados
- Recursos / Infraestructura Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Fémula Estratégicos Clave Apoyo
ATTNETOS 1U7 UOF (A OETICraeries
, disminucion en informaticos Colaboradores lluminacion
Numero de .
o actividades reportados / # de
incidentes .
i . sospechosas y incidentes L -
informaticos Equipo informatico Temperatura

amanezas informaticos con

inf, ticac racnncta al narviad

(Promedio de

*Comercializacién
*Servicio de calibracion

. . . - A *Servicio de verificacion. *Compras
Herramientas de mantenimiento informético Ventilacion . o
tiempo de Gestidn integrada *Servicio de *Talento Humano
i X Al menos 15% de L 1ot
Tiempomediopara |, . . respuesta / # e . mantenimiento Logistica
) disminucion en el . Wifi Conectividad " )
resolucion de ) ) promedio de Procesamiento de
. tiempo medio . . »
incidentes . tiempo de informacion
. . para resolucion
informaticos . respuesta del
de incidentes .
periodo

anterior)*100

IV. COMPETENCIAS

Jefede Tl Facilidad para gestionar equipos de trabajo multidiciplinarios, Conocimientos en bases de datos, gestionar politicas y documentos de los sistemas infromaticos, evaluacion de funcionalidad de los sitemas, Administrar
ere ae L. . . . . . e g e . .
presupuestos de TI, Innovacidn y mejora continua, pensamiento analitico, identificacion de problemas, planificacion y evaluacion de soluciones.

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02

V1. INFORMACION DOCUMENTADA
Nombre Cdédigo Frecuencia de uso

Solicitud de servicios SP-P08-R02
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Cédigo: MMC-P-RO1
Bisculas CARACTERIZACION DE PROCESOS Revision No. 01
Balanzas Fecha: 18-03-2022

Correlativo: 2210

1. IDENTIFICACION

Proceso Logistica
Actividad Identificar las necesidades de recursos fisicos y transporte. Lider del proceso Gerente Tecnico
Actividad Asignacion de equipos e insumos para la entrega de productos y ejecucion del servicio.
Actividad Programacion mantenimiento preventivo y correctivo de recursos de transporte.
Actividad
Actividad Responsabilidades de | Planear, organizary controlar recursos logisticos para la entrega
Objetivo Proveer y mantener los recursos fisicos que se requieren en los procesos de Basculas y Balanzas, para cumplir con sus propositos. lider de proceso de productos y ejecucion de los servicios.
Alcance Desde la necesidad de la planeacion y requerimientos de los recursos fisicos hasta la entrega de productos/ ejecucion del servicio.

Responsabilidades de

N/A
gestor de proceso /

11. DESCRIPCION

Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario

Interno Interno

[%)
Q o
o > n
S g E g 25
+ s O (=S
o a5 5 Q9
Todos los procesos o o £ S -8 I ; Todos los procesos
T 0 o @ 2 £
[t cC T
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5 ey € >
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I1l. VARIABLES RELACIONADAS

Indicadores / Controles . . Procesos Relacionados
- Recursos / Infraestructura Ambiente de operaciones —
Nombre Meta Fémula Estratégicos Clave Apoyo
% de servicios (# de servicios |Colaboradores lluminacién
) >95de los ]
ejecutados en . realizados en
] servicios )
tiempo de lizad tiempo/ # total de Vehiculos Temperatura
. realizados o % T
programacion servicios)*100 Cc?r‘f\eraallz.auon. ,
*Servicio de calibracién
. *Servicio de verificacién. *Compras
Herramientas L .
100% de los Gestidn integrada *Servicio de *Talento Humano
vehiculos con [ (#de vehiculos con - mantenimiento *Tl
. ] o Insumos de servicio . .
% vehiculos con | control mecanico | mantenimiento al Procesamiento de
mantemiento al dia | y mantemiento dia/ total de informacion
segun vehiculos)*100
programacion

IV. COMPETENCIAS

Orientacidn al servicio, experiencia en gestion logistica, capacidad de planificacion y organizacion, trabajo en equipo, analizar y solucionar problemas, conocimiento de equipos de seguimiento y medicion, conocimiento de

Gerente Tecnico . . . .
metrologia, conocimiento en sistemas de gestion.

V. MATRICES DE RIESGOS

Matriz de riesgos calidad Ver matriz de riesgos GR-P15-R02
V1. INFORMACION DOCUMENTADA
Nombre Cédigo Frecuencia de uso

Solicitud de servicio SP-P08-R02 Cada servicio
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8. DOCUMENTACION RELACIONADA

Formato de los registros (incluye el control) Control
Cadigo

MSGI-CP-RO1 Acceso:. se mantiene de forma digital.
Control: por medio de un consecutivo anual.
Caracterizacion de procesos Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la

carpeta del SGI.

MSGI-CP-R02 Acceso:_ se mantiene de forma digital.
Control: por medio de un consecutivo anual.
Mapa de procesos Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la

carpeta del SGI.

9. BIBLIOGRAFIA
1. NTSISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios

de ensayoy calibracion.
2. NTS ISO/IEC 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad.

10. ANEXOS
N/A

11. FIN DEL DOCUMENTO

Responsable | Firma |  FuncionoPuesto | Fecha

Elaboracion

Revision

Aprobacion

12. CONTROL DE CAMBIOS

Revision # Fecha Descripcion del cambio




Organizacion y direccion de los recursos humanos Version: 04

Basculas
Halanzas OD-P02 Pagina 1 de 12
CONTENIDO
O 1N 1 I Y USSR 2
2. ALCANCE ..ottt R R Rttt R R R et et et nn et et e neeneene e 2
3. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE REFERENCIA .......ocoiiiiiieeeestse e 2
4. TERMINOS Y ABREVIATURAS .....oovieteete et ee e sstesies s eestes st s s sesssss s s sanesssnassensanens 2
4.1, TEIITHIOS ..ocviiteeie ettt ettt sttt e b e e te e st e e be e st e s beete e beebe e s e ebeeasesbesbaesbesbeese e besbeebeebeaneesbeabeenbesaeeneenns 2
O N o] ¢ AVA T LU L - PSSRSO 2
5. RESPONSABILIDADES .......oottiteietetee sttt se st ste st ste e sae e aseasestessestessesensesseneenensens 3
TN AN | = W B 1] <o of o o USSR 3
5.2, LIOEIES 0B PIrOCESO.....cuiciiiiiiti ettt sttt sttt e st e e s beese e be e re e sbesbeeneesbeeteesbesneenee e 3
LT T 1= o] e 1 I [ SRS 3
6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES .......oiiitieieieteeesieeeeeeeeesesesieses s ssse s asses s, 4
6.1. Organizacion Y dirECCION .......c..ooi it be e b s be e e ba e eas 4
6.2. Reclutamiento y SelecCion de PErsONaAl............coviiiiiiiiei i 5
6.3. Contratacion y permanencia del Personal...........cccccieiiiiiiiiieicsiese e 6
6.4. INAUCCION 0 ACLUANIZACION........ocviiiieicece sttt na e ereas 6
6.5. FOrMACION CONTINUAL......ceiiiiiiiiieieieeee ettt sttt se e beesesbesresaesae e eneeneaneas 7
6.6. Evaluacion del deSEMPEMI0 ........ccviiiiiiiieic et sbe et s re e e ra e aras 8
I O] 01U T Tor=Yox o] o ISR 8
6.8. REQISIIO A& TIMMAS.... .t st s be e re e be s ae e e beaaeeneas 9
G IR TR I T Tox [ =T o | 0 OSSPSR 9
TR O ] 0 T €Yo S PRSS 9
6.11. Formato de los registros (incluye el CONTrol) ..........ccoiviiiiiiiieicceee e 9
6.12. DOCUMENTOS EXEEITIOS. .. e vviitiieiite it siee st siee st be et be e bt esbe e s sbeebe e sbeesbeesbeessbesnbesnbeenbeenbeeneeas 11
7. BIBLIOGRAFTA. ..ottt na st aan s nsan s nans 11
8. AINEXOS ...ttt R R R R Rt R e Rt e Rt R Ee Rt e e et neene e 11
9. FIN DEL DOCUMENTO ...ttt ettt e sttt e s s te et e e nnte e s ntae e snreeennes 12

10.CONTROL DE CAMBIOS ...ttt bbbt b et r b e 12



Basculas

Balanzas OD-P02 Pagina 2 de 12

Organizacion y direccion de los recursos humanos Version: 04

1.

OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para la comunicacion, direccion, contratacion y formacion

del recurso humano de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V. que de aqui se denominara la Empresa.

2.

ALCANCE

Aplica a todos los trabajadores y partes interesadas pertinentes del SIG.

3.

REQUISITOS DE LAS NORMAS DE REFERENCIA

NTS ISO/IEC 17025:2017 (4.1,4.2,6.2)
NTS ISO 9001:2015 (7.1.2, 7.2, 7.3,7.4)

TERMINOS Y ABREVIATURAS

4.1.Términos

Competencia laboral: Capacidad productiva de un individuo que se define y mide en
términos de desempefio en un determinado contexto laboral, y no solamente de
conocimientos, habilidades, destrezas y actitudes; éstas son necesarias, pero no
suficientes por si mismas para un desempefio efectivo.

Competencia profesional: Aptitud de un individuo para desempefiar una misma
funcién productiva en diferentes contextos y con base en los requerimientos de calidad
esperados por el sector productivo. Esta aptitud se logra con la adquisicién y desarrollo
de conocimientos,habilidades y capacidades que son expresados en el saber, el hacer y
el ejecutar.

Comunicacién externa: Es el conjunto de mensajes emitidos por la organizacién hacia
los diferentes publicos externos, orientados a mantener o mejorar las relaciones con
ellos, a proyectar una imagen favorable o promover los productos y servicios.
Comunicacién interna: Proceso en el que se generan acciones y programas que

informan, divulgan y permiten establecer relaciones de los trabajadores referente al SIG.

4.2 .Abreviaturas

SIG: Sistema Integrado de Gestion
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5. RESPONSABILIDADES
5.1.Alta Direccion

e Gestiona y provee los recursos necesarios para asegurar el cumplimiento del SIG

e Aprueba politica del SIG

e Designa a la Gestoria de la Calidad como responsable de la aplicacion de este
procedimiento.

e Contrata al personal que los considere necesario.

e Designa al personal sustituto para los puestos clave.

e Autoriza al personal que realiza tareas especificas, incluyendo la designacion de
responsables y usuarios de equipos.

e Supervisa la induccion del personal de nuevo ingreso.

e Coordinay realiza la evaluacién desempefio del personal.

e Establece con la Gestoria las necesidades de capacitacion del personal.

e Aprueba el plan de formacién respecto al SIG

e Aprueba la matriz de comunicacion del SIG

5.2. Lideres de Proceso

e Supervisa al personal en la ejecucion de actividades de la empresa respecto al SIG

e Ejecuta o delega la evaluacion del desempefio a todo el personal

e Supervisa la induccién, acompafiamiento y actualiza los conocimientos técnicos y
administrativos del personal que realiza los servicios.

e Responsable de las operaciones técnicas relacionadas con la ejecucion de
calibraciones.

e Gestiona los recursos necesarios para asegurar la calidad de las operaciones del
Laboratorio.

e Establece con la Gestoria de la Calidad las necesidades de capacitacion del personal
que realiza actividades de calibracion.

5.3. Gestor del SIG

e Responsable de la ejecucion del presente procedimiento.

e Elabora el programa de formacion para todo el personal.

e Coordina la ejecucion de la evaluacion del desempefio de todo el personal.

e Realiza las funciones establecidas en el perfil de puesto y las tareas especificas asignadas.
e Participa activamente en la implementacion del SIG

e Comunica a la alta direccion el desarrollo del SIG

e Comunica al gerente técnico las actividades a desarrollar para cumplimiento del SIG.
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e Se compromete con los lineamientos de confidencialidad e imparcialidad.

e Apoya las actividades de induccion que le sean solicitadas.

e Participa activamente en las actividades designadas en el plan de formacion.

e Aporta la informacién solicitada para su expediente.

e Conocey aplica los documentos del SIG relacionados con su puesto de trabajo.

e Mantiene una conducta ética apegada a los lineamientos establecidos en la Empresa
y a las normas bésicas de confidencialidad, independencia e integridad.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
6.1.0rganizacion y direccion

La Empresa realiza actividades de calibracion, servicios de mantenimiento preventivo,
mantenimiento correctivo, verificacion de balanzas comerciales, en sus instalaciones, asi como
en sitios alejados de sus instalaciones permanentes. Con el fin de establecer las relaciones entre
las diferentes areas o secciones que prestan servicios, se establecio el presente documento, para

regular los temas de Organizacién y Direccién del Recurso Humano.

La Empresa cuenta con la cantidad requerida de colaboradores y personal de apoyo, para cubrir
sus funciones normales de operacion, asi como sustitutos para los puestos clave previamente
designados por la Alta Direccién, segn se muestra en el OD-P02-R11 Personal designadas

para tareas especificas.

La estructura de la empresa se establece en MRG-01 Manual de Requisitos de Estructuray
Gestidn, mientras que las funciones de los puestos de trabajo se documentan en el OD-P02-
RO02 Perfil de puesto segun el perfil deseado para cada puesto de trabajo. En la descripcion del
puesto se consideran los diversos requisitos que solicita el cliente y la organizacion, asi como

los requisitos de educacion, formacion, conocimiento técnico y experiencia del personal.

La informacién indicada en los perfiles de puestos referente a la educacion y formacién, son las
metas que la alta direccion establece y que el personal debe cumplir. Si un colaborador o
candidato a un puesto no retine el perfil deseado, la brecha o “gap” se integra en el programa de
formacion en el registro OD-P02-R08 Programa de formacion, para que este pueda tener las

competencias necesarias para ejercer con calidad su trabajo.
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En la organizacion se delegan funciones respectivas para cada una de las areas en los procesos,
desde la gerencia hasta el personal técnico de laboratorio, todos los involucrados en el SIG
participan en las evaluaciones al personal de competencia técnica y de calidad, participan en
reuniones respecto al SIG. Los gerentes y lideres de proceso son responsables de participar en
la formacion e induccién de personal de nuevo ingreso, dejando evidencia de esto en los

respectivos registros.

Para cada puesto que influye en la calidad de los servicios que presta la empresa, se mantiene

un expediente del personal conformado por las siguientes dos secciones:

e Primera: Seccion de competencias, en la cual se conservan todos los registros que
demuestran la competencia del colaborador, por ejemplo: el curriculum vitae, las copias
de los titulos de formacion recibida, copias de certificaciones de experiencia y
evaluacion del desempefio, entre otros.

e Segunda: Seccion administrativa, en la cual se conservan todos los registros
administrativos relacionados con el respectivo colaborador, tales como acciones de
personal, tramites de vacaciones, incapacidades, cartas de felicitacion, cartas de
amonestacion, entre otros. Esta Ultima seccion y registros se mantiene con fines de
normalizar la documentacién del personal, no para demostrar competencia, por lo cual,
su uso es de alta importancia.

6.2.Reclutamiento y seleccion de personal

La Empresa considera los perfiles de puestos para reclutar y seleccionar al personal que necesita
contratar. Para la seleccion del personal el responsable de hacer la contratacion, compara la
informacién contenidaen el respectivo perfil del puesto y el Curriculum vitae del candidato,
realiza entrevistas, pruebas de conocimiento u otras actividades que considere necesarias, en las

cuales fundamente la decision para la contratacion del candidato que considere méas oportuno.

En los casos que se decide contratar a una persona que retne parcialmente los requisitos del
puesto, se le brinda formacion segun lo establecido en el apartado 6.3 y 6.4 de este documento.
Estos lineamientos sepueden aplicar a colaboradores de otras areas de laempresa que se postulen

y concursen para un puesto diferente al que desempefian.
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6.3. Contratacion y permanencia del personal

Una vez seleccionado el personal, la Organizacion adecua el curriculum vitae entregado por el
nuevo colaborador al registro OD-P02-R03 Curriculum vitae, de manera que se normalice la
informacidn contenida en el mismo. Le entrega copia del OD-P02-R02 Perfil del puesto, cuya
recepcion significa el compromiso con su cumplimiento. La evidencia de la contratacion y
nombramiento se observa en la respectiva OD-P02-R04 Accion de personal. El personal
contratado y sus datos basicos se registran en el OD-P02-R01 Lista de personal. De manera
adicional, se considera la confidencialidad, la independencia y la integridad del personal como

elementos basicos para contratar y mantener el personal.

El personal declara su compromiso con estos elementos firmando el registro OD-P02-R05
Compromiso de confidencialidad y no divulgacion, asegurando que la informacion a la que
tenga acceso durante su permanencia en la empresa no sera divulgada. Se compromete también
a no participar o intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza,
imparcialidad, juicio o integridad operativa de la empresa. Ademas, en cuanto al
comportamiento deseado para todo miembro de basculas y balanzas estara bajo lo descrito en el
COE-01 Cddigo de ética de la empresa, en el cual se abordan temas en cuanto la disciplina,

confidencialidad, imparcialidad y amonestaciones al personal.
6.4. Induccion o actualizacion

Las personas contratadas son inducidas en las funciones y responsabilidades propias del puesto,
asi como en aspectos del SIG, entre ellos: politica y objetivos del SIG, comunicacion,
procedimientos, instructivos y registros necesarios para el desarrollo de sus actividades. Se
evalla el personal interno para actualizar conocimientos técnicos y de calidad, con el fin de
reducir brechas entre su formacion y la requerida por la empresa, asi como por requerimientos
especificos debido a cambios en las metodologias, cambios tecnoldgicos, o por acciones

requeridas para la mejora y para el levantamiento y solucién de no conformidades, entre otros.

Como parte de la induccion y formacién al puesto, se hace un acompafiamiento supervisado por

personal experimentado. La formacion antes descrita, se registra en el OD-P02-R06 Induccion.
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Para el caso del personal que se desempefia como sustituto de los puestos clave, opera equipos
del laboratorio de calibracion, funge como responsable de equipos, ejecuta calibraciones, firma
certificados de calibracion, emite opiniones o interpretaciones y realiza otras tareas especificas;
es autorizado por la Alta Direccion (segun corresponda). La evidencia de esto se registra en el

OD-P02-R11 Personal autorizado para tareas especificas.
6.5. Formacion continua

Consciente de la importancia de un proceso de formacion y capacitacion, la empresa establece
un programa de identificacion de necesidades de formacion y actualizacién del personal, para
esto considera como posibles fuentes las siguientes:

e Las brechas establecidas en el momento de las contrataciones,
e Necesidades de los puestos de trabajo,

e Solicitudes de los colaboradores,

e Resultados de la evaluacion del desempefio,

e Adquisicién de nuevos equipos, magnitudes o aptitudes
e Aplicacion de acciones correctivas,

e Cambio de tecnologias,

¢ Identificacion de defectos durante el servicio,

e Requisitos del cliente,

e Cambios en los procesos administrativos,

e Orientaciones para la conducta del personal y

e Legislacion aplicable

Las solicitudes de la se anotan en el registro OD-P02-R07 Identificacion de las necesidades de
formacidn, las cuales dependiendo de la urgencia son programadas segun la disposicion del
personal, en el OD-P02- R08 Programa de formacidn. Si un colaborador tiene una necesidad
especifica de formacion que pone enriesgo la calidad de los servicios de la empresa, se trata segin
el apartado 6.4 de este documento, completando para ello un OD-P02-R06 Induccion.

