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RESUMEN EJECUTIVO

Carvajal Empaques Centroamérica, una empresa dedicada a la fabricacion de empaques
desechables, busca fortalecer su gestion de calidad para responder a los requerimientos de
sus clientes y mejorar su competitividad en el mercado Nacional e Internacional.
Actualmente, la organizacion no cuenta con certificaciones normativas, lo que representa
una brecha en la estandarizacion de sus practicas.

El objetivo principal de este estudio es realizar un diagnostico inicial a traves de la
evaluacion de practicas y controles actuales, con el propdsito de determinar el nivel de
alineacion de la organizacion con los principios y requisitos de la norma 1SO 9001:2015.
Para lograrlo, se seguiran las siguientes etapas:

1. Etapa 1. Se analizardn los fundamentos de la norma ISO 9001:2015 y su
aplicabilidad en la organizacion, junto con las buenas précticas en gestion de calidad.

2. Etapa 2. Elaborar un instrumento de evaluacion que permita recopilar informacion
sobre los procesos, practicas y controles actuales de la empresa, basandose en los
requisitos de la norma ISO 9001:2015

3. Etapa 3. A través de la herramienta disefiada, se evaluara la situacion actual de la
empresa mediante la revision de procesos, documentacion y entrevistas claves,
identificando fortalezas y oportunidades de mejora en relacion con los requisitos de
la norma.

4. Etapa 4. Se documentaran los hallazgos, detallando el grado de alineacion con la
normay proporcionando recomendaciones claves para su implementacion futura.

5. Etapab. Se propondra un plan de accion que contenga estrategias y pasos prioritarios
que sirvan de base para una futura implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad.

Como resultado de este diagnostico, Carvajal Empaques Centroamérica contara con una
vision clara de su nivel de cumplimiento respecto a la norma ISO 9001:2015. Las
recomendaciones y el plan de accidn propuestos serviran como una base estratégica para la
toma de decisiones, facilitando la futura implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad que contribuya a la eficiencia operativa.



INDICE

Tabla de HUSTFACIONES. ... ceiiiiiiee ettt ettt e et e e e eeeae e eeeeanas 7
Tabla de GrAFICOS. ..cceeeeiiiiee ettt e e e e ettt e e 8
SIglas y ADIreVIAtUIaS .........oieiieiii et 9
CAPITULO I — Generalidades del proyecto.......cc.eueeveeeiuuieeieiiiiiiiieeiiiee e 10
1.1 INEFOAUCCION ..t e e e e et e e eeeeaas 10
i O | o] =] £ 1Yo R 11
R T N (o7 o (o TP PPRRP 12
1.4 ReSUltados eSPEratoS......ceeuuueieiiieeeiieeeiiiee et e ettt e it e et e eaaeeeaaanes 13
1.5  Generalidades de 1a 0rganizacion ............cccoeeevvieeeeeeiiiieeeeeiiiieeeeeeiieeeeeens 14
1.5.1 Definicion de 12 eMPreSa ......ceueeeiiiieeiiiieeeeee e e eve e v e e ea e 14
1.5.2 DescripCiOn del NEQJOCIO......uiieeeeeeiieeeiieeeiieeeeeeeeeieeeeeeeeeeaeeeraeeenannaens 15
1.5.3 Compromiso 0rganizacional...........cceeeuurieiieieiiinieiiiee e e e eeiies 16
1.5.4 Organigrama 0rganizacional...........cceeuurieiireeiinieiiie e e e eeiies 17
1.5.5 Diagrama de Primer Nivel de la organizacion ..........ccccccoeueeveviieeennnnnnns 18

1.6 MAFCO TEOKICO ..uueeiiiiieeeeiiiee ettt eet e e e et e e e e et e e eetaa e e eeeanaeeeeees 19
1.6.1 1SO 900L:2015..cceiiiuiieeeeeeeeeeeiiiiiieeeeeeeeeeeeerataaaeaeeeeeeeeresannnnaaeeseaaaeesnes 19
1.6.2 Norma 1SO 9001:2015 — Enmienda 1 2024.......cc.ceevueeiieiieerieeineeennnnnn. 21
1.6.3 Estructura de alto nivel 1SO 9001:2015.....ccceuiiieiiimiieeeeiiiieeeeeeiieeeeeeenns 21
1.6.4 Los 7 Principios de la gestion de calidad 1SO 9001:2015..........cccveueevennnnns 22
1.6.5 Principios de Gestion de la Calidad.............cooevveiiiiieeiiiieieieee e, 23
1.6.6 Implementacion y Diagndstico de la 1ISO 9001:2015 ......c.ccuuuueeeeereeeeeennns 24
1.6.7 Beneficios de la Implementacion de la Norma.........cccceevvveeeeeiiiinneennnnee. 25
CAPITULO 2 — Disefio e Implementacion.............ueeeeeeiiiiieeeeeiiiieeeeeiiieeeeeeviieeaeens 27
2.1 Metodologia de TrabajO.....ccuuueeeeeiiiiieeeeiiieeeeeeiiee et e et e e eeeie e e eeeeaans 27
2.2 Disefio y Desarrollo del Instrumento de Evaluacion ............cccccceeeveeiiiineeennnne. 29
CAPITULO HI — RESUITAAOS «....eeeeeiiiiieeeeiiiiie ettt sttt e e et e e eeeaieeeeees 31
3.1 Resultado General del Diagnostico 1SO 9001:2015.......ceeeviiieeeeeiiiieeeeeeennnnn. 31
3.1.1. ANALISIS CURITALIVO .oevvueneeeiiiiieeeeeiiicee et e e e e e e 31
3.1.2. ANALISIS CUBNTITALIVO «...uneeiiiiieeeeiiiiie ettt ee e eerea e 33




3.2 Resultado General del Diagndstico de Carvajal Empaques Centroamérica

respecto a los requisitos del 4 al 10 de la norma ISO 9001:2015.......cc.ccceevvunnennnnn. 34
3.2.1 Capitulo 4: Contexto de 1a 0rganizacion ..........ccceuueeuuieeeereeeeiiiiiiiiieeeeenn. 36
KA ©2=T o 11 (V] [0 NS T I Lo (=T ¢ V. [o IR 38
KO- T o 11 (0| [0 )Y o) o PR 41
3.2.5 Capitulo 8: OPEFaCION ......veeeeeeiiieeeeieeeeieeeeteeeeteeeeeteeeeeeeeeeaeeeeaneeeeens 43
3.2.6 Capitulo 9: Evaluacion del DeSempenio.........cceeeerrrumuiiieeeeeeeeiiiiiiiiaee e 45
3.2.7 Capitulo 10: MEJOK@ .ceeveneniieeeeeeeeeeiiiiee ettt e ettt e e 46

3.3 Propuesta — Plan de implementacion............ccueeeiieieeiiieeciiieeeee e 48

3.4 CONCIUSIONES ..ttt ettt ettt e e e et e e e eeaae e e e etbaa e s eeeaaaeeeeeennaneas 55

3.5 RECOMENUACIONES ...ceeeieeeiiiiiee ettt ettt e ettt e e ettt e e e etraa e e eeeanaeeeeeennaeees 56

RETEIENCIAS ettt ettt e e e et e e e e eaa e e e e eana e 58
AANIEXOS ettt ettt e e ettt e e e e ettt ettt e e e e eeeeeebaba e e eeeas 59
Anexo 1 — Cuestionario EStructurado .........cc..eeeiieiiiiierieiiiiiineeciiiee e 59
Anexo 2 — Lista de verificacion con observacion directa ...........cccceeeveeevunnnnens 62
Anexo 3 — Resultados Cuestionario Google FOrms ........cceeeveevieiiinieiiineeiinneenns 90
Anexo 4 — Resultado lista de Verificacion..........c.oooeeeiiiiiiiiiiinenneeieiiiiiiee. 100




Tabla de ilustraciones

[ustracion 1 Sedes Carvajal EMPAQUES.........coevririerieiienieee e 14
llustracion 2 Sede Carvajal Empaques - El Salvador ... 15
[lustracion 3 Mision y vision organizaCional ..............ccoeeveiiieneneine e 15
llustracion 4 Organigrama Organizacional...........cccccveveieiieic e 17
llustracion 5 Mapa de procesos 1° Nivel - Carvajal Empaques ..........ccccevveveriieieerneiiennnn, 18
llustracion 6 Los 7 principios de la gestion de calidad.............ccocovevviieiicieciccecce e, 23
llustracion 7 Proceso del diagnostico 9001:2015 .......ccocieiieiiiieieeie e 24
[ustracion 8 Beneficios 1ISO 9001:2015 ......coveeeirierieieie e 26
llustracion 9 Etapas del desarrollo de investigacion ... 27
[lustracion 10 Cuestionario Diagnostico - Google FOrMS........coceveiieneineie e 30

lustracion 11 Cronograma de planificacion para implementacion de SGC - Propuesta.... 54



Tabla de graficos

Grafica 1 Porcentaje Implementacion global ... 33
Grafica 2 Porcentaje Implementacion por reqUISIt0 ...........coovvrerieierenieieesese e 34
Grafica 3 Resultado REQUISITO 4..........cooieiiiiiieeieseeee e 36
Gréafica 4 Resultado REQUISITO 5......cc.ccveiieieiic et 38
Gréafica 5 Resultados REQUISITO B ........c.veiiveiieiieiieie st 40
Gréafica 6 Resultados REQUISITO 7 ....c.ocvveiieeieiie et 41
Gréafica 7 Resultados REQUISITO 8 ..........eciieiiiieiieie e 43
Grafica 8 Resultados REQUISITO O ........coiiiiiiiiiiiere e 45
Grafica 9 Resultados ReQUISITO 10 ........cccciiiiiiiiiiiinesere e 46



"
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CAPITULO I — Generalidades del proyecto

1.1Introduccion
En un entorno altamente competitivo, la gestion de la calidad se ha convertido en un pilar
fundamental para la sostenibilidad y el crecimiento de las empresas. Un Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC) basado en la norma ISO 9001:2015 permite a las organizaciones
estructurar sus procesos, mejorar su eficiencia operativa, reducir costos, garantizar el
cumplimiento normativo y aumentar la confianza de clientes y partes interesadas. Ademas,
facilita la mejora continua y la capacidad de adaptacion a los cambios del mercado.

Carvajal Empaques Centroamérica, una empresa dedicada a la fabricacion de empaques
desechables, busca fortalecer su gestion de calidad con el objetivo de mejorar su desempefio
y responder de manera eficiente a las exigencias del mercado. Actualmente, la organizacion
no cuenta con certificaciones normativas, lo que representa una brecha en la estandarizacion
de sus practicas. Ante esta situacion, surge la necesidad de realizar un diagnostico inicial
que evalUe sus practicas y controles actuales en relacion con los principios y requisitos de la
norma ISO 9001:2015, este delimitado al area de produccion siendo uno de los procesos
misionales de la organizacion.

Para lograr este objetivo, el estudio se desarrollara en cinco etapas. En la primera etapa, se
analizaran los fundamentos de la norma 1SO 9001:2015 y su aplicabilidad en la
organizacion, junto con buenas practicas en gestion de calidad, lo que permitira
contextualizar los requisitos normativos en el entorno especifico de la empresa. La segunda
etapa consistira en la elaboracion de un instrumento disefiado para evaluar el cumplimiento
de requisitos normativos en los procesos, practicas y controles actuales de la organizacion,
asegurando un diagndstico detallado y estructurado.

En latercera etapa, se aplicara la herramienta de evaluacion mediante la revisidn de procesos,
documentacidn y entrevistas con personal clave, con el propdsito de identificar fortalezas y
oportunidades de mejora en relacion con la norma ISO 9001:2015. Posteriormente, en la
cuarta etapa, se documentaran los hallazgos obtenidos, proporcionando un analisis del grado
de alineacion con la norma y recomendaciones clave que sirvan de base para la toma de
decisiones estratégicas.

Finalmente, en la quinta etapa, se propondra un plan de accion con estrategias y pasos
prioritarios que permita a la empresa avanzar hacia una futura implementacion de un SGC
alineado con la norma ISO 9001:2015. Este plan servirda como una hoja de ruta para
fortalecer la gestion de calidad.

A través de este enfoque estructurado, Carvajal Empaques Centroamérica contara con un
diagnostico claro y detallado, que le permitird tomar decisiones fundamentadas para la
mejora continua y la consolidacion de su sistema de gestion de calidad.
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1.20bjetivos

1.2.1 Objetivo General

Diagnosticar el nivel de alineacion del proceso de produccién de Carvajal Empaques
Centroamérica con los principios y requisitos de la norma 1SO 9001:2015, mediante la
evaluacion de practicas y controles vigentes

1.2.2 Objetivo Especifico

1. Diagnosticar el nivel de alineacion del proceso de produccion con los principios y
requisitos de la norma ISO 9001:2015 mediante la evaluacion de précticas y
controles vigentes

2. ldentificar brechas y areas de oportunidad en el proceso de produccion que puedan
impactar el cumplimiento de la norma.

