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INTRODUCCION

El helado es un producto que se consume a nivel mundial, segun la Asociacion
Internacional de Productos Lacteos, Nueva Zelanda es el pais en donde mas se consume
helado con 26,3 litros al afio por habitante, seguido por Estados Unidos con 24,5 litros al
afio por habitante (IDFA, 2015); en Latinoameérica el pais que mas consume helado es
Chile con 6,5 litros al afio por habitante, seguido por Colombia y Brasil con 2 y 2,3 litros
respectivamente, en Ecuador el consumo per cépita es de 1,8 litros por habitante (SCRL
S.A., 2013); existen en el pais empresas industriales y microempresas artesanales que
producen helado, el 70% son industriales y el 30% son artesanales (SCRL S.A., 2013),

Aplicar un sistema de gestion de calidad en un emprendimiento es importante para
obtener mejoras rapidas en su servicio y calidad de producto, con el objetivo de ser
competitivos en el mercado. El emprendimiento “Helado Artesanal Gourmet de Paila” se
crea en el aflo 2017, tiene 2 sucursales que se encuentran ubicadas en la ciudad de
Riobamba, la primera esta ubicada en la calle Carabobo y Chile 1819 y la segunda en
Avenida 11 de Noviembre manzana A-4 y avenida Lizarzaburu. Los aspectos que se
deben fortalecer son la definicion procesos estandarizados para la elaboracion del
producto, el disefio de una estructura de personal que soporte la produccién y la definicion
de funciones, inventario de la materia prima y del producto terminado. En cuanto al
control de calidad solo se realiza al producto terminado, mas no a la materia prima,

provocando altos porcentajes de productos de mala calidad.

Por las razones antes descritas, se pretende disefiar un Sistema de Gestion de la Calidad
ISO 9001:2015 para su implementacién, garantizando un producto que satisfaga las
necesidades del cliente, asegurando una mejora en la productibilidad y rentabilidad de la

organizacion.

El objetivo de la gestidn de calidad ISO 9001:2015 en el emprendimiento es afianzar los
conceptos de productividad, mejorar continua y satisfaccion de cliente en la actividad
diaria del personal (Duran, 1992). Para ello se debe definir objetivos estratégicos,
procesos criticos, especificaciones de productos o servicios, procesos de evaluacion de la
satisfaccién del cliente y un ciclo de mejora permanentemente (Juran, 2007). Las claves
de la gestion de calidad es el desarrollo de la politica de calidad donde priorizan trabajar
en procesos, buenas practicas de manufactura, la participacion de alta direccion y

aprendizaje de los operarios (Soin, 2007).
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Los estudios proponen trabajar con procesos que tienen un enfoque de planificacion,
control y mejora continua mediante la colaboracion de todos los empleados, es un
requisito del sistema de gestion (ISO, 2015). Es importante enfatizar en las necesidades
de los clientes, calidad de producto y la cadena de suministros (Juran, 2007). Autores
mencionan que la implementacion de sistemas de gestion en una empresa es un trabajo
arduo que no lo puede realizar en corto tiempo ya que lleva recursos, personal entrenado,
capacitaciones de los operarios, es decir apoyo de la alta direccion, por tal razén se debe
realizar una planificacion con un cronograma de implementacion con las principales
actividades, responsables, estatus y fecha de cierre. (Camisén, Cruz y Gonzales, 2006).
Estudios relacionados proponen que la implementacion depende del tamafio de la
empresa, cantidad de personas, actividades del personal, cantidad de procesos, tipo de

servicio o producto en entre otros aspectos.

Aplicando el sistema de gestién de calidad se puede obtener mejoras rapidas que pueden
ser reduccion de tiempos de produccion, aumento en la utilidad, eliminacién de pérdidas
de materia, disminucion de producto no conforme o mayores rendimientos con la
finalidad de ser mas productivos. (Duran, 1992). Estudios previos de autores detallan la
importancia de la mision, la vision, los objetivos, el alcance y s en la implementacion de
un sistema de gestion. Se debe utilizar un diagrama de flujo de alto nivel o macro flujo,
con el objetivo de mirar la compafiia en un mapa y determinar la funcionalidad de cada
proceso definido (Duran, 1992). Muchas veces una comparfiia define una cantidad de
procesos que no agregan valor, esto se ira puliendo a medida que el sistema madure
(Juran, 2007, Camison, Cruz y Gonzales, 2006).

A su vez, las mediciones de indicadores en los procesos son necesarias para describir qué
tan bien estad funcionando y establecer la etapa para el analisis y mejora del proceso
(Camison, Cruz y Gonzales, 2006, 2010). Pero a medida que madure el sistema ayudaran
como indicadores de desempefio y capacidad. Para determinar los indicadores ideales de
proceso se puede utilizar el concepto SMART que significa definir indicadores
especificos, medibles, acordados, realistas, limitados en el tiempo. Para el buen
desempefio de equipo y facilidad de seguimiento se pueden adoptar tableros de control

visibles y definir zona de seméaforo (Juran, 2007).

El andlisis de datos del desempefio del proceso, se identifican oportunidades para la

mejora y se determinan las causas de sus problemas. Los datos de desempefio pueden ser



evaluados por eficiencia y efectividad del proceso y los problemas pueden utilizar un
diagrama de flujo, Pareto, 5 por qué, diagrama de Ishikawa, es importante recordar la
solucién de problemas se debe realizar juntamente con todos los miembros del proceso e
involucrados (Soin, 2007). Una técnica poderosa pero mas compleja es la simulacion por
computadora de un proceso mediante el uso de software. En ella se desarrolla un modelo
basado en la secuencia ldgica de las actividades del proceso, tiempos de actividades,
entradas y salidas, generando resultados simulados. Ayudara a revelar cuellos de botella,
actividades de proceso subutilizadas e identificar desperdicios causas clave de problemas
(Juran, 2007). Las claves de éxito de la implementacidn de un sistema de gestion son la
identificacion de procesos criticos de la organizacion, la seleccion de duefios y equipos
de procesos responsables de la planeacion, control y mejora de todos los aspectos de los

procesos. (Juran, 2007).

El objetivo del presente trabajo de titulacion es disefiar la implementacién de un Sistema
de Gestion de la Calidad ISO 9001:2015 en el emprendimiento de Helado Artesanal

Gourmet de paila para mejorar la satisfaccion del cliente y su productividad
Los objetivos especificos son:

« Elaborar un diagnéstico inicial del emprendimiento de Helado Artesanal Gourmet de
paila.

» Proponer un disefio de implementacion de la norma ISO 9001:2015 en el
emprendimiento de Helado Artesanal Gourmet de paila

« Desarrollar un plan de accién para la implementacion del nuevo disefio.

» Evaluar los costos de la implementacién de la norma 1SO 9001:2015.

Este proyecto tiene relevancia social, debido a que la implementacion del Sistema de
Gestidn de la Calidad 1SO 9001:2015 ayudara al emprendimiento a conseguir productos
de calidad y una alta productividad, creard nuevas fuentes de empleo y apoyara al

desarrollo econdmico del pais (Camison, Cruz y Gonzales, 2006).

Se obtendran resultados que contribuiran en el campo académico y profesional como base
para futuras investigaciones que busquen mejorar o implementar los sistemas de gestion
de calidad en medianas y pequefias empresas. El conocimiento adquirido durante la
formacion profesional ayudard ampliamente en el desarrollo del proyecto. Los temas

tratados de gestion empresarial seran utilizados para cumplir con los objetivos del



presente estudio. Tiene relevancia personal ya que sera utilizado por mi persona en el

ambito profesional en el cual me desempefio.

Se desarroll6 utilizando un estudio descriptivo, puesto que como punto inicial se realizo
una recoleccidn de datos, se analiz6 la informacion y mediante la asociacion de variables
se mejoraré los procesos de gestion de la pequefia empresa usando como herramienta el
sistema de Gestion de Calidad I1ISO 9001:2015. EI método descriptivo busca especificar
propiedades y caracteristicas principales del proyecto sometido al andlisis, se medid y
recolect datos e informacion para llegar a mostrar la situacion, contexto y posible
solucién del problema (Sampieri, Fernandez y Baptista, 2010).

Los métodos de investigacion que se usaron en el presente proyecto son deductivo y
cualitativo. ElI método deductivo permitird analizar el estado actual de gestion de la
pequefia empresa usando datos e informacion recolectada y realizar un analisis
comparativo con el sistema de calidad 1SO 9001:2015. (Sampieri, Fernandez y Baptista,
2010).

El método cualitativo permitio recolectar datos para un analisis de fenémenos estadisticos
que presenten las diferentes variables medidas en los procesos como indicadores de
gestion y desempefio. Para este método se requiere que los datos sean obtenidos in situ

con el objetivo de tener datos correctos y suficientes para el analisis (Creswell, 2013).
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1. DIAGNOSTICO INICIAL DEL EMPRENDIMIENTO DE HELADO
ARTESANAL GOURMET DE PAILA

1.1 Antecedentes del emprendimiento

El emprendimiento de Helado Artesanal Gourmet de Paila se crea en el afio 2017, en la
ciudad de Riobamba. Cuenta con siete trabajadores, los cuales elaboran artesanalmente,
de manera aséptica, el helado de paila. Durante la elaboracion del producto se tiene mucho

cuidado en mantener intactas las propiedades organolépticas de la materia prima utilizada.

El emprendimiento tiene la finalidad de brindar al pablico una opcién de helado diferente
a los existentes, pensando en las personas que disfrutan de un helado de excelente calidad,
intolerantes a la lactosa y que son selectivas con los endulzantes que consumen. Ademas,
rescata el uso de hierbas aromaticas tipicas del Ecuador, las mismas que mezcladas con

la pulpa de fruta crean sabores nuevos que son exquisitos.

El helado gourmet de paila no contiene lacteos ni aditivos quimicos (colorantes,

potenciadores de sabor, espesantes, etc.).

1.2 Vison, Misién, Obijetivos, Valores y Estructura del emprendimiento

Mision

Elaborar helados gourmet de paila de excelente calidad, satisfaciendo las necesidades de
los clientes, creciendo como equipo con valores dirigidos al servicio, generando fuentes
de trabajo.

Vision

Ser lider nacional en la elaboracion de helados gourmet de paila, alcanzando niveles de

excelencia en todas las etapas del proceso, con un equipo de trabajo comprometido a

alcanzar un alto nivel de desempefio.



Obijetivos

Mejorar continuamente procesos de produccion implementando mejora continua 1SO
9001:2015.

Mantener un alto nivel de calidad con RFT 100 %.

Innovar el producto a medida que pasa el tiempo con el uso de nuevas propuestas.
Expandir el emprendimiento a otras ciudades del Ecuador con inversiones externas.

Fidelizar clientes mediante el aumento de su satisfaccion.

Valores corporativos

Honestidad: todas las operaciones que realizamos las hacemos con transparencia.
Respeto: buscamos siempre valorar las relaciones laborales e interpersonales.
Confianza: ofrecemos el producto a un precio justo para que el cliente sienta
confianza.

Responsabilidad: entregamos los pedidos a tiempo.

Solidaridad: las acciones que realizamos afectan a los demas.

Estructura organica

Al ser una empresa pequefia la estructura organica es sencilla. Cuenta con cuatros areas:

gerencia general, produccion, compras y ventas. En el area de produccion hay 5

trabajadores y en el area de ventas 2 trabajador. La estructura del emprendimiento se

muestra en el Figura 1.

Gerente General

Jefe de Compras Jefe de Produccion Jefe de Ventas

Operadores

Figura 1. Procesos Actuales
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1.3 Proveedores, clientes y principales competidores

Proveedores

El emprendimiento cuenta con proveedores de frutas, sal en grano, azicar morena y paja.
Los proveedores se encuentran ubicados en la provincia de Chimborazo, y son los

siguientes:(a) La Condamine; (b) La Merced y (c) La Esperanza.
Clientes

Las personas con la capacidad econémica para adquirir el helado artesanal gourmet de
paila son los demandantes potenciales, este grupo esta constituido por las personas de la
Poblacion Econdmicamente Activa PEA. En Riobamba este grupo esta conformado por
123 mil personas, segun la Encuesta Nacional de Empleo, Desempleo y Subempleo
(2015).

Entre los consumidores del producto también se encuentra un porcentaje de personas que
son intolerantes a la lactosa, y otro porcentaje de personas que no consumen azlcar

blanca, sino azicar morena.
Competencia

En el Ecuador, la mayoria de las empresas dedicadas a la produccion de helados ofrecen
al consumidor un mismo estilo de helado, el cual contiene como ingrediente principal

leche y como aditivo principal colorante.

Los helados que se ofertan en mayor volumen son los de tipo cremoso, la principal marca
que oferta helado de paila en el Ecuador es Green Garden, lo que indica que la oferta de

helados de paila es baja.

La competencia directa que tiene es Green Garden, mientras que la competencia indirecta
son las empresas como Pinguino, Topsy, Ice man, Los Coqueiros, Helados Salcedo y los

helados que se importan como Haagen-Dazs.

1.4 Procesos actuales de la organizacién

Los procesos usados actualmente en la produccion y comercializacion del helado son:



Compras: El encargado de las compras es el jefe de compras, su principal objetivo es
abastecer adecuadamente de materia prima, empaques, suministros repuestos, y servicios
cumpliendo con los requisitos de produccién. No existe un registro de compras y
seguimiento del stock por tal razon existen problemas por falta o exceso de inventario.

Produccidn y Distribucién: Esta etapa principalmente se encarga de la manufactura de
los productos, empacado y distribucion a los diferentes locales. El responsable es el jefe

de produccion y sus principales objetivos son:

e Realizar una programacion adecuada.
e Optimizar recursos.
e Alcanzar las metas de cantidad de produccion requeridos por el proceso de ventas.

e Garantizar la disponibilidad de producto.

El principal problema es la planificacion de produccion ya que depende de la venta de

producto en los locales.

Venta: El responsable es jefe de ventas. Sus principales objetivos son:

Identificar oportunidades para ganar clientes.

Incrementar las ventas.

Mantener los margenes de contribucion mayor al 20 %.

Vender de forma amable los productos.

Su principal problema es que no se ha realizado una encuesta del cliente para definir sus
principales requerimientos y mejorar los productos y servicios. En la figura 2 se muestra

el diagrama de proceso inicial.

Produccion y
Compras o Venta
Distribucion

Figura 2. Diagrama de procesos inicial
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1.5 Indicadores de desempefio

En el emprendimiento se ha desarrollado indicadores de desempefio para la mejora de los

procesos de compras, produccion y distribucién y ventas.

A continuacion, en la Tabla 1 se presentan los resultados de indicadores 2018 de cada
uno de los procesos. El detalle mensual se muestra en el Anexo P.

Tabla 1 Indicadores de procesos actuales 2018

Proceso Indicadores Calculo Unidades Datos 2018

# Compras a tiempo y

Servicio de
Compras completos / # Compras * % 80
Compras
100
Rendimiento * Calidad *
OEE o % 82
Utilizacion
Produccion y
Distribucion # Pedidos a tiempo y
OTIF completos / # Pedidos * % 80
100
% Margen de Utilidad / Ingresos
Ventas % 10
Venta Totales * 100

Satisfaccion de Resultados de encuestas

clientes a los clientes

1.6 Inversiones y propuestas de mejora

Debido al crecimiento financiero y la propuesta de inversion que se propone para el afio

2019 realizar:



e Implementacion de la 1SO 9001:2015.
En el afio 2020 - 2025 se propone:

e Implementacion de 5S en el area de la cocina para mejorar la productividad.

e Implementacion de mejoras KAIZEN para solucién de problemas.

e Implementacion de KAN BAN en el area productiva para control de inventario y
de proceso.

e Implementacion de maquinaria automatica para la fabricacion de helados.



2. DISENO DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015 EN EL
EMPRENDIMIENTO DE HELADO ARTESANAL GOURMET

2.1 Contexto de la organizacion

2.1.1 Comprension de la organizacion y su contexto

Para entender el contexto de la organizacion y su modelo de negocios requisito cuatro de
la Norma ISO 9001:2015 es importante desarrollar de un Anélisis FODA para entender
las cuestiones internas y externas que afectan al emprendimiento para lograr los
resultados previstos. A continuacion, en la Tabla 2 se presenta el analisis FODA realizado

por jefes de areas a inicio del proyecto bajo de coordinacion del maestrante.

Tabla 2. Analisis FODA

Fortalezas Presupuesto El emprendimiento de Helados cuenta con un
(Positivo) presupuesto anual para crecimiento en infraestructura,
disefio de producto y tecnologia.
" Personal El personal que trabaja actualmente son Ingenieros
= Competente afines al campo de alimentos que aportan con ideas
E i innovadoras de producto.
£ Nuevos Productos La pequefia empresa ha desarrollado productos
§ innovadores con el uso de Stevia y Chia.
[&] . . - -z Ll
3 Servicio al Cliente La atencion es oportuna y rapida, personal amable y
< competente.
Proveedor Los proveedores son eficientes y ofrecen un buen
servicio.
Debilidades Estructura de la No se ha definido una estructura organizacional con
(Negativo) organizacion roles y responsabilidades de cada una de las personas

involucradas.

Procesos Los procesos no se han estandarizado ni se han
caracterizado para la comprensién de la organizacion.

Comunicacion La falta de comunicacion produce problemas en la
produccién.
Capacidad de Actualmente posee la capacidad de almacenar producto
almacenamiento con stock méximo de dos dias.
Tecnologia Falta de tecnologia en la etapa de produccion provoca

tiempos de procesamiento extensos.




Tabla 2. (Continuacion)

Aspectos Externos

Oportunidades
(Positivo)

Amenazas
(Negativo)

Nuevos
Productos

Costos de
Materia Prima

Precio de
Producto

Nuevos
Mercados

Competidores

La tendencia a crear nuevos productos en la industria
de alimentos.

Se reducen considerablemente cuando se compra al
por mayor.

El precio del producto tiene un margen alto de
ganancia.

Se puede acceder a nuevos mercados en el pais.

En el mercado actual la competencia de helados libre
de quimicos no es representativa.

Inestabilidad
Politica

Requisitos
Legales

Requisitos
Ambientales

Competidores

Inestabilidad
Financiera

La inestabilidad politica con constantes cambios en
leyes.