La constancia de las capacitaciones internas, divulgaciones en donde asista la mayoria del
personal de la empresa, reuniones y cualquier evento que se considere necesario contar con
evidencias de este, se documentara en el registro OD-P02-R09 Lista de asistencia y minutas
de reunion. La Empresa, cuando loconsidere oportuno, puede emitir constancias o certificados,

para evidenciar la capacitacion.



Organizacion y direccion de los recursos humanos Version: 04
Basculas

Balanzas OD-P02 Pagina 8 de 12

La evaluacion de la eficacia de las actividades de capacitacion se realiza por medio del
seguimiento de aplicacion de los conocimientos aprendidos, con la aplicacion de una prueba
tedrico-préctica, entrevista, lista de chequeo o verificacion, entre otros. Esta herramienta
contenida en el OD-P02-R12 Evaluacion de actividades de formacion, es de formato abierto,
lo minimo que debe contener es: nombre del que evalla la eficacia, nombre del colaborador que
fue capacitado, tema a evaluar y fecha en que se realiza la evaluacién. La evaluacion de la
eficacia se realiza al finalizar la capacitacion o durante los siguientes tres meses después de

finalizada la misma, esto siempre y cuando se crea conveniente evaluar la eficacia de esta.
6.6. Evaluacién del desempefio

Cuando se necesite evaluar a algun colaborador de la empresa para dar seguimiento de la
competencia adquirida, se realizara segun el registro OD-P02-R10 Evaluacion del desempefio.
Si alta Direccion lo considera necesario, puede pedir a entes externos que apoyen la evaluacion

La evaluacion de desemperio se aplica para diferentes propdsitos entre ellos se mencionan:

e Mediry analizar el desempefio,
e Realizar seguimiento de la competencia del personal.

e Determinar posibles necesidades de formacion.
6.7.Comunicacion

Basculas y Balanzas, determina, segln corresponda, las comunicaciones internas pertinentes al
SIG, incluyendo:

e ;Qué comunicar?

e ;Cuando comunicar?

e ;A quien se dirige la comunicacion?

e Cbmo hacer la comunicacion?

e ;Quién es el responsable de comunicar?

La comunicacion interna que realiza la organizacion es desde alta direccion y mandos medios,
hasta los niveles inferiores, se caracteriza por transmitir pautas para la realizacién del trabajo y

criterios que se tomaran para su valoracion, recibiendo a cambio su retroalimentacion.
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Basculas y Balanzas mantiene una matriz de comunicaciones cédigo OD-P02-R14 donde se
detalla se detalla la comunicacion interna pertinente al SIG, se han establecido mecanismos para

que la comunicacion sea eficaz con las partes interesadas.

La direccion comunica al personal las tareas y responsabilidades a través del documento
personal autorizado para tareas especificas, codigo OD-P02-R12, la autorizacion para

actividades puntuales del laboratorio y mediante las reuniones al interior del laboratorio.
6.8.Registro de firmas

Se debera tener un registro con las firmas vigentes del personal, las cuales estaran documentadas
en el registro OD-P02-R13 Registro de firmas, esto con el fin de tener disponible la evidencia
de forma electrénica y poder utilizarlas para los documentos del SIG, siempre y cuando no
pongan en riesgo la integridad de los colaboradores. Las Unicas personas que tendran acceso a
la informacion seran las autorizadas segun el registro OD-P02-R11 Personal autorizado para
tareas especificas; Ademas, en caso de necesitar confrontar algin documento firmado, se debera

de utilizar el registro disponible.
6.9. Documentos

No aplica.

6.10. Instructivos

No aplica.
6.11. Formato de los registros (incluye el control)

Cadigo Control
Acceso: Se mantiene de forma digital.
OD-P02-R0O1 Control: por medio de un consecutivo
Lista de personal anual.

Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la carpeta del SGC.
Acceso: Se mantiene en digital o en papel.

OD-P02-R02 Control: Afio-consecutivo numérico. Se cambiara la versidon solamente si
Perfil de puestos hay alguna modificacién dentro del formato del perfil.
Almacenamiento/Archivo: en el puesto de la Gestoria de la Calidad.




Organizacion y direccion de los recursos humanos Versién: 04
Basculas
Halanzas OD-P02 Pagina 10 de 12
Cadigo Control
Acceso: Se mantiene de forma electronica o en papel.
OD-P02-R03 Control: por medio del nombre del colaborador el cual se indica en la

Curricular vitae

seccion“Informacion personal” y un consecutivo afio-numero.
Almacenamiento/Archivo: en el respectivo expediente del colaborador
0 de manera digital en la respectiva carpeta del SIG.

OD-P02-R04
Accidnde personal.

Acceso: de forma electrdnica o impreso. El colaborador que requiera una
copia lasolicita a la Gestoria de la Calidad o a la Alta Direccion.

Control: segun el colaborador, por afio-consecutivo.
Almacenamiento/Archivo: en el respectivo expediente del colaborador o
de manera digital en la respectiva carpeta del SGC.

OD-P02-R05
Compromiso  de
confidencialidad vy
no divulgacion.

Acceso: de forma electronica o preimpreso. El colaborador que requiera una
copia la solicita a la Gestoria de la calidad o a la Alta Direccion.

Control: segun el colaborador, un consecutivo numeérico por afio.
Almacenamiento/Archivo: los registros se ubican en el respectivo
expediente del colaborador.

OD-P02-R06
Induccion o
Actualizacion

Acceso: de forma electronica o preimpreso. El colaborador que requiera una
copiala solicita a la Gestoria de la calidad o a la Alta Direccion.

Control: segun el colaborador, por afio-consecutivo.
Almacenamiento/Archivo: en el respectivo expediente del colaborador.

OD-P02-R07
Identificaciéon de
las necesidades de

Acceso: de forma electronica o preimpreso. El colaborador que
requiera una copiala solicita a la Gestoria de la calidad o a la Alta
Direccion.

Control: por medio de un consecutivo anual.

formacion Almacenamiento/Archivo: en papel o de manera digital en la
respectiva carpetadel SIG.
Acceso: de forma electronica. Una vez lleno, se puede publicar en
OD-P02-R08 lugares visibles,para que el personal esté informado sobre las fechas
programadas.
Programa de ) . .
- Control: por medio de un consecutivo anual.
formacion . . .
Almacenamiento/Archivo: en papel o de manera digital en la
respectiva carpeta del SIG.
OD-P02-R09 Acceso: de forma electronica o impreso.

Lista de asistenciay
minuta de reunion

Control: por medio de un consecutivo Afio-Numero.
Almacenamiento: en papel o de manera digital en la respectiva
carpeta del SIG.

OD-P02-R10
Evaluacion  del
desempefio.

Acceso: de forma electronica.

Control: segun el colaborador, el consecutivo se llevara afio-numero.
Almacenamiento/Archivo: en el respectivo expediente del
colaborador o de manera digital en la respectiva carpeta del SIG.
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Cadigo Control

Acceso: Copia en papel
OD-P02-R11 Control: Se establece un consecutivo anual en orden creciente, se
Personal autorizado| considera como actualizacion vigente, la correspondiente al Gltimo
para tareas consecutivo en el cual esté registrado el nombre del empleado.
especificas Almacenamiento/Archivo: En la Gestoria de la Calidad o de manera
digital en la respectiva carpeta del SIG.

OD-P02-R12 Acceso: Copia en papel
Evaluaciébn de | Control: Se establece un consecutivo anual en orden creciente, en
actividades de | formade AAAA-XXX. Ejemplo: 2014-001.
formacion Almacenamiento/Archivo: En el expediente del colaborador

Acceso: de forma electrdonica o impreso.

OD-P02-R13 Control: por medio de un consecutivo Afio-Numero.
Registro de firmas. | Almacenamiento: El Gestor del SIGy en la red del servidor de la
empresa.

6.12. Documentos externos
No aplica

7. BIBLIOGRAFIA

3. NTSISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayoy calibracion.

4. NTS ISO/IEC 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad.

8. ANEXOS

e Formulario de Matriz de comunicaciones
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9. FIN DEL DOCUMENTO
Responsable Firma Funcion o Puesto Fecha
Elaboracion
Revision
Aprobacion
10.CONTROL DE CAMBIOS
Revision # Fecha Descripcion del cambio
Octubre 2022

Se consider6 un control para
la designacion de personal
competente para la
realizacion de actividades,
esto debe quedar en el
registro OD-P02-R11
Personal designadas para

tareas especificas.
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Proceso ¢Qué comunicar? ¢cuando comunicar? ¢aquién comunicar? | ¢coOmo comunicar? | ¢quién comunica? Registro

Los mecanismos de comunicacién externa son los establecidos por Gestoria de la Calidad: Atencion de llamadas, pagina web, correo
electronico. En relacion, Basculas y Balanzas, identifica y divulga internamente lo pertinente al SIG, se han establecido mecanismos

para que la comunicacion sea eficaz con las partes interesadas, se considera el acceso a informacion de la empresa, atencion a

consultas, retroalimentacion y quejas del cliente



Basculas
Balanzas

Personas autorizadas para tareas especificas

Consecutivo:

OD-P02-R11

Version: 02

Pagina 1 de 6

1. Manejo de equipos: (RE = Responsable de equipo; UE= Usuario de equipo)

Nombre del colaborador

Iniciales colaborador

Nombre del equipo Cdédigo

Total de equipos por colaborador

Firma del colaborador




Personas autorizadas para tareas especificas Consecutivo:

Basculas
Balanzas

OD-P02-R11 Version: 02 Péagina 2 de 6

2. Realizacion calibraciones (se marca con una " X" la persona autorizada a realizar calibracion)

Intervalo de

Nombre del colaborador o
indicacién o

valor nominal

Iniciales del colaborador (ambito de
trabajo)
Nombre de la Cédigo
calibracion Procedimiento

Total de calibraciones por colaborador

Firma del colaborador




Personas autorizadas para tareas especificas Consecutivo:

Basculas
Balanzas

OD-P02-R11 Version: 02 Péagina 3 de 6

3. Evaluacion de resultados (se marca con una "X" la persona autorizada a evaluar resultados)

Intervalo de

Nombre del indicacién o

colaborador valor nominal

(&mbito de
Iniciales del trabajo
colaborador

Nombre del resultado
gue evallua

Total de resultados por colaborador

Firma del colaborador




Personas autorizadas para tareas especificas Consecutivo:

Basculas
Balanzas

OD-P02-R11 Version: 02 Péagina 4 de 6

4. Firma de certificados de calibracién (se marca con una "X" la persona autorizada a firmar certificados de

calibracion)

Nombre del colaborador Intervalo de

indicacién o valor

nominal (dmbito
Iniciales del colaborador de trabajo

Nombre del certificado de
calibracién

Total de certificados por colaborador




Personas autorizadas para tareas especificas Consecutivo:

Basculas
Balanzas

OD-P02-R11 Version: 02 Péagina 5 de 6

Firma del colaborador

5. Realizacion de otras actividades especificas (se marca con una "X" la persona autorizada realizar la

actividad)

Nombre del colaborador

Iniciales del colaborador

Denominacién de la actividad




Basculas
Balanzas

Personas autorizadas para tareas especificas

Consecutivo:

OD-P02-R11

Version: 02

Péagina 6 de 6

Total de otras actividades por
colaborador

Firma del colaborador

6. Desempeino como sustituto de puestos clave (marque con una "X")

Nombre del colaborador

Iniciales del colaborador

Puesto Clave

Total

Firma del colaborador

Aprobacion

Firma

Funcién o Puesto

Fecha
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1. OBJETIVO
Definir el procedimiento para la compra y seleccion de servicios, suministros y materiales,
garantizando la calidad tanto en la realizacion de las calibraciones, como en la venta de

productos de Bésculas y Balanzas.

2. ALCANCE
Verificar todo producto o servicio suministrado externamente que afecte a las operaciones o los

resultados de la organizacion en toda la cadena de valor.

3. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE REFERENCIA
e 6.6 Productos y Servicios Suministrados Externamente de la NTS ISO/IEC 17025:2017.
e 8.8 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente de laNTS
ISO 9001:2015.

4. TERMINOS Y ABREVIATURAS

4.1 Términos

« Servicio: Definido como acuerdo privado de manera verbal o escrita, entre partes que se
obligan sobre materia determinada.

« Suministro: Abastecimiento que se considera necesario para la ejecucion de servicios 0
en la venta de productos.

* Proveedor: Organismo que provee un producto o servicio a un usuario.
4.2 Abreviaturas
+ SGI: Sistema de Gestion Integrado.

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Alta Direccion

« Aprobar las compras de servicios y suministros.

« Garantizar los recursos financieros para realizar las compras.

« Exigir reclamacién cuando algun producto o servicio no satisfaga los requisitos
establecidos por los interesados.

* Revisar y dar validez a los productos suministrados externamente.
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5.2 Direccion Técnica del Laboratorio

« Solicitar la compra de los suministros y servicios necesarios para el laboratorio.

« Participar en la seleccién y evaluacién de los proveedores.

 Disponer de la lista de proveedores aprobados.

« Garantizar que se realice la comprobacién o inspeccién inicial de los productos
comprados.

 Garantizar el almacenamiento y manipulacion de los suministros a su cargo, de forma
tal que no se afecte su integridad fisica.

5.3 Encargado de compras

e Solicitar cotizaciones de servicios y productos.

e Revisary evaluar las cotizaciones por bienes y servicios recibidos

e Mantener actualizada la lista de proveedores aprobados.

e Comunicar los resultados de la evaluacion a los proveedores.

e Envio de cotizaciones u 6rdenes de pedido autorizadas a proveedores.

e Archivo de la documentacion de seleccion y adquisicion de suministros y servicios
(proveedores).

e Revisary dar validez a los productos suministrados externamente.

5.4 Encargado de bodega

e Llevar el control total y la calidad de todos los suministros que se encuentran en bodega.

e Cuidar que el lugar donde se almacenan relna las condiciones adecuadas de
almacenamiento.

e Llevar el control de las entradas y salidas de cada suministro, de quien los recibe
(proveedores), a quien los entrega (cliente) o a que area entrega dentro de la misma
empresa.

e Revisar y dar validez a los productos suministrados externamente.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
6.1 Politicas de compras

Asegurar que los productos y servicios suministrados externamente, que afecten las actividades
para la ejecucion de servicios o0 venta de equipos, sean adecuadas y utilizadas Unicamente

cuando estos productos y/o servicios cumplan con los requisitos previamente establecidos.

Seran considerados productos o servicios dentro del alcance cuando:
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e Estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio o dentro de
los propios productos y servicios de la organizacion.

e Suministrar, parcial o totalmente, directamente del cliente por el laboratorio, como se
reciben del proveedor externo.

e Se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.

e Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion.

e Un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como
resultad de una decisién de la organizacion.

6.2 Seleccidn y evaluacion de proveedores

Antes de proceder a la adquisicién de suministros o servicios, se debe establecer las
especificaciones que debe cumplir el proveedor y verificar con el apoyo de la Gerencia
Técnica u otros elementos con las competencias necesarias el cumplimiento de estas, antes
de su utilizacion o puesta en servicio. A partir de los criterios de evaluacion, la seleccion de
los proveedores se realiza teniendo en cuenta que se considera como proveedor aprobado,
aquel que cumpla con lo estipulado por la organizacion para su seleccion, y de no cumplir
con algun requisito se evaluara si este no afecta la calidad del trabajo a realizar y de ser asi,

quedara a criterio de la alta direccién si se acepta al proveedor o se rechaza.

Como mecanismo de seleccion para los servicios de calibracion, se realiza en base a lo
establecido en la Politica de Trazabilidad del Organismo Salvadorefio de Acreditacion OSA;
asi como otros aspectos que considere conveniente Basculas y Balanzas. La organizacion,
evalla a sus proveedores respecto a criterios establecidos en el registro GC-P03-R01

Evaluacién de proveedores, en el cual se evalUan requisitos con los siguientes criterios:

e Posee Sistema de Gestion de Calidad certificado o acreditado por Organismos de
Acreditacion firmantes de acuerdos de reconocimiento mutuo multilaterales, como por
ejemplo ILAC o IAAC.

e Cumplimientos de requisitos del servicio/producto (Se refiere a las especificaciones de
los productos/servicios solicitados).

e Tiempo de entrega/realizacion del servicio/producto.

e El precio ofertado es razonable para la empresa.
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e Competencia del personal (Se refiere a la competencia profesional para realizar de
manera correcta y eficaz los trabajos solicitados).

e Equipos y tecnologia del proveedor.
Los resultados de la evaluacion seran comunicados a los proveedores mediante la carta GC-
P03-R04 Informe de Evaluacion, esto con el fin de informar sobre los requisitos con los

cuales la organizacion ha tomado la decision de aprobarlos o no.

Una vez seleccionado y evaluado al proveedor bajo los criterios establecidos en este
procedimiento, se registra al proveedor seleccionado y aprobado en la lista de proveedores
aprobados; en el registro GC-P03-R02 Lista de proveedores aprobados, teniendo en
cuenta que estos deberan ser reevaluados al menos 1 vez cada afio, sometiéndose

nuevamente a lo establecido en este procedimiento.

6.3 Compra
Basculas y Balanzas, ha definido como algunos de sus servicios e insumos criticos® para la

realizacion de los servicios de calibracion y verificacion, los siguientes elementos:

INSUMOS SERVICIOS
Patrones Servicios de calibracién
Termometro Servicio de trasporte para de masas de 1000-1500 Kg
Higrémetro Servicios de mantenimiento de sistemas informéaticos
Bardmetro Servicios de auditoria
Alcohol etilico Servicios de Evaluacién
Pinzas -
Pinceles -
Guantes de tela y latex -
Mesa anti vibratoria -
Balanza comparadora -

El lider del proceso de compras realiza el llenado en el formato del registro GC-P03-R03
Solicitud y control de compra, en el cual se indicaran los criterios aplicables:

Los productos y servicios que se van a suministrar.

Los criterios de aceptacion

La competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida del personal

Las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.

8 Los insumos criticos enlistados no limitan la aplicabilidad del procedimiento a otros insumos, servicios o

productos que puedan afectar los procesos o resultados de Basculas y Balanzas.
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Certificados de calibracion.
Fechas de vencimientos.
Cantidades.

Dimensiones

Indicando en el apartado “descripcion” de registro GC-P03-R03 Solicitud y control de
compras, los requisitos y detalles técnicos solicitados (si aplican), y de necesitar alguna otra

informacion de parte del proveedor quedara plasmada en el apartado “notas”.

Seleccionado al proveedor que brindara el servicio o suministro, de acuerdo con los
requerimientos solicitados por el laboratorio, en el formato de registro GC-P03-R03
Solicitud y control de compra, debe ser autorizado por la Gerencia General o Técnicay sera
el Asistente a la Gerencia, quien informara al proveedor de su seleccion para la compra, por

medio de correo electronico, entrega fisica o verbal para coordinar la entrega de lo solicitado.
6.4 Verificacion de compra

Se realiza la verificacion de la compra de acuerdo con lo descrito en el registro GC-P03-R03
Solicitud y control de compra, lo que incluye el conteo fisico y examen visual para comprobar
gue no tenga ningun dafio o desperfecto que pueda impedir su uso, dicha revision debera ser
realizada por la persona encargada de la bodega, el gerente general o la persona encargada de
compras. Ademas, se debera de dar validez técnica si la compra asi lo requiere y esta revision
debera ser realizada por una persona que tenga la competencia técnica requerida para verificar
que los insumos o suministros solicitados por el laboratorio cumplan con los requisitos
estipulados, dejando registro de dicha revision en el apartado de “Declaracion de la

Conformidad” del registro GC-P03-R03 Solicitud y Control de compra.