3. Proponer recomendaciones orientadas a fortalecer la gestién de la calidad en el
proceso de produccién con los principios y requisitos de la norma ISO 9001:2015,
facilitando su implementacion efectiva

11



1.3Alcance

El diagnostico de cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015 en Carvajal Empaques
Centroameérica tiene como objetivo evaluar las précticas de control y gestion de calidad de
la organizacion, con un enfoque especifico en el proceso de produccion, siendo este uno de
los procesos misionales de la empresa.

Mediante una herramienta de diagndstico estructurada, se recopilaran datos cualitativos y
cuantitativos que permitirdn realizar un analisis situacional del proceso productivo,
considerando los factores internos y externos que impactan su desempefio. El analisis se
enfocara en determinar el grado de cumplimiento de los principios y requisitos establecidos
por la norma, evaluando la eficacia de los controles actuales de la empresa.

Como resultado del diagndstico, se elaboraran recomendaciones orientadas a fortalecer las
operaciones del area de produccion, optimizar los procesos internos y asegurar la
conformidad con los estandares de calidad exigidos por la 1ISO 9001:2015, contribuyendo
asi al logro de los objetivos planteados dentro del proyecto.

12



1.4Resultados esperados

Se recopilard la informacion necesaria sobre las practicas y controles vigentes en los
procesos operativos y de soporte del area de produccion, tomando como referencia
los principios y requisitos de la norma ISO 9001:2015. Esta recopilacion de datos
servira como insumo clave para el "Diagnostico para la Implementacién de la Norma
ISO 9001:2015 en el Proceso de Produccion de Carvajal Empaques
Centroamérica", permitiendo disponer de una base objetiva y detallada que refleje
el estado actual de la gestion de la calidad en el area de produccion de la
organizacion.

El "Diagnostico para la Implementacion de la Norma I1SO 9001:2015 en el Proceso
de Produccion de Carvajal Empaques Centroamérica™ permitira identificar y
documentar las brechas existentes en los procesos de produccion que afectan el
cumplimiento de los requisitos de la ISO 9001:2015. Se elaborara un informe
detallado que especificara las areas de oportunidad en el proceso clave de
produccion, clasificando las brechas segin su impacto en la eficiencia y consistencia.
Este resultado servird como insumo para priorizar las acciones de mejora y orientar
la toma de decisiones en el area de produccion de la organizacion.

El diagnostico realizado en el marco del proyecto "Diagnostico para la
Implementacion de la Norma 1SO 9001:2015 en el Proceso de Produccion de
Carvajal Empaques Centroamérica” servira como base para la formulaciéon de
recomendaciones que contribuyan a fortalecer las practicas operativas del area de
produccion. Dichas recomendaciones estaran orientadas a promover una gestion
eficiente, alineada con los principios de la norma, impulsando asi la mejora continua
y el cumplimiento de los estandares de calidad establecidos.

13



1.5Generalidades de la organizacién
1.5.1 Definicion de la empresa

Carvajal Empaques es fundada en Colombia en el afio 1906, teniendo en la actualidad
presencia en 17 paises de América Latina, en la ilustracion 1 podemos visualizar las
diferentes sedes con las que cuenta la empresa, desde sedes administrativas como de
produccion.

lHustracién 1 Sedes Carvajal Empaques

Cuenta con sedes administrativas en Colombia,
‘ México, Pert y El Salvador y sedes comerciales en T
Estados Unidos y Chile ]
-
Teniendo 11 plantas de produccion ubicadas en
I México, El Salvador, Colombia y Per( |

| La sede principal esta en Santiago de Cali — Valle ‘
del Cauca— Colombia

-

i

Fuente. Nota. Diferentes sedes del rubro en Carvajal Empaques

El desarrollo de Carvajal en El Salvador se dio a inicio del afio 2007 en donde se adquiri6
Termoformados Modernos, cambiando su nombre en el afio 2009 a lo que ahora se conoce.
Para el afio 2012 se extendié con la adquisicion de DIPSA, estableciéndose con dos
instalaciones en territorio salvadorefio (EMPAQUES, 2025)

Dentro de los proyectos mas resientes, fue la unificacion de las instalaciones en territorio
salvadorefio ubicada en el kilometro 37.5 de la carretera Panamericana, Ciudad Arce, La
Libertad. Convirtiendo una instalacién que cuente con las tres tecnologias de pléastico,
divididas en Espumados, Rigidos y Térmicos. En la ilustracion 2 se muestra la nueva
instalacion.
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llustracion 2 Sede Carvajal Empaques - El Salvador

Carvajal '

EMPAQUES

Fuente. Nota. Carvajal Empaques

En Carvajal Empaques, se busca ser un aliado estratégico para los clientes, trabajando de
manera conjunta para innovar constantemente en el desarrollo de soluciones de empaque que
respondan a sus necesidades cambiantes. EI compromiso de la organizacién radica en
garantizar el cumplimiento de los requisitos en términos de cantidad y oportunidad,
asegurando la calidad y confiabilidad en cada entrega. Esta promesa de valor constituye la
base de las operaciones y refleja la esencia como organizacion, guiando hacia un propoésito
y aspiraciones que se articulan en la misién y vision presentes es la ilustracion 3.

llustracion 3 Misidn y vision organizacional

Desarrollar envases
confiables para
hacer la vida mas
practica y segura

Ser la mejor opcion
en soluciones de
envasado sostenible

Fuente. Nota. Elaboracion Propia

1.5.2 Descripcién del negocio
Es una empresa dedicada al disefio, produccidn y distribucion de vasos desechables para los
mercados

. En este mercado se consideran principalmente los negocios
% Foodservice . ., . .
dedicados a la preparacion y expendio de alimentos para consumo
en sitio o para llevar, tales como cadenas de comida rapida regionales, nacionales e
internacionales; como también cafeterias, panaderias, hoteles, restaurantes

15



-, Para este mercado se consideran las empresas que fabrican

" productos de consumo masivo en segmentos de alimentos, cuidado
personal, aseo del hogar o farmacéuticos y que usan los empaques
para proteger su contenido, posicionar la marca de los clientes, al igual que para facilitar el
consumo del contenido al consumidor

Industrial

a ] .
Hogar 1 l,-.\“- Se cuenta con tecnologia de punta para ofrecer a los hogares, diferentes
productos ajustados a sus necesidades y preferencias. Esto permite que
los miembros del hogar puedan servir y/o transportar sus alimentos de forma segura

manteniendo la temperatura ideal

1.5.3 Compromiso organizacional

Carvajal Empaques se encuentra en un entorno de mercado altamente competitivo, donde
las tendencias hacia la sostenibilidad, la innovacion y la eficiencia operativa son cada vez
mas demandadas. En este contexto, la empresa ha logrado consolidarse como un lider en la
produccidn de empaques sostenibles, comprometida con la satisfaccion de sus clientes.

e Situacion del Mercado Actual
El mercado de empaques esta experimentando una transformacién significativa,
impulsada por la creciente demanda de soluciones sostenibles y la presion por
cumplir con normativas ambientales més estrictas. Las tendencias hacia el consumo
responsable y la reduccion de residuos han generado una necesidad de innovacion
constante en los productos y procesos.

e Perspectivas de la Empresa
Carvajal Empaques tiene una vision clara para el futuro: ser la mejor opcion en
soluciones de envasado sostenibles, con un enfogue en la innovacion constante y en
la mejora continua de sus productos y procesos. La empresa continuara explorando
nuevas tecnologias y métodos de produccion que permitan ofrecer productos de alta
calidad, respetando siempre los estandares medioambientales y la seguridad de los
trabajadores. La expansién de sus operaciones y la diversificacion de sus soluciones
también forman parte de sus perspectivas de crecimiento a corto y medio plazo.

16



1.5.4 Organigrama organizacional
Podemos evaluar estructura organizacional de Carvajal Empaques como zona Regién Norte donde involucra las sedes de El Salvador y México,
en la ilustracién 4, mostrada a continuacion

llustracion 4 Organigrama Organizacional

VICEPRESIDENTE

REGION NORTE

DIRECTOR DE DIRECTOR DE DIRECTOR DE DIRECTOR
MDAEE?:L%FT‘SFEA MERCADEO Y ABASTO E C%?’IEECRLOI:L CONTROL TALENTO
SOSTENIBILIDAD INVENTARIOS INTERNO HUMANO
J J
| | | |
| | |
GERENTE DE GERENTE DE GERENTE DE ADrv(I;IIEIFéIIETI\IIR-lEI'IV A GERENTE DE
PROYECTOS S&OP VENTAS PLANEACION
Y COSTO
]
JEFE DE JEFE DE JEFE DE
JEFE DE JEFE DE JEFE DE JEFE DE JEFE DE
JEFE DE CALIDAD JEFE TECNICO INVENTARIOS CREDITOS Y TALENTO JEFE DE PCP
PRODUCCION MANTENIMIENTO MERCADEO L e COMPRAS LOGISTICA GRS NG
J J J

Fuente. Nota. Elaboracion Propia




1.5.5 Diagrama de Primer Nivel de la organizacion

llustracion 5 Mapa de procesos 1° Nivel - Carvajal Empaques

—
) Partes MAPA DE PROCESOS DE PRIMER NIVEL ) Partes
interesadas interesadas

DISENO Y
Bl OPERACIONES DESARROLLO DE
PRODUCTO
Administracion financiera/ Lineamientos / Productos
Presupuesto Proyectos Nuevos
ROCESOS ESTRATEGICOS
4
Ordenes de Producto Promicks b
Requerimiento Prodicdion Aprobado ctomercializacion
COMERCIAL deproducto .| py ANIFICACION » PRODUCCION »  DESPACHO > CLIENTE
A
PROCESOS CLAVES
Materia Mantenimientos Dictamen de
Prima Preventivo / Correctivo producto Personal Competente
Suministros/
Servicios GESTION DE ASEGURAMIENTO GESTION DE
SEEVEEROIES COMPRAS MANIENMIERIO DE CALIDAD TALENTO HUMANO

Candidatos T

BOLSA DE EMPLEO

PROCESOS DE APOYO

Fuente. Nota. Elaboracion Propia
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Para comprender la estructura
operativa de la organizacion, se ha
elaborado un mapa de procesos de
primer nivel (ilustracion 5) que
permite visualizar de forma general
la interaccion entre las actividades
mas relevantes. Este  mapa
identifica como procesos clave
aquellos que tienen un impacto
directo en el cumplimiento de los
objetivos estratégicos y en la
satisfaccion  del cliente. La
planificacion permite establecer los
lineamientos y recursos necesarios
para el cumplimiento de la
demanda; la produccion se encarga
de transformar las materias primas
en productos terminados conforme
a los estdndares de calidad
establecidos; y el despacho asegura
la entrega oportuna y eficiente de
los productos al cliente final.



1.6Marco Teorico
1.6.1 1SO 9001:2015

La ISO 9001:2015 es una norma internacional que establece los requisitos para un Sistema
de Gestion de la Calidad (SGC), con el proposito de asegurar que las organizaciones cumplan
con las expectativas de sus clientes y las partes interesadas, ademas de los requisitos legales
y reglamentarios aplicables. Esta norma se fundamenta en principios de gestion de la calidad,
como el enfoque en el cliente, la mejora continua y el liderazgo organizacional.

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la
calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation
Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad,
en el que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacion y
representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados
Unidos de América, Honduras, México, Per( y Uruguay.

Es importante destacar que todos los requisitos de esta norma son genéricos y estan
disefiados para ser aplicables a cualquier organizacion, sin importar su tipo, tamafio o los
productos y servicios que ofrece. (Normalizacion., 2025)

Capitulo 1 - Objeto y campo de aplicacion: El alcance es especifico para cada disciplina,
con algln texto idéntico. Define los resultados esperados de la norma del sistema de gestion.

Capitulo 2 - Referencias normativas: Cada disciplina contendra la normativa especifica
aplicable.

Capitulo 3 - Términos y definiciones: Incluye los términos y definiciones comunes basicas
mas las propias de cada disciplina. Estos conceptos constituyen una parte integral del texto
comun para las normas de sistemas de gestion.

Capitulo 4 - Contexto de la organizacion: La organizacion determinara las cuestiones que
desea resolver, partiendo de las preguntas ¢;en donde estamos? y ¢para donde vamos?,
planteara cuéles son los impactos que genera y obtendra los resultados esperados. Para ello
este capitulo habla sobre la necesidad de comprender la organizacion y su contexto,
comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas (clientes, accionistas,
empleados, proveedores, autoridades, otros) y determinar el ambito de aplicacion del sistema
de gestion.



Capitulo 5 - Liderazgo: Aparece como una reiteracion de las politicas, funciones,
responsabilidades y autoridades de la organizacion, y sobre todo enfatiza el liderazgo no solo
la gestion. Este punto aporta protagonismo a la alta direccion que a partir de ahora debera
tener mayor nivel de participacion en el sistema de gestion.