Nuevos requisitos legales dificultan acceder a
permisos.

Nuevos requisitos ambientales hacen que sea necesario
la inversion.

Competidores hacen que el mercado se reduzca.

La inestabilidad financiera impide que se realicen
inversiones a gran escala.




2.1.2 Necesidades y expectativas de partes interesadas

La organizacion ha definido las partes interesadas externas e internas que pueden ser

afectadas en la implementacion del SGC. Se ha colocado una ponderacion de acuerdo al

nivel de fuerza, nivel de capacidad y prioridad para identificar las partes interesadas con

mayor influencia en los propdsitos del emprendimiento.

La informacion se realizé en conjunto con los jefes de area y personas interesadas del

barrio, vecinos y algunos clientes. Se adjunta fotografia en el Anexo A donde se realiz

un “Focus Group” para completar la matriz adjunta en la Tabla 3.

Tabla 3 Matriz de partes interesadas internas y externas

o
o ©

3 Tipo de parte E § Parte z = ,-‘-f Expectativa de parte

2 interesada 8 S interesada 3 % .§ interesada

5 5 3 g 3 °

= % & S

Ext. Comunidad X X Barrios, escuelas 2 2 4 Bajos Costos y

y guarderias. accesibles para la
compra.

Ext. Gobierno X Municipio de 2 4 8 Cumplimiento de leyes e

Riobamba. impuestos.
Ext. Negocios X Mercados, 4 4 16 No tenga influencia en
Vecinos tiendas y su clientela.
restaurantes.

Int.  Clientes X X Nifos, jovenesy 5 4 20 Que los helados sean de

adultos. calidad y saludables.

Int.  Colaboradores X X Empleados 4 5 20 Mejor Salario y mayor
participacion en
utilidades.

Int.  Socios X X Gerencia 5 5 25 Aumento de
rentabilidad.

Ext. Proveedor X Proveedores de 4 1 4 Fidelidad.

frutas e insumos




2.1.3 Determinacion del alcance del sistema de gestién de calidad

El alcance de SGC de los Helados Gourmet de Paila es aplicado a las 2 sucursales de

fabricacién y venta de helado:

e Gestion Estratégica.
e (Gestion de Calidad.
e Compras.

e Produccion.

e Control de Calidad.
e Venta.

e Financiero.

e Recursos Humanos.

e IT Tecnologias (Proveedor externo).

2.1.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus Procesos

A continuacion, se presenta la tabla Figura 4 el mapa estratégico.

ESTRATEGICOS

Gestidn Gestién de
Estratégica Calidad

CLIENTE

OPERATIVOS
]
Compras Produccién Control de Venta E
. w
Calidad =
@)
SOPORTE
_ _ Recursos
Financiero IT
Humanos

Figura 4 Mapa estratégico
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Se realizd la caracterizacion de cada proceso y se presenta a continuacion:

Procesos Estratégicos

2.1.4.1 Gestion Estratégica

El responsable de este proceso es el gerente general. Sus principales objetivos son:

e Establecer las directrices para cumplir con las metas del afio 2019.

e Establecer el presupuesto de operacién y la proyeccion 2020.

e Programar las inversiones, los gastos y la dotacion de recursos para el cumplimiento

de las metas.

e Revisar los sistemas de gestion de la organizacion, para asegurarse de su

conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.

En la tabla 4 se presenta la caracterizacion del proceso estratégico

Tabla 4. Caracterizacion de Proceso Estratégico

Proceso

Gestidn Estratégica

Responsable Subprocesos Entradas Salidas
Planeacion Estratégica ) Plan estratégico,
o FODA, Necesidades ]
Gerente General Seguimiento de ) acciones y
) de Expectativas
Acciones responsables
Controles
Procedimientos Planes Indicadores Requisitos legales
Desarrollo de plan % Cumplimiento de
. N/A ] Impuestos
estratégico acciones
Recursos
Infraestructura / Informacion Materiales / insumos /
Personal ]
equipos documentada otros
FODA, Necesidades
Gerente General Computadoras N/A

de Expectativas
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2.1.4.2 Gestion de Calidad

El responsable de este proceso es el jefe de calidad. Sus principales objetivos son:

e Proveer recursos necesarios para el mejoramiento del sistema de gestion de calidad
y su eficacia.

¢ Revision de los informes de auditorias y desarrollar acciones para mejorar.

En la tabla 5 se presenta la caracterizacion del proceso Gestion de Calidad

Tabla 5. Caracterizacion del proceso de Gestion de Calidad

Proceso Gestion de Calidad
Responsable Subprocesos Entradas Salidas
Jefe de Calidad Mejora Continua Problemas de Acciones correctivas,
Proyectos calidad preventivas y proyectos
Auditorias
Controles
Procedimientos Planes Indicadores Requisitos legales
Mejora continua Proyectos de mejora % Cumplimiento de N/A
Aceptacion de acciones de acciones
proyectos correctivas y

preventivas

Recursos
Personal Infraestructura / Informacion Materiales / insumos /
equipos documentada otros
Jefe de Calidad Computadoras Problemas de N/A
calidad
Resultados de
Auditorias
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Procesos Operativos

2.1.4.3 Compras

El responsable de este proceso es el jefe de compras. Sus principales objetivos son:

e Abastecer adecuada y oportunamente materia prima, empaques, suministros

repuestos, y servicios cumpliendo con los requisitos y especificaciones del SGC.

En la tabla 6 se presenta la caracterizacion del proceso de compras

Tabla 6. Caracterizacion del proceso de compras

Proceso Compras
Responsable Subprocesos Entradas Salidas
Jefe de compras Insumos Orden de compra Facturas

Materias Primas

Controles

Procedimientos

Procedimiento para
comprar de insumos y
materias primas
Procedimiento para
realizacion de
KARDEX de materias

primas, materiales,

Planes Indicadores

Presupuesto Anual % Cumplimiento de
presupuesto

Control de inventario

Requisitos legales

SRI

insumos.
Recursos
Personal Infraestructura / Informacion Materiales / insumos /
equipos documentada otros
Jefe de compras Computadoras Ordenes de compra N/A

Facturas
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2.1.4.4 Produccién

El responsable de este proceso es el jefe de produccion. Sus principales objetivos son:

e Desarrollar una programacion adecuada de los productos.

e Optimizar los recursos de mano de obra, materia prima e insumos asignados para

la fabricacion.

e Alcanzar los objetivos de productividad del 2019 propuestos en el balance score

card.

e Asegurar la implementacion de SGC en el area productiva.

e Asegurar la calidad de las materias primas y productos terminado.

En la tabla 7 se presenta la caracterizacion del proceso de produccion

Tabla 7. Caracterizacion del proceso de produccion

Proceso Produccién
Responsable Subprocesos Entradas Salidas
Jefe de produccién Pulpas Requerimientos  del Helados de paila
Helados de paila cliente envasado en
Envasado diferentes
Control de Calidad presentaciones
Controles
Procedimientos Planes Indicadores Requisitos legales
Procedimiento para  Plan de Produccion Producto No N/A
produccién de helados conforme
Recursos
Personal Infraestructura [ Informacion Materiales / insumos
equipos documentada / otros
Jefe de produccion Refrigeradoras Recetas Frutas
Operadores Congeladoras Control de produccion  Hielo
Agitadores Sal en Grano
Pailas de bronce
Licuadoras
Utensilios

14



2.1.4.5 Control de Calidad

El responsable de este proceso es el jefe de calidad. Sus principales objetivos son:

e Asegurar la conformidad de la materia prima que entra a los procesos

e Asegurar la conformidad de los productos intermedios y producto

e Mantener indicadores de RFT, quejas y reclamos dentro de las metas

e Los equipos de produccion se mantengan calibrados como balanzas y

Brixémetros.

En la tabla 8 se presenta la caracterizacién del proceso de control de calidad

Tabla 8. Caracterizacion del proceso de control de calidad

Proceso Produccion

Responsable Subprocesos Entradas Salidas

Jefe de Calidad Materias primas Requerimientos de Materias primas,
Productos intermedios  control de Calidad productos intermedios
Productos Finales y productos finales

aprobados

Controles

Procedimientos Planes Indicadores Requisitos legales

Procedimiento  para Plan de muestreo Producto No Normas NTE INEN

Control de Calidad conforme 706

Quejas y reclamos

Costos de reclamos

Recursos
Personal Infraestructura [ Informacion Materiales / insumos
equipos documentada / otros
Jefe de control de Laboratorio Procedimientos  de  Instrumentos de
Calidad Equipos control de calidad medicion
Computadores Requisitos de los (Brixometro)
clientes
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2.1.4.6 Ventas

El responsable de este proceso es el jefe de ventas. Sus principales objetivos son:

Identificar oportunidades, ganar y retener negocios con clientes nuevos y

existentes.

e Incrementar las ventas.

e Incrementar y mantener buenos margenes de contribucion con la designacién de
mejores precios.

e Aumentar la satisfaccion de los clientes. Los datos 2018 se adjuntan en el Anexo
By Anexo C

En la tabla 9 se presenta la caracterizacion del proceso de ventas

Tabla 9. Caracterizacion del proceso de ventas

Proceso Ventas
Responsable Subprocesos Entradas Salidas
Jefe de Ventas Venta del producto al Lista Picking Facturas
por mayor Prondstico de ventade Guia de Remision

Venta del producto al los locales
por menor

Servicio al cliente

Controles

Procedimientos Planes Indicadores Requisitos legales

Procedimiento de Plan de ventas y Satisfaccion del N/A

ventas busca de nuevos cliente
clientes

Recursos

Personal Infraestructura /' Informacion Materiales / insumos /
equipos documentada otros

Jefe de ventas Computadoras Facturas N/A

Vendedores Impresoras
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Apoyo

2.1.4.7 Financiero

El responsable de este proceso es el gerente general. Sus principales objetivos son:

e Determinar los costos de produccion

e Prestar servicios clientes internos y externos en los servicios relacionados con la
finanza.

e Definicion de impuestos en el SRI.

e Suministrar informacién contable confiable y oportuna para la toma de decisiones

enmarcadas dentro de las metas estratégicas del negocio.

En la tabla 10 se presenta la caracterizacion del proceso financiero

Tabla 10. Caracterizacién del proceso financiero

Proceso

Financiero

Responsable

Gerente General

Subprocesos
Calculo de Méargenes

Entradas
Costos de Produccién

Ingresos por ventas

Salidas
Balance Financiero

Pago de Nomina

Controles

Procedimientos Planes Indicadores Requisitos legales

Procedimiento  para Plan de Cierre % Utilidad SRI

calculo de Costos, mensualyanual ROA, TIR, VAN

Ingresos y Utilidad

Recursos

Personal Infraestructura /' Informacion Materiales / insumos /
equipos documentada otros

Jefe y Asistente Computadores Balance Financiero
Impresoras
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2.1.4.8 Recursos Humanos

El responsable de este proceso es gerente general. Sus principales objetivos son:

e Generar ventajas competitivas a través del desarrollo intelectual del personal

e Garantizar que el desempefio del personal esté acorde con las estrategias de la
organizacion.

e Dar soporte a la organizacion para el logro de las metas corporativas.

e Reclutamiento de nuevo personal

En la tabla 11 se presenta la caracterizacion del proceso de Recursos Humanos.

Tabla 11. Caracterizacién del proceso de Recursos Humanos

Proceso

Recursos Humanos

Responsable

Gerente General

Controles

Procedimientos
Adiestramiento y
capacitacion

Reclutamiento

Subprocesos
Adestramiento y
Capacitacion
Rol de Pagos

Reclutamiento

Planes
Plan de capacitacion

Anual

Entradas
Requerimiento de
Capacitacion
Horas Extras
Trabajadas
Requerimiento de

Personal

Indicadores
% de cumplimiento

de capacitacion

Salidas
Personal Capacitado
Nuevo personal
Competente
Rol de Pagos de los

empleados

Requisitos legales
SRI
Cddigo de Trabajo

Recursos

Personal Infraestructura / Informacion Materiales / insumos /
equipos documentada otros

Jefe de Recursos Computadores e Rol de Pagos N/A

Humanos Impresoras

2.1.4.9 Infraestructura Tecnoldgica IT

El servicio de IT se lo realiza con un proveedor externo pero la persona responsable de

contratar el servicio es el Jefe de Compras. Sus principales objetivos son:
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e Proveer de manera oportuna, segura y confiable informacién para todos los

procesos.

e Mantener una adecuada fiabilidad en el Hardware y confiabilidad en el Software.

En la tabla 12 se presenta la caracterizacion del proceso de IT

Tabla 12. Caracterizacion del proceso de Tecnologia IT

Proceso

Infraestructura Tecnolégica IT

Responsable Subprocesos Entradas Salidas

Jefe de Compras Arreglo de Requerimientos de Computadoras arregladas
computadoras personal (Software y Hardware)
(Software y Hardware) Informacidn respalda
Respaldo de
informacion

Controles

Procedimientos Planes Indicadores Requisitos legales

Arreglo de Plan de comprar de % de cumplimiento de N/A

computadoras equipos nuevos arreglo de

(Software y Hardware) Plan para remplazar Computadoras

Respaldar de equipos obsoletos

informacion

Recursos

Personal Infraestructura ! Informacion Materiales / insumos /
equipos documentada otros

Contratista Computadores e Instructivos de arreglo  N/A
Impresoras
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2.2 Liderazgo

2.2.1 Liderazgoy Generalidades

La pequeria empresa de helados artesanal de gourmet de paila ha definido las siguientes
actividades para evidenciar el compromiso de la direccion para el desarrollo e

implementacion de SGC:

e Asegurar la responsabilidad y obligacion de demostrar la eficacia del SGC.

e Desarrollar la politica de calidad y establecer los objetivos de calidad.

e Asegurar la integracién de SGC y los procesos de la empres

e Comunicar la politica a todos los empleados, contratistas, proveedores, clientes y

comunidad.

e Gestionar los recursos necesarios para la implementacién, mantenimiento y
mejora del SGC.

e Asegurar los resultados previstos en el SBC se cumplan.

2.2.2 Politica de Calidad

La politica de calidad se presenta a continuacion:

“El emprendimiento de Helados de Paila se crea en el afio 2017 con la finalidad de brindar
al publico una opcidn de helado diferente a los existentes, pensando en las personas que
disfrutan de un helado de excelente calidad y soportados en nuestros valores

empresariales:

e Comprometerse con el sistema de gestidn de calidad y la mejora continua
e Proteger la salud y seguridad de nuestros empleados y clientes

e Satisfacer los requisitos y expectativas de nuestros clientes

Para lograr lo anterior la alta direccion se compromete:

e Asignacion de recursos economicos, humanos, tecnoldgicos para cumplir con los
requisitos de la Norma 1SO 9001:2015

e Aplicacion de mejora continua de nuestros procesos, productos y niveles de

servicio a nuestros clientes
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e Promover entrenamiento, capacitacion y formacion a todos nuestros empleados “
Para la comunicacion de la politica de calidad se ha definido a las siguientes acciones:

e Se colocaré en la entrada principal, en los locales y en el &rea productiva la politica de
calidad.

e Cada uno de los jefes de proceso seran responsables de difundir la politica a sus
empleados.

e Realizar una reunién anual con las partes interesadas para difundir la politica de

calidad.

2.2.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

Los roles y responsabilidades definidas por la alta direccion de acuerdo con las leyes y
reglamentos establecidos. La tabla 13 muestra los roles y responsabilidad de los

empleados en el SGC.

Tabla 13. Roles y responsabilidades de los empleados

Responsabilidades Gerente Jefe de Jefe de Jefede  Jefede Opera
del SGC General Compras Produccion Calidad Ventas Dores

Contexto de la

o R | | | | |

organizacion
5 Liderazgo R | | | | I
6 Planificacion R | | | | I
7 Apoyo R R | | | |
8 Operacion R R R R R I

Evaluacion del
R R R R R I

desempefio
10 Mejora R R R R R I
R= Responsabilidad Directa I= Responsabilidad Indirecta

21



Ademas, el representante del SGC presenta las siguientes funciones que son primordiales

para asegurar su implementacion:

Planificar las actividades anuales para implementar, mantener y mejorar los SGC.

Dar soporte de a los procesos para implementar los SGC.

Planificar y programar auditorias internas del SGC para cumplir con los requisitos.

Promover y difundir la politica de calidad a todos los empleados.

2.3 Planificacién

2.3.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Para el desarrollo se aplicé la norma 1SO 31000:2018 “Gestion de Riesgos, Principios y

directrices” a partir de la informacion obtenida en el andlisis FODA se definid los

siguientes riesgos y oportunidades con sus respectivas acciones. Se presentan la

informacioén en la tabla 14.

Tabla 14 Riesgos y Oportunidades

Tema o asunto Origen  Partes Riesgos Acciones de Procesos
(expectativas) (Int. — interesadas u control — relacionados
Ext.) pertinentes Oportunidad  Indicador
Competencia Ext. Competidores  Bajar la Revision de costos Financiero
cantidad de de competidores
ventas Margenes de
ahorros
Costos de Ext. Proveedores Revisar méas Manejo de Compras
Materia Prima cantidad de proveedores
proveedores NUmero de
proveedores
Capacidad de Int. Socios Falta de Compra de Compras —
Almacenamient espacio para equipos de Gestion
0 cubrir la almacenamiento Estratégica
demanda
Tecnologia Int. Empleados Falta de Comprar nueva Compras -
Socios tecnologia maquinaria Gestion

para producir

Estratégica
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Se realizo el analisis de riesgo y oportunidad en cada uno de los procesos usando el analisis AMEF “Analisis de Modo de Efecto de Fallas”. En la

tabla 15 se adjunta un ejemplo en el proceso de calidad, los criterios de severidad y probabilidad estan en el Anexo D

Tabla 15 Matriz de Riesgos del Proceso de Produccion (AMEF)

Actividades Fallas Efectos potenciales Severidad Causas Potenciales Probabilidad Control Resp
Potenciales de Falla
Preparacion de la Uso de Helado de diferente 4 No se uso la receta 5 Capacitacion previa a Jefe de
pulpa cantidades sabor los empleados sobre produccion
inadecuadas Problemas al cliente No se siguid el los procedimientos
Uso de materia procedimiento de
prima sin lavar lavado
Filtracion de la Malla de Paso de residuos 3 El helado presente 4 Revision de malla Operadores
pulpa filtracion de la residuos previo a filtracion
pulpa
Colocacidon de Colocar Diferentes sabor y 3 No se calibraron las 2 Calibracién periodica  Jefe de calidad
aditivos cantidades caracteristicas del balanzas anual
errdneas helado
Proceso de hacer Mala agitacion, Helado no presenta 6 No se midio 4 Procedimiento con Jefe de
helado temperatura la contextura previamente la condiciones produccién
errdnea de la adecuada temperatura de la adecuadas
paila paila
Congelar el Apague la Corte de luz 6 Dafio de contextura 5 Mantener un Jefe de
helado congeladora del helado generador para la produccion
congeladora en caso
de corte de luz
Envasado Fuga de producto Rotura de envase 5 Devoluciones de 2 Inspeccién de Jefe de calidad

del envase

producto

envasado
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2.3.2 Obijetivos de Calidad y planificacion para lograrlos

La empresa mediante la participacion de la alta direccion y el responsable del SGC ha

definido los siguientes objetivos de Calidad:

e Implementar la 1SO 9001: 2015 para el afio 2020.

e Reduccidn de los costos fijos de manufactura en un 5 % para el 2020.

e Alcanzar en ROE de 10 % para el 2020.

e Disminuir los reclamos de cliente con devolucién del producto en un 10 % para el
2020.