En el caso de detectar servicios o0 suministros que no cumplan con los requisitos estipulados por
el laboratorio, estos no deberan ser aceptados y se procedera a notificar de manera inmediata al
proveedor, para que gestione o realice el cambio necesario. Ademas, de considerar necesario, el
laboratorio emprendera acciones segun lo establecido en el procedimiento GM-P05 Gestion
para la mejora 0 GR-P15 Gestion de Riesgos, segun se crea conveniente; caso contrario se
procedera a firmar de aceptado y se dejara constancia de esto en el registro GC-P03-R03

Solicitud y control de compra.
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7. DOCUMENTACION RELACIONADA
No aplica para documentos e instructivos

8. FORMATO DE LOS REGISTROS (INCLUYE EL CONTROL)

Cddigo Control

GC-P03-R01 Acceso: se mantiene en forma digital.

Evaluacion de | Control: por medio de un consecutivo anual.

proveedores. Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la carpeta de la Red Local

GC-P03-R02 Acceso: se mantiene en forma digital.

Lista proveedores | Control: por medio de un consecutivo anual.

aprobados. Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la carpeta de la Red Local

GC-P03-R03 Acceso: se mantiene en digital.

Solicitud y control | Control: Afio-consecutivo humérico.

de compra. Almacenamiento/Archivo: papel o digital segin los registros de la persona
encargada de compras.

GC-P03-R04 Acceso: se mantiene en digital.

Informe_ ) de Control: Afio-consecutivo humérico.

Evaluacion.

Almacenamiento/Archivo: papel o digital segin los registros de la persona
encargada de compras.

9. DOCUMENTOS EXTERNOS
No aplica

10. BIBLIOGRAFIA
e NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.
e NTS ISO/IEC 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos.

11. ANEXOS

No aplica
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se asigno para determinar la
calificacion de proveedores
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Proveedor

Fecha de evaluacion

Productos/Servicios a suministrar

EVALUACION

estado y muestran un buen nivel,
tecnoldgico.

- - % DE PUNTAJE
REQUISITO DESCRIPCION PONDERACION CUMPLIMIENTO OBTENIDO
Los productos o servicios suministrados

Calidad del productos o | cumplen con los requisitos y expectativas 30

servicios. exigidas por la organizacion.

Cuenta con  (conocimiento  en)

Implementacion/Conocimiento | acreditaciones 0 certificaciones

de sistemas de gestion bajo | referentes a sistemas de gestion de

normativas 1SO 17025:2017; | calidad, gestion ambientes o normativas 20

ISO 9001:2015; ISO 14001; |que garanticen que sus actividades

ILAC; IAAC; entre otras. estaran bajo estandares internacionales.

El proveedor ha cumplido o garantiza los
tiempos de entrega de productos/

Tiempos de entrega. realizacion de servicios. 20
El personal  que  realiza las
actividades/servicios cuenta con la

Competencia del personal. formacion-capacitacion necesaria para 10
realizar de manera correcta y eficiente los
trabajos solicitados.

Precios. Los precios ofertados son competitivos. 10
Los equipos utilizados para la realizacion

. . de sus actividades se encuentran en buen
Equipos y tecnologia. 10

Total, de puntos

Conclusién
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Tabla de decision

Calificacion entre 90 a 100 puntos | Proveedor clase “A” (Aprobado)

Calificacion entre 80 a 89 puntos Proveedor clase “B” (Aprobado)

Calificacion entre 0 a 79 puntos Proveedor clase “C” (Reprobado)

Mediante el analisis de los requisitos establecidos, se categoriza

al proveedor como:

Persona que realizo evaluacion Firma
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Nombre del proveedor | Cantidad Descripcion Para uso en Observacion

Z
o

Ol N |[W|N|F

[EY
o

[EEN
[EEN

[EY
N

13

Solicitado por:

Fecha:

Autorizacion Gerente General o Gerente
Técnico:

NOTAS:

Declaracién de Conformidad

Fecha Resultado de Revision

Aprobado Reprobado

Responsable de compras: Firma:

Validez Técnica: Firma:
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Fecha

Sefiores:

Presente

Referente: Evaluacién de proveedores.

Como es de su conocimiento, nuestra empresa se encuentra regida por sistemas de gestion
integrado bajo las NTS ISO/IEC 17025:2017 e ISO 9001:2015 por lo que bajo dicho sistema de
gestién de calidad se requiere el registro y cumplimiento del proceso de Seleccion, Evaluacion
y Seguimiento de Proveedores. Nos corresponde informar a ustedes acerca de los mecanismos
dispuestos por nuestra empresa para tal efecto (Se adjunta tabla de criterios de evaluacion).

En este sentido, la evaluacidn realizada por nuestras aéreas usuarias correspondientes al periodo
entre los afos , considera entre otros aspectos, su capacidad para suministrar productos
o0 servicios de acuerdo con los requisitos de Basculas y Balanzas: Experiencia, Plazos de

Entrega, Precios, Calidad, entre otros puntos.

En el presente proceso de evaluacion, su empresa obtuvo una calificacion de desempefio
equivalente a un puntaje de puntos de cumplimiento, lo que lo habilita como proveedor
de Béasculas y Balanzas S.A de C.V.

Dejamos  constancia que de acuerdo con el sistema de evaluacion:

. se encuentran en calidad de Proveedor

para continuar suministrando sus productos y/o servicios a Basculas y Balanzas S.A de C.V.
Para nosotros es de gran importancia que tomen en cuenta los aspectos donde obtuvo la
calificacion menor, para que asi generen las acciones de mejora respectivas para cuando se

requiera su servicio, puesto que sera valorado en proxima evaluacion.

Nombre y firma de jefe de compras
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1. OBJETIVO

Definir los lineamientos necesarios para documentar las posibles oportunidades para la mejora, que
permitan la actualizacion continua y aplicacion eficaz del Sistema de Gestion Integrado (SGI), del

de Bésculas y Balanzas, S.A. de C.V.
2. ALCANCE
Este documento es aplicable a todos los procesos declarados en el alcance de Basculas y Balanzas.

3. REQUISITOS DE LA NORMA DE REFERENCIA

NTS ISO/IEC 17025:2017; 7.9 Quejas 8.7, 10.1, 10.2, 10.3
NTS ISO/IEC 17025:2017; 7.10 Trabajo No Conforme.
NTS ISO/IEC 17025:2017; 8.6 Mejora.

NTS ISO/IEC 17025:2017; 8.7 Acciones Correctivas.

NTS ISO 9001:2015; 8.7 Control de salidas no conformes
NTS ISO 9001:2015; 10 Mejora

NTS ISO 9001:2015; 9.1.3 Andlisis y evaluacion

4. TERMINOS Y ABREVIATURAS
4.1 Términos

e Trabajo No Conforme: Trabajo que no cumple con los requisitos establecidos en el SGI,
con los procedimientos de calibracion o con los acordados con los usuarios.

e Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

e Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacién potencialmente indeseable.

e Conformidad: cumplimiento de un requisito.

e Correccion: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada o TNC.

e Mejora Continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir requisitos.

¢ No Conformidad (NC): incumplimiento de un requisito.

4.2 Abreviaturas

SGI: Sistema de Gestion Integrado.

TNC: Trabajo No Conforme.
OM: Oportunidad para la Mejora.
AC: Accidn Correctiva.

NC: No conformidad.
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5. RESPONSABILIDADES

5.1

Gerencia General

¢ Designar a la Gestoria Integrada como responsable de la aplicacion de este procedimiento.

e Destinar y gestionar los recursos necesarios para implementar los planes para la mejora 'y
acciones para eliminar las causas de las desviaciones encontradas en el SGC.

e Motivar al personal que participe en la identificacion de oportunidades para la Mejora.

e Implementar las acciones correctivas que le sean asignadas.

5.2 Gerencia Técnica

e Motivar al personal a cargo, para que participe en la identificacion de OM.

e Supervisar las areas y personal bajo su responsabilidad, e informar al gestor del SIG las
desviaciones encontradas; empleando el registro GM-P05-R01 Gestion para la Mejora.

e Participar en grupos de trabajo para el analisis de causas, acciones correctivas y
preventivas.

e Implementar las acciones correctivas que le sean asignadas.

e Detiene, anula y autorizar la reanudacion de las calibraciones.

e Retiene los certificados de calibracion cuando no cumplan con los estandares de calidad.

5.3 Gestién Integrada

Recibir los registros generados en este documento.

Ofrecer el seguimiento oportuno al tratamiento de la OM.

Delegar en el personal las correcciones que se requieran, cuando que sea oportuno.
Mantener debidamente controlados los registros generados por este procedimiento.
Definir, cuando lo requiera con la Gerencia General; la correccion a llevar a cabo para
eliminar la no conformidad.

Establecer los integrantes del grupo de trabajo para el tratamiento de la Oportunidad para
la Mejora.

Evalla la importancia del trabajo no conforme.

Notifica al cliente de la desviacion del trabajo no conforme.

5.4 Personal de la Organizacion

Participar activamente en la deteccion de oportunidades para la mejora del SGC.

Entregar los registros generados a la Gestoria de la Calidad, una vez que han sido
completados por ellos, segln se requiera.

Participar como miembro del grupo de trabajo para el tratamiento de la NC o TNC
detectado.

Implementar las acciones establecidas para la mejora.
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6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

6.1 Politica para la Mejora
El SGC a través de este procedimiento, establece como politica detectar y gestionar oportunidades
para la mejora a través de los elementos de entrada al proceso generados por: acciones correctivas,
quejas, resultados y seguimiento de auditorias internas, intercomparaciones, trabajo no conforme,

revision por la direccion, andlisis de datos, revision de la politica y objetivos de calidad y del

servicio al cliente.

6.2 Gestion de las No Conformidades, Trabajo No Conforme y Observaciones.

6.2.1 No Conformidad

Se identificaran como no conformidades a aquellos incumplimientos, que mediante el
analisis realizado por el gestor de sistemas integrados junto con un grupo de trabajo
especialista en el area donde fue identificado el incumplimiento, determinen que dicha falla
pueda llegar a causar problemas de peso en el SGI o cuando un incumplimiento menor
vuelve a suceder en repetidas ocasiones en un periodo de tiempo, por tanto, sera tratado

mediante acciones correctivas para poder dar el seguimiento adecuado verificando su nivel

de eficacia, evitando asi que este percance vuelva a suceder en un futuro.

e Correccion
Se aplicardn correccion para eliminar la causa inmediata de la NC o TNC, cabe

mencionar que una correccion no requiere de un seguimiento de eficacia en el tiempo ya

que estara destinado a algo inmediato.

e Acciones Correctivas

Se implementan acciones correctivas cuando se haya identificado una “No
Conformidad”, por tanto, un desvid de las politicas y procedimiento del sistema de
gestién o de las operaciones, asi como de auditorias internas y externas, revisiones por

la direccion, intercomparaciones, analisis de datos, la informacion de retorno de los

clientes, quejas y las observaciones del personal.
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Dichas acciones deberan de ir dirigidas a la eliminacion de la causa raiz de los hallazgos

identificados, por tanto, es necesario realizar un andlisis profundo y determinar la

complej
detectad

(@]

idad de las acciones requeridas para el tratamiento de los incumplimientos

0os.

Formacion del grupo de trabajo para la determinacion de causa raiz e

implementacion de acciones correctivas

El proceso de Sistema Integrado establecerd el grupo de trabajo, segin se

requiera; para analizar la causa raiz y establecer acciones correctivas.

Todas las acciones correctivas se gestionaran identificando la causa raiz,
seleccionando, implementando y dandole seguimiento a las mismas a través de

indicadores de eficacia.
Determinacioén de las causas raiz

La identificacion de las posibles causas de las NC, se realiza por parte de los
responsables de los procesos respectivos donde se detecta la NC, por el grupo
de trabajo definido cuando se procesa el tratamiento de estas o por personal
directamente definido por la Gerencia General; pueden participar personas

externas a la Organizacion.

El proceso de sistemas integrados coordinara las reuniones y utilizara las
herramientas de anélisis que considere oportuno, para ayudar a agilizar el
analisis y posible establecimiento de acciones que permitan demostrar la eficacia
del SGC. Para la evaluacion de las causas, se pueden utilizar algunas de las
siguientes herramientas:

— Diagrama de Ishikawa (causa y efecto),

— Lluvia de ideas,

— Diagrama de Pareto,

— Diagrama de Dispersion,
— Entre otras que se crean convenientes al caso.
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Evaluadas todas las posibles causas de la NC, se escoge la causa considerada como la raiz del

incumplimiento y se establecen las acciones para eliminarla.

El registro de las acciones correctivas planteadas se documentara en el formulario GM-P05-R01

Gestion para la Mejora.
o Analisis de extension

Bésculas y Balanzas, debera realizar un andlisis de extension de la “No
Conformidad”, esto con el fin de determinar si existen incumplimientos similares, o
que potencialmente pueden ocurrir en otras en otras areas del sistema de gestion.
Dicho anélisis debera de quedar documentado en el registro GM-P05-R01 Gestién

para la Mejora.
o Implementacion de Acciones Correctivas

Se debera de asignar una persona responsable de la implementacion. Ademas, el
seguimiento podra llevarla a cabo de manera conjunta con la Gerencia General si el

caso lo requiere.

Completadas las actividades programadas, el gestor de sistemas integrados realiza
el seguimiento de las acciones establecidas, verificando la fecha de cumplimiento.
De presentarse un atraso en el cumplimiento de las acciones correctivas propuestas
sin ninguna razoén justificable, se procede a levantar una nueva oportunidad para la

mejora por medio del registro GM-P05-R01 Gestion para la mejora.
o Cierre de la Accion Correctiva

Una vez expirado el tiempo programado para ejecutar las acciones correctivas, la
Gerencia General o el Gestor de Sistemas Integrados, verifica su cumplimiento y la
eficacia de estas con el establecimiento de indicadores. Si la no conformidad; no ha

ocurrido nuevamente, se procede a cerrar la accién correctiva.

Si fuera necesario, se debera de actualizar los riesgos y las oportunidades determinadas

durante la planificacion, segun lo establece el procedimiento GR-P15 Gestion de Riesgos.
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Si laNC, se vuelve a presentar a pesar de aplicar las acciones correctivas definidas,
se procede a levantar una nueva oportunidad para la mejora por medio del registro
GM-P05-R01 Gestion para la mejora.

6.2.2 Trabajo No Conforme.
El Basculas y Balanzas, identifica el trabajo no conforme cuando cualquier aspecto de su
trabajo de calibracion o el resultado de dichos trabajos no son conformes con sus propios

procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente.

Se pueden identificar trabajos no conformes, problemas en el SGC o con las actividades de
calibracion en diversos puntos del sistema de gestion y de las operaciones técnicas como,
por ejemplo: las quejas de los clientes, el control de la calidad, la calibracion de
instrumentos, el control de los materiales consumibles, la observacién o supervision del
personal y la verificacion de los certificados de calibracion. Los TNC se documentan en el
registro GM-P05-R01 Gestion para la Mejora.

Cuando se detecten Trabajos no conformes el laboratorio debera de asegurar que:

e Se designen responsabilidades y autoridades para la gestion de la evaluacion y
adopten acciones cuando se identifica un TNC (Incluida la detencion del trabajo y la
retencion de los certificados de calibracion seglin sea necesario) en base en los niveles
de riesgo establecidos por el laboratorio.

e Serealice una evaluacion de la importancia, gravedad e impacto del TNC, incluyendo
un analisis de impacto sobre los resultados previos.

e Se establezcan correcciones inmediatas y se tome una decision respecto a la
aceptabilidad del TNC.

o Si fuera necesario y cuando sea posible se notifique al cliente y se anule el trabajo.

e EIl Gerente Técnico o metrélogo principal autorice la reanudacién del trabajo.

Por tanto, los puntos antes mencionados deberan de quedar documentados y tratados segun

los lineamientos establecidos en el registro GM-P05-R01 Gestion para la Mejora.
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Para la gestion del TNC es necesario aplicar una correccion y realizar la evaluacion
tomando en cuenta el impacto y la incidencia del TNC. Cuando la evaluacion indique que
el TNC podria volver a ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones
del laboratorio con los requisitos propios o de los clientes se deberan de levantar acciones
correctivas segun los lineamientos descritos en el apartado 6.2.1 de este procedimiento.

La identificacion y tratamiento al TNC tiene por objeto evitar que el cliente rechace un
servicio, asi como los costos innecesarios por reproceso o una pérdida del servicio. Por
tanto, tan pronto como exista indicacion de un TNC en una actividad o proceso, se debe
cumplir lo estipulado en este procedimiento.

6.2.3 Observaciones

Se categorizard como una observacién a los incumplimientos que no causen un impacto
representativo al sistema de gestion integrado, por lo que la organizacion podria decidir
Unicamente realizar una correccion para controlar y corregir el incumplimiento y hacer frente
a las consecuencias. Dichas acciones deberan de quedar documentadas en el registro GM-
P05-R01 Gestion para la mejora. Si se detecta que el incumplimiento vuelve a suceder, se
debera categorizar y tratar segin los lineamientos establecidos en el apartado 6.2.1 No
conformidad de este documento.

6.3 Mejoras derivadas de otros procesos.

6.3.1 Auditorias Internas
Las oportunidades para la mejora derivadas de los hallazgos encontrados en las auditorias

internas se gestionan como se establecen en el inciso 6.2 Gestidn de las No Conformidades,

Trabajo No Conforme y Observaciones de este documento.

e Auditorias Adicionales

Se solicitaran a la Gerencia General cuando se identifiqgue que los incumplimientos
detectados pueden poner en riesgo la integridad del sistema o cuando la Gerencia General
lo requiera por cualquier otra razon; las areas involucradas son auditadas tan pronto como

sea posible, de acuerdo a lo establecido en el procedimiento Al-P06 Auditorias Internas.
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6.3.2 Revision por la Direccion.

Cuando se identifiquen incumplimientos derivados del proceso de la revision por la
direccion segun lo establecido en el procedimiento RD-P07 Revisién por la Direccion,
estos deberan de ser identificados y tratados segun lo establecido en el inciso 6.2 Gestion

de las No Conformidades, Trabajo No Conforme y Observaciones de este documento, esto

con el fin de garantizar que el sistema siga conforme a los requisitos establecidos segun las
NTS ISO/IEC 17025 e ISO 9001:2015 y sus propios procesos internos.

6.3.3 Inter comparaciones, Andlisis de Datos, Revision de la politica y objetivos de

calidad y Servicio al cliente (Analisis de las encuestas).

Las oportunidades para la mejora derivadas de los resultados de la participacion en
comparaciones Inter laboratoriales, analisis de datos, revision de la politica y objetivos de
calidad y servicio al cliente se gestionan como se establecen en el inciso 6.2 Gestion de las

No Conformidades, Trabajo No Conforme y Observaciones.

6.3.4 Quejas
Cuando se reporten quejas, se debera de respetar lo establecido en el procedimiento GQ-
P14 Gestion de Quejas y se deberad de dar tratamiento a estas cuando aplique segun lo

establece en el inciso 6.2 Gestion de las No Conformidades, Trabajo No Conforme vy

Observaciones de este documento.

7. INFORME DE SEGUIMIENTO DE HALLAZGOS.

El laboratorio evalta la eficacia de su sistema de gestion en base a un andlisis de su politica y
objetivos de calidad, los resultados y seguimientos de las auditorias, intercomparaciones, analisis

de datos y revisiones por la Direccion.