Entre las responsabilidades de esta figura esta la de informar a todos los miembros de la
organizacion de la importancia del sistema de gestion y fomentar la participacion. Se
establecen los criterios del compromiso de la alta direccion con el sistema de gestion de la
calidad, y los requisitos para hacer seguimiento a la politica de calidad, la cual debe estar en
linea con el contexto de la organizacion y que serd el parametro para definir los objetivos.
Para asegurar una buena gestion la alta direccién debe asignar apropiadamente las
responsabilidades y autoridades en todo el personal que este bajo su control.

Capitulo 6 - Planificacion: Este punto incluye el caréacter preventivo de los sistemas de
gestion, trata los riesgos y oportunidades que enfrenta la organizacion. La planificacion
abordara que se va a hacer, qué recursos se requeriran, quién sera responsable, cuando se
finalizara y como se evaluaran los resultados.

Capitulo 7 - Apoyo: Habla de aspectos como recursos, competencia, conciencia,
comunicacion o informacién documentada, que constituyen el soporte necesario para
cumplir las metas de la organizacion.

Capitulo 8 - Operacion: Es el punto donde la organizacion planifica y controla sus procesos
internos y externos, los cambios que se produzcan y las consecuencias no deseadas de los
mismos.

Capitulo 9 - Evaluacion del desempefio: Habla de seguimiento, medicion, anélisis y
evaluacion, auditoria interna y revision por la direccion. Es decir, esta clausula define el
momento de comprobar el rendimiento, de determinar qué, cdmo y cudndo supervisar o
medir algo. En las auditorias internas, por su parte, se obtiene informacidon sobre si el sistema
de gestion se adapta a los requisitos de la organizacion y la norma se aplica eficazmente.

Capitulo 10 - Mejora: Aborda las no conformidades, acciones correctivas y mejora
continua. Los sistemas de gestion invitan a hacer cosas realmente para que el sistema sea
una verdadera mejora. Es el momento de afrontar no conformidades y emprender acciones
correctivas. (Valiente)

Actualmente la sexta edicién 1ISO/CD 9001.2 se encuentra en desarrollo; Esta edicién esta
en la etapa 30.20, conocida como "Estudio de CD iniciado", lo que indica que el Comité
Técnico ISO/TC 176/SC 2 esta revisando el borrador del comité. (ASECAL, s.f.)
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1.6.2 Norma 1SO 9001:2015 — Enmienda 1 2024

1:2024 introduce una enmienda significativa que incorpora consideraciones relacionadas
con el cambio climético en los sistemas de gestion de la calidad. Esta modificacion,
publicada en febrero de 2024, refleja la creciente importancia de la sostenibilidad y la
responsabilidad ambiental en las organizaciones.

Esta enmienda fue publicada por UNE en septiembre de 2024 como UNE-EN ISO
9001:2015/A1:2024: Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. Modificacion 1:
Acciones relativas al cambio climatico. (ISO 9001:2015/Amd 1:2024).

Principales modificaciones introducidas:

o Apartado 4.1 (Contexto de la organizacion): Se afiade la siguiente frase al final
del apartado: "La organizacion debe determinar si el cambio climatico es una
cuestion pertinente."

e Apartado 4.2 (Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas): Se incorpora la siguiente nota al final del apartado: "NOTA: Las partes
interesadas pertinentes pueden tener requisitos relacionados con el cambio
climatico."

Estas adiciones enfatizan la necesidad de que las organizaciones evalien como el cambio
climatico puede afectar sus operaciones y como sus actividades pueden influir en el medio
ambiente. La evaluacion de estos aspectos implica considerar si el cambio climatico impacta
la capacidad de la organizacion para cumplir con los requisitos de sus productos o servicios
y satisfacer a sus clientes y otras partes interesadas.

1.6.3 Estructura de alto nivel 1ISO 9001:2015

La ISO 9001 comparte con el resto de las normas de sistemas de gestion una estructura de
alto nivel, asi como sus textos y la relacion existente con el ciclo PHVA relativo a la mejora
continua. Concretamente, la estructura de alto nivel cuenta en cada seccién con un indice
detallado.

En la actualidad, el término “informacién documentada” y conceptos como “contexto”
o “enfoque basado en riesgos” han sido adoptados por la estructura de alto nivel en
todas las normas de los diferentes sistemas de gestion. Estos elementos son adquiridos en el
contexto concreto de la ISO 9001.
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1.6.4 Los 7 Principios de la gestion de calidad 1SO 9001:2015

Los siete principios de gestion de la calidad actian como los pilares de la norma 1SO
9001:2015. estos principios de g gestion de la ¢ calidad se describen a lo largo de la norma
ISO 9000 en el titulo, en la fundamentacion ldgica, en las acciones que es posible tomar, en
la declaracion del principio y en los beneficios de su aplicacion.

Los siete principios de la gestion de la calidad de la 1SO 9001:2015 son los siguientes:

01. Enfoque al cliente.: Este primer principio es considerado el principal enfoque de la
gestidn de la calidad relativo a los esfuerzos que debe hacer la empresa u organizacion para
excedes las expectativas del cliente, asi como para alcanzar la satisfaccion de estos en
funcidn de sus requisitos preestablecidos. En altimo término, los clientes son la base de la
subsistencia de las compafiias.

02. Liderazgo.: La figura del lider sera la de aquella persona que genere unidad y
direccién en la organizacién, fomentando el compromiso de todos de cara al cumplimiento
de las metas de la compafiia. Dichas metas solo sera posible alcanzarlas si toda la compafia
rema en la misma direccion. El liderazgo asimismo se basa en el apoyo y estimulo del
grupo hacia el logro de objetivos.

03. Compromiso de las personas: La creacion de valor en el interior de una compafiia se
basard, fundamentalmente, en la competencia y compromiso de las personas que la
conforman. Los resultados globales que obtenga una organizacién dependeran del trabajo
de todos los miembros de esta.

04. Enfoque basado en procesos: El enfoque basado en procesos implica que la consecucion
de resultados predecibles y conscientes se alcanzard cuando se cuente con el
entendimiento de los ya mencionados procesos. En ultimo término, el Sistema de Gestion
de la Calidad esta constituido por una serie de procesos entre los que se produce cierta
interaccidn de cara a la consecucion de objetivos.

Si se comprende el modo en que se alinean los procesos, sera posible y mas sencillo alinear
los mismos junto con los propdsitos de la organizacion. Esta sera una de las principales
formas de lograr la obtencion de resultados.

05. Mejora: La mejora es el elemento en el cual las organizaciones exitosas tienen
siempre el foco puesto. La mejora es aplicable a los productos y servicios que se encarga
de suministrar la organizacion en cuestion.

La mejora de los productos y servicios debera estar siempre enfocada al aumento de la
satisfaccion del cliente, potenciando al mismo tiempo la adhesion de nuevos. Este es un
modo de potenciar la sostenibilidad de la organizacion.
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06. Toma de decisiones basadas en la evidencia: El logro de los resultados deseados por la
organizacion estara supeditado, entre otras cosas, a la toma de decisiones con base en datos
y en el analisis de estos. La toma de decisiones siempre estara presente en la compafiia
Y €S un proceso que puede

presentarse como complejo en determinadas ocasiones. Dicha complejidad radica de las
diferentes fuentes, tipologia, validez y calidad que puede presentar la informacién
evaluada de cara a la toma de decisiones. En este sentido, se precisa de una correcta
interpretacion dada la subjetividad que pueda presentarse.

07. Gestion de las relaciones: Las relaciones con todas las partes interesadas de la
organizacion y la gestion de estas suponen y propiciara el éxito empresarial a lo largo
del tiempo. En dltimo término, las organizaciones dependen las unas de las otras para el
correcto suministro de productos y servicios.

1.6.5 Principios de Gestion de la Calidad

La ISO 9001:2015 se basa en siete principios, como se muestran en la ilustracion 6.

lHustracion 6 Los 7 principios de la gestion de calidad

Enfoque a
clientes

Gestién de

relaciones. Liderazgo

Principios

Toma de
decisiones
basadas en la
evidencia

Compromiso
de las
personas

Enfoque en
procesos

Fuente. Nota. Elaboracion Propia, 1SO 9001:2015
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1.6.6 Implementacion y Diagndstico de la ISO 9001:2015

Para implementar un SGC basado en 1SO 9001:2015, es fundamental realizar un diagndstico
inicial que permita evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos normativos. Un
diagndstico brinda a cualquier organizacién la posibilidad de optar por una evaluacion
preliminar, antes de una auditoria de certificacion.

El objetivo principal es detectar areas de oportunidad para poder corregirlas antes de
comenzar el proceso de certificacion formal, lo que significa que si cierta parte del sistema
no cumple con algun requisito de la norma en la cual desea certificarse, esta se observara
para dar oportunidad de corregirse.

Al igual gue una auditoria de certificacion, en el diagndstico inicia debe proporcionar un
informe final de auditoria, con el propoésito de que la organizacion pueda tomar acciones
inmediatas sobre las areas de oportunidad detectadas. (MEXICO, 2025)

Diagndstico es una palabra que tiene su origen etimologico en el griego y méas aun en la
union de tres vocablos de dicha lengua. En concreto, es un término que esta formado por el
prefijo diag- que significa “a través de”; la palabra gnosis que es un sinéonimo de
“conocimiento”, y finalmente el sufijo —tico que se define como “relativo a”.

El diagndstico es una de las herramientas mas recurridas y eficaces para poder realizar este
tipo de estudios. Se podra encontrar la raiz del problema, lo que permite poner todos los
recursos necesarios para eliminarlay hacer que la corporacion mantenga, o recupere, el buen
rumbo. (MELO, 2025)

lustracion 7 Proceso del diagnéstico 9001:2015
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Fuente. Nota. Elaboracion Propia, 1SO 9001:2015
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1.6.7 Beneficios de la Implementacion de la Norma

Entre los beneficios que la norma aporta se pueden destacar los siguientes:
e Mejora la imagen de marca

Aquellas empresas que se certifican en la norma 1SO 9001:2015 mejoran su imagen de
marca, ya que este estandar internacional aporta confianza a los grupos de interés,
demostrando el compromiso de la organizacion por la calidad.

o Contribuye a la fidelizacion del cliente

Las compaiiias certificadas en la norma ISO 9001 ponen el foco en el cliente méas que en el
producto y tratan de ofertar un servicio en el que se vean reflejados sus valores de
responsabilidad social corporativa. Las organizaciones que hayan implantado un sistema de
gestion de la calidad segun laISO 9001 cuentan con herramientas para medir la
satisfaccion del cliente. La posibilidad conocer su comportamiento, sus motivaciones
0 Ssus expectativas permite trabajar para ofrecer un valor afiadido, algo que contribuye a su
fidelizacion.

e Aporta reconocimiento

La implantacion de este estandar internacional como la 1ISO 9001 aporta reconocimiento y
ayuda a la organizacién a mejorar su posicion en el mercado. Contar con un sistema de
gestion de la calidad 1SO 9001 supone una ventaja competitiva respecto a otras empresas
del sector que no cuentan con esta norma.

e Potencia la mejora continua

Certificarse en la norma I1SO 9001 implica que la organizacién debe realizar un seguimiento
sobre si existen nuevas oportunidades o necesidades como parte de la mejora continua. En
un sistema de gestion de calidad, la mejora continua debe ser entendida como un proceso
bien definido y documentado en el que se utilizan herramientas y metodologias para
gestionar la calidad.

e Apertura de nuevos mercados

Contar con un sistema de gestion de la calidad segun I1SO 9001 adquiere una mayor
relevancia a la hora de presentarse en licitaciones publicas. Ademas, la ISO 9001, al tratarse
de una estandar internacional, facilita la apertura a nuevos mercados donde existe una alta
competencia.

¢ Creaun valor anadido

La certificacion ISO 9001 en una estructura de alto nivel crea un valor afadido a los
servicios ofrecidos por la organizacion y genera una mayor confianza entre los clientes.
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« Integracion global de los procesos

Una de las ventajas de certificarse en la ISO 9001 es que, a la hora de analizar las
interacciones derivadas del mantenimiento de este sistema de gestion, se detectan de manera
mas sencilla mejoras relativas a la eficiencia y al ahorro de costes. Que toda la organizacion
conozca los procedimientos contribuye a una mejor coordinacion y se evitaran ineficiencias
que puedan surgir en los procesos. Un mayor control en los procesos internos genera una
clara mejora productiva.

e Toma de decisiones basada en conocimiento

Uno de los principios del estandar internacional ISO 9001 es la toma de decisiones
basada en datos, es decir, en conocimiento. El objetivo es gestionar mejor los recursos,
paramejorar la eficiencia y ahorrar costes. Una toma de decisiones basada
en informacion objetiva contribuye a la productividad.