2.3.3 Planificacion de los cambios

Los cambios que se apliquen en la componia en el sistema de gestion seran planificados

y revisados por la alta direccion.

La planificacion de cambios se realizara en reunion semestral y se revisara usando los
criterios descritos en el procedimiento de MOC adjunto en el anexo E. Donde se

consideran cambios de procesos, infraestructura y estructura organizacional.

Cada lider del cambio llevara descrito el propdsito del cambio, analisis de interesados,

recursos, responsabilidades y planificacion.
Procedimiento de manejo de cambio

2.4 Apoyo

2.4.1 Recursos

2.4.1.1 Generalidades

La empresa ha designado un presupuesto para la contratacion del actual y nuevo personal,
mantenimiento de equipos y la comprar de nuevos equipos, adecuaciones necesarias en
la infraestructura con la finalidad de implementar, mantener y mejorar los SGC. La

inversioén se considera en la tabla de costos en el numeral 4.
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2.4.1.2 Personas

Mediante el analisis del plan de implementacion del SGC y el tamafio de la empresa se

ha definido designar al Jefe de Calidad como responsable del SGC

2.4.1.3 Infraestructura

Dada la capacidad de produccion y de ventas de los helados de paila artesanales, se ha

definido la mejora y adecuacion de la infraestructura para el montaje de nuevos equipos.

Actualmente la produccion se la realiza la produccién en los locales, se plantea movilizar
en el afio 2020 la produccién a una propiedad ubicada en la panamericana de Riobamba.

Desde la cual se realizan la distribucion a los posibles compradores.

En al anexo F se adjunta la lista de activos que se tiene en las instalaciones, en donde se
especifica la frecuencia de mantenimiento preventivo y si se realiza mantenimiento

correctivo cuando aplique.

2.4.1.4 Ambiente para la operacién de los procesos

En este punto se asegurd que las condiciones de trabajo sean las adecuadas para obtener
un buen desempefio en el trabajo y un producto de calidad. A continuacion, se enlistan

las condiciones de trabajo que se mantienen:

e El lugar de almacenamiento de las frutas debe mantenerse mantenga fresco y sin
ningdn tipo de contaminacién
e Las temperaturas de las neveras deben mantenerse a (-18 °C)

e Lailuminacion del cuarto de produccion y de los locales debe ser la adecuada.

Todas estas medidas han sido consideradas empiricamente debido a que ponerlas en
practica de manera técnica provocaria altos costos y no serian relevantes para el objetivo

de la produccion
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2.4.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

Generalidades: Para determinar la conformidad de los productos se ha determinado un
analisis cuantitativo de Grados Brix, es decir la cantidad de azucar que contienen las
pulpas de frutas, para ello se ha utilizado un Brixémetro (Marca BOECO - DIGITAL
HAND — BOE 32145).

Ademas, mediante el uso de proveedor externo certificado se realiza el analisis
microbioldgico de las pulpas y producto terminado cada seis meses tomando muestras al

azar.

Trazabilidad de las mediciones: La calibracion del Brixdometro se realiza mediante el
Procedimiento de Calibracién todas las semanas, los dias lunes, antes de iniciar las
labores. Se lo realiza con agua destilada y si tiene alguna desviacion se lo corrige

inmediatamente. El instructivo se encuentra en el Anexo G.

2.4.1.6 Conocimiento de la organizacion

Todos los documentos y procedimientos son guardados de manera digital siempre
manteniendo un respaldo. Las recetas se mantienen identificadas mediante el uso de

codigos.

2.4.2 Competencia

La organizacion definird las competencias de cada una de las personas que forman parte
de SGC, mediante el uso de la siguiente Matriz de competencias de acuerdo con cada

puesto de trabajo.
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Tabla 16. Matriz de competencias de acuerdo al puesto de trabajo

Puesto de Trabajo

Instruccién — Carrera

Experiencia

Comportamientos —

Competencias

Gerente General

Jefe de Compras

Jefe de Produccion

Jefe de Calidad

Operadores

Jefe de Ventas

Ing. Alimentos o Ing.

Quimico

Ing. Comercial o afines

Ing. Alimentos o Ing.

Quimico

Ing. Quimico o Afines

Bachilleres

Ing. Alimentos o Ing.

Quimico

5 afios en puestos

afines

2 afios de experiencia

2 afios de experiencia

3 afios de experiencia

Sin experiencia

2 afios de experiencia

Lider - Seguro de si

mismo

Decidido — Tenaz

Decidido — Tenaz

Decidido — Tenaz

Colaborador -
Capacidad de trabajar

en equipo

Decidido — Versatil

El proceso de Recursos humanos es responsable de aplicar el proceso de seleccion de

personal utilizando los criterios de la tabla 14 y de realizar las siguientes actividades:

a) Evaluar las competencias y comportamientos de los postulantes que van a trabajar en

el emprendimiento.

b) Desarrollar un plan de entrenamiento y capacitacion para todos los empleados de

acuerdo con la matriz de “Desarrollo profesional”.

c) Evaluar a los empleados permanentemente en el puesto que desempefian.

d) Mantener informacion documentada de las capacitaciones y entrenamientos

desarrollados.
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2.4.3 Toma de conciencia

La alta direccion asegura que todos los empleados tomen conciencia de la importancia de
la gestion de calidad con la ISO 9001:2015, mediante capacitaciones y entrenamientos
didacticos que permitan identificar las fortalezas y oportunidades que se les brindara el

trabajo diario.

2.4.4 Comunicacion

La alta direccion es la responsable de comunicar al personal sobre la Gestion de Calidad

ISO 9001:2015 que se va a implementar:

. La politica y objetivos de calidad.
. Toma de conciencia.

1
2
3. Los requisitos que se debe cumplir para la implementacion.
4. Las responsabilidades de cada uno de los empleados.

5

. Cambios en la organizacion.
Se usaran los siguientes medios para comunicar:

e Boletines que se colocaran en carteleras en la infraestructura de la empresa.
o Carteles.

e Comunicados en la pagina WEB.

e Revistas.

e Propagandas.

e Correos electronicos.

e Oficios.

e Oftros

Ademas, se han planificado las siguientes acciones en la tabla 17 para demostrar su

eficacia:
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Tabla 17. Acciones para eficacia de la comunicacion

Responsable Comunicaciones Frecuencia Evidencias Eficacia
Gerente General Politicas, Objetivos e Anual Correos Resultados de
Indicadores Mensuales electronicos pruebas
aleatorias  a

los empleados

Matriz de Mensual Oficios Resultados de
responsabilidades pruebas
Toma de conciencia aleatorias a

los empleados

Jefe de Produccion Requisitos y Cambiosen  Mensual Boletines y Resultados de
la organizacion comunicados  pruebas
aleatorias a

los empleados

Matriz de comunicacidn en proyectos

2.4.5 Informacion Documentada

Para cumplir con los requisitos del sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2015 se debe
mantener la informacion documentada, para ello se ha establecido un manual de calidad

que incluye:

e La politica, objetivos y alcance del sistema.
e El mapa de procesos.

e Los procedimientos establecidos para cada uno de los procesos.

Creacion y actualizacion: la documentacion se creara de acuerdo con el procedimiento de
“Creacion y Actualizacion de documentos”, sus principales puntos mantendran:
objetivos, requisitos, procedimiento, resultados, conclusiones y control de cambios. Se

adjunta un ejemplo de procedimiento en el Anexo H.

Si los procesos son criticos para la calidad seran actualizados y revisados como méaximo

cada afio, si no son criticos para la calidad seran actualizados cada 2 afios.
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Control de documentos: Los documentos se controlaran de forma digitalizada y solo las

personas que estan autorizadas las podran observar. Los principales controles que se

mantendran son:

Aprobacion de documentos por parte de Gerente General

Revision y actualizacion por cada uno de los responsables de los documentos
Identificacion cada cambio establecido

Garantia de que los procedimientos sean accesibles

Garantia de que las versiones obsoletas permanezcan guardadas y contralar su uso.

2.5 Operacion

2.5.1 Planificacion y control operacional

La empresa de helados artesanales planificara y desarrollara los procesos para la

producciéon de helado de calidad para satisfacer las necesidades los clientes. Para ello se
ha definido:

La produccion se planificard de acuerdo con la demanda y los prondsticos de venta
gue se presenten semanalmente, se adjunta ejemplo en el Anexo I.

Las especificaciones dependeran de cada sabor de helado y las caracteristicas
especificas como se han definido mediante la norma NTE INEN 706:2013 “Helados
Requisitos™.

Cada uno de los procesos productivos mantendran controles de calidad para garantizar
que el producto cumpla con las especificaciones.

Para determinar la conformidad del producto se programara la realizacion de analisis
microbioldgico de una muestra semestralmente.

La informacion documentada serd mantenida y conservada por el jefe de produccién

para realizar el seguimiento de los lotes.

Los cambios de la planificacion seran controlados mediante el formato de “Control de

plan de produccion” donde se revisan las principales consecuencias y acciones para

mitigar algun efecto adverso.
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2.5.2 Requisitos para los productos

2.5.2.1 Comunicacion con el cliente

La informacion del producto se mantiene en la envoltura del producto como:

e Informacion del sabor, ingredientes y cantidad.
e Semaforo de alimentos (Anexo O)

e NUmeros para consultas.

2.5.2.2 Determinacion de los requisitos para el helado de paila

Los requisitos del cliente fueron definidos de acuerdo con la norma NTE INEN 706:2013
Anexo R. En la tabla 18 se presentan los requisitos fisicoquimicos para los helados de

paila.

Tabla 18. Requisitos fisicoquimicos para helados de paila

Requisitos Helado de Paila

Grasa total, % m/m, min 0,5
Sdlidos totales, %, m/m, min 20
Ensayo de fosfatasa alcalina Negativo

Peso/volumen, g/l min 475

En la tabla 19 se presentan los requisitos microbioldgicos para los helados de paila
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Tabla 19. Requisitos microbiol6gicos para helados de paila

Requisitos N M M c
Recuento de microorganismos 5 10 000 100 000 2
mesdfilosl) ,ufc/g

Recuento de Coliformes, ufc/g 5 100 200 2
Recuento de E. Coli, NMP/g 5 <3 <10 0
Recuento de Staphylococcus coagulasa 5 <10 <10 2

positiva, ufc/g

Deteccion de Salmonella/25g 5 Ausencia  Ausencia 0
Deteccion de Listeria 5 Ausencia  Ausencia 0
monocytogenes/25g

Donde:

n= numero de muestra por examinar.

m= nivel de aceptacion.

M= nivel de rechazo.

c= numero de muestras defectuosas que se acepte.

Los analisis se realizan mediante un proveedor externo y se adjunta las cotizaciones en el

Anexo K, por el costo de los se ha definido realizar anualmente.

Todos los cambios en los requisitos para productos seran documentados en la matriz de

cambios previo consentimiento de la alta direccion.
La rotulacion debe ser de la siguiente manera:

Se designaréa con el tipo de helado de acuerdo con la clasificacion, seguida del ingrediente

que lo caracteriza y a continuacion se indicara claramente el tipo de saborizante. Ejemplo:
“Helado de Sorbete gourmet sabor a Mora”

En este caso por su bajo contenido calérico se adicionar esta caracteristica en el nombre,
de acuerdo a lo establecido en los Codigos Normativos Vigentes (Cddigo de la Salud/
Normas Técnicas INEN / Codex Alimentarius / Codigo Federal de Regulaciones del
FDA). Ejemplo

“Helado de Sorbete gourmet sabor a Mora, De bajo contenido calorico / Light
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El rétulo de los helados debe incluir la frase “Manténgase Congelado”, y los envases
deben ser de material y forma tal que den al producto una adecuada proteccion durante el
almacenamiento, transporte y expendio, y deben tener un cierre adecuado que impida la

contaminacion del producto

2.5.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

La organizacién asegura que todos los requisitos del producto solicitados por los clientes
y los requisitos legales son cumplidos. Para ellos la organizacion a realizado una matriz
para la revisién semestral de los requisitos, si es el caso y se debe realizar cambios

previamente se confirmaréa al cliente.
Los requisitos del cliente y legales se presentan en la tabla 20.

Tabla 20. Requisitos del cliente y legales

N ° Requisitos Responsable Fecha de revision Fecha de

proxima revision

1 Bajo contenido de azucar Jefe de Ventas Jun 2019 Dic 2019
(Fuente Encuestas)

2 Combinacién de sabores Jefe de Ventas Jun 2019 Dic 2019

(Fuente Encuestas)

3 Contenga Chia (Fuente Jefe de Ventas Jun 2019 Dic 2019
Encuestas)
4 NTE INEN 706:2013 Jefe de Jun 2019 Dic 2019
Produccién
5 SRI — Declaracion Gerente General ~ Jun 2019 Dic 2019
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2.5.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

Todos los cambios en los requisitos del producto seran comunicados a las partes
interesadas citados en el 2.1.2 y de acuerdo al procedimiento, en donde se establece que
el jefe de ventas debe realizar una reunion con las partes interesadas para informar sobre
los cambios cuando sea necesario, sino es el caso debe enviar un mail y colocar en la

pizarra de boletines.

2.5.3 Disefo y desarrollo de los productos y servicios

De acuerdo al tamafio de la empresa el punto de disefio y desarrollo de productos y

servicio no aplica.

2.5.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

La pequefia empresa de Helados Gourmet es responsable de asegurar la calidad de su
producto mediante el uso de controles aplicados a la materia prima y al servicio de los

proveedores.

La evaluacion de servicio de proveedores se realiza mediante el uso del procedimiento
“Evaluacion de proveedores” y el anexo L “Criterios para la evaluacion de proveedores”.

Los principales aspectos que se evaltan son:

Nivel de precios.

e Teérminos de pago.

e Reclamos y quejas (Seguimiento).

e Gestion de Calidad, Seguridad y Ambiente.
e Entregas a tiempo.

¢ Fiabilidad de la Cantidad de producto.

e Asistencia Técnica.

La materia prima se controla mediante la evaluacién de especificaciones e inspeccién
visual, cada una de las espeificaciones se detallan en los certificados de calidad del
producto y otras con la visualizacion del mismo. Todo se detalla en el procedimiento de

“Control de materias”. De acuerdo con procedimiento de calidad ninguna materia prima
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puede ingresar a las instalaciones si no ha sido revisada por la persona de calidad o de

produccion.

Las quejas y reclamos a los proveedores se realizaran mediante un correo formal o carta

para solicitar acciones correctivas y preventivas.

2.5.5 Produccién y provision de servicio

2.5.5.1 Control de la produccion y provision del servicio

La empresa implementara la produccion bajo las siguientes condiciones controlada:

a)

b)

Las caracteristicas de los helados a producir seran otorgadas por el area de ventas,
mediante el andlisis de la demanda de los clientes, el espacio disponible en las
congeladoras y la fecha de caducidad.

Para control de inventario se ha realizado la implementacion de KARDEX en
materias primas y materiales, se adjunta ejemplo para control de inventario en el
Anexo J.

La disponibilidad de equipo y los recursos necesario son definidos por el jefe de
produccion. De acuerdo con la demanda definira la cantidad de materia prima, el
personal y los equipos a usar.

Los operadores seran encargados de controlar las etapas de produccion, para ello
se han definido parametro que se deben medir y verificar, se presentan en la figura
3.
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Recepcién de Materia Prima

W

J
€10.0/C10

A

Fabricacion de la Pulpa

|

Preparacion de la maquina

\

Fabricacion del helado de

Paila

|

A

Envasado

|

Almacenamiento

Figura 3. Flujo de controles de calidad en el proceso

Se han implementado 5 puntos de calidad, se describen a continuacion y los criterios de

evaluacion se muestran en el Anexo M:
QC 1: Revisién de materia prima: Se realiza control e inspeccion de las frutas y envases.

QC 2: Revision de los grados Brix de la pulpa de fruta, para definir la cantidad de azlcar

que se debe agregar.

QC 3: Revision de la temperatura de la paila para iniciar el proceso de preparacion del
helado de paila. (Temperatura — 18 °C)

QC 4: Revisién de textura del helado de paila mediante inspeccién visual.

QC 5: Revision del helado de paila empacado mediante inspeccion visual manteniendo

un estandar en peso y sellado, se realizard un muestreo mediante el uso de la tabla militar.

d) La infraestructura para la produccion de helado es adecuada y mantiene la
aplicacion de 5S para la inocuidad en el proceso.
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e)  Las personas que trabajan en el proceso han sido entrenadas mediante la matriz de
adiestramiento en el puesto de trabajo.

f)  De acuerdo con la creciente demanda del producto se ha proyectado un crecimiento
en el area productiva mediante plan para el 2020.

g) Mediante los diferentes controles de calidad que se implementado se identificara
los errores humanos en la produccion. Con los siguientes datos se identificara las
principales fallas humanas y se procedera a reentrenar a los operadores en estas
actividades.

h)  La liberacion de productos se realiza mediante la aprobacién de lote por parte de

jefe de produccion.