Para el debido control del proceso para la mejora, la Gestoria de la Calidad prepara y entrega cada
semestre a la gerencia general el GM-P05-R02 Informe de Oportunidades para la Mejora y
Acciones Tomadas. Esto con el fin de informar de forma general sobre las acciones realizadas,

actividades relevantes cuando aplique y cumplimientos del presente documento.
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8. ANALISISY EVALUACION

Basculas y Balanzas, debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que surgen por

el seguimiento y la medicion en los diferentes procesos de la organizacion, aplicando acciones

correctivas en caso de identificar desviaciones con los resultados esperados. Los resultados del

analisis deben utilizarse para evaluar:

e Laconformidad de los productos y servicios.

e El grado de satisfaccion del cliente.

e El desempefio y la eficacia del sistema de gestion.

e Silo planificado se ha implementado de forma eficaz.

e Laeficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades.
e EIl desempefio de los proveedores externos.

e Lanecesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

9. DOCUMENTACION RELACIONADA

9.1 Documentos

e RD-P07 Revision por la Direccion.

Al-P06 Auditorias Internas.
GM-P05 Gestion para la Mejora.

e GQ-P14 Gestion de Quejas.

9.2 Instructivos

No aplica.

10. FORMATO DE LOS REGISTROS

Nombre del registro

Control

GM-P05-R01 Gestion para
la mejora.

Acceso: De forma digital o impresa segun las bases de datos de la
Gestoria de Calidad.

Control: se lleva por consecutivo anual.
Almacenamiento/Archivo: En oficina de la Gestoria de la Calidad
en forma impresa o digital en el servidor de la empresa.

GM-P05-R02 Informe de
Oportunidades para la
Mejora y Acciones
Tomadas.

Acceso: De forma digital o impresa segun las bases de datos de la
Gestoria de Calidad.

Control: se lleva por consecutivo anual.
Almacenamiento/Archivo: En oficina de la Gestoria de la Calidad
en forma impresa o digital en el servidor de la empresa.
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1. OBJETIVO

Describir el proceso de comercializacion, prestacion del servicio, contratacion, y otros relacionados

a la actividad del servicio y venta de productos.

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicable al SIG de Béasculas y Balanzas.

3. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE REFERENCIA

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos de la NTS ISO/IEC 10725:2017.
7.8 Informe de resultados de la NTS ISO/IEC 10725:2017.

8.6 Mejora de la NTS ISO/IEC 10725:2017.

8.2 Requisitos para los productos y servicios de la NTS ISO 9001:2015.

8.5 Produccion y provision del servicio de la NTS ISO 9001:2015.

8.6 Liberacion de los productos y servicios de la NTS 1SO 9001:2015.

4. TERMINOS Y ABREVIATURAS
4.1 Términos

e Contrato: definido como un acuerdo privado, oral o escrito, entre partes que se obligan
sobre materia 0 cosa determinada.

e Revision de oferta: se establece con detalle el alcance técnico y financiero del servicio a
ofrecer al cliente.

4.2 Abreviaturas
e SGI: Sistema de Gestion Integrado.

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Alta Direcciéon

e Garantizar los recursos necesarios para el buen desempefio de este proceso.

¢ Revisar y cuando aplique aprobar los contratos y exigir su cumplimiento.

e Asegurar que la organizacion cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los
requisitos del procedimiento y con las NTS ISO/IEC 17025:2017 e 1SO 9001:2015.

5.2 Gestor de ventas

e Garantizar los recursos necesarios para el funcionamiento del proceso.
e Planificar y organizar las actividades necesarias para el desarrollo de la comercializacién
y la contratacion.
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e Realizar la gestion de ventas de todos los servicios y productos.

e Atender las solicitudes de servicios y asegurar que se procese la informacion referente a
cada una de ellas, considerando los requisitos especificados del cliente.

e Realizar el seguimiento a los contratos y solicitudes de servicio.

e Seguimiento postventa.

5.3 Asistente de Gerencia
e Gestionar y recibir los pagos de las ventas y servicios brindados por la empresa.
5.4 Personal técnico

e Proporcionar informacion actualizada sobre los servicios que presta basculas y balanzas,
siempre que por razones de trabajo interactle con clientes, potenciales clientes u otras
partes interesadas.

e Cumplir con lo establecido en el codigo de ética de la empresa.

e Cumplir con lo establecido en este procedimiento.

55  Supervisor de Atencién al Cliente

e Supervision de la prestacion de los servicios en los parametros establecidos segun los
requisitos de la norma, de la empresay del cliente.

e Seguimiento a ofertas de servicio o cotizaciones elaboradas por el area de ventas.

e Apoyo a los gestores de venta en cualquier actividad asignada.

e Otras funciones gque sean asignadas por su jefe inmediato.

e Gestionar y archivar las encuestas de percepcion de calidad.

5.6 Gestoria de sistemas integrados

e Analizar los resultados obtenidos en las encuestas de percepcion de la calidad.
e Verificar que se realice el control de la calidad de este proceso.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

6.1 Comercializacién de servicios
La comercializacion de servicios debera ir dirigido con un enfoque de orientacion hacia el
cliente, en los siguientes campos:

e Identificar las necesidades del mercado y los clientes.
e Analisis de las posibilidades de satisfacer las necesidades.
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e Desarrollar la promocion y publicidad de los productos/servicios que se proporcionan,
asi como sus caracteristicas.

e Desarrollar una comunicacion efectiva entre la empresa, el cliente y otras partes
interesadas, con el objetivo de incrementar la satisfaccion de los clientes.

Los mecanismos para la publicidad de los productos y servicios pueden ser los siguientes:

e Contactos con los clientes.

e Utilizacion de la prensa.

e Visualizacion de actividades en la pagina web y redes sociales.

e Reuniones periddicas con los representantes de las empresas o encargados.

La linea principal de la empresa son los servicios de calibracion, verificacion, mantenimiento
preventivo, mantenimiento correctivos y venta de equipos de medicion. Por lo que cuenta,
con personal técnico altamente calificado, recursos materiales y otros para la ejecucion de los

servicios.

Para los casos en el que el cliente solicite calibraciones fuera del alcance del laboratorio, se
mantendra registro de estas solicitudes como elemento para la mejora futura y el incremento
del alcance. Sin embargo, se podra realizar el servicio con el acuerdo de la emision de un
certificado de calibracion que declare de manera clara que este servicio esta fuera del alcance

acreditado por la organizacion.

6.2 Elaboracion de oferta y contratacion de servicios de calibracion y calibracién de pesas
La revisidn de la solicitud de la oferta y del contrato por servicio de calibracidn, verificacion y
mantenimiento, debe ser realizada y analizada en una forma eficiente y practica por el personal
de ventas y determinar si se cuenta con los recursos tecnolégicos y el personal con la destreza
y experiencia, para ejecutar el trabajo y satisfacer al cliente. Asi mismo, considerando aspectos
técnicos, financieros y legales vigentes. Cuando el cliente solicite un método que se considere
inapropiado o desactualizado se informara al cliente y solo se procedera a realizar el trabajo
siempre y cuando las desviaciones solicitadas por el cliente no tengan impacto con la integridad

de Béasculas y Balanzas, o sobre la validez de los resultados.
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Asimismo, para la venta de equipo de medicion, la organizacién deberé de corroborar que los
productos cumplen con los requisitos técnicos y de servicio, en relacién con los tiempos de

entrega, métodos de pago y cantidades disponibles segun los inventarios de la empresa.

En consecuencia, los requisitos acordados con el cliente deberan de quedar descritos y
documentados en el registro SP-P08-R01 Oferta de servicios, a manera de poder tener una
trazabilidad clara sobre los compromisos de ambas partes. Por otro lado, en la mayoria de los
casos, la oferta se envia al cliente por correo electrénico u otro medio disponible por el mismo,
si la oferta es aceptada, debera enviarse firmada y sellada o puede confirmarse mediante un
correo electronico por la persona encargada; esto representara el acuerdo formal entre ambas

partes. La oferta contendra los datos segun el registro SP-P08-R01 Oferta de servicios.

Ademas, a solicitud del cliente, se podrd elaborar un contrato formal con la empresa u
organizacion con quien se busque cerrar el negocio, dicho contrato puede ser dado por el mismo

cliente o el que la empresa tiene establecido para tal fin; debera estar firmado por ambas partes.

Cualquier diferencia entre lo ofertado y solicitado, debera informarse cuanto antes al cliente
sobre cualquier cambio realizado en el contrato, debido a que, si un contrato necesita ser
modificado después de que el trabajo ha iniciado, se debe repetir el mismo proceso de revision
cuando aplique y comunicar todos los cambios al personal afectado. Se deben de conservar
registros en el formato SP-P08-R01 Oferta de servicios, incluido cualquier cambio
significativo. También se deben conservar registros de las discusiones pertinentes con los

clientes acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio.

Los gestores de ventas serdn los encargados de informar al cliente cualquier desviacion con
respecto al acuerdo formal y toda conversacion mantenida con el cliente, con respecto a los
cambios que puedan darse durante la ejecucion del servicio; deberdn quedar registradas por

correo electrénico o medio escrito, que deje constancia de dichas conversaciones.
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6.2.1 Meétodos de calibracion y verificacion

El laboratorio posee procedimientos que establecen los métodos de calibracion y
verificacion apropiados para las calibraciones que se realizan ya sea dentro del laboratorio,
asi como en las instalaciones de los clientes. Dicho método y procedimiento, se documenta

con el formato establecido en la instruccion GD-P01 Gestion Documental.
Para la ejecucion de las calibraciones, el laboratorio podra emplear:

e Meétodos normalizados: cuyo alcance se ajuste a normas internacionales, regionales o
nacionales publicadas y reconocidas. Se preferira el empleo de este tipo de método.

e Métodos no normalizados: los que hayan sido publicados por Organizaciones Técnicas
de prestigio en textos o revistas cientificas concernientes o recogidos en las
especificaciones del fabricante del equipo.

e Métodos adoptados o desarrollados por el laboratorio: los que elabora el laboratorio en
ausencia de los métodos sefialados anteriormente.

Los procedimientos de calibracion que emplea el Laboratorio son normalizados y estan
confeccionados para aplicar totalmente la Guia para la calibracidn de los instrumentos para
pesar de funcionamiento no automatico, segun se indica en el procedimiento VE-P10
Procedimiento de Validacion e Incertidumbre. Por otro lado, en el caso de la verificacion
de balanzas comerciales la organizacion debe emplear el Procedimiento CIM.ML PVBC-

01 establecido y autorizado por el Centro de Investigaciones de Metroldgica de El Salvador

Asimismo, si el cliente solicita una declaracién de conformidad con una especificacién o
norma para la calibracion/verificacion (Por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente la especificacion o la normay
regla de decision. La regla de decision seleccionada se debe de comunicar y acordar al

cliente, a menos que sea inherente a la especificacion a la norma solicitada.

6.3 Solicitud de servicios
El gestor de ventas toma los datos de los equipos que el cliente requiere para compra o servicio,
y prepara una cotizacion segin el modelo del sistema de Inventario de Basculas y Balanzas. En

ausencia del gestor de ventas, asume esta responsabilidad la Asistente de Gerencia.
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El requerimiento de servicio por parte del cliente puede recibirse personalmente o por cualquier
otra via, las cuales quedaran declaradas en el registro SP-P08-R02 Solicitud de servicios, por
el gestor de ventas o personal a quien designe la Alta Direccion, dicha solicitud debe ir firmada

por la persona que autoriza la compra o servicio.

Cuando se recibe una llamada para solicitar un servicio o compra de productos, esta se traslada
al gestor de ventas asignado para el cliente. Si el cliente acude directamente al gestor de ventas
para obtener ampliacion de la informacion de los servicios o productos, se le dara una
explicacion acerca de lo que la empresa le puede ofertar y sus requisitos definidos, enfatizando
las condiciones para brindarlos, tiempo de prestacion, precios, importancia, método de
calibracién, etc. Si el cliente decide aceptar el servicio ofrecido o producto, se procedera a
registrar la informacion necesaria en el Sistema de Inventario. En cada solicitud se

determinaran las necesidades y expectativas reales de los clientes.

6.4 Certificados

6.4.1 Generalidades

Realizada la calibracion/verificacion a los instrumentos detallados en el registro SP-P08-
R02 Solicitud de servicios, se procederd a elaborar el correspondiente Certificado de
Calibracion/Verificacion, el cual probara la relacion existente entre los valores indicados
por el instrumento de medicion y los valores reportados por el instrumento patron empleado
para la calibracién/verificacion. Los resultados de los servicios para emitir el Certificado
seran tomados de los registros CB-P09-R01 Protocolo de calibracion de balanzas
analiticas e industriales, CP-P12-R01 Protocolo de Calibracion de Pesas
Determinacion del Valor Convencional de Masa o CP-P13-R01 Protocolo de

calibracion de basculas puente.

El Certificado de Calibracion/verificacion, sera emitido si la oferta de servicios (SP-P08-
RO1) incluye la emision de dicho documento, caso contrario, no se emitira el Certificado.
Sin embargo, si el cliente solicita documento probatorio del trabajo realizado, se procedera
a emitirle un Informe técnico de mantenimiento, donde se detalle los instrumentos vistos, y

la rutina de trabajo realizada.
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6.4.2 Elaboracion de Certificados.
Para la elaboracion del Certificado, se seguiran los siguientes pasos:

1. Se originan por medio de las Solicitudes de Servicio (SP-P08-R02), que se generan de
los acuerdos con el cliente y el gestor de ventas, segun oferta de Servicio (SP-P08-R01).

2. Realizada la calibracion/Verificacion, el técnico responsable coloca la Solicitud de
Servicio SP-P08-R02 y Orden de Servicio SP-P08-R07 junto con el/los protocolo(s) de
calibracion (CB-P09-R01, CP-P12-R01 o CP-P13-R01) en los espacios designados.

3. El Gerente Técnico, Gestor de sistemas o Gerente General verifican que los registros
hayan sido llenados segun lo establecido en el SGC, ademas verifica que las pruebas
realizadas sean las acordadas con el cliente, dicha revision quedara documentada en el
registro SP-P08-R08 Revision de Ordenes de Servicios y posteriormente se entrega la
documentacidn al area de informatica para ingresarla al sistema.

4. Ingresada la informacion del/los protocolo(s) al Sistema de Certificados, y se emiten
dichos certificados, el area Informéatica comunica de manera verbal al Gerente Técnico
o personal delegado, que se debe(n) revisar el/los certificado(s) emitido(s) y se dara
validez mediante la firma emitida por técnicos autorizados para emitir opiniones e
interpretaciones, segun el registro OD-P02-R12.

5. Firmado(s) el/los certificado(s), el técnico entrega al encargado de informatica los
certificados emitidos, el cual genera una carta para realizar la entrega al cliente y estos
son anexados al documento de cobro emitido.

El Certificado de Calibracién, contendra todos los elementos necesarios e indicados segln
la NTS ISO/IEC 17025:2017, y ademas tomando en cuenta los requisitos establecidos por
el Organismo Salvadorefio de Acreditacion (OSA) y/o Centro de Investigaciones de
Metrologia (CIM) segun aplique, el cual sera aprobado por una persona diferente a la que
realiz6 la calibracion/verificacion, segun se establecen en los registros SP-P08-R04
Certificado de Calibracion, SP-P08-R05 Certificado de calibracion de pesas o SP-P08-R06
Certificado de calibracion, Certificados de verificacion.

Los instrumentos que por problemas de funcionamiento, indicaciones no estables u otra
razon de indole técnica no puedan ser calibrados/verificados, no se les asignara vifieta de
calibracion/verificacion, ni se emitira certificado de acuerdo a las anotaciones que el técnico
encargado de realizarla anote en el registro CB-P09-R01 Protocolo de calibracion de

balanzas analiticas e industriales, CP-P12-R01 Protocolo de Calibracién de Pesas



Servicio al cliente y prestacion de servicios Version: 10

Basculas
Balanzas

SP-P08 Pagina 9 de 16

Determinacion del VValor Convencional de Masa o CP-P13-R01 Protocolo de calibracion

de béasculas puente.

Cuando sea necesario enmendar un Certificado ya emitido, se realizara mediante la emision
de uno nuevo, el cual deberd estar identificado de forma Unica mediante un nimero de
identificacion, la edicion de impresion (la cual hara referencia si es la primera impresién o
si este se ha modificado n veces) e identificar claramente el cambio en la informacion y
cuando sea apropiado se debera de incluir cual fue la razon del cambio. Ademas, contendra

una referencia al original mediante la colocacion de la nota “Sustituye al Certificado No.”.

6.4.3 Transmision de los Certificados o Informes técnicos

La transmisidn de los resultados de las calibraciones y/o mantenimiento, se podra realizar
por los siguientes medios: fax, email u otro medio electrénico, se transmitiran solamente
con la autorizacion del cliente; preservando la confidencialidad, la cual debe obtenerse de

forma escrita o por correo electrénico.

Cuando los resultados se transmiten bajo estos mecanismos, el laboratorio queda exento de

toda responsabilidad si esta informacion queda accesible a terceros.

6.5 Seguimiento y facturacion de servicios

El gestor de ventas es el maximo responsable de darle seguimiento a las solicitudes de servicio
y a los contratos; revisando el cumplimiento de las etapas del servicio en fecha y calidad. Por
cada servicio realizado, los técnicos deben llenar una Orden de Servicio SP-P08-R07; en
donde se detallan aspectos relevantes del servicio para que el gestor de ventas pueda tener

conocimiento de estos.

En caso necesario, el gestor de ventas se comunicara con el cliente con el fin de asegurar que
se cumpla con lo establecido en la Solicitud de Servicio o Contrato, de lo contrario se

comunicard y negociara cualquier desvio en el contrato que sea necesario realizar.
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Finalmente, el gestor de ventas elabora la solicitud de facturacion, la cual envia via correo
electrénico a facturacion, para que la persona encargada emita el documento respectivo. Una
vez emitido el documento, este es entregado a la Asistente de Gerencia junto a la solicitud de

facturacion, quien se encargara de realizar las gestiones de cobro respectivo.

Cabe mencionar que la organizacion debe cooperar con los clientes o con sus representantes
para aclarar las solicitudes de los clientes y realizar seguimientos del desempefio de los
servicios o productos en relacion con el trabajo realizado (por ejemplo, proporcionar acceso
razonable a las areas pertinentes del laboratorio para presenciar actividades de laboratorio

especificas del cliente).

6.6 Retroalimentacion de la calidad posterior a la entrega de productos o realizacion de
los servicios

La calidad en los servicios y productos percibida por los clientes podra ser obtenida por
diferentes herramientas de recoleccion de informacién como por ejemplo encuestas, cartas de
los clientes, evaluacion de proveedores, registros de comunicacion, revision de informes con

los clientes, entre otras. Esto con el fin de poder medir el grado de satisfaccion de los clientes.

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 consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;

c) la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) la retroalimentacion del cliente.
La retroalimentacion se debe de analizar y usar para mejorar el sistema de gestion, las
actividades del laboratorio y el servicio al cliente, para esto, cuando aplique se utilizaran los

procedimientos GM-P05 Gestion para la Mejora y GQ-P14 Gestion de Quejas.
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La gestoria de calidad sera el responsable de actualizar y tener a disposicion una encuesta de
percepcion de calidad segln el registro SP-P08-R03 Encuesta a cliente, dicha encuesta se

puede enviar y recibir de forma fisica o electronica.

6.7 Control de cambios
La organizacion debe revisar y controlar los cambios para los pedidos o la prestacion del servicio,
en la extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.
La organizacién debe documentar en el registro SP-P08-R01 Oferta de servicios 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.