« Participacion de la alta direccion y empleados

La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001 conlleva la
participacion tanto de la alta direccion como de los empleados. Estos ultimos son los que
mejor conocen los procesos y sus aportaciones son las que permitiran llevar a cabo acciones
correctivas para la mejora de la eficiencia y la competitividad de la organizacion.

e Mayor compromiso de los trabajadores

El hacer participe a los trabajadores de la implantacion de la norma 1SO 9001 desde el

principio contribuye a que se sientan alineados con los valores de la organizacion,

aumentando su nivel de compromiso. Esto se traduce en una mayor satisfaccion con el

puesto de trabajo, lo que hace que la productividad y el rendimiento aumenten. Con todo

esto, la compafiia transmite, de cara al exterior, una imagen fortalecida. (Enviroment, 2025).
lustracion 8 Beneficios 1SO 9001:2015

Mejora
Continua

Enfoque a N

procesos

Beneficios

Mejora ISO
Reduce
toma de 9001:2015 costos

decisiones
\ ’

Imagen de Enfoque
marca al cliente

Fuente. Nota. Elaboracion Propia, 1ISO 9001:2015
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CAPITULO 2 - Disefio e Implementacién

2.1 Metodologia de Trabajo

La presente investigacion adopta una metodologia de tipo diagndstico-descriptiva con
enfoque mixto, integrando técnicas cualitativas y cuantitativas para evaluar el nivel de
cumplimiento del proceso de produccion de Carvajal Empaques Centroamérica con respecto
a los requisitos establecidos en la norma 1SO 9001:2015.

Este enfoque metodoldgico busca no solo describir el estado actual de alineacion con los
requisitos normativos, sino también identificar brechas especificas que obstaculizan la
implementaciéon efectiva de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). La eleccion de un
enfoque mixto se justifica por la necesidad de interpretar tanto el contexto organizacional
como los resultados medibles del diagndstico.

En cuanto al componente cualitativo (cuestionario estructurado), orientado a validar la
percepcion del personal clave del area de produccion sobre el enfoque y comprensién de los
principios y requisitos de la norma 1SO 9001:2015. El componente cuantitativo (lista de
verificacion), por su parte, se desarroll6 a partir de un instrumento de evaluacion
estructurado que permitio medir el grado de cumplimiento de los requisitos de la norma de
manera objetiva y sistematica, para validar el estado actual de madurez en cada item
normativo

El desarrollo de la investigacidn se organiz6 en cinco etapas fundamentales:

lustracion 9 Etapas del desarrollo de investigacion

1. Revisién tedrica y normativa

2. Disefo del instrumento de evaluacion

3. Aplicacion del instrumento
4. Anélisis de resultados
5. Propuesta de acciones estratégicas

Fuente. Nota. Elaboracion Propia




1. Revision tedrica y normativa

Durante el desarrollo del diagnostico, se realizo una revision de los fundamentos técnicos de
la norma ISO 9001:2015, enfocandose Unicamente en los capitulos 4 al 10, ya que contienen
los requisitos normativos obligatorios aplicables al Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).
Los capitulos 0, 1, 2 y 3 no fueron considerados en el instrumento de evaluacién porque no
establecen requisitos auditables: el capitulo O corresponde a una introduccion general sobre
los principios de la calidad; el capitulo 1 describe el objeto y campo de aplicacion de la
norma sin establecer obligaciones especificas; el capitulo 2 presenta referencias normativas
complementarias; y el capitulo 3 define términos y conceptos utilizados a lo largo del
documento. Estos capitulos son de carécter informativo o conceptual, por lo que no son
sujetos de verificacion operativa dentro del diagnostico realizado en el area de produccion.

2. Disefio del instrumento de evaluacion
Se desarrollaron dos herramientas principales:

o El cuestionario estructurado fue disefiado con base en los requisitos clave de la
norma y adaptado para ser aplicado a perfiles del area de produccion. Incluy6
preguntas cerradas (Si, No, No Aplica), preguntas abiertas complementarias y un
espacio para observaciones. Esta estructura permitié obtener informacién tanto
técnica como contextual sobre el nivel de comprensién de la norma 1ISO 9001:2015
por parte del personal.

o La lista de verificacion, por su parte, fue disefiada para abarcar de forma puntual
cada uno de los requisitos de la norma 1SO 9001:2015. Esta herramienta se enfoco
en medir el nivel de madurez del area de produccién, con apoyo del area de Control
Interno para validar evidencias objetivas que sustentaran el cumplimiento o
incumplimiento de los requisitos evaluados.

3. Aplicacion del instrumento

Ambos instrumentos fueron aplicados de manera complementaria. El cuestionario
estructurado se administr6 de forma digital al personal clave del area de produccion,
facilitando asi su participacion y permitiendo una recoleccion agil y organizada de las
percepciones respecto al cumplimiento de la norma. Por su parte, la lista de verificacion fue
completada con el acompafiamiento del personal de Control Interno, basandose en sus
conocimientos técnicos y en la revision de documentacion de respaldo, con el objetivo de
validar el cumplimiento de los requisitos normativos establecidos por la ISO 9001:2015, en
este son considerados agregar los apartados de la enmienda UNE-EN 1SO
9001:2015/A1:2024.
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4. Analisis de resultados

Los datos recolectados mediante el cuestionario estructurado y la lista de verificacion fueron
organizados y analizados con el proposito de evaluar el grado de cumplimiento de los
requisitos normativos establecidos en la norma ISO 9001:2015. La informacion obtenida a
través del cuestionario permiti¢ identificar la percepcion y nivel de comprension del personal
del area de produccién respecto a la norma, mientras que los resultados de la lista de
verificacion proporcionaron una validacion técnica y documental del cumplimiento real de
cada requisito.

5. Propuesta de acciones estratégicas

A partir del diagnostico realizado, se elabor6 una "Propuesta de recomendaciones para el
cierre de brechas de Certificacion 1SO 9001:2015", estableciendo prioridades que faciliten
la implementacion progresiva del SGC segun los lineamientos de la norma.

Esta metodologia proporciona una vision integral del estado de madurez del proceso de
producciodn con respecto a la 1SO 9001:2015, sirviendo como base técnica para la toma de
decisiones organizacionales y la planificacion de una implementacion efectiva del sistema
de gestion de la calidad.

2.2 Disefio y Desarrollo del Instrumento de Evaluacion

Para el desarrollo del diagndstico del area de produccion en Carvajal Empaques
Centroamérica, se implementaron dos herramientas principales de evaluacion: un
cuestionario estructurado y una lista de verificacién observacional. Ambas herramientas
fueron disefiadas con base en los requisitos de la norma ISO 9001:2015, permitiendo una
valoracion sistematica y objetiva del sistema de gestion de calidad aplicado en el area de
produccion.

o Cuestionario estructurado

Este instrumento fue desarrollado mediante la plataforma Microsoft Forms, facilitando su
aplicacion remota o presencial segln la disponibilidad del personal. El cuestionario se
estructura conforme a los capitulos normativos del 4 al 10 de la norma ISO 9001:2015,
abarcando aspectos como el contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion, soporte,
operacion, evaluacion del desempefio y mejora continua (Anexo 1 — Cuestionario
estructurado).

Las preguntas son de caracter cerrado, con opciones de respuesta tipo “Si”, “N0” y “NA”,
permitiendo evaluar el nivel de cumplimiento de cada requisito. Ademas, se incluyen
preguntas abiertas complementarias para profundizar en los hallazgos cualitativos,
identificar causas raiz o brechas especificas, y documentar buenas préacticas.

El cuestionario fue aplicado a perfiles clave del area de produccion, tal como jefatura de
produccién y de calidad.
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lustracion 10 Cuestionario Diagndstico - Google Forms

DIAGNOSTICO I1SO
9001:2015

UNIVERSIDAD
DON BOSCO

DIAGNOSTICO - AREA DE PRODUCCION

Este cuestionario tiene como finalidad evaluar el nivel de cumplimiento de Carvajal
Empagques Centroamérica con los requisitos de la norma IS0 9001:2015. A través de sus
respuestas, identificaremos 4reas de mejora y fortalezas dentro del sistema de gestién de
calidad de la organizacién.

Instrucciones:

« Responda cada pregunta de manera objetiva y con base en la realidad actual de los
procesos.

« Algunas preguntas pueden requerir comentarios adicionales para una mejor
comprension del contexto.

« Por motivos de confidencialidad, inicamente se debera mencionar el nombre o
numero de registro de la evidencia, cuando corresponda.

Siguiente Borrar formulario

Fuente. Nota. Elaboracion Propia
e Lista de verificacion con observacion directa

Como herramienta complementaria, se desarrollé una lista de verificacion que permite
evaluar el grado de implementacion de los requisitos de la norma dentro del entorno
operativo de produccion (Anexo 2- Lista de verificacién con observacion directa). Esta lista
fue aplicada con el acompafiamiento de personal de Control Interno y revision de
documentacion disponible, como evidencia complementaria. La evaluacion se realizo
utilizando una escala de madurez de cinco niveles:

o Nivel 1: 0% — No documentado / No existente

e Nivel 2: 25% — Aplicado / No documentado

e Nivel 3: 50% — Documentado / No aplicado

e Nivel 4: 75% — Aplicado y documentado

e Nivel 5: 100% — Aplicado, documentado y controlado

Los resultados obtenidos a partir de ambas herramientas serén analizados en el Capitulo 3,
donde se contrastaran los hallazgos cualitativos y cuantitativos para establecer una vision
integral del estado actual del sistema de gestion de calidad. Este anlisis conjunto permitira
evaluar de manera mas precisa la viabilidad y el enfoque que tendrd el plan de
implementacion.
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CAPITULO 11l — Resultados

3.1 Resultado General del Diagnostico 1SO 9001:2015

A continuacion, se presentan los hallazgos del diagnéstico de Carvajal Empaques
Centroameérica, los cuales permiten identificar el nivel actual de cumplimiento respecto a los
requisitos de la norma ISO 9001:2015.

3.1.1. Analisis cualitativo

Como complemento al diagnostico técnico de cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO 9001:2015, se aplicd un cuestionario estructurado al personal clave del area de
produccion con el objetivo de evaluar su nivel de comprension y percepcion sobre los
principios y exigencias del sistema de gestion de la calidad.

Esta herramienta permitio identificar el grado de alineacion entre las practicas actuales y los
fundamentos normativos desde la perspectiva de los colaboradores, proporcionando
informacion valiosa para entender no solo el estado operativo del sistema, sino también su
apropiacion cultural interna.

Con el fin de profundizar en la percepcion del personal del area de produccion respecto a los
principios y requisitos de la norma 1SO 9001:2015, a continuacion, se presenta un analisis
especifico por cada uno de los requisitos evaluados, desde el Requisito 4 hasta el Requisito
10. Este abordaje permite identificar de forma detallada las fortalezas, debilidades y
oportunidades de mejora percibidas en relacién con la implementacién del Sistema de
Gestion de la Calidad, seguido de una conclusion general sobre el enfoque del personal hacia
la norma.

e Requisito 4: Contexto de la organizacién. Ninguno de los colaboradores indicd
tener claridad sobre las cuestiones internas y externas que afectan a la organizacion.
Las respuestas abiertas revelaron que no se ha realizado un analisis formal del
contexto ni se han identificado partes interesadas dentro de la organizacion.
Asimismo, el personal carece de comprension sobre el enfoque contextual de la
norma, limitando su capacidad para anticiparse a riesgos o cambios externos/internos
que impactan la calidad.

e Requisito 5: Liderazgo. Hubo contradiccion en la percepcion del liderazgo.
Mientras R1! sefiala que existe compromiso y comunicacion de la politica de calidad,
R2? indica desconocimiento total del rol directivo en estos aspectos. Ambos
coinciden en que no hay una revision o direccién visible hacia la calidad. La
percepcidn sobre el liderazgo es débil y no uniforme, lo que refleja una comunicacién
deficiente y un escaso involucramiento directivo perceptible por el personal de
produccion.

1 R1 - Respuesta primer entrevistado
2 R2 — Respuesta segundo entrevistado
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e Requisito 6: Planificacion. Se reconocen algunos esfuerzos relacionados con la
planificacion de riesgos (por ejemplo, matrices de riesgos), pero las respuestas
indican una falta de continuidad en su evaluacion o actualizacion. R1 menciona
ciertos controles informales, mientras R2 los desconoce por completo. Por lo anterior
existe una percepcion fragmentada respecto a la planificacién. No se evidencia una
cultura consolidada de gestion de riesgos ni alineacion con objetivos de calidad.

e Requisito 7: Soporte. Hay conocimiento parcial sobre la disponibilidad de recursos
y formacion. Se mencionan capacitaciones, pero no hay claridad sobre la
competencia técnica formal. Ademas, la informacion documentada y su control son
practicamente inexistentes para ambos colaboradores. La percepcién apunta a una
falta de herramientas para asegurar un ambiente estructurado y competente en la
produccion.

e Requisito 8: Operacion. Este requisito presentd mejor percepcion relativa. Ambos
colaboradores reconocen la existencia de controles operativos, inspecciones finales
y algunos registros de produccion. Sin embargo, no existe claridad sobre el control
de cambios, trazabilidad completa ni planificacién operacional estructurada. El
personal percibe que existen procedimientos basicos, pero no los relaciona con un
sistema de gestion de calidad formal. Falta mayor sistematizacion y conciencia sobre
los controles requeridos por la norma.

e Requisito 9: Evaluacion del desempefio. Ambos colaboradores reconocen que se
generan indicadores de calidad, pero no logran identificar procesos de evaluacion
sistematica ni revision por la direccion. No se comprende el ciclo completo de
seguimiento, medicion, analisis y toma de decisiones basada en datos. La evaluacion
del desempefio es percibida como una actividad aislada, sin conexion directa con la
mejora continua ni con los objetivos estratégicos.

e Requisito 10: Mejora. Se evidencian acciones puntuales de mejora, como el uso de
5S, sin embargo, no existe una estructura de mejora continua percibida por los
colaboradores. R2 niega la existencia de mecanismos formales, mientras R1 los
menciona superficialmente. Por ello se puede deducir que la mejora no esta enfocada
como un principio transversal. La mejora es percibida méas como reaccién que como
cultura preventiva o correctiva.