2.5.5.2 Identificacion y trazabilidad

Para cumplir con este punto se ha creado el procedimiento de “Identificacion y
Trazabilidad de productos terminados”, el objetivo es tener un nimero asignado a cada
lote de produccion para realizar el seguimiento y medicion del producto en caso de no

cumplir con la conformidad del producto.

Para identificacion se asignara nimero de lote de produccion con el dia, mes y afio de
fabricacion. Ejemplo: el primer lote fabricado el dia 10 de febrero de 2019 en la maquina
1 se identificara con: “10022019-1”. Ademas, se mantendra guardada una muestra de 0,5

litro de lote por tres meses a (-18 °C) en un recipiente plastico herméticamente cerrado.

2.5.5.3 Propiedad pertenencia a los clientes o proveedores externos

En este punto de la norma no es aplicable en nuestra organizacion debido a que en ningln

proceso se posee propiedad perteneciente a los clientes o proveedores

En caso de algun cambio se mantendra informacién documentada y se procederd de
acuerdo a la norma 1SO 9001:2015
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2.5.5.4 Preservacion

Para preservar los productos durante el tiempo de almacenamiento y hasta la fecha de

caducidad se ha definido lo siguiente:

e Mantener la materia prima en el cuarto frio para conservar sus propiedades

e Mantenerlo en refrigeracion el producto final durante en tiempo de almacenamiento
en un cuarto frio o congeladora.
El cuarto frio se desinfecta con perdxido diluido, cada 5 dias. Baja probabilidad de
crecimiento de hongos debido a la temperatura -18°C y los recipientes plasticos son
lavados con lavaplatos y reutilizados.

e Sellado al vacid de los envases.

e La fecha de caducidad se realiz6 mediante pruebas con un proveedor externo y se

adjunta la cotizacion en el Anexo N.

2.5.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Para la mejora del servicio se ha definido realizar una encuesta a diez clientes al azar cada
semana sobre el servicio y la calidad del producto. La retroalimentacion es importante

para la mejora continua.

2.5.5.6 Control de cambios

Todos los cambios seran revisados por la alta direccion y documentada cuando aplique.

2.5.6 Liberacion de los productos

Para la liberacion de helados de paila se implementara al final de la etapa de produccion
un control para verificacion de su calidad y cumplimiento de los requisitos de norma NTE
INEN 706:2013 “Helados. Requisitos”.

Para ello se debe aplicar un muestreo con lo indicado en la NTE INEN 1SO — 707

“Directrices para la toma de muestras” donde se debe recolectar una muestra de 0,5 kg
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por parte del jefe de control de calidad y se realizan las respectivas pruebas
fisicoquimicas. Las pruebas microbioldgicas se han definido realizar una vez al afio

debido a los costos de los analisis.

En caso de no cumplir con los requisitos el lote procedera a ser rechazado y colocado en
un area de cuarentena para disposicion final. De acuerdo con la norma y las partes
interesadas se ha definido los siguientes ensayos que se debe realizar, en la siguiente tabla

se muestra el tipo de ensayo y los métodos que se deberan seguir.

Tabla 22. Ensayos Fisicoquimicos

Ensayos Fisicoquimicos Meétodos de Ensayo

Determinacién de la materia grasa. I1ISO 8262-2, 1ISO 7328

Determinacién de los solidos totales (extracto seco). NTE INEN 014 (ISO 3728)

Determinacion de la fosfatasa. NTE INEN 019

Determinacion de la relacion peso/volumen. AOAC 33.8.01

En la tabla 23 se muestran los ensayos microbioldgicos que se deben realizar a las

muestras del producto y la norma que se debe aplicar.

Tabla 23. Ensayos Microbiol6gicos

Ensayos Microbioldgicos Meétodos de ensayo

Recuento de microorganismos meso6filos NTE INEN 1529-5 (1SO 4833)

Recuento de Coliformes NTE INEN 1529-7 (1SO 4832)

Recuento de E. Coli, NMP/g NTE INEN 1529-8 (1SO 4831)
Recuento de Staphylococcus coagulasa positiva, NTE INEN 1529-14

ufc/g
Deteccion de Salmonella/25¢g NTE INEN 720 (ISO 6785)

Deteccion de Listeria monocytogenes/25g NTE INEN 1529-11
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Ademas, el rotulado debe cumplir con la norma RTE INEN 022, se revisara la

designacion del producto tomando en cuenta el numeral 4.1 de la norma NTE INEN 706.

Si los productos cumplan satisfactoriamente con los requisitos colocados por la norma

seran liberados para la venta al publico diariamente.

2.5.7 Control de las salidas no conformes

Para el control de productos no conformes se ha desarrollado el instructivo “Control de

salidas de no conformes” donde se ha definido entre los puntos principales lo siguiente:

e Correccion del producto en caso de que sea posible, un ejemplo claro es cuando el
envase se ha deformado, el producto se trasladada a otro envase.

e Los productos de lotes que no cumplan con los requisitos del cliente y especificaciones
de calidad seran separados y colocados en cuarentena para decidir que se realizard con
el producto y las causas que provocaron esta no conformidad.

e Si aplica el caso de que el cliente quiera derogar el producto podra ser despachado

previa comunicacion formal.
Toda esta informacion debe ser conservada y documentada con informacion que describa:

¢ No conformidad y acciones tomadas.
e Concesiones o derogaciones obtenidas por los clientes.

e Comunicaciones formales.

2.6 Evaluacion de Desempefio

2.6.1 Seguimiento, medicion, anélisis y evaluacion

2.6.1.1 Generalidades

Para evaluar el desempefio de la organizacion se ha desarrollado una tabla de mando
integral “Balance Score Card” que se actualizara mensualmente utilizando los siguientes

indicadores:
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Tabla 24. Balance Score Card

) ] YTD 2019 Metas
Enfoque Indicador Unidad 2018 ]
Junio 2019
Servicio de # Compras a tiempo y
Compras 80 92 90
compras completos / # Compras *100 %
% Margen de N
Utilidad / Ingresos totales *100 10 22 20
Venta
. ] Costos de Costo de produccidn / Litro de
Financiero - 1,12 1,05
manufactura producto
Beneficios antes de intereses, $10
EBITDA impuestos, depreciaciones y - $ 6500 000
amortizaciones
Rendimiento * Calidad *
OEE S 82 % 85 % 85 %
Utilizacion
Procesos Cumplimiento
internos del de plan de Ejecutado / Programado *100 - 93 % 95 %
negocio produccién
Litros ) )
) Litros producidos / horas —
producidos por - 1,8 2
hombre
horas — hombre
# de unidades no conformes /
% Producto no ] )
Total de unidades producidas - 0,8 % 1%
conforme
*100
Costo de ] ] )
$ ddlares de material perdido
producto no ] - 50 200
por caducidad
conforme
Aprendizaje ) s
Lesiones con pérdidas de
y #de LTI . - 0 0
. tiempo
Crecimiento
% cumplimiento  # capacitaciones ejecutadas / #
de plan de capacitaciones planificadas - 70 % 90 %
capacitacion *100
# de entregas a tiempo y
Cliente OTIF completas / toral de entregas * 80 % 98 % 90 %
100
Satisfaccion del o
% de calificaciones de encuesta 80 % 85 % 90 %

cliente
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Los datos obtenidos mensualmente son evaluados y mostrados a todos los trabajadores,

en caso de no cumplir con la meta se realizara una evaluacion de la causa raiz.

La evaluacion del desempefio y la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad seran

evaluados por el cumplimiento de las metas anuales.

2.6.1.2 Satisfaccion del cliente

La satisfaccion del cliente sera evaluada anualmente mediante un cuestionario a personas
al azar de diferentes edades y sexo de acuerdo a la estrategia. Se tomara los siguientes

criterios:

Producto (Sabor, Textura, Presentacion).

Servicio (Rapidez, Costo, Variedad).

Infraestructura (Limpieza, Orden, Organizacion).

Personal (Amable, Responsable, Agil)

Los resultados seran analizados por todos los interesados de la organizacion y se definiran

acciones para mejorar el servicio.

2.6.1.3 Anélisis y evaluacion

Todos los datos obtenidos a partir de indicadores, conformidades de productos,
desempefio y eficacia del SGC, desempefio de proveedores y mejoras seran analizadas y

evaluadas mediante analisis estadisticos usando programas como MiniTab o Jump.

Por tal razén una de las estrategias de la pequefia empresa es tener personas entrenadas

en yellow belt para mejorar continuamente los procesos.

2.6.2 Auditoria Interna

Para implementar, establecer mantener la implementacion del SGC se ha realizado un

programa de auditoria interna para los proximos cuatro afios y se presenta a continuacion.
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a) Objetivo

Verificar el cumplimiento de los requisitos de la produccion de helados de paila gourmet
de acuerdo la Norma ISO 9001:2015.

b) Alcance

Aplica a todos los procesos de la organizacion.

Numero de auditorias, tipo de auditorias, duracién, ubicacion.
# Auditorias:1 Auditoria anual durante el afio 2019-2022.
Auditorias de primera y segunda parte.

Duracion: 4 afios

c) Programa de auditoria

Tabla 25. Programa de Auditoria

ANO 2019 2020 2021 2022

Actividad Cumplimiento del Cierre de Revisibn de la Mantenimiento de
sistema de la Hallazgos la. norma vigente si la Norma ISO
Norma ISO Norma ISO se han actualizado 9001:2015
9001:2015 9001:2015

Objetivo Verificar el Revisar de no Revisar nuevos Controlar y
cumplimento de conformidades requerimientos mantener los
las normas Cierres de las Implementacion requisitos
Diagnéstico acciones de los aprobados
inicial de la planteadas requerimientos Mejorar
empresa encontrados

d) Procedimientos

Procedimiento “Para desarrollar las auditorias planeadas y las listas de chequeo™.
e) Criterios

Norma ISO 9001:2015

Norma Técnica INEN 706-2

f) Meétodo de auditoria
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Norma ISO 19001:2015 - interaccion humana.

g) Seleccion del equipo auditor

Gerente general, lider del sistema de gestion y jefe de produccién.
h)  Recursos necesarios

Recurso Humano, Tecnoldgico (Laptops), Infraestructura (Sala de Capacitacion) y

Logistica.

2.6.3 Revision por la alta direccion

Todos los informes de auditoria seras revisados por la alta direccion semestralmente para

asegurar la eficacia y la alineacién con la estrategia.
Los informes de auditoria deberan ser:

e Las no conformidades obtenidas en la auditoria interna y externa.

¢ Informacion del desempefio y eficacia del SGC.

e Recursos necesarios para mantener y mejorar el SGC.

e Laeficacia de las acciones tomadas en el tratamiento de riesgos y oportunidades

e Oportunidades de mejora con relacion a la estrategia.

Los resultados obtenidos deberan incluir decisiones relacionadas con oportunidades de

mejora, necesidades y recursos necesarios para mantener la SGC

2.7 Mejora

Para la mejora continua de la calidad de los productos la pequefia empresa ha definido y
seleccionado acciones con el objetivo de aumentar la satisfaccion del cliente y mejorar su

productividad.

2.7.1 Generalidades

Las acciones de mejora son derribadas de analizar los siguientes puntos:
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e Anaélisis FODA.

¢ Resultados encuesta de los clientes.

¢ No conformidades internas y externas de los productos.
¢ Resultados de auditorias internas y externas.

e Revision de indicadores KPI de BSC.

2.7.2 No conformidades y accion correctiva

De acuerdo al procedimiento de mejora continua de la organizacion, cuando ocurra una
no conformidad y se requiera realizar una accion correctiva se debe aplicar los siguientes

pasos:

e Actuar inmediatamente para corregir y controlar la no conformidad.

e Evaluar las causas que provoco los problemas usando herramientas como 5 Porqués o
Diagrama de ISHIKAWA.

e Implementar acciones para prevenir que vuelva a suceder la no conformidad

¢ Revisar la eficacia de las acciones tomadas.

e En caso de ser necesario realizar un analisis de riesgo y oportunidades o realizar

cambios en el SGC.

2.7.3 Mejora continua

El emprendimiento de helados de paila frecuentemente va a mejorar mediante la
implementacion del SGC en sus procesos. Por tal razon es importante realizar los cambios

necesarios para su implementacion.
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3. PLAN DE ACCION PARA LA IMPLEMENTACION DEL NUEVO DISENO

Para la implementacion del nuevo disefio organizativo de acuerdo a la 1SO 9001:2015 se
ha definido un plan de implementacion, los costos invertidos y resultados de la auditoria

interna.

3.1 Plan de la implementacion

Para la implementacién del sistema de gestion de calidad se realizd un plan de
implementacion que tuvo una duracién de 7 meses a partir de octubre 2018. Se cumplid

con las actividades planeadas y se presentan a continuacion en la tabla 26.

Tabla 26. Plan de implementacion de la 1ISO 9001:2015

N ° Accion Resp 10 11 12 1 2 3 4

1 Definicion de recursos para la Gerente General
implementacion (personas y
infraestructura).

2 Designacion como lider de Gerente General
SGC al Gerente General.

3 Entrenamiento de ISO Gerente General
9001:2015 a lider de SGC.

4 Entrenamiento de Gerente Gerente General

General a todo el personal

5 Divulgacion del plan de Gerente General
implementacion a la
organizacion.

5 Divulgacion de analisis FODA, Gerente General

partes interesadas, alcance.

6 Divulgacion de los nuevos Gerente General

roles y responsabilidad.

7 Revision de los procesos, Gerente General y
nUevos roles y jefes de area

responsabilidades.
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Tabla 26 (Continuacion)

N ° Accién Resp 10 11 12 1

8 Comunicacion de la politica Gerente General y
de calidad. jefes de area

9 Revision de la matriz de Todos los
riesgos y oportunidades. trabajadores

9 Revisién de los objetivos de  Todos los
Calidad. trabajadores

10 Recoleccion de la Todos los
informacion documentada. trabajadores

11 Implementacién del proceso Gerente General y
de 1&D vy revision de los jefes de area
proyectos del afio.

12 Evaluacién de indicadores Gerente General y
claves y revision de metas. jefes de érea

13 Realizacion de auditoria Gerente General y
interna usando lista de jefes de rea
verificacion.

14 Revision de las oportunidades  Gerente General y
y no conformidades de jefesde area
mejora.

15 Revision por la alta direccion.  Gerente General y

jefes de area

16 Implementacién de mejoras Gerente General y
prioritarias jefes de area

3.2 Revision de las evidencias por numerales de la norma 1SO 9001:2015

De acuerdo a cada punto de la norma se identifico si es necesario informacion
documental, proceso y planificacién. Se adjunta los documentos que actualmente presenta

para cumplir con los requisitos

En el numeral 4 contexto de la organizacion se revisé con la alta direccion y se presenta

la informacion revisada
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Tabla 27. Numeral 4 Contexto de la organizacion

S = \8
Ne) = — ., . -
) S S 3 g Documentacion y evidencias
No. Clausula g £ 8 g
5 o < = Helados Gourmet
= O a %
£ 0 o
Comprension de la FODA + seguimiento anual quedara en
4.1 L No No No .
organizacion y su contexto registro
Comprension de las Matriz de partes interesadas y
4.2 necesidades y expectativas de No No No priorizaciones, como influye y cuél es su
las partes interesadas participacion
Determinacién del alcance del . . ]
43 » ) Si No No Politica de Calidad
sistema de gestion de calidad
Sistema de gestion de calidad ) ) Mapa de procesos, caracterizacion y
4.4 Si Si No

y SUS procesos

matrices de riesgos del SGC

En el numeral 5 liderazgo se revisd con la alta direccion y se presenta la informacion

revisada
Tabla 28. Numeral 5 Liderazgo
S 5 S . o
] S 5 2 2 Documentacion y evidencias
No.  No. Clausula g &8 g
s 3 £ = Helados Gourmet
Y= [e] o [
£ 0 T
) Compromisos y actividades de la alta
51.1 Generalidades No No No L
direccion
5.1
5.1.2 Enfoque al cliente No No No Revisién de los objetivos de calidad
Desarrollar la . .
521 " ) No No No Politica de Calidad
Politica de calidad
5.2 .
Comunicar la L
522 " ] No No No Plan de comunicacion
politica de calidad
Roles,
responsabilidades y Roles y responsabilidad de la alta
53 No No No

autoridad en la

organizacion

direccion
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En el numeral 6 de planificacion para el sistema de gestion de calidad se reviso con el

responsable del sistema de gestion, se presenta en la tabla 29 los documentos revisados.

Tabla 29. Numeral 6 planificacion para el sistema de gestion de calidad

= = c
S 8 NS L . .
] S 5 2 3 Documentacién y evidencias
No. Clausula g g 88 2
5 3 e = Helados Gourmet
Y— o o ©
£ N0 T
Acciones para abordar ) Riesgos y oportunidades para la
6.1 . . No No Si . .
riesgos y oportunidades implementacion del SGC
Objetivos de la calidad y ) o )
6.2 L Si No Sl Objetivos de Calidad
planificacién para lograrlos
6.3  Planificacion de los cambios No No No Planificacion de los cambios

En el numeral 7 Apoyo para el sistema de gestion se revisd con la alta direccion, jefe de

compras y jefe de produccion para revision de activos, personal y equipos de produccion.

En la tabla 30 se presenta la documentacion revisada.