6.8 Control de salidas no conformes
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 intencionada. La organizacién 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 para esto se debera de seguir lo establecido en el procedimiento GM-
P05 Gestidn para la Mejora, identificando las causas de las desviaciones y tomando acciones que

permitan garantizar el cierre del incumplimiento de manera inmediata y a largo plazo.

7. DOCUMENTACION RELACIONADA
No aplica para documentos e instructivos
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8. FORMATO DE LOS REGISTROS (INCLUYE EL CONTROL)

Cddigo

Control

SP-P08-R0O1
Oferta de servicio

Acceso: se mantiene en soporte digital.
Control: Afio-consecutivo numérico.
Archivo/Almacenamiento: de forma digital en la Red local.

SP-P08-R02
Solicitud de servicios

Acceso: se mantiene en soporte de papel o digital.

Control: Afio-consecutivo numérico.

Archivo/Almacenamiento: en el espacio designado para el archivo de las
solicitudes.

SP-P08-R03
Encuesta a cliente

Acceso: se mantiene en soporte de papel y digital.
Control: Afio-consecutivo numérico.
Archivo/Almacenamiento: en el puesto de Gestoria de la Calidad.

SP-P08-R04
Certificado de Calibracion

Acceso: se mantiene en soporte digital.

Control: consecutivo numérico de vifieta de calibracion-afio
Archivo/Almacenamiento: de forma digital en el equipo informatico
designado para la emisién de certificados.

SP-P08-R05
Certificado de Calibracién
de pesas

Acceso: se mantiene en soporte digital.

Control: consecutivo numérico de vifieta de calibracion-afio
Archivo/Almacenamiento: de forma digital en el equipo informético
designado para la emisién de certificados.

SP-P08-R06
Certificado de Calibracion

Acceso: se mantiene en soporte digital.

Control: consecutivo numérico de vifieta de calibracion-afio
Archivo/Almacenamiento: de forma digital en el equipo informatico
designado para la emisién de certificados

SP-P08-R07
Orden de Servicio.

Acceso: se mantiene en soporte de papel y digital.

Control: Se hara referencia al namero de orden de servicio al cual pertenece.
Archivo/Almacenamiento: en el espacio designado para las Ordenes de
Servicio.

SP-P08-R08
Revisiéon de Ordenes de
Servicios.

Acceso: se mantiene en soporte de papel y digital.

Control: Consecutivo afio-namero correlativo.
Archivo/Almacenamiento: en el espacio designado para las Ordenes de
Servicio.

9. DOCUMENTOS EXTERNOS

No aplica
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10. BIBLIOGRAFIA

e NTS ISO 9000:2005 Sistemas de Gestion de Calidad- Fundamentos y Vocabulario.

e NTSISO 9001:2015: Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

e NST ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.

11. ANEXOS
No aplica

12. FIN DEL DOCUMENTO
Responsable Firma Funcion o Puesto Fecha

Elaboracion

Revisién

Aprobacion

13. CONTROL DE CAMBIOS
Revision # Fecha Descripcion del cambio

Se agregd en el apartado 6.2 un control para
la verificacion de requisitos acordados por
parte del cliente relacionados a productos y
servicios como respaldo se pide una doble

10 Octubre 22 | aceptacion del servicio.

En el apartado 6.6 como control para la
finalizacion y/o entrega de productos, se

agrego un apartado de retroalimentacion del

servicio.
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Empresa:
Contacto
Teléfono
Email:

Direccion:

Estimado (a):

Reciba un cordial saludo.

Fecha:

Por este medio presentamos a su consideracion la presente cotizacion para la ejecucion

de servicios o venta de producto, de acuerdo al siguiente detalle:

MASA A PRECIO PRECIO
ITEM | CANT | PRODUCTO MARCA | MODELO | CAPACIDAD
APLICAR | UNITARIO | TOTAL
TOTAL

Descripcion del servicio en caso de calibracion y/o verificacion:

El laboratorio emplea procedimientos de calibracion normalizados y estan confeccionados

para aplicar totalmente la Guia SIM, tomando en cuenta y aplicando las recomendaciones

de la OIML R76-1:2006 y OIML R111-1:2004. Por otro lado, en el caso de la verificacion

la organizacion emplea el Procedimiento CIM.ML PVBC-01 el cual ha sido previamente

establecido y aprobado por el Centro de Investigaciones de Metrologia (CIM).

Condiciones:

e Forma de pago:

e Validez de la oferta:

Nota aclar

atoria:

e Indicar si el servicio incluye o no reparaciones.
e Especificar si se emitira certificado de calibracion o informe de calibracion.

En espera de una respuesta favorable a nuestra oferta.

Atentamente,

Asesor técnico.

Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.
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Direccion: Gestor:
Teléfono: Contacto: Cotizacidn #:
Hora de llegada: Firmay Sello:

Hora de Salida: Firmay Sello:

Descripcidn o Listado del Equipo

# Marca Modelo Capacidad Capacidad d Clase del N° Serie Ubicacion/Inventario Peso a
Maxima Minima Equipo Aplicar

Procedimiento:

Técnico Responsable: Auxiliares:

Requisitos y acuerdos para el servicio o venta de productos:

Gestor: Técnico Responsable:
F: F:

Elaborado por
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Bésculas y Balanzas, S.A. de C.V.

e , PR VR
MANTENIMIENTO — REPARACION — CALIBRACION-VERIFICACION

ORDEN DE SERVICIO N°

N° DE SOLICITUD DE SERVICIO:

CLIENTE: FECHA:
SUCURSAL: GESTOR:
DIRECCION:
MUNICIPIO:
CONTACTO: TEL.: CEL.:
INFORMACION PARA SERVICIOS

TIPO DE INSTRUMENTO: MARCA: MODELO:
CAPACIDAD: SENSIBILIDAD: SERIE:
CANTIDAD DE EQUIPOS EN SOLICITUD: EQUIPOS ADICIONALES: TOTAL DE EQUIPOS REALIZADOS:

item Observacién item Observacién

APLICA DIAGNOSTICO O REPARACION
TIPO DE INSTRUMENTO: BASCULA I_I PESAS |_| CANTIDAD: MARCA: MODELO:
CAPACIDAD/VALOR NOMINAL: SENSIBILIDAD: SERIE:
ACCESORIOS:
ESTADO QUE PRESENTA EL INSTRUMENTO:
FALLA QUE PRESENTA EL INSTRUMENTO:
DESCRIPCION DEL SERVICIO:
CONDICIONES:
1. Costo de diagndstico: $ esta cantidad se facturar por concepto de honorarios técnicos y el monto se abonara al costo de la

reparacion, si el presupuesto es autorizado.

2. Laempresa no se hace responsable en equipos no retirados después de 30 dias de notificado al cliente por teléfono o por correo
electrdnico.

3. Toda reparacién es de pago al contado, contra entrega del equipo reparado.

CLIENTE BASCULAS Y BALANZAS, S.A. DE C.V.
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1. OBJETIVO

Describir el proceso de aseguramiento de la validez de los resultados que se realizar en la

prestacion del servicio de calibracion, verificacién y mantenimiento de equipos.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los servicios realizados por la organizacion y servicios

externos que afecten al mismo.

3. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE REFERENCIA

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados; NTS ISO/IEC 17025:2017.
8.1 Planificacion y control operacional; NTS ISO 9001:2015.

4. TERMINOS Y ABREVIATURAS

4.1 Términos

Control de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de
los requisitos de la calidad y aseguramiento de la validez de los resultados.

Controlador de la calidad: persona que ejecuta el control de la calidad.

Supervisién de la calidad: Seguimiento y verificacion continta del estado del
laboratorio y analisis de los registros con el fin de asegurar que se cumplen los requisitos
especificados.

4.2 Abreviaturas

SGI: Sistema de Gestion Integrado

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Gerencia Técnica

Planificar los controles de la calidad, asi como orientar y controlar su ejecucion.
Procesar la informacién generada y brindar informacion a la gestoria de sistemas
integrados, sobre los resultados de los controles para el aseguramiento de la validez de
los resultados.

Facilitar la ejecucion del control de la calidad en la fecha acordada.

Acordar con el controlador la fecha de ejecucién de los controles programados, teniendo
en cuenta la existencia del instrumento de medicién objeto de control.

Designar el técnico que realizara el control de la calidad mediante la verificacion.
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5.2 Gestoria de sistemas integrados

e Controlar la realizacion de los controles de la calidad.

e Verificar el cumplimiento de los controles de calidad realizados.
5.3 Metroélogo Principal.

e Seleccionar los instrumentos que seran objeto de control de la calidad.

e Ejecutar los controles de la calidad, utilizando listas de verificacion para el control de
la calidad por supervision.

e Registrar No Conformidades y solicitudes de mejora en el registro respectivo.

e Entregar al Gerente Técnico la documentacion generada en el control de la calidad.

e Cumplir lo establecido en este procedimiento para la ejecucion del control de la calidad.

5.4 Personal de la Organizacion

e Cumplir las indicaciones del Controlador de la calidad.

e Entregar toda la documentacion exigida por el controlador de la calidad, en la fecha que
este indique.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

6.1 Generalidades

El presente documento tiene como finalidad establecer el seguimiento de la validez de los
resultados. Los datos resultantes de las diferentes pruebas se registran de manera que las
tendencias sean detectables y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para

la revision de resultados.
6.2 Proceso para el aseguramiento de la validez de los resultados

El personal designado para realizar el control de la calidad debe poseer experiencia
profesional y formacion en las pruebas a realizar. Dichos controles, podran efectuarse a
través de la supervision del Gerente Técnico u otro personal designado, quienes estan
autorizados segun lo establecido en el registro OD-P02-R12 Personas autorizadas para

tareas especificas.
Para el control de la calidad de los resultados, se podran utilizar las siguientes vias:

Recalibracion de objetos retenidos.

Repeticidn de calibraciones, utilizando el mismo u otro método.
Participacion en comparaciones interlaboratorios.

Revision de los documentos generados durante la calibracion.
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Comprobacién de datos y célculos.

Comprobaciones intermedias en los equipos de medicion.
Revision de los resultados informados.

Comparaciones intralaboratorios.

Pruebas de metodologias de ejecucion.

El programa de control de la calidad se elaborara para cada semestre por el Gerente Técnico
0 personal designado por este, en la primera quincena del semestre, de acuerdo con el
registro CC-P11-R01 Programa de Control de la Calidad, sin embargo, este podra ser
modificado cuando la alta direccién o lideres de proceso lo consideren necesario, para poder
garantizar o comprobar la calidad en la ejecucion de servicios. Para la elaboracion del

programa de control de la calidad, debera tenerse en cuenta lo siguiente:

e En la practica el programa puede ser ajustado por el Gerente Técnico o personal
designado de acuerdo con las disponibilidades del personal y los instrumentos de
medicién objetos de control.

e Los cambios en el programa se anotaran en el apartado de Observaciones del registro
CC-P11-R01 Programa de Control de la Calidad. En caso de que estos cambios
puedan alterar la ejecucion del control de la calidad, se tomaran las acciones necesarias
para que al finalizar el afio el programa haya sido ejecutado completamente.

Los resultados de las pruebas realizadas deben de quedar documentadas en el registro libre
CC-P11-R02 Reporte para el control de calidad® y en el que se desarrollaran todos los
analisis respectivos a los resultados para dar conformidad a dichas pruebas. Cuando se
ejecute un control de la calidad fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio, los
controladores deben asegurarse de que el cliente no conozca el verdadero objetivo de su

presencia en el lugar.

Los resultados de los controles de la calidad seran parte del informe que presentara el

Gerente Técnico para ser analizado durante las revisiones por la Direccion.

9 El registro se denomina como “Registro libre” debido a que Gnicamente contiene el encabezado con la finalidad
de poder tener control y llevar un consecutivo de los controles realizados por la organizacion.
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6.3 Ejecucidon del control de la calidad sujeto a calibraciones/verificaciones.

El Gerente Técnico o personal asignado debera asegurar la verificacion del personal técnico
del laboratorio, para demostrar su competencia y que al mismo tiempo trabaje conforme al
Sistema integrado de gestion establecido.

Las caracteristicas o aspectos por controlar son los siguientes:

e Competencia del personal.

e Trazabilidad.

e Equipos (patrones, de trabajo y medios auxiliares).

¢ Instalaciones y condiciones ambientales.

e Manipulacion y almacenamiento de los objetos de calibracion.
e Meétodos de calibracion/verificacion y validacién de métodos.

El técnico que realiza la calibracion/verificacion debera comprobar que ha cumplido con los
requisitos establecidos en el método de calibracion/verificacion correspondiente. Una vez
determinado por el controlador, el objeto que serd sometido a control de la calidad, este
recogera el registro y el certificado de calibracion/verificacion anterior para asegurar que el

Técnico controlado no tenga acceso a los resultados anteriores.

La repeticion de las calibraciones/verificaciones se realizard a instrumentos recién
calibrados/verificados, los cuales podran ser seleccionados de los que aln se encuentran en
laempresa. Las observaciones obtenidas durante la realizacién del control de la calidad seran
documentadas de manera detallada y clara por el controlador en CC-P11-R02 Reporte para
el control de la calidad. En caso de detectar no conformidades durante la realizacion del
control de la calidad, el controlador se anotara en el registro GM-P05-R01 Gestion para la

mejora, cuando aplique.

La repeticion de las mediciones se realizara bajo las condiciones establecidas en el
procedimiento de calibracion/verificacion y podran ser realizadas por otro técnico y con
otros patrones. El controlador, podré decidir la realizacion de mediciones que no incluyan

todos los puntos establecidos cuando esto no afecte el objetivo del control.

El reporte de la pruebay todos los puntos que se consideren relevantes quedara documentado

en el registro CC-P11-R02 Reporte de control de calidad.
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6.3.1 Aseguramiento de la calidad de los resultados

Para la evaluacion de los resultados numéricos que se obtienen en la supervision se
determina el valor del error normalizado (En), el cual relaciona los resultados de la

primera y la segunda calibracién/verificacion.

e El criterio de aceptacion estara basado en el criterio de error normalizado (En), que se

calcula para:
k = 2, mediante la expresion:

En — Rc-Ra <1

U?(Rc)+U?%(Ra)

Donde:

Rc y Ra son los resultados de la medicion en el control y de la medicion anterior
respectivamente, U (Rc) y U (Ra) son las incertidumbres expandidas de la medicion en

el control y la medicién anterior respectivamente.

En caso de no cumplirse el criterio anterior, el Gerente Técnico y el controlador
analizaran con los técnicos las causas, con el objetivo de eliminarlas. Si fuera detectada
una no conformidad relacionada con el funcionamiento de un instrumento de medicién

patrén del centro, se registrara registro GM-P05-R01 Gestion para la mejora

De ser necesario, se retiraran todos los instrumentos que potencialmente resulten
afectados. Al concluir el control de la calidad el controlador debera garantizar que los

instrumentos sean retornados a su lugar de origen.
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6.3.2Resguardo, recuperacion y disposicion de calculos para el aseguramiento de

calidad e informacion del laboratorio.

Cuando se realicen célculos matematicos que tengan relacion con la validacion,
comprobacion o cualquier otra actividad que sirva para garantizar la calidad de las
mediciones por parte del laboratorio, dicha hojas de calculos deberan de ser registradas
en el registro CC-P11-R03 Hoja de Célculo.

6.4 Intercomparaciones con otros laboratorios

El laboratorio participard en comparaciones interlaboratoriales, siguiendo las especificaciones
establecidas en la Politica del Organismo Salvadorefio de Acreditacion OSA.

Los resultados de la participacion en las intercomparaciones deberan ser utilizados por el
laboratorio, como una fuente de control de la calidad de las calibraciones realizadas. Los

procedimientos para su ejecucion serén orientados por las entidades coordinadoras.

El Gerente Técnico exigird una copia del Informe Final de interoperacion a la entidad
coordinadora y realizara una evaluacion objetiva de los resultados obtenidos. Si resulta
necesario, se tomaran acciones correctivas o preventivas para mejorar el desempefio de los

procesos del laboratorio.
7. DOCUMENTACION RELACIONADA
No Aplica para documentos e instructivos

8. FORMATO DE LOS REGISTROS (INCLUYE EL CONTROL)

Cddigo Control
CC-P11-R0O1 Acceso: se mantiene en soporte de papel o digital.
Programa de control de la | Control: por medio de un consecutivo anual.
calidad. Almacenamiento/Archivo: Servidor informatico.
CC-P11-R02 Acceso: se mantiene en soporte de papel o digital.
Reporte de control de | Control: Afio-consecutivo numérico.
calidad. Almacenamiento/Archivo: Servidor informatico.
CC-P11-R03 Acceso:. se~mantiene en soporte,d_e papel o digital.
Hoja de calculo Control: Afio-consecutivo numérico. -

Almacenamiento/Archivo: Servidor informatico.
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9. DOCUMENTOS EXTERNOS
No aplica

10. BIBLIOGRAFIA
e Control de la calidad, versién 3. CTM VC.

e NTSISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios

de ensayo y calibracion.

e NTSISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad —Requisitos.

11. ANEXOS
No aplica

12. FIN DEL DOCUMENTO

Responsable Firma Funcion o Puesto Fecha

Elaboracion

Revision

Aprobacion

13. CONTROL DE CAMBIOS

Revision # Fecha

Descripcion del cambio

Se estableci6 un programa de
control de calidad para las
operaciones eliminando el
criterio de aplicabilidad

Unicamente para calibracién
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Semestre: Afo:
Tipo de ) Frecuenciade | Resultados .
o Método o Resultado Observaciones
seguimiento medicion deseados

Elaborado por:

Aprobado por:

Fecha:
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1. OBJETIVO

Establecer lineamientos para la recepcidn, evaluacion y tratamiento de las quejas que se reciben

por parte de los clientes y miembros de la empresa de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.
2. ALCANCE
Aplica a los clientes externos e internos de la empresa.

3. REQUISITOS DE LA NORMA DE REFERENCIA
e NTSISO/IEC 17025:2017; 7.9 Quejas
e NTS ISO 9001:2015; 9.1.2 Satisfaccion del cliente
4. TERMINOS Y ABREVIATURAS
e Queja: Disgusto o enfado por el trato recibido o por el comportamiento de una persona
e Trabajo No Conforme: Cuando cualquier aspecto de su trabajo de calibracion o el
resultado de dichos trabajos no son conformes con sus propios procedimientos o con
los requisitos acordados con el cliente.
5. RESPONSABILIDADES

Todo el personal sera responsable de la recepcion y documentacion de las quejas recibidas. El

gestor del SIG seré el encargado de la investigacion y seguimiento de quejas.
6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Basculas y Balanzas establece el presente documento para estandarizar el proceso para la
recepcion, evaluacion y seguimiento de las quejas u observaciones proporcionadas por las partes
interesadas internas y externas de la organizacién. El presente documento debera de estar
disponible para cuando lo solicite cualquier parte interesada y en el caso que terceras partes lo
soliciten, este debera de ser proporcionado como una copia no controlada y dicha entrega debera
de quedar documentada en el registro GD-P01-R03 Matriz de distribucion de procedimientos

y manuales del SIG
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6.1 Proceso general

6.1.1 Recepcion

e Una queja puede recibirse verbalmente o por escrito; Toda la informacion debe

registrarse de inmediato en el formato de Formulario de gestion de quejas GQ-
P14-R01, para su recepcion formal.