El andlisis revela que el personal del area de produccion tiene una percepcion parcial y poco
estructurada sobre los principios y requisitos de la norma 1SO 9001:2015. Si bien reconocen
algunas practicas operativas y controles basicos, no logran vincular estas acciones con un
sistema de gestion de calidad integral.

La falta de alineacion en las respuestas entre los colaboradores indica una débil
comunicacion interna, ausencia de capacitacion en la norma y escaso liderazgo visible en
temas de sistema de gestion de calidad. Por tanto, se concluye que el personal no posee un
enfoque claro ni una comprension sélida de los elementos esenciales que componen la norma
ISO 9001:2015, lo que refuerza la necesidad urgente de formacion, documentacion e

implementacidn estructurada del sistema en esta area clave de la organizacion.
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3.1.2. Anélisis cuantitativo

El presente apartado muestra los resultados cuantitativos obtenidos a partir del diagndstico
aplicado en el area de produccion de Carvajal Empaques Centroamérica, permitiendo
visualizar de forma gréfica y porcentual el grado de cumplimiento alcanzado en relacién con
los requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015. Este andlisis complementa la
evaluacion cualitativa anterior, proporcionando una vision objetiva del estado actual de
implementacion del Sistema de Gestidn de la Calidad en la organizacion.

Gréfica 1 Porcentaje de Implementacion global de la Empresa Carvajal Empaques Centroamérica

PORCENTAJE
OBTENIDO,
18.38%

BRECHA, 81.62%

Fuente. Nota. Elaboracion Propia

La gréafica 1 presentada bajo el titulo ""Resultado General del Diagnéstico 1ISO 9001:2015"
refleja de manera visual el nivel de cumplimiento en el &rea de produccion de Carvajal
Empaques Centroamérica. Con un porcentaje global de implementacion del 18.38%, el
diagnostico evidencia que Unicamente una fraccion limitada de los requisitos establecidos
por lanorma 1SO 9001:2015 se encuentran parcial o totalmente aplicados en la organizacion.
En contraste, se destaca una brecha significativa del 81.62%, la cual representa las areas
que aun no cumplen con los criterios fundamentales del estandar.

Este resultado global refuerza los hallazgos obtenidos en el analisis por requisito, donde se
constatd que, aungue existen ciertos esfuerzos puntuales en aspectos operativos, de soporte
y evaluacién, estos no estan integrados dentro de un sistema de gestion formal, estructurado
ni documentado. La alta brecha evidencia que la organizacién no solo carece de
implementacién en muchos de los elementos clave de la norma, sino que también necesita
fortalecer su enfoque estratégico, liderazgo, planificacion, mejora continua y control
documental para avanzar hacia la conformidad con los requisitos de calidad.

Esta grafica sintetiza de manera clara el punto de partida de Carvajal Empaques respecto a
la norma ISO 9001:2015, constituyéndose como una referencia objetiva para disefiar e
implementar un plan de accién que cierre las brechas identificadas.
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3.2 Resultado General del Diagnéstico de Carvajal Empaques
Centroamérica respecto a los requisitos del 4 al 10 de la norma ISO
9001:2015

Gréfica 2 Porcentaje de Implementacion en Carvajal Empaques Centroamérica respecto a los requisitos del 4 al 10 de
la norma 1SO 9001:2015
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Fuente. Nota. Elaboracion Propia

Con base en los resultados generales del diagndstico de implementacion de la norma 1ISO
9001:2015 en el area de produccion de Carvajal Empaques Centroamérica, se evidencia un
nivel de cumplimiento considerablemente bajo en la mayoria de los requisitos evaluados. De
acuerdo con la imagen compartida, los porcentajes de implementacién varian entre un
maximo de 26.09% (Requisito 8: Operacion) y un minimo de 6.67% (Requisito 10: Mejora),
lo que refleja una brecha importante entre las précticas actuales y las exigencias del estandar
internacional de calidad.

Los requisitos que presentaron mayor grado de cumplimiento son:

o Requisito 8: Operacion (26.09%), en el cual se han documentado procesos de
produccion parcialmente alineados con los criterios de aceptacion de productos,
trazabilidad y seguimiento operativo.

e Requisito 7: Soporte (20.73%), donde se reconoce cierta estructuracion en la
provision de recursos, infraestructura y competencias operativas, aunque sin un
sistema formal de gestion.

o Requisito 9: Evaluacion del desempefio (17.78%), que destaca por la existencia de
indicadores anuales y algunas herramientas de medicién, aunque sin integracion
formal al sistema de gestién de calidad.
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Por otro lado, los requisitos con menor nivel de implementacion son:

e Requisito 10: Mejora (6.67%), en el cual se evidencia la ausencia de un enfoque
estructurado hacia la mejora continua, documentacion de no conformidades o
acciones correctivas efectivas.

e Requisito 6: Planificacion (7.29%), reflejando debilidades en la definicion de
objetivos de calidad, planificacion de acciones para mitigar riesgos y carencia de
estrategias alineadas a una vision sistémica.

e Requisito 4: Contexto de la organizacion (11.00%) y Requisito 5: Liderazgo
(12.50%), donde no se ha demostrado claridad en el andlisis del entorno
organizacional ni liderazgo formal para dirigir el SGC.

Este panorama general indica que Carvajal Empaques se encuentra en una etapa inicial de
implementacién del sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015.
Aunque se observan practicas operativas puntuales y esfuerzos aislados por mejorar el
desempefio, estos no se articulan dentro de un sistema formal, documentado y alineado a los
requisitos normativos. Por tanto, se recomienda priorizar el desarrollo de una estructura
organizacional enfocada en la mejora continua, fortalecer la gestion de liderazgo y
planificacion estratégica, y establecer controles documentados que aseguren la trazabilidad,
evaluacion y mejora de los procesos productivos.

A partir de ellos, se procede a analizar en detalle el grado de cumplimiento por cada uno de
los requisitos de la norma ISO 9001:2015, con énfasis en aquellos que abarcan desde el
Requisito 4 hasta el Requisito 10. Este andlisis individual permite evidenciar con mayor
profundidad las fortalezas, debilidades y oportunidades de mejora en el area de produccion
de Carvajal Empaques Centroamérica, sirviendo como base para orientar las acciones
prioritarias de implementacion del sistema de gestion de la calidad.
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3.2.1 Capitulo 4: Contexto de la organizacion

La norma ISO 9001:2015 establece en su Requisito 4 la necesidad de que las organizaciones
comprendan su contexto interno y externo, identifiquen a las partes interesadas relevantes y
definan adecuadamente el alcance del sistema de gestion de calidad (SGC). Esta
comprension permite establecer un sistema de gestion que sea pertinente, eficaz y alineado
con las necesidades estratégicas de la organizacion.

Grafica 3 Resultado Requisito 4
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Fuente. Nota. Elaboracion Propia

En el caso de Carvajal Empaques, el analisis evidencia una implementacién parcial de este
requisito, con un cumplimiento del 11.00%. Se observa que, aunque existe una nocion
general de las necesidades del entorno y de las partes interesadas, dicha informacién no ha
sido formalmente documentada ni actualizada de forma sistematica. Asimismo, no se ha
definido de manera clara el alcance del sistema de gestién de calidad ni se dispone de
informacidn documentada al respecto. Aungue se reconocen algunas iniciativas relacionadas
con el analisis del contexto organizacional, estas no se integran en un enfoque estructurado
de gestion y se basan mas en la experiencia operacional diaria que en un sistema
estructurado.

Esta situacion sugiere la necesidad de fortalecer el proceso de andlisis del contexto
organizacional, formalizar la identificacion de partes interesadas y sus requisitos, y
establecer un alcance claro y documentado del sistema, como base para el desarrollo eficaz
del SGC.
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4.1 Comprensién de la organizacion y su contexto

La evaluacién reflejé un nivel de cumplimiento del 0.00% en este subrequisito, lo que
evidencia la ausencia total de un mecanismo formal en el area de produccion para identificar
y documentar los factores internos y externos que influyen en su capacidad para alcanzar los
resultados del sistema de gestion de la calidad. Aunque a nivel corporativo se han
considerado ciertos factores estratégicos como los riesgos asociados al cambio climatico, en
la planta de produccion no se ha traducido esta vision en acciones locales concretas.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Con un cumplimiento estimado del 6.25%, este subrequisito revela una gestion inicial y poco
estructurada en cuanto a la identificacion y tratamiento de las partes interesadas.
Actualmente, no se dispone de una metodologia formal que permita registrar, actualizar y
gestionar los requisitos de actores clave como clientes, entes regulatorios, proveedores
internos o usuarios finales. El enfoque actual se limita a referencias técnicas del producto,
sin una visién integral ni dinamica de las necesidades del entorno.

4.3 Determinacion del alcance del SGC

La ausencia total de un sistema de gestion de la calidad en produccion justifica el bajo
cumplimiento en este subrequisito. La organizacion no ha establecido oficialmente los
limites ni la aplicabilidad del sistema, por lo que no existe claridad sobre qué procesos,
productos o areas estan incluidos o excluidos del SGC.

Esta carencia representa un riesgo significativo, ya que impide definir responsabilidades,
aplicar controles especificos y establecer indicadores confiables. Definir y documentar el
alcance del sistema es una accion critica y fundacional que permitira la trazabilidad de los
procesos y el cumplimiento coherente de los requisitos hormativos.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

El diagnostico mostré una implementacion parcial, con la mayoria de los items evaluados
ubicados en la categoria de Aplicado/No Documentado. Si bien existen actividades
operativas ejecutadas en el dia a dia, estas no estan estandarizadas ni documentadas
formalmente como procesos del sistema de gestion de la calidad.

A pesar del bajo nivel de cumplimiento, se identificaron algunos elementos valiosos como
pruebas de calidad al producto, formatos de inspeccion en maquinas y una matriz de riesgos.
Estos componentes deben fortalecerse mediante documentacion formal, integrandolos en
una estructura de procesos robusta, con indicadores de desempefio, mecanismos de control
de cambios, y registros que evidencien la conformidad.
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3.2.2 Capitulo 5: Liderazgo

El Requisito 5 de la norma ISO 9001:2015 enfatiza el rol activo que debe desempefiar la alta
direccion en el liderazgo y compromiso con el sistema de gestion de calidad. Este requisito
abarca la definicion e implementacion de la politica de calidad, la asignacion clara de
responsabilidades y autoridades, y la orientacion hacia el cliente como eje central de la
gestion.

Gréfica 4 Resultado Requisito 5

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso
25.00%

20.00%
15.00%
10.00%
5.00%
0.00,

5.3 Roles y responsabilidades y

autoridades de la organizacion 5.2 Politica

Fuente. Nota. Elaboracion Propia

En Carvajal Empaques, el analisis revel6 un nivel de implementacion del 12.50%, lo que
evidencia una participacion aun limitada de la alta direccion en la integracion efectiva del
SGC entodos los niveles de la organizacion. Aunque existen acciones dispersas relacionadas
con la gestion de calidad, no se ha establecido un liderazgo claro que promueva
sisteméaticamente la politica de calidad, la definicion de objetivos alineados y la
responsabilidad operativa sobre el sistema.

Asimismo, se identificaron debilidades en la comunicacion, comprensién y aplicacion de la
politica de calidad por parte del personal de produccién, asi como en la asignacion de
funciones especificas orientadas a la mejora continua. La falta de mecanismos formales de
comunicacion y de supervision de la alta direccion limita el alcance e impacto de las
iniciativas de calidad dentro del area de produccién.

5.1 Liderazgo y compromiso

La participacion de la alta direccion en el sistema de gestion de la calidad es deficiente. No
hay evidencia de que los principios de liderazgo, como la asignacion clara de
responsabilidades, la integracion de la calidad en los procesos del negocio ni la orientacion
al pensamiento basado en riesgos, estén implementados.

La gestidn de los recursos no esta alineada a una planificacién del SGC y con la calidad no
son comunicados adecuadamente al area de produccion. Si bien existen acciones puntuales
que podrian relacionarse con mejoras, estas no estan documentadas ni estructuradas como
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parte de un enfoque sistemético. Esto genera una desconexion entre la alta direccion y las
operaciones, debilitando el liderazgo como pilar del sistema.