Tabla 30. Numeral 7 Apoyo

\O - —
. 2 2 g Documentacion y evidencias
No.  No. Clausula E < & LR

S e = Helados Gourmet

= [a —_

= o
7.1.1 Generalidades No No No
7.1.2 Personas No No No Lista de personal
7.1.3 Infraestructura No No No Lista de activos

Ambiente para la o y
7.1.4 5 No No No Condiciones de la operacion
operacion de los procesos
71 Analisis microbioldgicos
7.1.5.1. Generalidades Sl No No Grados Brix para determinar la
7.15 cantidad de aztcar
7.1.5.2. Trazabilidad de las o o
o Sl No No Calibracion de Brixdmetro
mediciones
Conocimientos de la Respaldo de informacidn en discos

7.1.6 No No No

organizacion

duros
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Tabla 30. (Continuacién)

S = g
o = = ., . .
i s 5 3 9 Documentacidn y evidencias
No.  No. Clausula E E O Q
5 3 2 = Helados Gourmet
Y= o o I+
£ 0 o
. Matriz de competencia de acuerdo
7.2 Competencia Si No No )
al puesto de trabajo
o Toma de conciencia de los
7.3 Toma de Conciencia No No No
empleados
Boletines — comunicados
7.4 Comunicacién No No No Pagina Web
Eficacia de la comunicacion
) Politica, objetivos, mapa de
751 Generalidades Sl No No

procesos y procedimientos

» L Procedimientos de creacion y
7.5.2 Creacion y actualizacion No No No L
7.5. actualizacion de documentos

. La informacion esta controlada y
Control de la Informacién
No No No solo pueden ver las personas de

documentada

acuerdo a sus responsabilidades

Previo a revision del numeral 8 se realiz6 una visita a la planta de produccién para
revision de los principales puntos de control, procedimientos criticos, productos y su

forma de almacenar.

Se realiz6 juntamente con el jefe de produccién y la alta direccion. Se presenta las
evidencias encontradas en la tabla 31.
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Tabla 31. Numeral 8 Operaciones

S S Q
. S 5 2 & Evidencias
No. No. Clausula g g 8 2
5 § 08_ S Helados Gourmet
£ Q0 o
8.1 Planificacion y control Si Si Si Lineamentos para la
operacional planificacion de produccion
8.2. 821 Comunicacion con el No No No Informacién se mantiene en los
cliente envases
8.2.2 Determinacion de los No No No Requisitos fisicoquimicos y
requisitos para los microbiolégicos
productos y servicios
8.2.3  Revision de los requisitos Si No No Matriz de revision de requisitos
para los productos y de clientes y requisitos legales
servicios
8.2.4  Cambios en los requisitos Si No No Procedimiento de
para los productos y comunicaciones de los cambios
servicios de requisitos
83 831 No aplica
8.4. 841 Generalidades Si No No Evaluacién y seleccién de
proveedores
8.4.2 Tipo y alcance del control No No No Control de materia primas,
envases y servicios
8.4.3 Informacion para los No No No Quejas y reclamos al proveedor
proveedores externos
8.5 85.1 Controlde laproduccibny  No No No Control de la calidad del
de la prestacion del producto en cada punto de los
servicio procesos
8.5.2 Identificacion y Si No No Procedimiento Identificacion y
trazabilidad trazabilidad de productos
terminados
8.5.3  Propiedad perteneciente a Si No No N/A
los clientes o proveedores
externos
8.5.4 Preservacion No No No Almacenamiento y tiempos de
caducidad de los productos
8.5.5  Actividades posteriores a No No No Encuesta de servicio y calidad
la entrega del producto
8.5.6 Control de los cambios Si No No Revisidn por la alta direccion

51



Tabla 31. (Continuacién)

§ B S .
No. No. Clausula § é % é Fvidencias
5 § E “é Helados Gourmet
£ 0 T
8.5 8.5.1 Control de laproducciony  No No No Control de la calidad del
de la prestacion del producto en cada punto de los
servicio procesos
8.5.2 Identificacion y Si No No Procedimiento Identificacion y
trazabilidad trazabilidad de productos
terminados
8.5.3 Propiedad perteneciente a Si No No N/A
los clientes o proveedores
externos
8.5.4 Preservacion No No No Almacenamiento y tiempos de
caducidad de los productos
8.5.5  Actividades posteriores a No No No Encuesta de servicio y calidad
la entrega del producto
8.5.6 Control de los cambios Si No No Revisidn por la alta direccion
8.6 Liberacion de los Si No Si Revision de la calidad del
productos y servicios producto antes de la salida
(usando un método de
muestreo)
8.7 Control de las salidas no Si No No Acciones en caso de productos

conformes

no conformes rechazados en

produccion

En el numeral 9 evaluacion del desempefio se revisoé los indicadores que se revisa

mensualmente, el analisis de las causas del bajo rendimiento y de las no conformidades

del sistema.

En este punto participaron todos los jefes de areas y el responsable del sistema de gestion

de calidad. En la tabla 32 se presentan las evidencias revisadas.
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Tabla 32. Numeral 9 evaluacion del desempefio

S 8 5 o
No.  No. Clausula é é % § Fvidencias
5 3 =2 = Helados Gourmet
E8 * g
9.1 911 Generalidades Si No No Indicadores de Balance Score
Card
9.1.2  Satisfaccion del cliente No No No Evaluacion de satisfaccion de
cliente
9.13 Andlisis y evaluacion No No No Andlisis estadistico usando
Minitab y JUMP
9.2 Auditoria interna Si No Si Programa y plan de auditoria
9.3 931 Generalidades No No No Reuniodn para revision de
resultados de la auditoria
9.3.2 Entradas de la revisién No No Si No conformidades y
por la direccion oportunidades de mejora
9.3.3 Salidas de la revision por Sl No No Informe final de auditoria

la direccion

En el numeral 10 Mejora se revisé las acciones de mejora respecto a la implementacion

de I1ISO 9001:2015 y el procedimiento, se presenta en la tabla 33

Tabla 33. Numeral 10 Mejora

No. Clausula c = c Evidencias
S 8 S
S 5 3 =) Helados Gourmet
c £ o Q
— > E =
o (&) o C
c 8 =
£ 0 o
10.1 Generalidades No No No Acciones de mejora
10.2 No conformidad y Si No No Procedimiento de mejora continua
accion correctiva
10.3 Mejora continua No No No Procedimiento de mejora continua
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3.3 Hallazgos y no conformidades en la auditoria interna

De acuerdo al procedimiento de mejora continua se realiz6 una auditoria interna en el
mes de marzo, la persona lider fue el Gerente General. El objetivo fue verificar el
cumplimiento de la norma 1SO 9001:2015.

En la tabla 34 se muestra informacion de la auditoria interna y los hallazgos

Tabla 34. Resultados de la auditoria interna

1. Informacién General

Organizacion: Emprendimiento de Helados de Paila
Sitio Web: Helado Artesanal Gourmet de Paila (Pagina de Facebook)
Localizacion: Carabobo y Chile 1819 — Av. 11 de Noviembre y Lizarzaburu
Alcance: Produccion de helado artesanales de Paila

Requisitos de sistema de
. SO 9001:2015
Gestion:

Representantes de la
N Gerente General
organizacion:

Equipo Auditor: Hugo Calderén (Hugo_andru@hotmail.com)

2. Objetivos

e Revisar la informacién documentada.
e Evaluar las condiciones del sitio para la preparacién de una auditoria externa
¢ Revisar el grado de compresidn de los requisitos de la norma.

e Revisar la asignacion de recursos para la preparacion de la auditoria externa.
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Tabla 34. (Continuacién)

3. Actividades desarrolladas

o ;Se realizd un recorrido por las instalaciones, el proceso productivo, areas

administrativas y de ventas?

SI(X) NO()
e ;Se revisd informacién relacionada con la identificacion y valoracion de riesgos?
SI(X) NO()

e ;Se realizd un muestreo para la verificacion y cumplimiento de los procesos
productivos?
SI(X) NO()

e ;Fue el tiempo suficiente para realizar la auditoria interna?

4. SI(X) NO()

5. Resultados de la auditoria

e ;Se evidencia la informacién acerca de los resultados de seguimiento y medicion?
SI(X) NO()

e ;Se evidencia un acta de revision por la direccion para asegurar la eficacia y
mantenimiento de la ISO 9001:2015?

SI(X) NO()

e ;Se evidencia la informacion documentada esta actualizada?
SI(X) NO()

e ;Se evidencia los recursos necesarios para el desarrollo de la auditoria interna?
SI(X) NO()
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Se encontraron 8 no conformidades en los diferentes procesos, los hallazgos se presentan

a continuacion con su respectivo numeral de norma

NC# 1

NC# 2

NC# 3

NC# 4

NC# 5

NC# 6

NC# 7

NC# 8

4.2

6.1.2

7.1.5.2

7.2

7.5.3.1

7.53.2

8.4.3

8.5.2

Se realizo el andlisis de necesidades y expectativas de las partes internas,

pero no se ha realizado el seguimiento de las acciones para cerrar.

No se ha realizado una evaluacién de la eficacia de las acciones para

abordar los riesgos.

Se observa que el registro de calibracion del Brixdmetro esta
desactualizada.

Para el empleado nuevo no se realizd6 una capacitacion sobre la

implementacion de la norma 1SO 9001 de calidad

Se puede observar que los operarios pueden tener acceso a informacion
confidencial, lo que puede llegar al uso inadecuado de la informacién

(Recetas con materias primas sin codigo).

En el procedimiento critico de produccién PR-02 “Muestreo para

determinar la conformidad del producto” no ha sido actualizada.

No se ha realizado la evaluacién del proveedor de conos de helado.

Se evidencia que un producto con lote #### no tiene registro de la salida a

venta.

3.4 Cierre de Hallazgos de las no conformidades

Para realizar el cierre de los hallazgos se realiz6 previamente un analisis de causas y se

planted las siguientes acciones correctivas y fechas de cierre. Los analisis de causas de

las no conformidades se adjuntan en el Anexo Q.

En la tabla 35 se presenta las acciones de mejora.
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Tabla 35. Seguimiento de acciones de mejora

Acciones

Fecha de cierre

Estatus

NC# 1

NC# 2

NC# 3

NC# 4

NC#5

1. Asignar al Jefe de Produccion responsable de
realizar el seguimiento de las acciones. Resp.
Alta Direccion

2. Incluir en reuniones trimestrales el
seguimiento de acciones. Resp. Alta
Direccién

3. Planificacion de cierre de acciones
resultantes de las necesidad y expectativa.

Resp. Alta Direccidn

1. Evaluar si las acciones tomadas han mitigado
el riesgo. Resp. Alta Direccién
2. Realizar nuevamente la evaluacién usando

matriz de riesgos. Resp. Alta Direccion

1. Compra de estandar para calibracion de
Brixdmetro. Resp. Alta Direccion

2. Desarrollar  un  procedimiento  para
calibracion de Brixometro. Resp. Jefe de
Produccion

3. Realizar un formato de actualizacion visual

frente al equipo. Resp. Jefe de Produccion

1. Realizar una hoja de induccion de los
principales temas previo al ingreso de cada
empleado. Resp. Alta Direccion

2. Prohibir el ingreso a la parte productiva si el
operador no presenta la hoja de induccién

Resp. Alta Direccion

1. Mantener un control de hojas de las recetas y
de proceso. Resp. Jefe de Produccién

2. Colocacién de codigos de las materias
primas para evitar plagio de recetas. Resp.
Jefe de Produccién

30-mayo 2019

24-mayo 2019

12-mayo 2019

30-mayo 2019

6-junio-2019

Cerrado

Cerrado

Cerrado

Cerrado

Cerrado

57



NC# 6

NC#7

NC# 8

. Realizar una lista de los procedimientos

criticos. Resp. Jefe de Produccion

. Verificar las fechas de los procesos

anualmente. Resp. Jefe de Cada Proceso

. Capacitacion al jefe de compras sobre el

procedimiento de evaluacidn de proveedores.

Resp. Alta Direccion

. Evaluar el desempefio a los proveedores de

materia primas Pareto. Resp. Jefe de

Compras

. Colocar una lista chequeo de salida de los

productos para realizar el respectivo
seguimiento y control. Resp. Operador

Implementacion de gestion visual para
liberacion de producto (Amarrillo: sin
revisar, rojo: No conforme y verde:

Conforme). Resp. Jefe de Produccion

6-junio-2019

6-junio-2019

30 mayo 2019

Cerrado

Cerrado

Cerrado
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4. EVALUACION DE COSTOS DE IMPLEMENTACION

Para la implementacion se realiz6 un calculo de la inversion realizada y se presenta en la
tabla 36

Tabla 36. Costos para la implementacion

N°  Accion Costo Estatus

1 Entrenamiento de 1SO 9001:2015 (Lider en Sistema $ 1000 Completado
de Gestion de Calidad).

2 Costos de horas extras por entrenamiento del personal $ 700 Completado
sobre el SGC,

3 Costo para analisis microbioldgicos de muestras $ 500 Completado

4 Implementacién de maquina automaticas. $ 1300 Abierto

5 Implementacién de 5S y mejoras en el area productiva.  $ 300 Completado

5 Costo de analisis (Preservacion y Calidad) $683,2 Completado

6 Comprar nuevos equipos y adecuacién de la $5000 Abierto
infraestructura

7 Implementacion de rétulos e impresiones (Plan de $ 200 Completado

comunicacion).

$9683,2 Total

De acuerdo a los gastos realizados en la implementacion de la ISO 9001:2015 que son de
$ 3000, el 50 % es el entrenamiento al personal por tal razén fue muy importante llegar a
un acuerdo para evitar que el personal se retire de la empresa previo a la implementacion

y madurez del sistema

Lo que se debe considerar es que no se cotizd la certificacion de una empresa externa, es
una decisién empresarial por los altos costos y la necesidad de que el sistema madure

durante los proximos afios sin embargo las auditorias internas se planificaran anualmente.
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5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

51 Conclusiones

5.2

El diagndstico inicial confirma que en el emprendimiento de Helado Artesanal
Gourmet debe fortalecer sus procesos, disefio estructural, definicion de funciones,
control de materia prima.

El disefio de implementacién de la norma ISO 9001 se aplico en el emprendimiento
desde el numeral 4 al 9, se desarroll6 un nuevo esquema de proceso, disefio de nueva
estructura con nuevas funciones, y se incluydé KARDEX en materias primas, para
control de inventarios.

Se desarrollé la informacidn documentada que contiene analisis FODA, cuestiones de
partes interesadas externas e internas y analisis de riesgo y oportunidades

Se integr6 un tablero de indicadores Balance Score Card con los principales
indicadores en compras, finanzas, procesos internos del negocio, aprendizaje y
crecimiento y cliente.

Se considerd que dadas las caracteristicas del emprendimiento que el numeral 8.3 no
aplica para el trabajo de investigacion aqui desarrollado.

El plan de accion para el disefio de implementacion se desarrollo en seis meses
incluyendo una auditoria interna y cierre parcial de hallazgos.

De acuerdo a la evaluacion de costos, la implementacion tendria un valor de $ 9683,2,

excluyendo la auditoria externa con un certificador, la cual tiene un costo adicional.

Recomendaciones

Estudiar nuevas tecnologias aplicables en planta de produccién de helados que permita
optimizar recursos

Aplicar los requisitos de la norma ISO 9001:2015 en los emprendimientos de pequefias
empresas debido a que ayudara afianzar el mercado nacional, asi como también abrir
mercados fuera del pais.

Aplicar a una certificacion con una empresa externa dentro de un par de afios previo a

una madurez del sistema.
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e A partir de obtener la certificacion de calidad se recomienda aplicar a la certificacion

de BPM debido a que ayudara abrir mercados fuera del pais.
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ANEXOS

Anexo A. Focus Group con las partes interesadas

Figura Al. Fotos del Focus Group realizado
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Anexo B. Encuesta Satisfaccién de cliente Formato

WEL4 .
W20
=i & P ENCUESTA DE SATIFACCION DEL CLIENTE
ey
Nombre: Edad: Fecha:
Sexo: M/F
1: Muy malo  2: Malo 3: Regular 4: Bueno 5: Muy Bueno
Producto Sabor 1 2 3 4
Textura
Presentacion del producto
Servicio Rapido

Costos del producto

Variedad de Productos

Infraestructura | Limpia

Ordenada

Organizada

Personal Amable

Respetuoso

Agil

Sugerencia o0

Comentarios
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Anexo C. Resultados de Encuesta

Personas Encuestadas

Tipo Clasificacion Cantidades
Sexo Hombres 124
Mujeres 83

Resultados de Encuesta

Resultados de Encuesta 2018 Promedio
Producto Sabor 2,5
Textura 2,4
Presentacion del producto 2.4
Servicio Rapido 3,4
Costos del producto 4,6
Variedad de Productos 4,2
Infraestructura Limpia 4,5
Ordenada 4,9
Organizada 4,3
Personal Amable 4,6
Respetuoso 4,4
Agil 4,3
Promedio Total 4,00
% Porcentaje 80
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Anexo D. Tabla para la matriz FMEA

Efecto Gravedad del efecto Grado
Peligro sin | Alto grado de gravedad cuando una falla de modo potencial | 10
advertencia afecta el Sistema de operacion de seguridad sin advertencia.
Peligro con | Alto grado de gravedad cuando una falla de modo potencial | 9
advertencia afecta el Sistema de operacion de seguridad con advertencia.
Muy alto Sistema inoperable con falla destructiva sin comprometer la | 8
seguridad.
Alto Sistema inoperable con dafio de equipamiento. 7
Moderado Sistema inoperable con menor dafio. 6
Bajo Sistema inoperable sin dafio. 5
Muy bajo Sistema operable con degradacion de desempefio | 4
significante.

Minimo Sistema operable con alguna degradacion de desempefio. 3
Muy minimo Sistema operable con interferencia minima. 2
Ninguno Sin efectos 1
Probabilidad de falla Falla Probabilidad Grado

>len?2 10
Muy alta: Falla es casi inevitable

len3 9

len8 8
Alta: Fallas recurrentes

len20 7

1len80 6
Moderada: Fallas ocasionales

1en 400 5

1en 2,000 4

1 en 15,000 3
Baja: Pocas fallas relativamente

1 en 150,000 2
Remota: Falla es poco probable <1en 1,500,000 1
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Anexo E. Procedimiento para Manejo Oportuna del Cambio MOC

PROCESO: Gestion de Calidad CODIGO: GC-PR-03 VER: 01
e . - .
’;."%ﬁ{i‘: Procedimiento para Manejo Oportuna del Cambio MOC
m' |
“ar',' Elaborado por: Jefe de Calidad Aprobado por: Gerente General
" Fecha de Elaboracion: 20/03/2019 Proxima revision: 20/03/2021
1. OBJETIVO:

Garantizar que todos los cambios organizacionales, procedimientos, materiales, equipos,
instalaciones, operaciones y requisitos de los clientes quede documentado y previamente

analizados

2. ALCANCE:

Este procedimiento aplica para cambios en todos los procesos, asociadas con: equipos,
materias primas, cambios en la organizacion, instalaciones, operaciones y requisitos de

los clientes que afectan parcial o totalmente al SGC

3. DOCUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS
Norma 1SO 9001:2015.
Procedimiento para hacer procedimientos
Normas INEN 2266

Norma NFPA 704

4. DEFINICIONES
MANEJO DEL CAMBIO:

Un sistema para identificar, revisar y aprobar / rechazar todos los cambios antes de su

implementacion. Proceso que permite evaluar un cambio desde el punto de vista de SGC.
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PROCESO: Gestion de Calidad CODIGO: GC-PR-03 VER: 01

Procedimiento para Manejo Oportuna del Cambio MOC

Elaborado por: Jefe de Calidad Aprobado por: Gerente General

Fecha de Elaboracion: 20/03/2019 Proxima revision: 20/03/2021

RESPONSABILIDADES

Todos los trabajadores pueden generar una solicitud de MOC para gestionar algun
cambio en su proceso

El jefe de calidad es responsable de recibir la solicitud, coordinar las acciones y
con sus respectivos responsables

Las personas responsables de cada cambio deben evaluar el cambio de acuerdo a
su conocimiento y experiencia

El gerente general es responsable de aprobar los cambios, gestionar los recursos

si es necesario y difundir a todos los niveles correspondientes.