La queja se clasifica como técnica si se relaciona con actividades de servicio de
calibracion se debera tratar como un trabajo no conforme segun el procedimiento
GM-P05 Gestidn para la mejora, por otro lado, en el caso de la verificacion y
mantenimiento de equipos se debera continuar con el procedimiento descrito en este
documento, de gestion cuando involucre aspectos de atencidn al cliente, condiciones
contractuales, tiempo de entrega de informes o certificados, administrativos.

Sobre la base de la informacion proporcionada por el cliente, se investigara en los
documentos relacionados a forma de recopilar evidencias sobre la situacion que se
ha presentado. Para esto se apoyara con personal que se relacione al area donde

surgio la queja pero que a su vez no cree conflicto de interés con la investigacion.

6.1.2 Tratamiento

e Se dara por aceptada una queja, cuando haya evidencia que se han incumplido

requerimientos del cliente que han sido especificados por los medios disponibles o
que se incumplen los requerimientos de otras partes interesadas; existen fallos con
disposiciones internas relativas a la calidad del servicio pactado, calidad de los
resultados y de procedimientos internos.

En el caso que la queja no proceda y cuando sea posible se le informara por escrito
de forma fisica o mediante fuentes electronicas al cliente, procurando clarificar el
motivo por el cual la queja no ha sido aceptada.

En el caso que la queja proceda y cuando sea posible se le informa por escrito, ya
sea de forma fisica 0 mediante fuentes electrénicas y se dara inicio al proceso para

solventar la situacion y por tanto garantizar la satisfaccion del cliente. Para esto se
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procederd segun lo establecido en los procedimientos GM-P05 Gestion para la

Mejora o GR-P15 Gestidn de Riesgos y Oportunidades, segun corresponda el

Caso.

e El laboratorio debe dar una respuesta sobre la decision de aceptar o no una queja en

no mas de dias 15 habiles luego de que el cliente o entidades regulatorias hayan

informado detalles de la situacion que origina la queja; los resultados que se

comuniquen a quien presenta la queja deben realizarse por, o revisarse y aprobarse

por personas no involucradas en las actividades de laboratorio que origino la queja.

e Siempre que sea posible, se notificara a quien presenta la queja sobre el cierre del

tratamiento de esta.

6.2 Acciones especiales a solicitud del cliente

En el caso que se reciba quejas referentes al personal de la empresa, se debera de seguir con

el proceso antes mencionado segun el apartado 6.1 de este procedimiento. Sin embargo, si

aun determinando que la queja no procede y explicando al cliente los motivos por los cuales

la queja no procede, este sigue solicitando cambio en el personal que los atiende, lldmese

personal técnico, gestores de ventas o personal administrativo, se debera de cumplir dicho

requerimiento en busca de mantener la satisfaccion del cliente en todo momento. Cabe

mencionar que, si en la investigacion se determina que el personal a incumplido con algin

acuerdo con el cliente, con los procedimientos internos o el cédigo de ética de la empresa,

sera la alta direccion quien determine las acciones sancionatorias a tomar.

7. DOCUMENTACION RELACIONADA
7.1 Documentos

e GD-P01-R03 Matriz de distribucion de procedimientos y manuales del SGC.

e GM-P05 Gestion para la Mejora.
e GR-P15 Gestion de Riesgos y Oportunidades.

7.2 Instructivos

No Aplica
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8. FORMATO DE LOS REGISTROS

Cadigo

Control

GQ-P14-R0O1
Formulario de Gestion de Quejas

Acceso: Se mantiene en soporte de papel y digital.
Control: Consecutivo unitario
Almacenamiento/Archivo: Sistema informatico

9. DOCUMENTOS EXTERNOS
No Aplica

10. BIBLIOGRAFIA
e NTS ISO/IEC 17025:2017.
e NTS ISO 9001:2015.

11. ANEXOS

No Aplica

12. FIN DEL DOCUMENTO

Responsable Firma Funcion o Puesto Fecha
Elaboracion

Revision

Aprobacion

13. CONTROL DE CAMBIOS
Revision # Fecha Descripcion del cambio
Se incluyo un periodo de 15
05 Octubre 2022

para dar solucién a la queja
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DATOS GENERALES

Empresa: Contacto:
Teléfono: Cargo:

Gestor: Fecha:

Motivo de la Queja:
Firma del Nombre y Firma del

Emisor: Receptor:
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SEGUIMIENTO DE QUEJAS
Consecutivo de Procede Si No
Formulario:
Clasificacién de la Queja Técnica | | Gestion | |
Conclusion:

Seguimiento realizado en el registro GM- | Consecutivo N°
P05-R01

Responsable: Fecha:
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1. OBJETIVOS

Establecer la metodologia para la identificacion y evaluacién de riesgos.

Que el personal de la empresa tenga un pensamiento basado en riesgos.

Asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos.

Mejorar las oportunidades de lograr y cumplir los objetivos generales de la
organizacion.

Prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las
actividades de Basculas y Balanzas.

Abonar en la mejora del sistema de gestion integrado.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los procesos y actividades que se desarrollan en

dentro y fuera de la empresa, que pueden incidir en la calidad de los servicios y productos

ofrecidos por la organizacion.

3. REQUISITOS DE LA NORMA DE REFERENCIA

NTS ISO/IEC 17025:2017; 8.5 Acciones para Abordar Riesgos y Oportunidades.
NTS ISO 9001:2015; 6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

Riesgo: efecto de la incertidumbre sobre los objetivos
Nota 1: Un efecto es una desviacion respecto a lo previsto. Puede ser positivo,
negativo o ambos, y puede abordar, crear o resultar en oportunidades y amenazas.

Nota 2: Los objetivos pueden tener diferentes aspectos y categorias, y se pueden
aplicar a diferentes niveles.

Gestion del riesgo: Actividades coordinadas para dirigir y controlar la
organizacion con relacién al riesgo.

Parte interesada: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada, o
percibirse como afectada por una decision o actividad

Fuente de riesgo: Elemento que, por si solo 0 en combinacién con otros, tiene el
potencial de generar riesgo.

Evento: ocurrencia o cambio de un conjunto particular de circunstancias

Nota 1: Un evento puede tener una 0 mas ocurrencias y puede tener varias causas y
consecuencias.

Nota 2: Un evento también puede ser algo previsto que no llega a ocurrir, 0 algo no
previsto que ocurre.

Nota 3: Un evento puede ser una fuente de riesgo.
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Consecuencia: resultado de un evento que afecta a los objetivos

Nota 1: Una consecuencia puede ser cierta o incierta y puede tener efectos positivos
0 negativos, directos o indirectos sobre los objetivos.

Nota 2: Las consecuencias se pueden expresar de manera cualitativa o cuantitativa.
Nota 3: Cualquier consecuencia puede incrementarse por efectos en cascada y efectos
acumulativos.

Probabilidad: posibilidad de que algo suceda.

Nota 1: En la terminologia de gestion del riesgo, la palabra “probabilidad” se utiliza
para indicar la posibilidad de que algo suceda, esté definida, medida o determinada
objetiva o subjetivamente, cualitativa o cuantitativamente, y descrita utilizando
términos generales o matematicos (como una probabilidad matematica o una
frecuencia en un periodo de tiempo determinado).

Control: medida que mantiene y/o modifica un riesgo.

Nota 1: Los controles incluyen, pero no se limitan a cualquier proceso, politica,
dispositivo, practica u otras condiciones y/o acciones que mantengan y/o modifiquen
un riesgo.

RESPONSABILIDADES

5.1 Lideres de proceso
El lider de cada &rea es el responsable de gestionar los riesgos que apliquen a su
area de trabajo y rendir cuentas sobre el mismo.
Comprender los riesgos a los que hace frente la organizacion en la busqueda de sus
objetivos.
Encabezar el plan de accion para combatir el riesgo.

5.2 Gestor del SIG
El gestor de sistemas integrados debe chequear el cumplimiento de las acciones
para combatir el riesgo.
Dar seguimiento al tratamiento para la eliminacion del riesgo.
Asegurarse de que los sistemas para gestionar los riesgos se implementen y operen
eficazmente.
Asegurar que la informacion sobre los riesgos y su gestion se comunique de la
manera apropiada.
Proporcionar asesoria metodoldgica cuando se realicen andlisis de riesgos.

5.3 Gerente General
El gerente es responsable de asignar los recursos necesarios para la gestion de
riesgos.
Apoyar para la ejecucion de las actividades de mejora.
Cuando sea necesario brindar los permisos pertinentes para la ejecucion de
acciones para combatir el riesgo.
Colaborar en el desarrollo profesional y las necesidades de formacion.
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6. BASES DE LA GESTION DE RIESGOS
6.1 Generalidades
La eficacia de la gestion del riesgo dependera de su integracion en la alta direccién de la
empresa, incluyendo la toma de decisiones. Esto requiere el apoyo de las partes

interesadas, particularmente de la alta direccion.

El desarrollo de su gestion implica integrar, disefiar, implementar, valorar y mejorar la

gestion del riesgo a lo largo de toda la empresa.

6.2 Liderazgo y compromiso
La alta direccion, cuando sea aplicable, debera asegurar que la gestion del riesgo esté

integrada en todas las actividades de la empresa y deberd demostrar el liderazgo y
compromiso:

e Adaptando e implementando todos los componentes de la gestion de riesgo;

e Asegurando que los recursos necesarios se asignan para gestionar los riesgos;

e Asignando autoridad, responsabilidad y obligacion de rendir cuentas en los
niveles apropiados dentro de la organizacion.

e Establecer la magnitud y el tipo de riesgo que puede 0 no ser tomado para guiar
el desarrollo de los criterios del riesgo, asegurando que se comunican a la
organizacion y a sus partes interesadas.

6.3 Principios

Los principios, proporcionan orientacion sobre las caracteristicas de una gestion del

riesgo eficaz y eficiente, comunicando su valor y explicando su intencién y propdsito.

Los principios son el fundamento de la gestion del riesgo y se consideran cuando se
establecen los procesos de la gestion del riesgo en la organizacion. Estos principios
deberian habilitar a la organizacién para gestionar los efectos de la incertidumbre sobre
sus objetivos. La gestion del riesgo eficaz requiere los siguientes elementos:

a. Integrada
La gestion del riesgo es parte integral de todas las actividades de la organizacién.

b. Estructuraday exhaustiva
Un enfoque estructurado y exhaustivo hacia la gestion del riesgo contribuye a
resultados coherentes y comparables.

c. Adaptada
El marco de referencia y el proceso de la gestion del riesgo se adaptan y son
proporcionales a los contextos externo e interno de la organizacion relacionados con
sus objetivos.
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Inclusiva

La participacion apropiada y oportuna de las partes interesadas permite que se
consideren su conocimiento, puntos de vista y percepciones. Esto resulta en una
mayor toma de conciencia y una gestion del riesgo informada.

Dindmica

Los riesgos pueden aparecer, cambiar o desaparecer con los cambios de los contextos
externo e interno de la organizacion. La gestion del riesgo anticipa, detecta, reconoce

y responde a esos cambios y eventos de una manera apropiada y oportuna.

Mejor informacién disponible

Las entradas a la gestién del riesgo se basan en informacion histdrica y actualizada,
asi como en expectativas. La gestion del riesgo tiene en cuenta explicitamente
cualquier limitacion e incertidumbre asociada con tal informacion y expectativas. La

informacidn deberia ser oportuna, clara y disponible para las partes interesadas.

Factores humanos y culturales
El comportamiento humano y la cultura influyen considerablemente en todos los

aspectos de la gestion del riesgo en todos los niveles y etapas.

Mejora continua

La gestion del riesgo mejora continuamente mediante aprendizaje y experiencia

Estructurada
humanos y y
culturales exhaustiva

Creacién y
proteccién
Mejor del valor
informacicn
disponible
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7. PROCESO DE GESTION DE RIESGOS

7.1 Generalidades
El proceso de la gestion del riesgo implica la aplicacion sisteméatica de politicas,
procedimientos y practicas a las actividades de comunicacion y consulta, establecimiento
del contexto y evaluacion, tratamiento, seguimiento, revision, registro e informe del

riesgo. Este proceso se ilustra en la Figura 1.

El proceso de la gestion del riesgo deberia ser una parte integral de la gestion y de la toma
de decisiones y se deberia integrar en la estructura, las operaciones y los procesos de la

organizacion. Puede aplicarse a nivel estratégico, operacional, de programa o de proyecto.

o—-[ Establecimiento del contexto ]-—-
T

Evaluacion del riesgol

+—{ Identificacion del riesgo  Je——~

AL B Monitoreo
Comunicacién

Y
consyulla o——-l Analisis del riesgo |.__‘ revision

.-—-l Valoracion del riesgo I-—-.

I
+
‘—‘{ Tratamiento del riesgo ]-—-

T

Figura 1 Proceso para el tratamiento de riesgo
7.2 Comunicacion y consulta

La comunicacién busca promover la toma de conciencia y la comprension del riesgo,
mientras que la consulta implica obtener retroalimentacion e informacion para apoyar la
toma de decisiones. Una coordinacion cercana entre ambas deberia facilitar un
intercambio de informacién basado en hechos, oportuno, pertinente, exacto y
comprensible, teniendo en cuenta la confidencialidad e integridad de la informacién, asi

como el derecho a la privacidad de las personas. La comunicacién y consulta pretende:

e Reunir areas de experiencia para cada etapa del proceso de la gestion del riesgo;

e Asegurar que se consideren de manera apropiada los diferentes puntos de vista
cuando se definen los criterios del riesgo y cuando se valoran los riesgos;

e Proporcionar suficiente informacion para facilitar la supervision del riesgo y la toma
de decisiones;

e Construir un sentido de inclusion y propiedad entre las personas afectadas por el riesgo.
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Por tanto, todo el personal de la empresa podra aportar y sefialar fuentes de riesgos, para
esto deberan de dirigirse a sus jefes de areas o podran comunicarse directamente a la
gestoria de sistema integrado, para posterior documentar y dar el seguimiento respectivo
en el registro GR-P15-R01 Gestion de Riesgos. Ademas, en reuniones periddicas

realizadas por la organizacion, se podrén tomar ideas para la identificacion de riesgos.

7.3 Evaluacion de riesgos
La evaluacion del riesgo es el proceso de identificacion del riesgo, analisis del riesgo y
valoracion del riesgo, para este se debera llevar a cabo de manera sistematica, iterativa y
colaborativa, basdndose en el conocimiento y los puntos de vista de las partes
interesadas. utilizando la mejor informacion disponible, complementada por
investigacion adicional. Todo el analisis y tratamiento de los riesgos debera de ser trato

y documentado en el registro GR-P15-R01 Gestion de Riesgos.

7.3.1 Identificacién de riesgos y oportunidades

La identificacion del riesgo es el proceso con el que se descubren, reconocen y
registran los riesgos. El prop6sito de la identificacion del riesgo es identificar qué
puede pasar o qué situaciones se pueden presentar que pueden afectar el logro de los
objetivos del sistema o de la organizacion. Por el contrario, las oportunidades seran
aquellas situaciones que puedan potenciar los resultados de la empresa, por lo que su
andlisis se realizara siguiendo la misma metodologia de los riesgos, pero con un

enfoque en la optimizacion de los mismos.

El proceso de identificacion del riesgo incluye la identificacion de las causas y del
origen del riesgo (peligro en el contexto de los dafios fisicos), eventos, situaciones o
circunstancias que podrian tener un impacto material sobre los objetivos y la
naturaleza del impacto. Dentro de los métodos de identificacidn del riesgo utilizados
por la organizacion estan:

e Los métodos basados en evidencias, ejemplos de esto son las listas de
verificacion y las revisiones de datos historicos.

e Los enfoques sistematicos del equipo, donde un grupo de expertos sigue un
proceso sistematico para identificar riesgos por medio de un conjunto
estructurado de proposiciones 0 preguntas.

e Las técnicas de razonamiento inductivo.
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Para mejorar la precision y la exhaustividad de la identificacion del riesgo se pueden aplicar
diversas técnicas de soporte, incluidas lluvia de ideas, diagrama de Ishikawa, arbol de ideas,

entre otras.

7.3.2 Andlisis del riesgo
Después de identificado el riesgo, se procede a su analisis, con el proposito de
comprender la naturaleza del riesgo y sus caracteristicas. Un evento puede tener

multiples causas y consecuencias y puede afectar a maltiples objetivos.

El método utilizado por Basculas y Balanzas para la evaluacion de riesgos se realizara
de forma cualitativa definiendo las consecuencias, la probabilidad y la evaluacion de
controles, indicando los niveles como alto, medio y bajo!?, segln sea el impacto o

relevancia de estos.
En el analisis del riesgo se consideran factores:

a. Evaluacion de los controles
El nivel del riesgo dependerd de la idoneidad y eficacia de los controles existentes.

Las cuestiones por considerar incluyen:

e ;cudles son los controles existentes para un riesgo particular?

e ;son capaces estos controles de tratar adecuadamente el riesgo, de manera que
quede controlado hasta un nivel que se considere tolerable?

e enlapréctica, funcionan los controles de la manera prevista y pueden demostrar
que son eficaces cuando se requiere la aplicacion de estos?

Estas preguntas solamente se pueden contestar con certeza si existen evidencias

adecuadas y se implantan procesos de garantia en el lugar.

b. Analisis de las consecuencias
El andlisis de las consecuencias determina la naturaleza y el tipo de impacto que
podria ocurrir asumiendo que se ha generado un evento, situacion o circunstancia
particulares. Un evento puede dar lugar a una gama de impactos de diferentes
magnitudes, y afectar a una gama de diferentes objetivos y diferentes partes

interesadas.

10" La forma de evaluacion se realiza sumando puntuaciones establecidas por los expertos, las puntuaciones se
pueden visualizar y aplicar en el registro GR-P15-R01 Gestion de Riesgos y Oportunidades
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c. Analisis y estimacion de la probabilidad.
Para estimar la probabilidad la organizacién utiliza dos enfoques generales; estos

enfoques se pueden aplicar de manera individual o en conjunto segun sea el caso:

e La utilizacion de datos histéricos importantes para identificar eventos o situaciones
que han ocurrido en el pasado y que permiten extrapolar la probabilidad de que
vuelvan a ocurrir en el futuro. Los datos utilizados deben ser aplicables al tipo de
sistema, instalacion, organizacion o actividad que se esta considerando, y también a
las normas de funcionamiento de la organizacién implicada. Si los datos historicos
existentes muestran que la frecuencia de ocurrencia es muy baja, entonces cualquier
estimacién de probabilidad serd muy incierta. Esto se aplica especialmente cuando
la posibilidad de que ocurra es cero, cuando no se puede asumir que el evento,
situacion o circunstancia no ocurrira en el futuro.

e Para estimar la probabilidad en los procesos sistematicos y estructurados, se puede
utilizar la opinion de un experto en €l area. Los juicios de expertos deben aportar toda
la informacion aplicable disponible, incluyendo datos histoéricos, datos especificos
del sistema, datos especificos de la organizacién, datos experimentales y datos de

disefio del sistema integrado de gestion.