5.2 Politica de calidad

La organizacion cuenta con una politica de calidad alineada a los requisitos 1SO, pero esta
se gestiona Unicamente desde el area de calidad. En el area de produccion no se aplica de
manera efectiva ni se percibe como una herramienta estratégica. No se utiliza como marco
para establecer objetivos ni como base para el compromiso con la mejora continua. Aunque
estd disponible, su uso como guia operativa es limitado y no forma parte de la cultura
organizacional.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades

Se evidencian importantes deficiencias en la asignacion formal de roles y responsabilidades
dentro del sistema de gestion de calidad. No hay documentacién que respalde una
distribucion clara de autoridad ni evidencia de que las responsabilidades sean comprendidas
a nivel operativo. En la préctica, ciertas funciones recaen en jefaturas o gerencias, pero sin
mecanismos formales de seguimiento, delegacion ni mejora. Esto representa un riesgo ante
cambios, ausencia de personal o toma de decisiones en procesos criticos. La falta de
designacion oficial de responsables para reportes de desempefio del SGC impide evaluar
adecuadamente la eficacia del sistema.

El andlisis evidencia una baja apropiacion del sistema de gestion de calidad por parte del
liderazgo de Carvajal Empaques. Si bien existen algunos elementos basicos como la politica
de calidad y ciertos roles operativos funcionales, no se ha establecido una cultura de
liderazgo alineada con los principios de la norma.

3.2.3 Capitulo 6: Planificacion

El Requisito 6 establece que la organizacién debe planificar de forma proactiva su sistema
de gestion de calidad, abordando riesgos y oportunidades, estableciendo objetivos
coherentes con la politica de calidad, y gestionando los cambios de manera estructurada.
Esta planificacion permite orientar las acciones organizacionales hacia el cumplimiento de
los resultados deseados y la satisfaccion de los requisitos del cliente.
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Grafica 5 Resultados Requisito 6
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En Carvajal Empaques, la evaluacion diagndstica arrojé un cumplimiento del 7.29%,
evidenciando un enfoque reactivo méas que preventivo en la planificacion del sistema de
calidad. Si bien se realizan esfuerzos operativos como reuniones de seguimiento (TPM) y se
cuenta con una matriz de riesgos, estas acciones no se integran formalmente en un proceso
de planificacion documentado ni estan orientadas a metas de calidad claramente
establecidas. Los objetivos de calidad no se encuentran definidos, medidos ni comunicados,
lo que limita el enfoque sistematico hacia la mejora del desempefio.

Ademas, la gestion de cambios se realiza de forma informal, sin evaluar su impacto en el
SGC. Es necesario establecer objetivos de calidad claros y alineados con la estrategia
organizacional. Existe una desconexion entre la operacién diaria y la planificacion. Se
requiere desarrollar planes de accion, asignar recursos, definir responsabilidades y
documentar el analisis de riesgos y oportunidades. Estas acciones deben adaptarse al
contexto y necesidades del area de produccion.

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

El area de produccion muestra un esfuerzo limitado en identificar y abordar los riesgos y
oportunidades. Aunque existen reuniones TPM donde se abordan problemas recurrentes, no
hay evidencia clara de una integracion sistematica al sistema de gestion de calidad. La
estandarizacion de procesos se comunica verbalmente o de forma informal, lo cual limita su
eficacia. No existe una evaluacion sistemética de la eficacia de las acciones tomadas ni una
planificacion documentada que respalde los esfuerzos de mejora.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Este es el subrequisito mas critico del requisito 6. No se evidencian objetivos de calidad
establecidos ni alineados con la politica de calidad. Los indicadores existentes estan
enfocados Unicamente en eficiencia y desperdicio, sin una integracién con criterios de
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conformidad del producto ni satisfaccion del cliente. Tampoco se observa seguimiento,
comunicacion ni actualizacion de los objetivos. Ademas, no se definen acciones, recursos,
responsabilidades ni plazos para su cumplimiento.

6.3 Planificaciéon de los cambios

Se evidencia una planificacion muy limitada en la gestion de cambios. Aunque se realizan
ajustes en la operacion, estos no se planifican ni se evalGan sisteméaticamente antes de su
implementacién. La verificacion de recursos se hace de forma puntual, especialmente en
personal, pero sin documentacion estructurada. Las responsabilidades se comunican
informalmente, lo que genera riesgo en la trazabilidad y consistencia de los procesos.

3.2.4 Capitulo7: Apoyo

El requisito 7 de la norma 1SO 9001:2015 establece los elementos fundamentales de apoyo
que la organizacién debe proporcionar para asegurar la eficacia del sistema de gestion de
calidad (SGC). Este incluye la disponibilidad y gestion de recursos, la competencia y toma
de conciencia del personal, la comunicacion efectiva y el control de la informacion
documentada.

Grafica 6 Resultados Requisito 7
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Carvajal Empaques, la evaluacién del Requisito 7 refleja un porcentaje general de
implementacién del 20.73%, el bajo nivel de implementacion identificado en este requisito
revela debilidades relevantes en aspectos claves del sistema de apoyo, particularmente en la
gestion de la informacion documentada y la comunicacion interna.

La mayoria de las actividades evaluadas en este requisito se encuentran en etapas que no han
sido desarrolladas formalmente. Por ejemplo, se evidencié que los procesos de control
documental no estan estandarizados ni sistematicamente actualizados, lo que afecta la
trazabilidad, confiabilidad y disponibilidad de la informacion critica del sistema de calidad.
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Por otro lado, si bien se observa la presencia de actividades operativas, como capacitaciones
puntuales o asignaciones informales de tareas, estas no se integran dentro de un modelo
estructurado de desarrollo de competencias o de toma de conciencia en materia de calidad.
Esta situacion limita la capacidad del recurso humano para contribuir de forma activa a la
mejora continua del sistema.

En consecuencia, para alcanzar una implementacion efectiva del Requisito 7, se vuelve
prioritario establecer un sistema formal de capacitacion, fortalecer la cultura organizacional
en torno a la calidad, definir flujos de comunicacion interna mas eficientes y asegurar el
control documental conforme a los criterios de la norma. Todo ello servird como base para
el fortalecimiento sostenible del SGC en Carvajal Empaques.

7.1 Recursos

Se identifico que la organizacion evalla las necesidades de personal y maquinaria, pero estas
no estan alineadas a un sistema de gestion formal, sino que responden a la operacion diaria.
Las capacidades y limitaciones de los recursos internos no se consideran formalmente al
momento de ejecutar o planificar actividades, y no se identifican de forma clara los recursos
externos requeridos. La infraestructura y ambiente de trabajo existen, pero su adecuacion no
esta respaldada documentalmente. En cuanto a los recursos de medicion y seguimiento, se
evidencian préacticas, pero no existe trazabilidad documentada ni evidencia de revision
periddica.

7.2 Competencia

Existe documentacion como descriptores de puesto y registros de capacitacion. Sin embargo,
no hay un proceso establecido para determinar competencias por funcion ni una evaluacion

sistematica de la efectividad de las capacitaciones o el seguimiento de resultados para la
validacién de competencias.

7.3 Toma de Conciencia

El personal tiene nociones bésicas sobre la politica de calidad, especialmente vinculadas a
la inocuidad del producto. Sin embargo, no existe un sistema que asegure que todo el
personal comprende los objetivos, su rol en el SGC o las consecuencias del incumplimiento.

7.4 Comunicacion

No se ha definido un sistema de comunicacion estructurado para el SGC. No existe claridad
sobre qué se debe comunicar, a quién, cudndo ni cdmo. Esto limita la integracion entre areas
y el flujo efectivo de informacidn relevante para la calidad, por lo que es importante definir
responsabilidades de comunicacion por proceso o puesto.

7.5 Informacion documentada

Si bien algunos procesos cuentan con formatos estructurados y control de versiones, muchos
procedimientos no estan documentados formalmente. Se tiene control de copias, pero falta
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asegurar la disponibilidad, integridad y trazabilidad completa de los documentos. Las
responsabilidades de gestion documental son implicitas y no formalizadas.

Por lo que seré necesario expandir el alcance del sistema documental a todos los procesos
criticos y asi formalizar las responsabilidades de administracion documental.

3.2.5 Capitulo 8: Operacion

El requisito 8 de la norma ISO 9001:2015 establece los lineamientos que debe seguir una
organizacion para planificar, implementar y controlar los procesos necesarios para la
provision de productos y servicios conformes. Este requisito abarca desde la identificacion
de requisitos del cliente hasta la entrega del producto, incluyendo aspectos como disefio,
compras externas, produccion, liberacién del producto y control de salidas no conformes.

Gréfica 7 Resultados Requisito 8
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En el caso de Carvajal Empaques, el analisis evidencia un porcentaje de implementacion del
26.09 %, lo cual revela la existencia de buenas practicas operativas, como inspecciones
internas y controles de calidad en linea, asi como una adecuada gestion de productos no
conformes y conocimiento de los criterios de aceptacion. No obstante, se identifican
oportunidades de mejora significativas, especialmente en la formalizacion y documentacion
de procesos clave como la planificacion operativa, el disefio, la gestion de cambios y la
trazabilidad. Asimismo, se requiere fortalecer la revision y aceptacion de los requisitos del
cliente mediante evidencias documentadas, estructurar adecuadamente el proceso de disefio
y desarrollo, y establecer un sistema de documentacion eficaz que respalde la planificacion,
seguimiento y liberacion de productos y servicios conforme al sistema de gestion de calidad.
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8.1 Planificacion y control operacional

Existen criterios establecidos para la ejecucidn y aceptacion de procesos y productos, sin
embargo, estos no se encuentran documentados formalmente. La evidencia de conformidad
y ejecucion planificada es limitada o inexistente. La planificacion no siempre cubre
integralmente las necesidades operativas y los cambios no son evaluados sistematicamente.

8.2 Requisitos para los productos y servicios

Se proporciona informacion bésica al cliente y se reciben retroalimentaciones, pero el control
de contratos y cambios no esta formalizado. La identificacion de requisitos legales es parcial
y sin respaldo documental. La revision de requisitos se realiza de forma informal, sin
evidencias registradas.

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

El area de 1+D sigue lineamientos préacticos, pero carece de un procedimiento documentado.
No existen controles formales sobre las etapas del disefio, revision, verificacion y validacion.
La gestion de cambios y la documentacion del disefio estdn ausentes o no se realizan
conforme a la norma, lo que indica un alto nivel de incumplimiento del subrequisito

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
Este subrequisito no fue aplicable para el area evaluada.
8.5 Produccion y provisién del servicio

Existen registros técnicos por producto, pero las actividades de produccion no se describen
mediante procedimientos documentados. Se ejecutan controles de seguimiento,
identificacion y capacitacion del personal, pero sin sistematizacién suficiente que requiere
fortalecer la trazabilidad, la gestion de cambios y la evidencia de conformidad. El control
sobre propiedad de terceros no es aplicable a la organizacion.

8.6 Liberacién de los productos y servicios

Se realizan inspecciones en linea para liberar productos, y se cuenta con controles fisicos
que respaldan la conformidad. No obstante, no hay evidencia digital o sistematizada de las
autorizaciones ni un control robusto de firmas responsables para el caso de producto no
conforme.

8.7 Control de las salidas no conformes

Se identifican salidas no conformes y se toman acciones correctivas (como el uso de
cuarentena o reproceso). Sin embargo, las acciones no siempre estan documentadas, y las
decisiones de disposicion final no se registran formalmente, por lo que se requiere formalizar
procedimientos y conservar evidencia de todas las no conformidades tratadas.
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3.2.6 Capitulo 9: Evaluacion del Desempefio

El Requisito 9 de la norma ISO 9001:2015 establece la necesidad de que la organizacion
evalle su desempefio con base en el seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion del sistema
de gestion de la calidad. Este requisito incluye ademas la auditoria interna y la revision por
la direccibn como mecanismos fundamentales para asegurar la mejora continua, la
conformidad del producto y la satisfaccion del cliente. La finalidad es proporcionar
evidencia objetiva del desempefio del sistema, identificar areas de mejora, y garantizar
decisiones informadas basadas en datos y hechos.

Grafica 8 Resultados Requisito 9
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Durante la evaluacion en el area de produccion de Carvajal Empaques, se evidencia una
implementacién limitada (17.78%) en la evaluacion del desempefio, reflejando la falta de un
sistema formal para medir, auditar y revisar la eficacia del sistema de gestion de calidad.
Aunque existen indicadores y acciones puntuales, no se cuenta con un enfoque integral ni
documentado que permita una gestion basada en datos confiables. La ausencia de auditorias
internas estructuradas y revisiones periddicas por la direccion limita la mejora continua y la
toma de decisiones estratégicas. En este contexto, resulta prioritario fortalecer los
mecanismos de seguimiento, analisis y evaluacion para garantizar una gestion eficaz,
alineada con los requisitos de la norma 1SO 9001:2015.