PROCEDIMIENTO

Identificar el tipo de cambio que se desea realizar y realizar el respectivo registro
con la siguiente informacién: Titulo de cambio, personas que requiere el cambio,
proceso, fechas, duracion del cambio, razén del cambio y documentos
relacionados al cambio

La solicitud enviar al jefe de calidad para de acuerdo al tipo de cambio evaluar las
personas que de acuerdo a su experiencia y conocimiento deben gestionar las
acciones.

Los responsables asignados realizaran una reunién para revisar la solicitud de
cambio, definiran prioridades, acciones, plan de comunicacion a los interesados y
presupuesto si es necesario

Gerente General revisara, aprobara y comunicar el cambio
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PROCESO: Gestion de Calidad CODIGO: G-PR-03 VER: 01

Procedimiento para Manejo Oportuna del Cambio MOC

Elaborado por: Jefe de Calidad Aprobado por: Gerente General

Fecha de Elaboracion: 20/03/2019 Proxima revision: 20/03/2021

7. RECOMENDACIONES

e Revisar la norma 1SO 9001:2015 antes de aplicar cualquier cambio y considerar
los puntos importantes

e Registrar el cambio en los anexos correspondientes

8. ANEXOS

e Registro de cambio

Version | Cambios realizados

01 Difusion del procedimiento, no se ha realizado ningin cambio
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Anexo F Lista de activos en las instalaciones

Tabla F1 Equipos para produccion de helado

Caodigo | Tipo Marca Tiempo de | Mante. Mante.
adquisiciéon | Preventivo | Correctivo

PR0O01 | Cocina Whirlpool wf360 | 3 afios Anual Sl
Xg

PR002 | Licuadora Oster 16- Speed | 2 afios Anual Sl
Blender

PRO03 | Licuadora Oster Classic 5- | 2 afios Anual Sl
Speed

PR004 | Refrigeradora | Mabe RMA250f | 2 afios Semestral | SI
yeu

PR0OO5 | Congeladoras | Electrolux H320 | 2 afios Semestral | SI

PR0O06 | Congeladoras | Electrolux H320 | 2 afios Semestral | Sl

PR0O07 | Congeladoras | Electrolux H520 | 1 afio Semestral | Sl

PR0O08 | Congeladoras | Electrolux H520 | 1 afio Semestral | SI

PR0O09 | Muebles para | N/A 2 afos N/A N/A

helado

PR010 | Brixémetro Boeco - BOE |1 afio Diario Sl
32145

PRO11 | TermOmetro | MO860303 1 afio Anual Sl

digital-cocina

PRO12 | Paila #1 Capacidad 20 L 2 afios N/A N/A

PR0O13 | Paila #2 Capacidad 25 L 2 afios N/A N/A

PR014 | Paila #3 Capacidad 20 L 1 afo N/A N/A

PRO15 | Paila#4 Capacidad 25 L 1 mes N/A N/A
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Tabla F2 Equipos IT

Caodigo | Tipo Marca | Tiempo de | Mante. Mante.
adquisicion | Preventivo | Correctivo
ITOO1 | Computadora de | HP 2 afios Anual Sl
escritorio con impresora
ITO02 | Computadora de | HP 2 afios Anual Sl
escritorio
ITOO3 | Laptop Sony | 2 afios Anual Sl
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Anexo G. Instructivo para calibracion del Brixémetro

INSTRUCTIVO: CALIDAD CODIGO: CA-IN-02 VER: 01
e ) - ” .
‘,"%m::‘: Instructivo para calibracion de Brixémetro
m' ‘) 2017 .
_‘,«"‘.ﬂ.,...m‘;'_ Elaborado por: Operador Aprobado por: Jefe de Calidad
<33
Fecha de Elaboracion: 20/03/2019 Proxima revision: 20/03/2021
1. OBIJETIVO:

Este instructivo establece el método de ensayo para la calibracion de Brixdémetro
2. INSTRUCCION
2.1 EQUIPOS
Brixémetro (Marca BOECO - DIGITAL HAND — BOE 32145)
Vaso de precipitacion
Gotero
2.2 REACTIVOS
Agua Destilada
2.3 PROCEDIMIENTO
Encender el equipo con el boton “Power”
Limpiar el prisma con un pafio seco
Colocar 2 a 3 gotas de agua destilada en el prisma del Brixémetro
Aplastar el boton “Cal”
El valor obtenido debe ser “0”, en caso de no tener este valor repetir nuevamente

Limpiar el prisma y usarlo para medir ° Brix de las pulpas de helados

2.4 Resultados

Como resultados deben reportares con cuatro cifras decimales y subir en la tarjeta de
resultados

Version | Cambios realizados

01 Difusion del instructivo, no se ha realizado ningin cambio
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Anexo H. Procedimiento para control de Calidad

PROCESO: CALIDAD CODIGO: CA-PR-04 VER: 01
"y . .
’;."%ﬁ{i‘: Procedimiento para control de calidad de no conformes
m' o
“ar',' Elaborado por: Operador Aprobado por: Jefe de Calidad
- Fecha de Elaboracion: 20/03/2019 Proxima revision: 20/03/2021
1. OBJETIVO:

Establecer un sistema y asignar responsabilidades para un control de calidad efectivo de

materias primas, productos intermedios y producto terminados no conformes.

2. ALCANCE:

Este procedimiento se aplica a las materias primas, productos intermedios que no pueden
ser utilizados en proceso productivo y productos terminados que no pueden ser

consumidos por los clientes.
3. DOCUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS
Norma 1SO 9001:2015.
Procedimiento para hacer procedimientos
Normas INEN 2266

Norma NFPA 704

4. DEFINICIONES

TRATAMIENTO DE UNA NO CONFORMIDAD:

El tratamiento de una no conformidad es la accién emprendida respecto a una entidad no

conforme, con el propdsito de resolver la no conformidad.
REPROCESO:

Un reproceso es una accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla los

requisitos especificados.
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PROCESO: CALIDAD CODIGO: CA-PR-04 VER: 01

Procedimiento para control de calidad de no conformes

Elaborado por: Operador Aprobado por: Jefe de Calidad

Fecha de Elaboracion: 20/03/2019 Proxima revision: 20/03/2021

RESPONSABILIDADES

El Jefe de Calidad es responsable de definir cuando una materia prima, producto
intermedio o producto terminado es no conforme; elaborar el informe de
productos no conformes y por mantener un registro actualizado y coordinador
para la correcta disposicion de los productos.

El jefe de produccion es responsable de separar los productos en el area de no
conformes.

El jefe de compras es responsable de realizar el respectivo reclamo a los
proveedores

El jefe de ventas es responsable de receptar todas las quejas de los clientes y
realizar retroalimentacion al equipo de produccion y calidad

6. PROCEDIMIENTO

Materias Primas

Todas las materias primas deben ser muestreadas usando el método militar e

inspeccionadas visual y fisicamente por el jefe de calidad, en caso de que no cumpla con

las especificaciones se debera proceder de la siguiente manera:

Colocar en la tarjeta de resultados
Separar la materia prima en la bodega
Colocar el sello de calidad rojo
Comunicar al proveedor

Realizar el proceso de devolucién o cambio

Productos intermedios

Todos los productos intermedios “pulpas” para fabricar los helados se deben medir los

grados brix previo a entrar al proceso, en caso de no cumplir con las especificaciones de

acuerdo a las recetas se deben:
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PROCESO: CALIDAD CODIGO: CA-PR-04 VER: 01

Procedimiento para control de calidad de no conformes

Elaborado por: Operador Aprobado por: Jefe de Calidad

Fecha de Elaboracion: 20/03/2019 Proxima revision: 20/03/2021

e Mayor cantidad de azucar agregar agua

e Menor cantidad de azlcar agregar azucar
Productos terminados

Todos los productos terminados “helados” son revisados por el jefe de calidad de acuerdo

a las especificaciones de cada producto: color, textura, sabor y envasado

e Sino cumplen con las especificaciones son separadas con tarjeta roja

e De acuerdo al tipo de problema se procedera a la recuperacion

6. RECOMENDACIONES

e En caso de obtener una materia prima no conforme solicitar el analisis de causas
a los proveedores

e En caso de obtener un producto intermedio o producto terminado no conforme
usar el formato de analisis de causas y realizar seguimiento para evitar que vuelva

a pasar

7. ANEXOS
e Registro de ingreso de materia prima
e Registro de producto intermedio y producto terminado

e Formato de analisis de causas

Version | Cambios realizados

01 Difusion del procedimiento, no se ha realizado ningtin cambio
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Anexo |. Plan de Produccién (Ejemplo)

Operador Sabor Receta— Lote Horainicial - final Tiempo planificado Tiempo Real Tipo de envasado
Lunes Paila #1 MB Naranja 2503 8:00-12:00 4 1L,%L,5L
Paila # 2 \AY Naranjilla | 2601 8:00-12:00 4 1L,%L,5L
Paila # 3 VY Frutilla 2802 8:00-12:00 4 1L,%L,5L
Paila # 4 -
Martes Paila #1 -
Paila # 2 MB Chicle 3003 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Paila # 3 \AY Mora 1201 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Paila # 4 VY Frutilla 1502 8:00-12:00 4 1L, %L, 2L
Miércoles Paila #1 VY Chocolate | 1802 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Paila # 2 -
Paila # 3 MB Naranja 2201 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Paila # 4 \VAY) Tomate 2304 8:00-12:00 4 1L, %L, 2L
Jueves Paila #1 \AY Mandarina | 2901 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Paila # 2 VY Ron Pasas | 2804 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Paila # 3 -
Paila # 4 MB Naranjilla | 1202 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Viernes Paila #1 MB Pifia 1401 8:00-12:00 4 1L, %L, 2L
Paila # 2 \AY Sandia 1803 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Paila # 3 VY Coco 0901 8:00-12:00 4 1L,%L,2L
Paila # 4 -
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Anexo J Ejemplo de KARDEX de Materia Prima y Materiales (Ejemplo)

KARDEX DE MATERIA PRIMA'Y MATERIALES

Elaborado por: Operador Aprobado por: Jefe de Produccién
Nombre del Producto: Helado de Mora con Naranja Caodigo de Referencia: | ##HH#
Unidad de Medida Unidades y libras Existencia Minima Existencia Maxima
Proveedor Condamine
Método de Valoracion Promedio: FIFO X OTROS
Fecha Detalle Entrada Salida Existencia
Cantidad | Valor Valor Cantidad | Valor Valor Cantidad | Valor Valor
Unitario Total Unitario Total Unitario | Total
06/08/2019 Naranjas | 100 $0,25 $25 50 $0,25 $12,50 50 $0,25 $ 12,50
Mora 10 1b $1,50 $15 9lb $1,50 $13,5 11b $1,50 $1,50
Huevo 5 $0,25 $1,25 3 $0,25 $0,75 2 $0,25 $0,5

78



ANexo

K Cotizacion de los analisis

Multianalityea c.

Laboratorio Acreditade N™ S5AE LEM &#3-D0B
M 172231603001

Taléfano: (0F) 1S 7895, 226 9F4% 244 4570
Deretckdne EOMURDD CHRIBDGA R4T-154 Y JORGE ARIBAL PREE
Lacter: La ondapdien

GLITD

- MCHIRCHA, - ECLIADD®

PROFORMA: 2368

Producte: Helados de frutas

1" COMTROL DE ESTABILIDAD E INFORLMACION NUTRICIONAL DA 1

1 [HI  [RECUERTO DE AERGBIOS TOTALES AOAL U00.17 (3 ¥ 1 1200
FI ] REC. OOLIFORMES TOTALES. [0[RI ES AOAC 99114 51 bl]l 1 iL.E.I:I{‘
ER L] AECUENRTO DE ESCHERICHLA cali rAMOE ADAC 99114 S 17 i) 1 12
r] &F ALRELS IM_WE AOAL I00307 | 51 (IR
1 RELLR &pp. [ZIEE] m%ﬂ_:__:ﬁ
T P-4 150-112090-2 e £20.00
ACIDEZ MFQ-OF ADAC 94T 05 % 1ab i i ESNIN
IEEE-J..I.{I AOAL 920151 [E] 1 LH.
MFG-01 AOALC 200111 %17 ﬂ 1 :L?.g
GRASA MFQ-0F ADALC 2005 08 519 t-l]l 1 iL!I.IK‘
11 |rq- SCOLESTERDL MFO-23 MFO-23 sroo0] 1 | seood
1 L AR (=] — — shogl 1 %5,
13 [FG  [CEMNLEA [FAFG-03 AOAL J23.0% EI'EI 1 !_ﬂ_ﬁ
14 [F  [*SO0D MFC-BE APHA 31116-Ma I £15.00
15 [in  ["APuCARES TOTALES HPLC MIF-03 HMLE [T £40.00
16 |rq- *FIlRA BRLITA MFQ-06 |5ii1| F e 512 ml 1| s
17 PG |[*CALORLAS CALCLILG CALCLLG ghd 1
CALCLILD CALC LD [T
18 [Fg  [soouoRekTES MFO-26 |J.ﬁ|:|-¢IIEJ".IEE|}r:3 18 ml i :La.ual
T, RUTRIECKOMAL ¥ SEMAFORIZACION e |.F:a 15 i) 1 £15)
| B EE] Twor [ 1 0.

2° CONTROL DE

S2AT .00
534 4

I

Total:| $321.44

Hi AECUENRTO DE AERDORIOS TOTALES (L [Rif] JS0AC 90012 51 ﬂ | g12)

i [ | I [AOAC 90114 1T 1 [N
3 [Wi [RECUENTO D ESCHERICHLA. coli M5 acial 99114 [FErT 51200
& s AECUENTO DE STARLDOOOD ALIREUS A0 JA0AC 200387 515 t-l]l 1 iLE.I:l{‘

I L SALMOHELLA spp. P30 |S0OAC 201600 SO0 1 20
rrﬂl_lﬁhu eyl Ormariarh | (SIS -2 [32i] tﬂl 1 :fﬂTﬂ
T |FG  |ACEDEZ MFQ-OT ADALC 94T 05 L 3iLal bl]l 1 AT |
a_|iq- SEGTUDID ESTABILIDAD — — e $10.00
Taibwbkal:| S111.00
WA L4354}
Total:| $124.57

[ TSR B icaccotimaning

B oo onanoe con
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Anexo L Criterios para la evaluacion de proveedores.

Tabla L1 Criterios para evaluacion de proveedores

Proveedor: Cadigo:
Fecha Bien 6
Evaluacion: Servicio:
PUNTAJE | PUNTAJE
CRITERIOS EVALUACION DETALLADA Ponderacién
Méximo Obtenido
C_rlte_rlo Precio 25 puntos 25 0
Principal
Nivel de precios (Incremento / 10 9: -1%a-
Decremento %) 10%
Criterio . .
Parcial Comportamiento del Precio 10 1
Términos de Pago 5 4 3(;1 a45
ias
C_”te_”o Calidad 25 puntos 25 0
Principal
Rechazos / Quejas 10 8:224
reportes
o Certificado Sistema de Calidad 1ISO 8
Criterio 9001 o Sistema Gestion
Parcial
¢Politica de Calidad o Metodologia o
Procedimiento para acciones 7
preventivas y correctivas?
Criterio
Principal Entrega 20 puntos 20 0
Entregas a tiempo 10
Criterio Fiabilidad de la Cantidad 5
Parcial
Cumplimiento Instrucciones de 5 3:1laz2
Entrega reportes
F,Cr'te.”o Servicio 15 puntos 15 0
rincipal
Fiabilidad 6
Comunicacion sobre cambios en la 3
orden de compra
Firma Cddigo Conducta Socios
Criterio Innovacién
Parcial Acciones de Mejora (Ej.: Seguridad, 3
Ambiente y Sistemas)
Servicio al Cliente 6
Gestién de reclamos 3
Seguimiento del pedido 3
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Continuaciéon Tabla A1l.

C_rlte_rlo Otros 15 puntos 15 0
Principal
Acompafiamiento de producto 10
Asistencia Técnica 6 0: Nunca
%g:gr;? Actualizacién de MSDS, Ficha 5 2+ A veces
: Técnica, Certificado de Analisis )
Certificacion I1SO 14001 6 Politica de
M. Ambiente 6 Licencia Ambiental o 2
Similar
EVALUACION GLOBAL 100 0
Proveedor Preferido 81 - 100 Puntos
Clasificacion Proveedor Aprobado 51 - 80 Puntos
Proveedor de Bajo Rendimiento No Aceptable 0 - 50 Puntos
Plar]ldg Proveedor de Bajo Rendimiento 0,0
Accion:
1.
2.
3.