7.3.3 Valoracion del riesgo

El proposito de la valoracion del riesgo es apoyar a la toma de decisiones. La
valoracion del riesgo implica comparar los resultados del anlisis del riesgo con los
criterios del riesgo establecidos para determinar cuando se requiere una accién

adicional. Esto puede conducir a una decision de:

a) No hacer nada mas;
b) Considerar opciones para el tratamiento del riesgo;
c) Realizar un analisis adicional para comprender mejor el riesgo;

d) Mantener los controles existentes;

La decision sobre si se debe tratar el riesgo y de como tratarlo, dependera de los
costos y de los beneficios de aceptar el riesgo y de los costos y beneficios de
implementar controles mejorados. El enfoque por utilizar consiste en dividir los

riesgos en tres bandas:
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I. Alto, donde el nivel de riesgo se considera intolerable, cualesquiera que sean los
beneficios que la actividad puede proporcionar, y donde el tratamiento del riesgo
es esencial cualquiera que sea su costo.

ii. Medio, donde se considera que las consecuencias del riesgo no tendrian un
impacto importante si este sucediera, pero tampoco se puede considerar
despreciable por lo que requiere de acciones para disminuir y controlar el riesgo.

iii. Bajo, donde el nivel de riesgo se considera insignificante o tan pequefio que no

es necesario tomar medidas para el tratamiento del riesgo.

8. TRATAMIENTO DEL RIESGO
8.1 Generalidades.

El propdsito del tratamiento del riesgo es seleccionar e implementar opciones para
abordar el riesgo. Esto implica un proceso de:

a. formular y seleccionar opciones para el tratamiento del riesgo;
b. planificar e implementar el tratamiento del riesgo;

evaluar la eficacia de ese tratamiento;

d. decidir si el riesgo residual es aceptable;

e. si no es aceptable, efectuar tratamiento adicional.

134

8.2 Seleccidn de las opciones para el tratamiento del riesgo
La seleccion de las opciones implica hacer un balance entre beneficios potenciales

derivados del logro de los objetivos contra costos, esfuerzo o desventajas de la
implementacién. Las opciones para tratar el riesgo pueden implicar las siguientes:

a. Evitar el riesgo decidiendo no iniciar o continuar con la actividad que genera el
riesgo;

Aceptar 0 aumentar el riesgo en busca de una oportunidad,;

Eliminar la fuente de riesgo;

Modificar la probabilidad;

Modificar las consecuencias;

Compartir el riesgo (por ejemplo: a través de contratos, compra de seguros);
Retener el riesgo con base en una decision informada.

Q"o 00 C

Los tratamientos del riesgo, a pesar de un cuidadoso disefio e implementacion, pueden
no producir los resultados esperados y puede producir consecuencias no previstas. El
seguimiento y la revision necesitan ser parte integral de la implementacion del
tratamiento del riesgo para asegurar que las distintas maneras del tratamiento sean y

permanezcan eficaces.
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El tratamiento del riesgo a su vez puede introducir nuevos riesgos que necesiten
gestionarse. De ser asi se procedera a realizar el analisis del nuevo riesgo encontrado en
el registro GR-P15-R01 Gestidn de Riesgos.

Si no hay opciones disponibles para el tratamiento o si las opciones para el tratamiento
no modifican suficientemente el riesgo, éste se deberia registrar y mantener en continua
revision.

Las personas que toman decisiones y otras partes interesadas deberian ser conscientes de
la naturaleza y el nivel del riesgo residual después del tratamiento del riesgo. El riesgo
residual se deberia documentar y ser objeto de seguimiento, revisién y, cuando sea

apropiado, de tratamiento adicional.

8.3 Preparacion e implementacion de los planes de accion para el
tratamiento del riesgo

El proposito de los planes de tratamiento del riesgo es especificar la manera en la que se
implementaran las opciones elegidas para el tratamiento, de manera tal que los
involucrados comprendan las disposiciones, y que pueda realizarse el seguimiento del
avance respecto de lo planificado. Los planes de tratamiento deberian integrarse en los
planes y procesos de la gestion de la empresa, en consulta con las partes interesadas

apropiadas.
La informacién proporcionada en el plan de accion para el tratamiento deberia incluir:

a. las personas que rinden cuentas y aquellas responsables de la aprobacion e
implementacion del plan;

las acciones propuestas;

los recursos necesarios, incluyendo las contingencias;

los informes y seguimiento requeridos;

los plazos previstos para la realizacion y la finalizacion de las acciones.

®© O O T

8.4 Seguimiento y revision
El proposito del seguimiento y la revisidn es asegurar y mejorar la calidad y la eficacia
de las acciones, la implementacion y los resultados del proceso. Sera una parte
planificada del proceso de la gestion del riesgo, con responsabilidades claramente
definidas. Como parte del proceso de gestion del riesgo, los riesgos y los controles se

deben monitorear y revisar de manera regular, con objeto de verificar que:
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e Las hipdtesis establecidas en relacion con los riesgos contintan siendo validas.

e Las hipdtesis en que se ha basado la evaluacion del riesgo, incluyendo los
contextos externo e interno, contintan siendo validas.

e Se han logrado los resultados previstos.

e Los resultados de la evaluacion del riesgo estan en linea con la experiencia real.

e Lastécnicas de evaluacion del riesgo se han aplicado adecuadamente.

e Los tratamientos del riesgo son eficaces.

En cuanto al monitoreo y para la realizacion de las revisiones sera la gestoria de sistemas
integrados quien evalué el cumplimiento de las acciones y categoricé si el riesgo residual

es aceptable o no.

9. REGISTRO E INFORME

El proceso de la gestion del riesgo y sus resultados se debe documentar e informar a través
de los mecanismos apropiados. Por tanto, el desarrollo del apartado 7. Tratamiento de
Riesgo, de este documento estard desarrollado en el registro GR-P15-R01 Gestion de

Riesgos, y con dicho registro se pretende:

e Comunicar las actividades de la gestion del riesgo y sus resultados a lo largo de la
organizacion.

e Proporcionar informacion para la toma de decisiones.

e Mejorar las actividades de la gestion del riesgo.

e Asistir la interaccion con las partes interesadas, incluyendo a las personas que
tienen la responsabilidad y la obligacion de rendir cuentas de las actividades de la
gestién del riesgo.

Por otro lado, para tener una mejor visibilidad del estatus de los riesgos de los diferentes
procesos de la organizacion, se podra hacer consulta del registro GR-P15-R02 Matriz de
Riesgos y Oportunidades, en la que se tendra el resumen del total de riesgos identificados

en la organizacion.

10. MEJORA

10.1 Adaptacion
La organizacion deberia realizar el seguimiento continuo y la gestion del riesgo en funcién

de los cambios externos e internos. Al hacer esto, la organizacion puede mejorar su valor.
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10.2

Mejora continua

La organizaciéon deberia mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del

marco de referencia de la gestion del riesgo y la manera en la que se integra el proceso de la

gestion del riesgo.

Cuando se identifiquen brechas u oportunidades de mejora pertinentes, se desarrollar planes

y tareas y asignadas a quienes tuviesen que rendir cuentas de su implementacion. Una vez

implementadas, estas mejoras deberian contribuir al fortalecimiento de la gestion del riesgo,

dichos seguimientos deberan de quedar documentados en el registro GM-P05-R01 Gestidn

para la Mejora.

11. DOCUMENTACION

111

RELACIONADA

Documentos

e GR-P15-R01 Gestion de Riesgos.
e GR-P15-R02 Matriz de Riesgos y Oportunidades.

e GM-P05-R01 Gesti
11.2
No Aplica

12. FORMATO DE LOS

on para la Mejora.

Instructivos

REGISTROS

Nombre del registro

Control

GR-P15-R01
Gestion de Riesgos.

Acceso: Digital.

Almacenamiento/Archivo: Digital.

Control: se lleva por consecutivo anual.

GR-P15-R02
Matriz de Riesgos Yy
Oportunidades

Acceso: Digital.

Almacenamiento/Archivo: Digital.

Control: se lleva por consecutivo anual.

13. BIBLIOGRAFIA

e NTSISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.

e NTS ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad —Requisitos.

e NTS ISO 31000:2018 Gestion de Riesgos.

e [SO 31010:2013 Técnicas de Evaluacion de Riesgos.
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14. ANEXOS
No aplica
15. FIN DEL DOCUMENTO
Responsable | Firma |  FuncibnoPuesto | Fecha
Elaboracion
Revision
Aprobacion
16. CONTROL DE CAMBIOS
Revision # Fecha Descripcion del cambio
Se incorporo matriz GR-
P15-R02, donde se llevara
02 Octubre 2022

el seguimiento y control de

los riesgos
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Riesgo Oportunidad
Fecha Proceso involucrado
Riesgo identificado/Oportunidad detectada

Analisis de causas
Herramienta utilizada para el analisis ‘

Causa raiz seleccionada

ANALISIS DE RIESGO
Evaluacién de controles

Nivel de confiabilidad de controles
‘ Mediano (2) ‘ ‘
Analisis de consecuencias

Bajo (3) | Alto (1) |

Grado de impacto al ocurrir
Mediano (2) ‘ ‘
Estimacion de probabilidad

Bajo (1) | \ Alto (3) |

Grado de probabilidad
Mediano (2) ‘ ‘

Bajo (1) ‘

Alto (3) |
Suma de puntos

VALORACION DEL RIESGO
Medio; entre 4-6 puntos

Bajo; entre 0-3 puntos

Alto; entre 7-9 puntos

TRATAMIENTO DE RIESGO/OPORTUNIDAD

Fecha para su
cumplimiento

Plan de accion Responsable Firma

EFICACIA DE LAS ACCIONES

Resultados Planificados

Frecuencia de medicion

Formula

Revision de la eficacia

Se cumplio el seguimiento de la eficacia Si

No

Evaluacion de controles

ANALISIS DE RIESGO RESIDUAL
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Nivel de confiabilidad de controles
Bajo (3) ‘ ‘ Mediano (2) \ Alto (1) \
Analisis de consecuencias
Grado de impacto al ocurrir
Bajo (1) ‘ \ Mediano (2) \ | Alto (3) ‘
Estimacién de probabilidad
Grado de probabilidad
Bajo (1) ‘ Mediano (2) \ | Alto (3) ‘
Suma de puntos
VALORACION DEL RIESGO
Bajo; entre 0-3 puntos Medio; entre 4-6 puntos Alto; entre 7-9 puntos
El Riesgo Residual es aceptable Si
GR-P15-R01 Gestidn de Riesgos N°

MIEMBROS DEL GRUPO DE TRABAJO PARA LA INVESTIGACION

Nombres Responsabilidad Firmas

Nombre de encargado de cierre Firma Fecha
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Actividades del

Proceso
Proceso

Causa Probabilidad

Riesgo Controles

Evaluacion de riesgo

(éPor qué?) de ocurrencia

Impacto

Puntaje total Nivel de
de evaluacion Riesgo
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1. OBJETIVO

El procedimiento tiene por objeto establecer el proceso a ejecutar en el sistema integrado de

gestion, para el analisis del contexto de la organizacion, las partes interesadas y la gestion de los

riesgos y oportunidades que inciden.

2. ALCANCE
Aplicara para la identificacion, analisis y evaluacion de riesgos y oportunidades del sistema

integrado de gestion de Béasculas y Balanzas, S.A. de C.V.

3. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE REFERENCIA
e 4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto, NTS ISO 9001:2015.

e 4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

4. TERMINOS Y ABREVIATURAS

Riesgo: Hace referencia a los efectos que pueden ocasionar sobre los objetivos las
incertidumbres, relacionadas con la falta de informacion, conocimiento y comprension
de un suceso, su probabilidad de que ocurra y las consecuencias.

Gestion del riesgo: Se refiere a las actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo al riesgo.

Proceso de gestion del riesgo se refiere a la aplicacion sisteméatica de politicas,
procedimientos y préacticas de gestion a las actividades de comunicacion, consulta,
establecimiento del contexto, e identificacion, analisis, evaluacion, tratamiento,
seguimiento y revision del riesgo.

Partes interesadas. El concepto de partes interesadas se extiende mas alla del enfoque
unicamente al cliente. Es importante considerar todas las partes interesadas pertinentes
que pueden generar riesgo significativo para la sostenibilidad de la organizacion si sus
necesidades y expectativas no se cumplen. Las organizaciones definen qué resultados
son necesarios proporcionar a aquellas partes interesadas pertinentes para reducir dicho
riesgo. Las organizaciones atraen, consiguen y conservan el apoyo de sus partes

interesadas pertinentes de las que también dependen para su éxito.
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e Analisis DAFO: El analisis DAFO, también conocido como anélisis FODA o DAFO,
es una herramienta de estudio de la situacion de una empresa o un proyecto, analizando
sus caracteristicas internas (Debilidades y Fortalezas) y su situacion externa (Amenazas
y Oportunidades) en una matriz cuadrada. Es una herramienta para conocer la situacion
real en que se encuentra una organizacion y planear una estrategia de futuro.

e SIG: Sistema Integrado de Gestion

5. RESPONSABILIDADES

5.1. Alta Direccioén

e Revision y aprobacion de la documentacion del proceso.

5.2.Lideres de Proceso
e Elaboracion del cuadro de andlisis de contexto interno y externo por procesos, cuadro de
necesidades y expectativas de las partes interesadas y el cuadro de gestion de riesgos y

oportunidades a nivel de procesos.

5.3.Gestoria de Calidad

e Elaboracion de documentacién respecto al anlisis de contexto interno y externo por
procesos, el cuadro necesidades y expectativas de las partes interesadas y el cuadro de
gestién de riesgos y oportunidades a nivel procesos estratégicos.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Los cambios en el contexto de la organizacion y en las cuestiones externas e internas pertinentes
al SIG se analizaran con la alta direccion con periodicidad anual en la Revisién por la Direccion,
para lo cual, se realizard un anélisis DAFO con el objeto de identificar debilidades, fortalezas,

amenazas Yy oportunidades en el desarrollo de las actividades que realiza la empresa.

6.1.Determinacién del contexto interno y externo
Para la identificacion de las cuestiones internas y externas que son pertinentes para el proposito

y la planificacion del SIG se debe considerar las siguientes actividades:
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1. Determinar factores internos y externos que influyen en el desarrollo y resultado del

sistema integrado de gestion.

2. Aplicar la metodologia DAFO, por medio de la estructura de la siguiente informacion:

Tipo de analisis

Elemento de andlisis

Descripcién

e Debilidades factores internos que pueden incidir negativamente
Analisis interno - — —
Fortalezas factores internos que pueden incidir positivamente.
Amenazas factores externos que inciden negativamente

Analisis externo

Oportunidades

factores externos que inciden positivamente.

3. Una vez determinadas las cuestiones externas e internas, considerar las mas relevantes

para el SIG. Todas las cuestiones externas e internas pertinentes se utilizaran como

informacidn de entrada para la identificacion de riesgos y oportunidades (Ver anexo 1).

4. Para el seguimiento se procederd de forma permanente y la revision de la eficacia se

revisara anualmente, asi como la frecuencia y el plazo de ejecucion de las acciones

necesarias en el formato Gestion para la mejora, codigo GM-P05-R01, las mediciones

de cumplimiento de las estrategias y controles seran informadas y comunicadas en la

Revision por la Direccién o cuando sea requerido, con la finalidad de asegurar el

cumplimiento de las estrategias.

6.2. Identificacion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

i.  Identificar las partes interesadas que se ven afectadas por el SIG.

ii.  Identificacion de las necesidades y expectativas las partes interesadas que se ven
afectadas por el SIG.

iii.  Unavez determinadas las partes interesadas pertinentes, asi como sus necesidades y
expectativas, considerar las que se convierten en requisitos que deben ser
incorporados al sistema integrado de gestion para darles cumplimiento. Todos los
requisitos derivados de las necesidades y expectativas de las partes interesadas se
utilizaran como informacién de entrada para la identificacion de riesgos vy
oportunidades (Ver anexo 2).

iv. Revisar periodicamente las necesidades y expectativas de las partes interesadas
debido a que pueden cambiar con el tiempo.
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7. ANEXOS

Anexo 1. Formato andlisis de contexto interno y externo del sistema integrado de gestion

DEBILIDADES FORTALEZAS

FACTORES 1. 1.
INTERNOS 2 9.
3 3

AMENAZAS OPORTUNIDADES

FACTORES 1. 1.
EXTERNOS 2 2
3. 3

Anexo 2. Formato cuadro de compresion de las necesidades y expectativas de partes interesadas

del sistema integrado de gestion

Cumplimiento de
necesidades y
expectativas

Partes Necesidades y Formas de obtener
interesadas expectativas esta informacion
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8. FORMATO DE LOS REGISTROS (INCLUYE EL CONTROL)

Cadigo Control

Acceso: Se mantiene de forma digital.
Control: por medio de un consecutivo anual.
Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la carpeta del SIG.

PCP-P16-R01
Matriz de analisis FODA

PCP-P16-R02

Matriz de Analisis de
Partes Interesadas.
Necesidades y requisitos

Acceso: Se mantiene de forma digital.
Control: por medio de un consecutivo anual.
Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la carpeta del SIG.

9. DOCUMENTOS EXTERNOS
No aplica

10. BIBLIOGRAFIA
e NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios

de ensayoy calibracion.
e NTS ISO/IEC 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad.

11. FIN DEL DOCUMENTO

Responsable | Firma | FuncibnoPuesto |  Fecha

Elaboracién

Revisién

Aprobacion

12. CONTROL DE CAMBIOS
Revision # Fecha Descripcion del cambio
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1. OBJETIVO

Establecer, implementar y mantener la politica del sistema integrado de gestion que proporcione

un marco de referencia para el establecimiento del alcance y los objetivos conforme al proposito

del contexto de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.

2. ALCANCE
Este procedimiento es de aplicacion para la definicidn de la politica, el alcance y los objetivos

del SIG y las revisiones se realizan anualmente.

3. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE REFERENCIA

5. Requisitos relativos a la estructura, NTS ISO/IEC 17025:2017.

8.2 Documentacion del sistema de gestion, NTS ISO/IEC 17025:2017.

4.3 Determinacion del alcance del SGC, NTS ISO 9001:2015

5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad, NTS 1SO 9001:2015

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos, NTS ISO 9001:2015

4. TERMINOS Y ABREVIATURAS
4.1 Términos

Alta direccién: persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacién al
mas alto nivel.
Politica: Intenciones y direccidn de una organizacién, como las expresa formalmente su
alta direccion.

Objetivo: Resultado a alcanzar.

4.2 Abreviaturas

SIG: Sistema Integrado de Gestion

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Alta direccion

Aprueba politica del SIG
Asegura que se establezca la politica, el alcance y los objetivos del SIG, que sean

compatibles con el contexto y la direccion estratégica de Basculas y Balanzas, S.A. de C.V.
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5.2 Gestoria del SIG
e Comunica la politica, el alcance y los objetivos del SIG a las partes interesadas

pertinentes por los medios establecidos.

5.3 Lideres de proceso y colaboradores
e Aplican lo establecido en la matriz de la politica, alcance objetivos y metas del sistema

integrado de gestion.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

6.1 Establecimiento del alcance del SIG
La alta direccion determina los limites y la aplicabilidad del SIG para establecer su alcance,

cuando se determine el alcance se consideraran lo siguientes criterios:

e El laboratorio debe ser una entidad legal

e Cuestiones internas y externas a la organizacion indicadas la matriz FODA, c6digo PCP-
P16-R0O1.

e Requisitos de las partes interesadas pertinentes en el registro Matriz de Analisis de Partes
Interesadas. Necesidades y requisitos codigo PCP-P16-R02.

e Productos y servicios de la organizacion

Se determinaran los criterios de operacién y control de los procesos, justificacion de no
aplicabilidades del SIG para la NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Serd documentado, informado y comunicado en la Revision por la Direccion o cuando sea

requerido, con la finalidad de asegurar el cumplimiento de los limites de aplicabilidad del SIG.