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacién

El area de produccion ha desarrollado indicadores clave que son revisados anualmente, con
frecuencia definida y plataformas establecidas para el registro de datos. No obstante, la
aplicacion de estos indicadores no se encuentra plenamente alineada a un sistema de gestion
estructurado. Si bien se recolecta informacion de desempefio, esta no siempre se traduce en
acciones correctivas 0 mejoras sustanciales. La evidencia documental disponible es parcial
y dispersa. Por otro lado, la satisfaccion del cliente se mide a través de encuestas anuales y
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reuniones de seguimiento, pero sin cerrar el ciclo mediante acciones derivadas formalmente
documentadas.

9.2 Auditoria interna

No se cuenta con un programa formal de auditorias internas que permita verificar la
conformidad con los requisitos del sistema de gestion de calidad. Las auditorias realizadas
se limitan a inventarios y controles especificos, sin un alcance integral del sistema de gestion.
No hay evidencia de planificacion, ejecucion ni seguimiento de auditorias en cuanto a
frecuencia, métodos o resultados. Tampoco se documentan correcciones 0 acciones
correctivas, y no se observa comunicacion de resultados a la alta direccion ni evidencia de
imparcialidad en la seleccion de auditores.

9.3 Revision por la direccion

En la organizacion no existe un sistema formal y planificado de revision por la direccion en
relacion con el sistema de gestion de la calidad. Las revisiones existentes se enfocan en temas
puntuales o vinculados a auditorias externas, sin abarcar los elementos claves que establece
la norma, como el analisis de resultados de auditorias, satisfaccion del cliente, desempefio
de procesos, necesidades de recursos, y seguimiento de acciones correctivas. No se registran
decisiones ni acciones derivadas de estas revisiones dejando de lado elementos
fundamentales como riesgos, objetivos de calidad o desempefio de proveedores; teniendo un
enfoque actual reactivo y puntual, mas que estratégico y sistematico.

3.2.7 Capitulo 10: Mejora

El requisito 10 de la norma ISO 9001:2015 establece las bases para que la organizacion
implemente acciones de mejora, con el objetivo de incrementar la eficacia del sistema de
gestién de la calidad (SGC), corregir desviaciones, prevenir errores recurrentes y fomentar

una mejora continua.
Grafica 9 Resultados Requisito 10
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En el caso de Carvajal Empaques, los resultados reflejan un bajo nivel de implementacion
del 6.67%, lo que pone en evidencia la necesidad de fortalecer tanto la gestion de no
conformidades como los mecanismos de andlisis de causa raiz y acciones correctivas
documentadas. Las iniciativas de mejora continua existen de manera aislada, pero carecen
de una estructura formal que permita sostener el ciclo de mejora en el tiempo.

Ademas, no existen indicadores ni un enfoque estructurado que permita evaluar la eficacia
del sistema. Esta situacion representa una oportunidad clave para fortalecer la cultura de
mejora continua y alinear las acciones con los objetivos estratégicos del sistema de gestion
de calidad.

10.1 Generalidades

La organizacion no ha implementado un enfoque sistematico para identificar acciones
orientadas a la mejora futura de productos y servicios o necesidades de las partes interesadas.
Si bien se reconoce la existencia de practicas informales que intentan reducir fallas o errores,
estas no estan vinculadas a una planificacion estratégica, ni alineadas con el contexto del
SGC. Tampoco se ha evidenciado un mecanismo formal que midan la eficacia de las mejoras
aplicadas en el sistema de calidad.

10.2No conformidad y accion correctiva

El tratamiento de no conformidades en el area de produccion se limita a la ejecucion de
acciones correctivas inmediatas, sin seguimiento estructurado. Aungue se aplican medidas
para contener las desviaciones, no se documentan de manera consistente ni se realiza analisis
formal de causa raiz. En algunos casos se asume el impacto econdmico por medio de
indicadores, pero no existe evidencia clara de acciones que busquen eliminar de raiz los
problemas recurrentes. Las acciones correctivas carecen de validacion de eficacia y no se
vinculan con una actualizacion del sistema de gestion, ademas no hay evidencia de
actualizacién de riesgos ni de cambios en el SGC derivados de no conformidades.

10.3 Mejora continua

La mejora continua, aunque enunciada como un principio general dentro de la organizacion,
no cuenta con un mecanismo formal que permita demostrar que se evalUa la conveniencia,
adecuacion o eficacia del sistema de gestion de calidad. No se identificaron evidencias de
planes de mejora validados, ni de indicadores asociados a la eficacia del sistema, lo que
representa una importante oportunidad de desarrollo para asegurar un enfoque mas
preventivo y estratégico.
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"
3.3 Propuesta — Plan de implementacion

El Plan de Implementacion de la norma ISO 9001:2015, se ha considerado una estructura
estratégica orientada a cerrar las brechas detectadas en el diagnostico inicial realizado al &rea
de produccidon de Carvajal Empaques Centroamérica. Este plan responde a la necesidad de
establecer un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) formal, sostenible y alineado con los
requisitos normativos internacionales. Se plantean etapas progresivas que abarcan desde la
sensibilizacion hasta la mejora continua, con acciones especificas, responsables designados,
y plazos definidos. El objetivo es brindar una hoja de ruta técnica y ejecutiva que permita a
la organizacion no solo cumplir con los requisitos de la norma, sino también fortalecer su
competitividad, reducir riesgos operativos y asegurar la satisfaccion de sus partes
interesadas. Este enfoque integral busca asegurar el compromiso de la alta direccién y
justificar la inversibn necesaria como un componente estratégico de crecimiento
y sostenibilidad.

C Plan de Implementacion para la Norma 1SO 9001:2015 en el
Area de Produccion

Nivel de cumplimiento actual: 18.38%
Brecha por cerrar: 81.62%
Introduccion
El diagndstico inicial realizado al area de produccion de Carvajal Empaques

Centroamérica evidencié un cumplimiento global del 18.38% frente a los requisitos de la
norma ISO 9001:2015. Esta cifra pone de manifiesto una brecha critica del 81.62% que
compromete la eficacia de los procesos operativos, la satisfaccion del cliente y la
sostenibilidad del negocio. La ausencia de documentacion formal, la falta de planificacion
estratégica, y una débil estructura de seguimiento, monitoreo y mejora continua,
representan riesgos significativos tanto operativos como reputacionales.

En respuesta a esta situacion, se propone un plan integral de implementacion del Sistema
de Gestidon de la Calidad (SGC) basado en los principios de la norma 1ISO 9001:2015. Este
plan esta disefiado no solo para garantizar el cumplimiento normativo, sino también para
mejorar la competitividad de la empresa, optimizar recursos, reducir costos de no calidad
y consolidar una cultura organizacional orientada a la mejora continua. Se estructura en
cinco etapas estratégicas, interrelacionadas y ejecutables de forma progresiva.

Objetivo General
Desarrollar e implementar un Sistema de Gestion de la Calidad conforme a los requisitos
de la norma 1SO 9001:2015 en el area de produccion de Carvajal Empaques
Centroamérica, como herramienta clave para fortalecer el control de los procesos,
garantizar la calidad del producto, incrementar la confianza de las partes interesadas y
facilitar la toma de decisiones basada en datos.
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Fases del plan de implementacion

Fase Preparatoria.
Capacitacion puestos claves
Fase 1.
__Enfoque estrategico y fundacional
Fase 2.
. Planificacion y gestion estratégica
Fase 3.
Soporte Organizacional
Fase 4.
Control operativo
Fase 5.
Evaluacion del desempefio y mejora

Descripcion de fases

e Fase preparatoria. Capacitacion puestos Claves
Objetivo:
Brindar a los colaboradores claves los conocimientos fundamentales sobre la norma ISO
9001:2015, con énfasis en su estructura, requisitos, beneficios y rol de cada area en la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.
Descripcion:
Esta fase contempla la capacitacibn como parte esencial, dado que fortalecer el
conocimiento sobre la norma permitira facilitar la implementacion practica de sus
requisitos, generar compromiso organizacional y reducir errores derivados de la falta de
entendimiento.
La fase de capacitacion debera tener como minimo una duracion estimada de dos semanas
y estara dirigida a puestos clave que participan en la toma de decisiones, en la ejecucion
operativa y en el soporte del sistema. Entre los involucrados destacan:
- Gerencia General. Lideran el sistema, definen la politica y deben
demostrar compromiso visible
- Jefatura de Produccion. Responsables directos de los procesos operativos
y cumplimiento de calidad.
- Jefatura de Calidad. Posible rol de gestor del sistema, documentador y
facilitador clave del proceso.
- Recursos Humanos. Gestionan la competencia, formacion vy
comunicacion interna del sistema.
- Compras/Abastecimiento. Involucrados en control de proveedores y
gestion de insumos criticos.
- Mantenimiento/Ingenieria. Relacionados con la disponibilidad de
infraestructura adecuada.
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Esta formacion debera abordar los principios de calidad, el enfoque basado en procesos,
la estructura de alto nivel de la norma, asi como ejemplos practicos adaptados al entorno
de produccion. La capacitacion brindaré las bases conceptuales necesarias para que las
siguientes fases del proyecto puedan ser asumidas con propiedad y enfoque estratégico.

e Fase 1. Enfoque estratégico y fundacional

Objetivo: Establecer la base estratégica del sistema mediante la comprensién del contexto
organizacional y el compromiso del liderazgo.

En esta fase se desarrollaran los fundamentos estratégicos del sistema, incluyendo el
analisis del contexto organizacional, identificacion de partes interesadas y formalizacion
del liderazgo

Actividades clave:

- Realizar un analisis FODA, evaluacién del entorno operativo local y
mapeo de partes interesadas.

- Definir formalmente el alcance del SGC incluyendo productos, procesos y
localizacion.

- Redactar la politica de calidad alineada al propdésito y direccion estratégica.

- Asignar roles, responsabilidades y autoridades claras para el
funcionamiento del sistema.

e Fase 2. Planificacion y gestion estratégica

Objetivo: Desarrollar la planificacion formal del sistema, con enfoque en riesgos,
oportunidades y objetivos de calidad.

En esta fase se abordara la planificacion del sistema, definiendo objetivos de calidad
alineados al negocio, identificando riesgos y oportunidades, y determinando acciones
preventivas para garantizar el logro de dichos objetivos.

Actividades clave:
- Formular objetivos de calidad especificos, medibles, alcanzables,
relevantes y con limite temporal (SMART).
- ldentificar y evaluar riesgos y oportunidades operativas, incluyendo
aquellos asociados a procesos criticos y cumplimiento regulatorio.
- Documentar un procedimiento de gestion del cambio alineado al SGC.

e Fase 3. Soporte Organizacional

Objetivo: Garantizar la disponibilidad de recursos, competencias del personal y control
de la informacion documentada necesaria para el funcionamiento eficaz del sistema.
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La fase se enfocara en el soporte organizacional, asegurando la disponibilidad de recursos,
la competencia del personal, la mejora de la infraestructura, la documentacion y la
comunicacion interna. Esta etapa es clave para habilitar la operatividad del sistema

Actividades clave:
- Levantamiento de necesidades de infraestructura, personal y tecnologia.
- Disefio e implementacion de un plan de formacion y evaluacion de
competencias del talento humano.
- Elaboracion de procedimientos e instructivos, asi como del sistema de
gestion documental.

e Fase 4. Control Operativo

Objetivo: Estandarizar los procesos productivos, asegurar el control operacional y
fortalecer la trazabilidad y conformidad de los productos.

En esta fase se formalizaran los procesos operativos, incluyendo la estandarizacion de
procedimientos, criterios de aceptacion, control de proveedores, trazabilidad y control de
cambios, generando asi un marco estructurado para la produccién bajo estandares de
calidad

Actividades clave:
- Mapear procesos clave, definir sus interacciones y establecer criterios de
operacion y aceptacion del producto.
- Controlar las actividades tercerizadas (proveedores criticos) bajo criterios
de evaluacion establecidos.
- Implementar sistemas de trazabilidad y validacion de controles en puntos
criticos del proceso.

e Fase 5. Evaluacion del desempefio y mejora

Objetivo: Medir, evaluar y mejorar continuamente el desempefio del sistema mediante
datos confiables y toma de decisiones basada en evidencia.

Esta ultima fase, tiene como finalidad instaurar mecanismos de evaluacion del desempefio
y mejora continua, mediante indicadores, auditorias internas, analisis de causas y acciones
correctivas.

Actividades clave:

- Establecimiento de indicadores clave de desempefio (KPIs) por proceso.

- Ejecucion periddica de auditorias internas y reuniones de revision por la
direccion.

- Implementacion de acciones correctivas frente a desviaciones y analisis de
causas raiz.
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- Fomento de la cultura de mejora continua y aprendizaje organizacional.

Seguimiento

Durante toda la implementacion se estableceran reuniones de seguimiento semanal para
verificar avances y resolver bloqueos, revisiones por fase al cierre de cada etapa para
validar entregables, y reuniones mensuales o bimestrales con la alta direccion para
garantizar apoyo organizacional y toma de decisiones oportunas. El cronograma global
contempla una duracion estimada de 18 meses.