Evaluador por:

Firmas:
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Anexo M Criterios de Calidad

N° Control Criterios

#1 Materia Prima Inspeccion Visual

#2 Grados Brix Depende de la receta

#3 Temperatura de Paila (-18 °C)
Inspeccion Visual

#4 Textura

#5 Empacado
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Anexo N Estabilidad y tiempo de caducidad

Multianalicycac
[ ET T PR R
Laboraloris Acredifado K SAE LEN (F-308

RAULC: 17R23014612001

Tabidpma: (03) 336 PIE5S J20 G741, 344 44570

Birscckna: COEUMDD CHIRDOGE H47-154 ¥ 0AGE AREAL PALT

fecimr: L carcspoian

T - PICHINCHA - BEDUADO R PROFORMA: Z340

Producto: Helado

1% COMTRGL G ESTARILIDAD D& 1 (CORNSELACIEA)
COLETH COETO
Mo AREA FARAMETRO EETODD IMTEERD ACFERETHCLA LHIT. CANT. TOTAL
I FECUTHTO D ACRCEEIS TOTALES Hili-oL &OAT BR0.L3 AEFOH 1 #1204
I L FEC. COLIFOAMIS TOTALES -0 &O&T BRL.L4 A0 1 #1204
1 | FECUEHTO DF ESCHIRMHA coli M-Il &OAT BRL.L4 RO 1 #1200
1 | FECUEHTO Of STARLODOOD AUSEUE M- [h &OAT ZR01.07 RSO 1 #1504
5 | [RALMOHELLA spp M- 1] &OAT ZEE.DL dange 1 i 0.0
L |« FLisEris o sy eg e B4 ERl-1 0 2E-1 ddbal 1 ]
1 IFQ ICIDEZ Ming-o? AOAT 4T A dipOn 1 #1800
Sultats] fi0n 0a
A #1312

Tabts &011.13

2 COMTRL O ESTARBILIGAD 3 MESES |CORGELACIEE)
AL TahT

1 | FECLUENTD Df ACRDEINS TOTALES MiMi-DL R0 D LT alzon 1 #13.00
1 | FEC COLIFDAMES TOTALES M- 0 RO AC L L4 Az 1 13,00
1 | FECUEHTO Of ESCHERIDSMA coli TR A0 AT Rl L4 [YEET: E] 13,041
i | FECUEHTO Of STARLODOO0 AUaELS [T AOAC ZRO1.07 YT 15,0
[ [ fdl MOMELLA spp i 1 B0 AC FELE.DL [EETE #3000
[ L FLiLCENE mon oy e e LR BO-11Z80-2 &2 0.0 1 #3300
1 |Fp  WCiDEZ Mg-07? AOAC RAT A% [T E #1300
I |Fg  FESTUDD ESTARILIDAD [ E #1030
Sustatsl] fu10 00
i 1032
Tobmb| 403413
EESUMIN OE COSTOS :4

[T" COHTHOL O ERTARAGDAD Duk 1 (TG ELAL IR (LR
I COMTROL OF ESTARLDAD 1 MISDS (O0MGELLL M| a1 0. 0
‘Subiatai] [FIFR |
[ITE Aas.ad)|
Tatsk|  &x37.44|

M usLIrme .I_:.q..lr;::. Cantealda MHorms de refereecis

Hmada & | iig JAWTE iMER TI&G-20LE e bedon

Tiemga de sasraga: |5 dlse ascrsbiea
Faimbi S QEQc: Eincting, ©hacaid, trEnaierercin, TAracs 2% craiin 1 measy pin e

Daine tranefermecie: @anco Ficharehs Cosrts Sameme ® S100L0310] & nembre de MULTIAMALITT LA Cls. Loia

SERAWICIE ADBCRDRALLS
- AL ris FaeE LS Soma A Ml e 8 nienErEiscidn de e hadas.
-Hspiksdae amitidoa 0 ingbie eRgEin recELCES el claais
- Deacuenian saoickaraisy iegin monio ¥ frecesscia.
= ORI BN re st o B e O L BEyCE DO, C O L S LT

E’ 8Ll EHLL H s M e u [o T BV B FE L] m [F e LT TS L]
a - A | Ekcga RGE e

83



Anexo O Definicién de Semaforo

De acuerdo a la siguiente tabla se definio el seméaforo del producto

Nivel
CONCENTRACION CONCENTRACION
“BAJA™ “MEDIA"
Componsntes
Menor o igual a 3g en 100g Mayor a 3 y menor a 20g en 100g lgual o mayor a 20g en 100g
Grasa
totales Menor o igual a 1.5g en 100mL Mayor a 1,5 y menor 2 10g en Igual o mayor a 10g en 100mL (para
[para liquidas) 100mL {para liquidos) liquidos)
Menor o igual a Sg en 100g Mayor a § y menor a 15g en 100g lgual o mayor 2 15g en 100g
Aziicares -
Menor o igual aI-Z,.Eg en 100mL Mayora 2.5 y menor a 7 5g en Igual o mayor a 7,5g en 100mL
(para liquidos) 100mL {para liquidos) {para liquidos)
Menor o igual 2 120mg de sodic | Mayora 120 y menor 2 600 mg de | lgual o mayor a 600 mg de sodio en
en 100g sodio en 100g 100g
5al (sodio) | Menoroigual 2 120myg de sodio | Mayor 2 120 y menor 3 800mg de | Igual o mayor a 600mg de sodio en
en 100mL (para liquidos) sodio en 100mL (para liquidos) 100mL (para liquidos)
Figura O1 Semaforo del Producto Fuente: (ANFAB, 2014)
Tabla O1 de resultados de Seméaforo
Nivel . .
Componente Concentracion Caélculo
Menor o igual a 3g en ISO 8262-2, 1SO
Grasas totales
100 g 7328
. Media Mayor a 5y menor a 15 o
Azucares y y ° Brixometro
g en 100g
. Menor a 120 mg en 100 .
Sal (Sodio) 9 No Contiene Sal

ml
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Anexo P Indicadores 2018

clientes

Indicadores 1 2 3 4 516 7 8 9 (10 (11] 12 | Prom
Seviciode | o | o 1 gq [ 78 [ 90 (92| 94 | 70 | 82 | 80 |73] 82 | 80
Compras
Paila#1 | 60 | 80|80 |90 95]|70| 68 | 75| 88 | 87 |88] 95
OEE | Paila#t2 | 90 |60 |82 |92 |85]92] 70 | 75|70 | 90 |87| 98 | 82
Paila#3 | 93 | 70| 86 | 80 | 68 |55| 84 | 80| 91 | 92 90| 80
OTIF 80 | 80|90 |95|82|70] 80 [60] 75|70 [85| 89| 80
0,
% Margende | 4, 1951 1g|10|12|8| 108 |8|7]|5]8] 10
Venta
satisfaccionde | . | g4 | 70 | 78 [ 91 [70| 80 | 87 | 90 | 65 80| 95 | 80
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Anexo Q. Analisis de las no conformidades

Tabla Q1. Analisis de laNC # 1

No Conformidad #1

Se realizé el analisis de necesidades y expectativas de las partes internas, pero no se ha realizado el

seguimiento de las acciones para cerrar

Analisis de Causas — Raiz

Mano de
Medicién Materiales Obra Management
La alta direccidn
no ha designado
recursos
humanos para el
seguimiento
p | Ne#
No hay una
periodicidad
para revision de
acciones
L
Medi_o Método Méquina
Ambiente

Contramedidas:
1. Asignar al Jefe de Produccién responsable de realizar el seguimiento de las acciones. Resp.
Alta Direccion
2. Incluir en reuniones trimestrales el seguimiento de acciones. Resp. Alta Direccién
3. Planificacion de cierre de acciones resultantes de las necesidad y expectativa. Resp. Alta

Direccion

Fecha de cierre: 30 mayo 2019
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Tabla Q2. Analisis de la NC # 2

No Conformidad #2

No se ha realizado una evaluacion de la eficacia de las acciones para abordar los riesgos

Analisis de Causas — Raiz

Mano de
Medicion Materiales Obra Management
No se aplico
nuevamente la
matriz para
evaluar los
riesgos
> »
No se realiz6 un
analisis de
riesgos posterior
a concluir con el
seguimiento
L
Medio Método Maquina
Ambiente

NC#2

Contramedidas:

Fecha de cierre: 24 mayo 2019

1. Evaluar si las acciones tomadas han mitigado el riesgo. Resp. Alta Direccion

2. Realizar nuevamente la evaluaciéon usando matriz de riesgos. Resp. Alta Direccion
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Tabla Q3. Analisis de la NC # 3

No Conformidad #3

Se observa que el registro de calibracion del Brixdmetro esta desactualizada.

Analisis de Causas — Raiz

Mano de
Medicion Materiales Obra Management
No se tiene El operador
establecido un no recibié
patrén para entrenamiento
detectar si el del método
equipo esta para calibrar
calibrado el Brixometro
—_—p
- NC#3
No esta
establecido la
periodicidad
para calibracion
de Brixémetro
L
Medio Método Méquina
Ambiente

Contramedidas:
1. Compra de estandar para calibracién de Brixémetro. Resp. Alta Direccion
2. Desarrollar un procedimiento para calibracién de Brixdmetro. Resp. Jefe de Produccion

3. Realizar un formato de actualizacion visual frente al equipo. Resp. Jefe de Produccion

Fecha de cierre: 12-mayo 2019
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Tabla Q4. Analisis de la NC # 4

No Conformidad #4

No se realizd una capacitacion sobre la implementacién de la norma 1SO 9001 de calidad para el
nuevo empleado.

Andlisis de Causas — Raiz

Mano de
Medicién Materiales Obra Management
La alta
direccion no
ha definido
un proceso de
entrenamiento
para nuevos
n | empleados |
personal no
deberia NG
ingresar a
trabajar sin
realizar un
entrenamiento
/
Medio Método Maquina
Ambiente

Contramedidas:

1. Realizar una hoja de induccion de los principales temas previo al ingreso de cada empleado.
Resp. Alta Direccion

2. Prohibir el ingreso a la parte productiva si el operador no presenta la hoja de induccién
Resp. Alta Direccion

Fecha de cierre: 30-mayo 2019
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Tabla Q5. Analisis de la NC #5

No Conformidad #5

Se puede observar que los operarios pueden tener acceso a informacidn confidencial, lo que puede

llegar al uso inadecuado de la informacién (Recetas con materias primas sin codigo).

Andlisis de Causas — Raiz

Mano de
Medicion Materiales Obra Management
El operador
tenia copias
de las recetas
antiguas
| La Recetasy NC#5
Hojas de
proceso tienen
nombres de
aditivos y
cantidades
Z
Medio Método Maquina
Ambiente

Contramedidas:

1. Mantener un control de hojas de las recetas y de proceso. Resp. Jefe de Produccion

2. Colocacidn de cddigos de las materias primas para evitar plagio de recetas. Resp. Jefe de

Produccion

Fecha de cierre: 6-junio-2019
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Tabla Q6. Analisis de la NC # 6

No Conformidad #6

En el procedimiento critico de produccion PR-02 “Muestreo para determinar la conformidad del

producto” no ha sido actualizada.

Andlisis de Causas — Raiz

Mano de
Medicién Materiales Obra Management
No se tiene un
listado maestro
de los
procedimientos
para controlar
| >
No se realiza Ne#o
periédicamente
la revision de
los
procedimientos
7
Medio Método Maquina
Ambiente

Contramedidas:

1. Realizar una lista de los procedimientos criticos. Resp. Jefe de Produccion

2. Verificar las fechas de los procesos anualmente. Resp. Jefe de Cada Proceso

Fecha de cierre: 6-junio-2019
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Tabla Q7. Analisis de laNC # 7

No Conformidad #7

No se ha realizado la evaluacién del proveedor de conos de helado.

Analisis de Causas — Raiz

Mano de
Medicion Materiales Obra Management
El jefe de
compras
desconocia el
procedimiento
de evaluacion de
proveedores
No se ha
determinado a
los proveedores
Pareto
Medio Método Méaquina
Ambiente

NC#7

Contramedidas:

Resp. Alta Direccion

Fecha de cierre: 6-junio-2019

1. Capacitacion al jefe de compras sobre el procedimiento de evaluacion de proveedores.

2. Evaluar el desempefio a los proveedores de materia primas Pareto. Resp. Jefe de Compras
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Tabla Q8. Analisis de la NC # 8

No Conformidad # 8

Se evidencia que un producto con lote #### no tiene registro de la salida para la venta.

Andlisis de Causas — Raiz

Mano de
Medicién Materiales Obra Management
El operador no
reviso el lote
#itH# para
liberacién a
ventas
| Nc#s
No se siguio el
procedimiento
de liberacién
para ventas
Medio Método Maquina
Ambiente

Contramedidas:

1. Colocar una lista chequeo de salida de los productos para realizar el respectivo seguimiento

y control. Resp. Operador
2. Implementacion de gestion visual para liberacion de producto (Amarrillo: sin revisar, rojo:

No conforme y verde: Conforme). Resp. Jefe de Produccion

Fecha de cierre: 30 mayo 2019
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Anexo R. Norma INEN 706:2013

Instituto Ecuatoriano de Normalizacion

Quito - Ecuador

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 706:2013
Segunda revision

HELADOS. REQUISITOS.

Primera edicion

ICE CREAM. REQUIREMENTS.

First edition

DESCRIPTORES: Tecnologia de los alimentos, leche y productos lacteos, helados, requisitos.
AL 03.01-430

CDU: 663.674

CllU: 3112

ICS: 67.100.40
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Cil: BE3.674 | |; E Clu: 112

TS B7.100.40 Py AL 03.01-430
Horma Técnica HELADNDS. N;;';Eg
Ecuatoriana REGUISITOS. nd .
Voluntaria unda revision
2013-03
1. OBJETO

1.1 Esta morma estableces los requisitos que deben cumplir los helados y las mezclas para helados.

2 ALCANCE

21La nte norma se aplica @ helados Bstos para el consumo ¥ a las mezclas para helados en
forma liquida, concentrada o pulverizada. Esta norma también se aplica a los componentes que
eniran en la elaboracion del helado, tales como: frutas, preparados a base de harinas y otros.

3. DEFINICIONES
3. 1 Para los efectos de esta notma, se adoptan |as siguientes definiciones:

311 Helzdo. Producto alimenticio, higienizado, edulcorado, obtenide a partir de una emulsion de
grasas y profeinas, con adicion de olros ingredientes y aditivos permitidos en los codigos normativos
vigentes, o sin ellos, o bien a pariir de una mezcla de agua, azucares y otros ingredientes y aditivos
permitides en los codigos normativos vigentes, somefidos a congelamiente con batido o sin él, en
condicicnes tales que garanticen la conservacién del producio en estade congelado o parcialmente
congelado durante su almacenarmiento y transporte.

3.1.2 Mezcla liguids para helados. Producto liquido higienizado gque se destina a la preparacion de
helado, gue confiene todos los ingredientes necesanos en canfidades adecuadas, de modo gue al
congelario, da el producio final definido en el numeral 3.1.1

3.1.3 Mezcla concentrada pars helados. Producto liguido concentrade, higienizado gque contiene
todos los ingredientes necesarios en cantidades adecuadas, que después de  adicion prescrita de
agua o leche y al congelario da como resuliado el producto definido en el numeral 3.1.1

3.1.4 Mezcls en polvo para helados. Producto higienizado con un porcentaje de humedad maximo de
4% mim, que contiene todos los ingredientes necesarios en cantidades adecuadas, que después de
afadir la cantidad prescrita e agua o leche v congelaro da como resultado el producto definide en &
numeral 3.1.1.

3.1.5 Helado de crema de leche. Producto definido en el numeral 3.1.1, preparado a base de leche y
grasa procedente de la leche (grasa butirica) v cuya Onica fuente de grasa y proteina es |a lactea.

3116 Helado de leche. Producto definido en el memeral 3.1.1, preparado a base de leche y cuya
urica fuente grasa y proteina, es la lactea.

3.1.7 Helado de leche con grasa vegefal. Producto definido en &l numeral 3.1.1, cuyas profeinas
provienen en forma exclusiva de la leche o sus denvados y parte de su grasa puede ser de ongen
vegetal.

318 Helado de pogur. Producto definide en &l numeral 3.1.1, en donde todos o parte de los
ingredientes |acteos son moculsdos v fermentados con un cultivo caracteristico de microorganismos
productores de Scido lactico (Lacfobacilus Bulgancus v Streplococcus thermophilus) v probidticos, los
cuales deben ser abundanies y viables en el producto final.

319 Helado de yogur con grasa vegelal Producio definido en numeral 3.1.8, cuyas proteinas
provienen en forma exclusiva de la leche o sus denvados y parte de su grasa puede ser de onigen
vegetal.

(Continda)

DESCRIFTORES: Tecrologia de os alimenios, eche y roduchos Boieos, halados, reguisilos.

A= 2013151
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MNTE INEN 706 201303

3140 Helade no lacfeo. Products definido en el numeral 3.1.1, cuya proteina y grasa no proviensn
de |a lzche o sus derivados.

3.1.11 Helade de sorbete o sherbet. Producto definido en numeral 3.1.1, preparado con agua potable,

con o sin leche o productos |acieos, frutas, producios a base de frutas u otras materias primas

afimenticias; tiene un bajo contenido de grasa y profeinas |as cuales pueden ser iotal o parcialments
de origen no Bcteo.

3112 Helado de fruts. Producto fabricado con agua potable o leche, adicionado con frutas o
productos a base de fruta, en una cantidad minima del 15% mim de fruta natwral, a excepcion del
liman cuya cantidad minima es del 5% m/m. El helado de fiia se pusede reforzar con colorantes y
saborizantes permitidos.
3.1.13 Helado de agua o nieve. Producto definido en el numeral 3.1.1, preparado con agua potable,
azucar y obros aditives permitidos. Mo contienen grasa, ni proteina, excepto las provenientes de los
ingredientes adicionados y puede contener frutas o productos a base de frutas.
3.1.14 Helado de bajo confenido calonco. Producio definide en el numeral 3.1.1, que presenta una
reduccion en el contenido caldrico, con respecio al products normal comespondiente.

4. CLASIFICACKON

4.1 Clasificacion de helados. De acuerdo con su composicion e ingredientes basicos, el helado se
clasifica en:

4.1.1 De crema de leche

4.1.2 Deleche

4.1.3 Oe leche con grasa vegetal

4.1.4 De yogur

4.1.5 De yogur con grasa wegetal

4.1.6 Mo lacteo

4.1.7 Sorbete o “sherbet”

4.1.8 De fruta

4.1.9 De agua o nieve

4.1.10 De bajo contenido calorico

4.2 Clasificacion de mezelas para helado
4.2 1 Liguida

422 Concenirada

4.23 En pohio

4.3 Designacion

4.31 El helado debe designarse de acuerdo con la clasificacion comespondiente del numeral 4.1,

seguida del ingredients que lo caracteriza y a continuacién indicarse claramente si se traia de un
products con saborizante.