6.2 Definicion de la politica del SIG

6.2.1 La alta direccion, establece, implementa y mantiene la politica del sistema integrado
de gestidn e incluye los siguientes compromisos:

e Cumplimiento de los requisitos aplicables, legales y técnicos que la organizacién
suscriba.

e Busqueda de la eficiencia y eficacia en todas las operaciones

e Actuacion de imparcialidad y confidencialidad

e Mejora continua del sistema.
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6.2.2 Para que la politica sea adecuada al propdsito de la organizacion a todos los niveles
sobre la calidad y cumplimiento de requisitos de laboratorio de calibracion, en la revision

por la direccion se considera los siguientes aspectos:

e Atributos de los productos y servicios.

¢ Riesgos asociados.

e El disefio y la tecnologia

e Actitud ante los riesgos y cambios.

e Competencia de los colaboradores

e Confidencialidad en el manejo de la informacion

e Relacion de la politica con la planificacién estratégica.
e Disposicion de recursos.

e Comunicacion con las partes interesadas pertinentes.

e Aspectos organizacionales.

6.2.3 Cuando sea necesario se puede revisar antes de lo planificado para asegurar que se

mantiene pertinente y apropiada.

6.3 Establecimiento de los objetivos del SIG
Para establecer los objetivos previos a la reunion anual con la direccion y el gestor del SIG,
los lideres de proceso consideran las siguientes caracteristicas:

» Deben ser coherentes con la politica del SIG y medibles.

* Incluye los requisitos técnicos aplicables al SIG.

 Son pertinentes para la conformidad de los servicios y la satisfaccion del cliente.
 Tienen en cuenta los resultados de la evaluacion de mejora continua

+ Son objeto de seguimiento, comunicados y actualizados.

Al definir los objetivos utilizar verbos de accion que impliquen un cambio de la situacion
por ejemplo incrementar, mejorar, optimizar, conseguir, aumentar, disminuir, intensificar,
etc. Se puede utilizar la formula: Verbo de accion + medida cuantitativa que se pretende
mejorar + variable + proceso o actividad a la que pertenece la variable. Ejemplo: Reducir

un 10% los errores producidos en el procesamiento de la informacion.
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Para determinar si el objetivo de mejora se cumple, se debe establecer un indicador. Si no
es factible una medicion directa de la variable a mejorar, se puede efectuar a partir de las
caracteristicas correlacionadas que se desea medir y se podran utilizar como indicador

indirecto, ver Anexo 1.

Los lideres de proceso completan la ficha de objetivos del SIG con la informacion general,
planificacion de los planes de accidn con responsables de la ejecucidn, plazos de realizacion
y el estado de las actividades; recursos necesarios por ejemplo econémicos, materiales,
tecnoldgicos o de infraestructura y los indicadores de desempefio asociados, ver Anexo 2.

Para establecer nuevos objetivos se pueden utilizar como apoyo diversas fuentes de
informacidén: Requisitos aplicables, opciones tecnoldgicas, opiniones de partes interesadas
pertinentes, requisitos operacionales, resultados de la evaluacion de riesgos, oportunidades,

informacién de los proveedores y encuestas de satisfaccion de cliente.

6.4 COMUNICACION DE LA POLITICAY OBJETIVOS DEL SIG

Una vez la politica es autorizada por la direccion se mantiene como informacion
documentada y es comunicada por medio del gestor del SIG al personal de Basculas y
Balanzas y se coloca a disposicion de otras partes interesadas como proveedores, clientes y

sociedad.

Entre los canales de comunicacion se puede considerar incluir la politica en los contratos
con empresas, via correo electronico, guias o manuales de buenas practicas, emprender
acciones de informacion o concientizacion del personal, colocarla en la pagina web de la

empresa, catalogos de productos y exponiéndola en lugares visibles.

La comunicacién, entendimiento y aplicacion de la politica de Béasculas y Balanzas, es por
medio de los objetivos y se realiza la difusion al personal de la ficha de objetivos del SIG.

6.5 DESPLIEGUE DE LA POLITICA DEL SIG
El gestor del SIG elabora la matriz del Anexo 3y es autorizada por la direccion, luego realiza
el despliegue de la politica a todos los procesos, en donde se recopilan los siguientes

elementos:
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Directriz: Corresponde a lo descrito en el texto de politica del SIG.

Objetivo: El logro debe poder medirse en términos de eficiencia, eficacia o
efectividad, es medible, referido a la cantidad de lo que se pretende alcanzar y se
expresa a través de una meta; ser especifico, es decir, claro y no debe indicar
ambigiedades; ser realizable y estar acotados en el tiempo, en donde se define el
cumplimiento.

Nombre y definicion del indicador: Relacionado con el objetivo.

Resultado esperado: Es la meta, la cuantificacion del objetivo.

Meétodo de calculo: Referido a la formula utilizada para el calculo.

Frecuencia: Periodo en el que se realizara la medicion.

Fuente de datos: Medios donde se obtienen los datos para el célculo.

Procesos: Hace referencia al proceso encargado del despliegue de la directriz de la

politica del SIG a los colaboradores.

ANEXOS
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Anexo 1: Ficha de indicador de proceso.

DEFINICION DEL INDICADOR

su calculo

indicador, teniendo en cuenta la definiciéon realizada de las
variables.

metodoldgicos

Proceso Nombre del proceso al que pertenece el indicador IrTc;IiDc%gceJr Eficacia, eficiencia o efectividad
Nombre del indicador Corresponde al nombre a o la expresion que identifica el indicador
Objetivo del Se Fiebg considerar lo &gwentg. .
indicador » (Qué se espera obtener del indicador?
« ¢Cual es su finalidad?
» ¢Qué busca medir?
. « ¢COmo se mide el indicador? Definicion de ;anles son las variables gue componen el
Unidad de - . indicador?
. » ¢Cbmo de expresa el indicador? variables de . L
medida ] . ] ! Realice la definicién de cada una de estas
 Puede ser: porcentaje, razon, etc. la formula .
variables
¢Cudl es la metodologia de recoleccion y
. Defina la férmula que se debe utilizar para la medicion del procesamiento de las variables y del
Formula para Aspectos

indicador?
¢ QUé aspectos se deben considerar para el
analisis?

Fuente de los datos

¢;De donde se obtiene la informacién para el célculo del

Periodicidad /

¢Cada cuénto tiempo debe ser calculado el

valor obtenido en el afio

anterior.

o Fechas de indicador? puede ser: anual, trimestral,
indicador? o
medicion mensual, etc.
Responsable | Responsable del seguimiento, validacién de
Responsable de generar . - U2 L
S Responsable de obtener la medicion del indicador, se debe del resultados y definicion de planes de accion
el indicador S S ;
colocar el cargo. seguimiento | sobre el indicador. Le corresponde al lider
del indicador | del proceso, colocar el cargo.
Medicién, comportamiento o BUENO REGULAR MALO
estimacion del indicador al
Linea de base inicio del periodo de medicion. Meta M(_eta propuesta para Rangos_gle
Generalmente corresponde al el indicador. evaluacion
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Anexo 2 Ficha de objetivos del sistema integrado de gestion

l. Informacion general del objetivo

Objetivo Redactar el objetivo del proceso.
Componente de la politica al cual . e -

P P Indicar el o los postulados de la politica vinculado al objetivo.
contribuye

Proceso asociado

Nombre del proceso al que pertenece el objetivo.

Responsables de seguimiento

Cargo del lider del proceso.

Indicador de desempefio del
objetivo

Nombre del indicador.

Meta del indicador

Es la cuantificacion del objetivo.

1. Planificacion del objetivo del sistema integrado de gestion

o Estado de
Actividades Responsables Plazo ) .
ejecucion.
Nombre y cargo del Fecha de En proceso,
Acciones para alcanzar el objetivo | personal responsable terminacion implementado o no
de la ejecucion programada implementado.
ANO 2022 2023 2024 Ao Evaluado
Actividades Ndmero de actividades realizadas
realizadas
Actividades Numero de actividades planificadas
planificadas

% de avance

Porcentaje de cumplimiento

1I. Recursos para el logro de objetivo

Fisicos

Humanos

Tecnologicos
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Anexo 3. Matriz de la politica, objetivos y metas del sistema integrado de gestion.

Directriz de la
politica del SIG

Objetivo
del SIG

Nombre del
indicador

Definicion del
indicador

Resultado

esperado

Método
de célculo

Frecuencia

Fuente de
datos

Procesos
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8. FORMATO DE LOS REGISTROS (INCLUYE EL CONTROL)

Cddigo Control
PPO-P17-R0O1 Acceso: Se mantiene de forma digital y visible en la organizacion
Alcance para sistema Control: por medio de un consecutivo anual.
integrado de gestion. Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la carpeta del SIG.

Acceso: Se mantiene de forma digital y en todos los medios de
comunicacion

Control: por medio de un consecutivo anual.

Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la carpeta del SIG.

PPO-P17-R02
Declaracion documentada
de la politica y objetivos

PPO-P17-R03 Acceso: Se mantiene de forma digital y visible en la organizacion para cada
Objetivos del Sistema proceso del SIG
Integrado de Gestion y Control: por medio de un consecutivo anual.

Planificacion para lograrlos| Almacenamiento/Archivo: de forma digital en la carpeta del SIG

9. DOCUMENTOS EXTERNOS
No aplica

10. BIBLIOGRAFIA
e NTSISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayoy calibracion.
e NTSISO/IEC 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad.

11. FIN DEL DOCUMENTO
Responsable Firma Funcion o Puesto Fecha

Elaboracion

Revision

Aprobacion

12. CONTROL DE CAMBIOS
Revision # Fecha Descripcion del cambio
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1. OBJETIVO
Disponer de un documento de consulta sobre la metodologia utilizada para la elaboracion del

plan estratégico y plan operativo de la organizacion.

2. ALCANCE
Este documento abarca los procedimientos de los procesos de Planificacion Estratégica y

Operativa de los departamentos y la alta direccion de Basculas y Balanzas.

3. RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES

Alta direccion: Revisar el FODA, necesidades y expectativas de partes interesadas,
pensamientos, lineas y objetivos estratégicos propuestos y garantizar los recursos para
el desarrollo de la planeacion, revisar y aprobar las estrategias y planes resultantes del
analisis.

Gestor del SIG: Sera responsable del acompafiamiento para el desarrollo del Plan
Estratégico y Operativo de la Direccién y la creacion del marco institucional.

Lideres de Proceso: Cumplir con los lineamientos establecidos en el presente

procedimiento y apoyo en el cumplimiento de acciones para el logro de los objetivos.

4. NORMATIVA APLICABLE

ISO 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracion.
ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos.

5. DEFINICIONES, SIGLAS Y ABREVIATURAS

5.1 DEFINICIONES

Procedimiento: Conjunto de actividades unidas de manera l6gica a través del tiempo
que indican como, cuando, donde y quién las realiza.

Proceso: Conjunto de procedimientos que agregan valor a los insumos del proceso hasta
convertirlos en productos o servicios para los clientes.

Plan estratégico Institucional (PEI): Es el instrumento fundamental en la Gestion
Institucional y constituye el documento de trabajo en el que se concreta y se define de

manera especifica el direccionamiento estratégico de la Direccion el cual contribuye con
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el proceso de disefio e implementacion de planes operativos para alcanzar los objetivos

y metas realistas de desempefio institucional en cada una de las Unidades de Trabajo.

e Plan Operativo Anual (POA): Guia principal para la gestion de las actividades

programadas en un afio fiscal, y, sobre todo, del uso racional de los recursos disponibles

de la institucion.

e Accidn Correctiva: Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que

vuelva a ocurrir.

SIGLAS Y ABREVIATURAS

e ByB: Béasculasy Ba

lanzas.

e PEI: Plan Estratégico Institucional.

e POA: Planes Operativos Anuales.

7. ESQUEMA DE PROCESOS
MACROPROCESOS

Planificacion

PROCESO |

Planificacion

Estratégica seguimiento

y

PROCEDIMIENTOS
v" Procedimiento para
control
Estratégico Institucional (PEI).

la elaboracion,
del Plan

Estratégica y
Operativa

Planificacion
Operativa

v Procedimiento para
seguimiento y control de los Programas
Operativos Anuales (POA).

la elaboracion,

8. PLANIFICACION ESTRATEGICA

NO

ACTIVIDAD

DETALLE

RESPONSABLE

Revisar, validar y actualizar
(cuando aplique) la matriz de
partes interesadas.

Revisa las expectativas relevantes a la Alta Direccion
de las partes interesadas y que ha sido previamente
preparado por la gestoria del SIG.

SIG / Alta direccién

Revisar, validar y actualizar
(cuando aplique) la matriz de
fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas
(Matriz FODA).

Revisa el FODA como base del estudio del contexto
interno y externo actual y que ha sido previamente
preparado por la gestoria del SIG, en caso de detectar
nuevos puntos se procede a modificar la matriz segin
la pertinencia.

SIG/ Alta Direccion

Determinar el pensamiento
estratégico y marco
institucional, considerando el
contexto y partes interesadas
pertinentes de ByB.

Se realizard el levantamiento o revision (en caso
aplique) de la: Mision, Visién y principios
organizacionales

SIG/ Alta Direccion
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Con base en el analisis de contexto (matriz FODA),
las necesidades y expectativas de las partes
. . interesadas de la organizacion, el pensamiento y el
Realizar levantamiento de los N g P . y
L L marco institucional se procede a realizar el
4 | objetivos estratégicos . . . SIG
N levantamiento de objetivos que permitan el logro de
organizacionales. o, . R
la mision y visién de la institucion.
Los objetivos deberian de tener una vision de 3 a 5
afios segun lo considere pertinente la direccion.
Para la determinacién de las lineas estratégicas se
Determinar las estrategias | utilizard la metodologia CAME (segin la matriz
5 | necesarias para el logro de los | CAME), en la que se realizara un cruce entre los SIG
objetivos institucionales. diferentes aspectos capturados en el analisis de
contexto y partes interesadas.
Colocan en conjunto las acciones para el logro de los
objetivos combinando las estrategias para el
6 desarrollo del buen funcionamiento de la Institucién SIG
Determinar acciones | y los requeridos por los sistemas de Gestion
estratégicas y su método de | Integrado.
evaluacion. Se determina para cada accion los procesos
7 responsables, los recursos necesarios, fecha esperada SIG
de finalizacién y la forma en que se mediran los logros
del PEI.
Consolidacion  de  Plan L
- L Presenta el proyecto de PEI a la Alta Direccion de
9 | Estratégico Institucional y S L, SIG
s ByB para su validacion o modificacion.
presentarlo para revision.
Si se aprueba el plan estratégico organizacion, pasar S
10 | Aprueba del PEI. P P . g g P Alta Direccion
al paso 11. Caso contrario regresar a paso 4.
L Se divulgara por los medios oficiales establecidos por
11 | Comunicacion del PEI. garap P SIG
ByB
Da seguimiento mediante los resultados obtenidos de
los indicadores establecidos del POA.
Notas:
1. El seguimiento y andlisis del cumplimiento
de los objetivos del PEI se realizara al cierre
_ de cada cuatrimestre en el afio
12 | Dar seguimiento del PEI. y SIG

compartiendo los resultados obtenidos a la
Direccion.

2. En caso de que los objetivos estratégicos no
se cumplan se debe de realizar un analisis de
causa y determinar las acciones de
correccion de la desviacion.

13

Fin.
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PLAN OPERATIVO
N° | ACTIVIDAD DETALLE RESPONSABLE
Coordinar
reparacion de los . . .
prep Coordina con las Unidades la preparacion del Plan
POA con los . ; . .
1 diferentes Operativo Anual. Ademads, proporciona asesoria SIG
para su levantamiento.
departamentos
segln organigrama.
Cada Lider de proceso prepara el POA de su area
con vigencia para 1 afio, este debe de estar alineado
Levantar plan con el PEI vigente, debe de colocar las actividades/
operativo por estrategias (cuando aplique) y su alineacién con los Lideres de cada
2| unidad (segdn Objetivos Estratégicos, nombre del indicador y Proceso/ SIG
organigrama) en meta.
matriz POA. ]
Lo antes mencionado, quedara plasmado en la
matriz de Plan Operativo Anual.
Revisa la alineacion de las actividades planteadas
por los Lideres de Proceso con la estrategia
_ institucional, posteriormente se debe analizar si con
Revisar las el cumplimiento de actividades/ estrategias abona
actividades segin lo planificado al logro de los objetivos SIG
3 | plasmadas por estratégicos.
unidad. _ _
Si, se considera que estas no cumplen con lo antes
mencionado regresar al paso 2, caso contrario
continuar a paso 4.
Presentar POA 'y Se debe de presentar el plan operativo, validando L ideres de cada
4 | resultados esperados | que las metas propuestas se alineen a los resultados Proceso/ SIG
a la Alta Direccion. | esperados por la Direccion.
o Revisa y valida los POA de los Procesos de ByB. Si
Validacién de Plan . y . y L
5 . hubiese observaciones regresar a paso 2, de lo Alta Direccion.
Operativo Anual. .
contrario ir a paso 6.
Aprobacion de los | Aprueba los POA definidos por los Lideres de L
6 P I pru ! P ! Alta Direccion.

POA.

Proceso.
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Comunicar los POA | Realiza la divulgacion con el personal bajo su cargo .
. - Lideres de cada
7 |al personal | para socializar los indicadores y las metas
. Proceso.
involucrado. esperados.
La comunicacion de los indicadores se realizara de
forma mensual, por medio de correo electrénico u
otro medio disponible por parte de la Gerencia o
los POA. Nota: En caso de que los indicadores de los POA no
se cumplen se deben de realizar las acciones
correctivas correspondientes para el cierre de las
brechas identificadas.
Presenta el consolidado de los resultados de los
Presentar los
09 POA al menos una vez cada semestre a la Alta SIG
resultados. S
Direccion.
10 | Fin.

10. REGISTROS ASOCIADOS

e PGE-P18-R01 Matriz CAME
e PGE-P18-R02 Plan Operativo Anual

11. ANEXOS
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PGE-P18-R01 MATRIZ CAME.

Facha de elaboracién

Fecha de actualizacién

MATRIZ CAME

Estrategias de Supervivencia para Corregir Debilidades

_ Tt | etodo de evaiuacién de la efectividad | FOTR 90
Debilidad Amenaza Estrategia Recursos de o 1e eotratesia evaluacién de
cumplimiento < 1os resultados
Estrategias Ofensivas para Mantener Fortalezas
Fecha . i - Fecha de
Fortaleza Oportunidades Estrategia Recursos iso de | MEtodo de ‘;’;’:““’: "i Le efectividad | . uacion de
cumplimiento @ estrategia 1os resultados

1 rategi:
cumplimiento de la estrategia

Fecha Método de evaluacién de la efectividad Fecha de

Anenaza Fortaleza Estrategia Recursos i evaluacién de
o de la estrategia
cumplimiento los resultados
Estrategias de reorientacién para Minimizar D
Fecha Fecha de
Método de evaluacién de la efectividad

oportunidad Debilidades Estrategia Recursos iso de evaluacién de

10s resultados
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PGE-P18-R02 Plan Operativo Anual
Basculas Plan Operativo Anual ::I.: DGE-:JI:‘W
Balanzas Fecha de wigencia
Indicad — I Aho:
Procesa Tieo - et Indiaader L e Mechoion soaiin [ETeTeTeTeTs M"'""m T
Frayeacion I
Proyeocion I
| |
12. FIN DEL DOCUMENTO
Responsable Firma Funcion o Puesto Fecha

Elaboracion

Revisién

Aprobacion

13. CONTROL DE CAMBIOS

Revision # Fecha Descripcion del cambio