[Confinga)

e 0150
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Ejemplos:

Helado de crema de leche con mora; Helado de agua sabor a fresa; Helado de leche con grasa
vegelal, sabor a vaindla

432 En & caso de los productos de bajo contenido caltrico se debe conservar el nombre del
products normal adicionado de ka declaracion, de acuerdo a lo establecido en los Codigos Mormiativos
Vigenies (Codigo de la Salud / Mormas Tecnicas INEN / Codex Alimentarius / Codigo Federal de
Regulaciones del FDA).

Ejemplo:

Mezcla liquida para helado sabor a mora, “De bajo contenido caldrico™ § Light ! Lite | Ligero / Bajo
(=1 I "

4.3.3 Las mezclas para helados se designan de acuendo con la clasificacidn correspondients dal
numeral 4.2, seguida de la indicacion del producto resultante de acuerdo con la clasificacion del

numeral 3.1 y del ingrediente gue |la caracteriza imdicando claramente si se frata de un products con
sabarizante.

Ejemplo:
Mezola concenirada para helado de leche, sabor a mora.

5. DISPOSICIONES GEMERALES
5.1 En la fabricacion de helados se permiten los siguienies ingredientes:

511 Leche, constituyentes derivades de la leche y productos lacteos frescos, concentrados,
deshidratados, fermentados, reconsfituidos o recombinados.

2.1.2 Grasas y aceites vepetales.

5.1.3 Grasas de origen Lacteo.

5.1.4 Azlcar, edulcorantes naturales o arfificiales permitidos.
3.1.3 Agua potakle

3.1.6 Huevos y producios de huevo, pasteunzados o productos de huevo gue hayan sido sometidos
A un tratarmiento termico equivalente.

3.1.7 Frutas y productos a base de fruta.

5.1.8 Agregados alimenticios, destinados a conferir un aroma, sabor o textura; por ejemplo: café,
cacao, miel, mesces, cereales, licores, sal, coberturas y otros, o designados a ser vendidos en una
sola umidad con el helado, por jemplo; bizcocho, galletas, ete.

5.2 En |a fabricacion de helados se permiten el uso de los aditivos alimentarios gue pertenszcan a las
respeciivas clases y gue figuren en las listas positivas de aditivos alimentarios de la WTE INEN 2074,
Codex Alimentarius o Codigo Federal de Riegulaciones del FOA.

5.3 Cuando el helado se presente en combinacion con ofros agregados alimenticios como los
indicados en el numeral 5.1.8, el helado debe ser el componente principal en una cantidad minima de
5% en wolumen y o peso.

5.4 Los ingredientes que se emplean en la elaboracion de los helados y que s2 indican en el memeral
5.1 deben ser sometidos a tratamientos que garanticen su inocudad.

[Continda)

T 2013-151
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5.5 En los helados no se deben exceder los [imites de residucs de plaguicidas, y medicamentos
veterinarios esiablecidos en las normmas nacionales de caracter oficial adoptadas del Codex
Alimentarius (Ver en el numeral B, Faostat data base), o de otras normas intermacionales.
5.6 En la fabricacion de helados de bajo contenido caldrico el porcentaje de grasa, de azicar, o de
ambos puede ser reemplazado por sustitutes aprobados por |a autoridad de salud | competente, Codex
Almentarivs, FDA, con el fin de mantener |as caracteristicas organoléplicas ko mas parecidas posible
al helado normal comespondiente {ver numeral 3.1.1).
3.7 El producto comercisiizado, una vez que se descongele no debe congelarse nuevamente.
5.8 Mo se permite |a adicion de hislo a la masa de helado durante su elaboracion o congelacion.
3.9 Las temperaturas de almacenamiento y transporie de las mezclas para helado se deben
establecer de acuendo a parametros que garanticen su inocuidad.

6. REQUISITOS
6.1 Requisitos especificos

6.1.1 Requisitos fisicoguimicos. Los helados v mezclas para helados deben cumplir los reguisitos
fisicoquirnicos indicados en la tabla 1 {(wer nota 1).

TABLA 1. Requisitos fisicoguimicos para helados y mezclas para helados

D Yogur
Dz lacha
D Cramna con grasa
de lechs | Dw lechs “:::;:" D yogar | wegetal | Mo lictes _5;:'::;; D4 fruta “'n"l':l',‘: =
Raquisiio

Goragas tokal, % mim, B [F:] [] 1.5 4.5 4 0,5
Grasa ldciea. % B [F:] 15 1,5 1.5 [=]
mim, min

Corasa wogeial - [ k] 4
mim, min

Sdiidos obales, % 3z a7 30 5 25 i) 2 20 15
mim, min

Proteina ldciza, % 2.5 1.8 15 1.8 1.5 a [ - a
mim, mim (N x 6,38)

Ensaypn do lasfalasa]| Hegalivo | Megatka | Megativo | Negathie | Megatkao Hagalio
akzalinag

Pasodsolsman, gl 475 £TH 475 475 &7 475 475 £TH [
min

sodez como acido P ™ T - 0.25 1 [ [e— P e
Jlchicas, % i min

Colesbarcl ™ W 0,10 0,10 A [STEE N - PR [ [ —
Coloranies ™

" Elfabricanis establecs o valor da grasa vegetal, slempre y cuando s& cumipla oon los valones minimos de grasa total y

de grasa laciea de la tabla 1.
**  Solamenie si se dedara huss+n en su fdmudla de composicidn
== Sa detemminand “Ausendia” o “Presencia”

MOTA 1. La mezola &0 polvo para holados debe prosentar un madeimo de 4% de humedad, y cumplr con los recuisilos
microbioldgicos ¥ carcikeisicas Ssicoquimicas equivalenies a las indicadas para o helado. Ver definiciones de 3.1.2, 313y
14
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£.1.2 Reguisios microbiologices. Los helados v mezcias para helados concentrada o liguida deben

curnglir con kos requisitos microbioldgicos indicados en la tabla 2.

TABLA 2. Requisitos microbiologicos para helados y mezelas para helados

concentrada o liquida

Reguisitos n m M C
Recuento de microorganismos mesafiles ' uficlg 5 10 D00 100 000 2
Recuento de Coliformes, uficlg & 100 200 2
Recuento de E_ Coli, NMP'g ] =3 <10 0
Recuenty de Staphylococcus coagulasa positiva,
ufc'g 5 =10 <10
Detaccion de Salmonellai25g 5 Ausencia | Ausencia
Deteccion de Listeria monocytogenes/26g 5 Ausencia | Ausencia Q0

1) B recuanio de mecmonganismos mesofios no se realiza on ol helado do yogur

Donde:

n= numero de MMUESIras por examinar

m = nivel de aceptacion

M = nivel de rechazo

¢ = numerc de muesiras defectucsas gue se acepta

6.1.2.1 Requisitos microbiologicos de las mezclas en pofvo para helados. Las mezclas en polvo para

helados deben cumplir con los requisitos microbiclegicos indicados en |a tabla 3.

TABLA I, Requisitos microbiologicos para mezclas en polve para helados

Reguisitos n m M C
Recuento de microorganismos mesofilos ufclg 4] 10 0D 100 000 2
Recuento de Coliformes, ufisly ] 10 104 2
Recuento de E. Cali, MMP/g 5 Ausenzia | Ausencia 0
Recuenio de mohos y levaduras. wpml /g 5 200 1000 2
Deteccion de SalmonellalZog 5 Ausencia | Ausencia 0
Bacillus ceneus uficig 5 104 1 000 2

Dande:

n= ndmers de muesiras por examinar
m = nivel de aceptacion

M = nivel de rechazo

B =

6.2 Requisitos complementarios

6.2.1 Higiene

numere de muestras defectuosas que =& acepta

6.2.1.1 Se recomienda gue los productos conternplados en las disposiciones de la presente norma se
preparen y manipulen de conformidad con lo establecido en la Legislacion Macional Vigente sobre
Buenas Practicas de Manufactwa para Alimenios Procesados o en las secciones comespondientes
del Codigo Internacional de Practicas Recomendado de Principios Generales de Higiene de los
Alimantos (CACRCP 1-198%, Rev. 3-1887), v en otras textos perinentes del Codex Alimentasius.
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6.2.1.2 Desde |a produccion de las materias primas hasta el punts de consumo, los productos
contemplados en esta norma deben estar swetos a una sene de medidas de control, las cuales
podran inchar, por ejemplo, la aplicacion del sistema HACCP, y deberd demostrarse gue estas
medidas pusden lograr el grado apropiado de proteccion de la salud publica

6.2.1.3 Las temperaturas de almacenamiento y transporte del helado no deben ser superiores a -
18°C.

7. MUESTRED E INSPECCION

7.1 Muestreo. El muesiren se efectuara de acuerdo con lo indicado en la MTE INEN 004. Los planes
de muestrec y toma de muestras diferentes a los especificados en esta norma, pueden ser acordados
enitre las partes, teniendo en cuenta lo establecido en la NTE IMEMN 2859-1.

7.2 Aceptacion o rechazo. Si la muestra ensayada no cumple con uno o mas de los requisios
indicados en esta norma, se rechazara el lote. En caso de discrepancia se repetiran los ensayos
sobre |a muestra reservada para tales efectos. Cualguier resultado no satisfactorio en este segundo
£aso, sera motive para rechazar el lofe.

8_METODOS DE ENSAYOS
.1 Ensayos fisicoguimicos
B.1.1 Deferminacion de la maters grasa. Se efeciuard de acuerdo con o indicado en la 150 8282-2,
o en la 150 T32E, o en la ADAC 33.3.05 (952.08) adoptado como metode Cedex (Tipo 1) por
gravimetria (Rdse Goflieb), se pesan de £ g a 5 g v 5e realiza de acuerdo con & metodo ADAC
33 2.3 (BED.05) Mojonnier maodificado.

§.1.2 Determinacion de los solidos folales (extracio seco). Se efeciuara de acuerdo con ko indicado
en la MTE INEM 012 (150 3728, o en la AOAC 33.8.03 (841.08).

B.1.3 Deferminacion de la scidez tifufable. Se efectuara de acuerdo con lo indicado en la NTE INEM
o013

B.1.4 Deferminacion de la fosfafass. Se efectuara de acuerdo con lo indicado en la NTE INEM 018,

B.1.5 Determinacion de fa grasa lacfea a faveés del indice de reicher- meissel. Se efectuara de
acuerdo con ke indicado en la NTE IMNEM 037,

B.1.6 Determinacion de profeina. Se efectuara de acuerdo con ko indicado en la NTE INEM 016.

B.1.7 Deferminacion de Iz refacion pesa'volumen. Se efectuara de acuerdo con lo indicado en la
ACAC 33.8.071 (988_14).

B.1.8 Deferminacion def confenido de colesferal. Se verificara de acwerdo con lo mdicado en la NTE
IMEN 729.

.2 Ensayos microbiologicos

B.2.1 Recuenio de microorganismos mesafiios. Se efectuara de acwerdo con lo indicado en la NTE
INEM 1529-5 {150 4833, o en la 150 6610).

B.2.2 Recuenio de coniformes. Se efectuard de acuerdo con ko establecido en la NTE INEM 1528-T
(150 4832).

.23 Recuenio de E. cofi. Se efectuara de acuerdo con lo establecido en la NTE INEM 1528-8 (IS0
4831}

B.24 Recuenio de staphyiococcus awews coagulasa posifiva. Se efectuara de acuerdo con lo
establecido en la NTE IMEN 1529-14.
[Confinia)
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B.2.5 Deleccion de saimoneliaZ5y. Se efeciuara de acuerdo con lo establecido en la NTE INEN 720
(150 8785 (150 8579)

B.2.6 Defeccion de listeria monocytogenes25 5. Se efectuara de acuerdo con lo establecido en la
IS0 10580 (150 11280-1).

B.2.T Recuenio de mohos y levaduras. Se efeciuara de acuerdo con lo establecido en la NTE INEM
152811 (150 8811).
9. ROTULADO
9.1 Rotulado
9.1.1 El rotulado debe  cumplir con lo indicado en el RTE INEN 022
9.1.2 La designacion del producto se hara de acuerdo con el numeral 4.3.

9.1.3 Los productos de bajo contenido caldrico deben declarar la reduccion de calorias con respecio
al producto normal comespondients.

9.1.4 En &l rofulo de kos helados debe inchirse |a frase, si se aplica. "Manténgase congelada™

91.5 Mo deben tener leyendas de significado ambiguo ni descripoiones de caracteristicas del
products que no puedan comprobarse debidamernte.

916 La comercializacion de estos productos deben cumglir con lo dispuesio en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Cabidad.

9.2 Envasado. Los ervases de los helados deben ser de material y forma tal que den al producio

una adecuada proteccion durante &l almacenamients, fransporte y expendio, ¥ deben tener un ciemre
adecuado que impida la contaminacion.

[Confinda)
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APENDICE 2
Z A DOCUMENTOS HORMATIVOS A CONSULTAR

Morma Técnica Ecuatoriana MTE INEM 004 Leche y productos lacfeos. Muestres.

Morma Técnica Ecuatoriana NTE IMEM 012 Leche. Determinacion del confenido de grasa

Morma Técnica Ecuatoriana MTE INEN 013 Leche. Deferminacion de la acidez tifulable

Morma Técnica Ecuatoriana NTE IMEM 014 Leche. Deferminacion de solidos fotales

Morma Técnica Ecuatoriana NTE INEM 018 Leche. Deferminacion de proteing

MWorma Técnica Ecuatoriana NTE INEM 018 Leche y productos lacfeos. Determinacion de Iz
actividad de fosfatasa alcaling usando el médodo
fuormeétrico.

MWorma Técnica Ecuatoriana NTE INEM 720 Leche y productos lacfeos. Deferminacion de
bacferias patogenas (Salmonella y Shigela)

Morma Técnica Ecuatoriana MTE INEM 729 Leche y producios lacfeos. Deferminacion del
colesten

Morma Técnica Ecuatoriana NTE IMEN 1 528-5 Contral microbiologico  de los  afimentos.

Morma Técnica Ecuatoriana NTE INEM 1 528-7 Confrol  microbioldgico de  lbs  afimentos.
Deferminacion de microorganismos  colformes
por I3 tecnica de Recuento de colonias

MWorma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 523-8 Confrol  microbioldgico de ks afimentos.
Deferminacion  de  colifvmes  fecales  y
escherichia coii.

MWorma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1528-11  Confrol  microbioidgico de  los  afimentos.
Deferminacion de ls presencis o ausencia de
mohos y levaduras (utilizando medie liquide)

Morma Técnica Ecuatoriana MTE IMEN 1528-14  Confrol microbiologico  de  los  alimendos.
Deferminacion del namero de Sfaphylococous

SUTBLE.

Morma Técnica Ecuatoriana NTE IMEM 28581 Procedimienins de muesireo para inspeccion por
airbufos. Pare 1. Programas de muesieo
clasificados por &l nivel acepfable de caiidad (AGL)

para inspeccion fofe a lofs
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE IMEM 022 Rofwlade de producios alimenficios procesados,
_ ENVES00S ) empaguetados o .
Morma Intermacional 190 3728 Milk and Mk Products. Determinacion de solidos
fofales.
Norma Internacional 150 4831 Microbiogy General Guidance fr  the

enumerahon of Colform — Mosf probable number
Technical af 30° .

MNorma Internacional 150 4832 Microbiology. Geneml Guidance For The
Enumeration OF Colforms. Colony  Cownt
Technigue.

Norma Intemacional 150 4833 Milk and Mk Produefs Recuenfo de
MICToOrganismaos mesailos

MNorma Intermacional 150 65T Milk and Mitk Producds. Delection de salmonells

Morma Internacional F50 6610 Mk and M Products. Enurnerabon of Golony-
Forming Units OF Micro-Onganisms Golony Gownit
Technigue at 30 degrees .

MNorma Internacional I50 6611 Mk and Mik Products. Enumershon of Golony-
Forming Units OF Yeasis andfor Mowds. Colony
Counf Technique at 25 degrees (.

MNorma Internacional 150 6TES Milk and Mik Products. Defechon of Salmonellz
s0p.

MNorma Intemacional 150 7328 Mik - Based Edible fees an Ice Mes
Deferminabon of faf Confent. Granvimetric Method
(Reference Method)
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Norma Internacional ISO 8262-2

Norma Internacional ISC 10560 /Cor, 1:1804
Norma Internacional ISO 11280-1

AOAC, 2000, 17" 33.8.03 (841.08)
AOAC, 2000, 17" 33.2.26 (980.05)
AOAC, 2000, 17™ 33.8.05 (852.06)
AOAC, 2000, 17" 33.8.01 (968.14)

Mik Products and Mik Based Foods.
Determination of Fat Content by the Weibull —
Berntrop Gravimetric Methd (Reference Method)
Part 2. Edible lce and lce. Mixes.

Mik and Mik Products. Detection of Listena

monocytogenes.

Microbilogy of Food and Animal Feeding Stuffs.
Honzontal Method for the Defection and
Enumeration of Listeria monocytogenes.
Detection Method.

Total Solids in lce Cream and Frozes Desserts.
Fatin lce Cream and Frozes Desserts.

Weight per Unit Volume of Package lce Cream.

Z 2 BASES DE ESTUDIO

Norma del Codex para Helados Comestibles y Mezclas de Helados, CODEX STAN 137-1881

Norma Técnica Colombiana ICONTEC 1238. Helados y mezclas para helados. Instituto Colombiano
de Normas y Certificacion, Santafé de Bogota 2002

Norma Venezolana COVENIN 2392 (2 R). Helados y mezcias para helados. Comision Venezolana de

Normas Industriales, Caracas 1997

Norma Oficial Mexicana NOM-038-SSA1. Helados de crema de leche o grasa vegetal Sorbefes y
bases o mezclas para helados. Especificaciones. Bienes y Servicios, México 1205,
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