Recursos necesarios

e Recursos Humanos: Personal interno capacitado y comprometido (incluyendo
roles clave ya mencionados), facilitador o consultor externo en caso de requerirse
soporte técnico especializado.

e Recursos Financieros: Presupuesto para capacitacion, desarrollo documental,
mejoras en infraestructura, adquisicion de software o herramientas para monitoreo
de indicadores, y preparacion para auditorias internas.

e Recursos Materiales y Técnicos: Equipos informaticos, plataformas de gestion
documental, ambientes adecuados para capacitaciones, materiales didacticos,
paneles de seguimiento visual y recursos de oficina.

Inversion estimada para la implementacion del SGC

La implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2015 en el area de
produccion de Carvajal Empaques Centroamérica requiere una inversion estratégica que
respalde cada una de las fases del plan propuesto. Esta inversién no solo permitira cumplir
con los requisitos establecidos por la norma, sino que asegurara la adecuada integracion
del sistema en la operacion diaria, el fortalecimiento continuo de las competencias del
personal, la estandarizacion de procesos clave y la generacion de una cultura orientada a
la mejora continua y la satisfaccién del cliente.

La inversion total estimada asciende a $12,800 USD, distribuida de forma progresiva a lo
largo de las cinco fases del plan, representando una asignacion coherente con los
beneficios esperados en eficiencia operativa, cumplimiento normativo, confianza del
cliente y posicionamiento competitivo en el mercado. Este presupuesto puede ajustarse
segun la disponibilidad de recursos internos, el aprovechamiento de herramientas
tecnoldgicas existentes y el nivel de madurez organizacional alcanzado en cada etapa.

Adicionalmente, se recomienda considerar un monto aproximado de $6,000 USD para
cubrir los costos asociados al proceso de certificacion oficial con AENOR, inversion que,
si bien no forma parte directa de las fases del plan, resulta clave para validar externamente
la conformidad del sistema implementado.
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A continuacion, se presenta una tabla con los principales rubros de inversién asociados a
cada fase del plan. Entre los costos mas relevantes se incluye la capacitacion especializada
del personal clave, contemplada a través de formacion impartida por AENOR, con un
valor aproximado de $2,800.

También se consideran recursos destinados a la elaboracion y control de la
documentacidn, asesoria técnica especializada, adecuaciones en infraestructura, desarrollo
de indicadores de desempefio, realizacion de auditorias internas y ejecucion de acciones
orientadas a la mejora continua.

Costo estimado

Fase Descripcion de inversion (incluye IVA) Observaciones
prep:?:lforia: Capacitacion externa con .
s AENOR para personal $2,800.00 Costo estimado para 25 personas.
capacitacion clave clave
con AENOR
Fase 1: enfoque | Consultoria para analisis De requerirse el costo es
estratégico y FODA, alcance y $1,500.00 considerado por 40 horas de
fundacional politica. asistencia técnica.
e e et
planificaciony matriz de riesgos y $1,800.00 :

de lo contrario no implicara costo

gestion estratégica.|  gestion del cambio. LT
porque se haria a nivel interno.

Disefio documental,

Fase 3: soporte Soporte interno y estructura de

oraanizacional formacion interna, $2,200.00 software
g software documental. '
Estandarizacion, Calibraciones de equipos e
Fase 4: control o .
. validacion de proceso, $2,500.00 instrumentos, controles en puntos
operativo I
control de proveedores. criticos.

Establecimiento de indicadores
clave de desempefio (KPIs) por
proceso.

$2,000.00 Ejecucion de auditorias internas.
Implementacion  de  acciones
correctivas frente a desviaciones
y analisis de causas raiz.

Total $12,800.00

Indicadores, auditorias
internas, revision
directiva, mejora

continua.

Fase 5: evaluacién
de desempefio y
mejora
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El siguiente diagrama de Gantt muestra la planificacion estimada para la implementacién
del Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 en Carvajal Empaques, iniciando en enero
de 2026. Cada fase esta representada por un color distintivo segun la codificacién visual

definida para el proyecto.

llustracion 11 Cronograma de planificacion para implementacion de SGC - Propuesta
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F4. Control
operativo
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desempefio y
mejora
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3.4 Conclusiones

e El diagnostico situacional evidencid un nivel de cumplimiento del 18.38% con respecto
a los requisitos establecidos por la norma 1SO 9001:2015, lo cual confirma que el area
de produccion de Carvajal Empaques Centroamérica se encuentra en una etapa
incipiente en cuanto a la formalizacion de su Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).
Esta condicion hace evidente la necesidad de implementar un plan estructurado que
fortalezca los elementos estratégicos, documentales y operativos del sistema.

e Se identificaron deficiencias significativas en la estandarizacion de procesos, control
de operaciones, documentacion y trazabilidad, lo que afecta directamente la eficiencia,
la toma de decisiones y el cumplimiento normativo. La ausencia de procedimientos
formales y mecanismos de control documentado limita la capacidad de respuesta ante
desviaciones y restringe el aprendizaje organizacional.

e La participacion de la alta direccion en el sistema de gestidn es aun limitada, lo cual
obstaculiza su consolidacion como un eje estratégico de la organizacion. Es
indispensable reforzar su involucramiento mediante el liderazgo activo, la definicion
de objetivos claros y el seguimiento formal, garantizando ademas la adecuada difusion
de la politica de calidad y la asignacién explicita de funciones y responsabilidades.

e El analisis de percepcién permitié identificar un bajo nivel de comprension sobre la
norma ISO 9001:2015 entre los colaboradores del area de produccion. Esta condicién
representa un riesgo para la sostenibilidad del sistema, por lo que se requiere establecer
un programa robusto de capacitacion continua que fortalezca tanto las competencias
técnicas como el compromiso del personal con los principios de la calidad.

e La falta de auditorias internas, revision por la direccion y mecanismos formales de
seguimiento de indicadores impide consolidar un sistema de mejora continua. En este
contexto, se concluye que la implementacién de un enfoque sistematico de evaluacion
del desempefio, acciones correctivas verificables y participacion activa del personal es
clave para asegurar la evolucién del sistema y la obtencién futura de la certificacion
ISO 9001:2015.

e Los beneficios de la implementacion del SGC basado en norma ISO 9001:2015 no solo
fortalecera la gestion interna y el control de los procesos, sino que también generara
beneficios externos, especialmente de imagen organizacional. Obtener la certificacion
internacional representa una ventaja competitiva para Carvajal Empaques
Centroamérica, al proyectar confianza, compromiso con la calidad y cumplimiento
normativo ante clientes, socios estratégicos y mercados internacionales.
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3.5 Recomendaciones

e Se recomienda ejecutar de forma progresiva el plan de implementacion con un
enfoque integral y estratégico, asegurando una asignacion adecuada de recursos
humanos, financieros y tecnoldgicos. Este plan debe integrar herramientas de analisis
como FODA o PESTEL para evaluar el contexto de la organizacion, mantener un
registro actualizado de las partes interesadas, definir y documentar claramente el
alcance del sistema de gestion de calidad y contemplar la gestion proactiva de riesgos
y oportunidades como base para fortalecer los fundamentos estratégicos y alinear el
desarrollo del sistema de gestion.

¢ Esfundamental fortalecer la estructura documental y operativa del sistema de gestion
de la calidad mediante la formalizacion de los procedimientos, instructivos y
registros necesarios que garanticen la estandarizacion de los procesos, la trazabilidad
de las operaciones y el control de los cambios. Asimismo, es indispensable establecer
un sistema robusto de control documental, asegurando asi la consistencia,
confiabilidad y eficacia de las operaciones productivas.

e Paraconsolidar el sistema de gestion de la calidad, es esencial promover un liderazgo
activo y visible por parte de la alta direccion, que asuma un rol protagénico mediante
la definicion de objetivos estratégicos claros, la provision de los recursos necesarios
y el seguimiento continuo al desempefio del sistema. Este liderazgo debe reflejarse
en la adecuada difusién y comunicacion de la politica de calidad, asi como en la
formalizaciéon de la estructura organizativa con funciones, responsabilidades y
autoridades bien definidas y comunicadas a todos los niveles de la organizacion.

e Resulta conveniente disefiar y formalizar un programa de formacién continua y
desarrollo de competencias que combine la capacitacion técnica en los requisitos de
la norma con actividades orientadas a fortalecer la cultura de calidad dentro de la
organizacion. Este programa debe incluir mecanismos para evaluar y dar
seguimiento al desarrollo de competencias, con registros formales que aseguren la
trazabilidad del aprendizaje y permitan medir el impacto de la formacién en la mejora
continua del sistema.

e Se recomienda establecer un enfoque estructurado y consistente para la evaluacion
del desempefio y la mejora continua, que contemple la implementacion de auditorias
internas alineadas a las directrices de la norma 1ISO 19011. Este enfoque debe incluir
la definicién de indicadores clave de desempefio para los procesos, la ejecucion de
revisiones periodicas por la alta direccion y la integracion de un proceso sistematico
para la gestion de acciones correctivas. Asimismo, es esencial fortalecer el anélisis
de causa raiz ante desviaciones y establecer mecanismos participativos que fomenten
la innovacion, el aprendizaje organizacional y la mejora sostenible del sistema de
gestion de calidad.
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Incorporar dentro de la planificacion estratégica de calidad el objetivo de obtener la
certificacion 1SO 9001:2015, como un valor agregado que impulse la reputacion
institucional y la competitividad del producto en mercados internacionales. Se
recomienda destinar un presupuesto especifico para este fin y gestionar la auditoria
externa con un ente certificador reconocido, como AENOR, consolidando asi el
compromiso de la organizacion con los estandares globales de calidad.
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AnNexos

Anexo 1 — Cuestionario Estructurado

N Pregunta cerrada

4.1 ¢El &rea de produccidn ha identificado y
documentado los factores internos y externos
que afectan su capacidad para lograr resultados
esperados del sistema de gestién de calidad?

¢ Se revisa regularmente el contexto de la
organizacion para actualizar los factores
internos y externos?

¢El area de produccion ha identificado
claramente las partes interesadas pertinentes y
sus requisitos que afectan su capacidad para
proporcionar productos conformes?

¢ Se revisa regularmente las necesidades y
expectativas de las partes interesadas?

¢La produccidn tiene claro su rol dentro del
alcance definido del sistema de gestion de
calidad?

¢Se han determinado y documentado los
procesos necesarios del sistema de gestion de
calidad aplicables a produccién?

¢El &rea de produccion implementa y mantiene
procesos eficaces que contribuyen al logro de la
calidad del producto?

¢Se mantiene informacion documentada que
respalde la operacion y control de los procesos
productivos?

¢La alta direccion demuestra liderazgo al apoyar
los recursos, procesos y objetivos del area de
produccion?

¢Se promueve en produccion un enfoque al
cliente que asegure el cumplimiento de los
requisitos del producto?

¢La politica de calidad es comunicada,
comprendida y aplicada por el personal de
produccion?

¢Los roles y responsabilidades del personal de
produccion estan definidos, asignados y son
comprendidos por todos?

¢Produccién considera los riesgos y
oportunidades que pueden afectar el logro de la
calidad del producto?

¢Se han establecido objetivos de calidad
medibles aplicables a produccién y se
monitorean periddicamente?

¢El area de produccion participa en los cambios
planificados que afectan sus procesos?

¢La produccion dispone de recursos adecuados
(personal, infraestructura, equipos) para lograr
la conformidad del producto?

¢Se proporcionan condiciones ambientales
apropiadas para las operaciones de produccién?

4.1

4.2

4.2

4.3

4.4

4.4

4.4

5.1

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

7.1

7.1
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Pregunta abierta complementaria

¢Qué métodos se usan para identificar y
actualizar estos factores en produccion?

con que frecuencia y que mecanismo siguen
para la revisién

¢ Qué requisitos especificos se han
considerado para estas partes interesadas?

¢Con qué frecuencia se revisan y actualizan?

¢C6émo se comunica y documenta el alcance
del sistema para el area de produccion?

¢COmo se controlan las entradas, salidas,
criterios e interacciones de estos procesos?

¢ Qué mecanismos existen para asegurar la
eficacia de los procesos productivos?

¢Donde se encuentra esta documentacion y
como se accede en el &rea?

¢De qué forma se evidencia este apoyo en la
operacion diaria?

¢ Qué acciones se han implementado para
promover este enfoque en el &rea?

¢Colmo se verifica que el personal conoce y
aplica la politica de calidad?

¢Qué medios se usan para asegurar esta
claridad organizacional?

¢Qué herramientas o procesos se utilizan para
esto?

¢Cudles son los objetivos actuales y su nivel
de avance?

¢COlmo se comunican y gestionan estos
cambios?

¢Qué limitaciones de recursos se han
identificado y cémo se abordan?

¢ Qué controles existen sobre estas
condiciones?




7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

8.1

8.1

8.1

8.1

8.1

8.1

8.2

8.3

8.4

8.4
8.4

8.4

8.5

8.5

¢ Los equipos de seguimiento y medicién en
produccién estan calibrados y son adecuados
para los productos que se fabrican?

¢El personal de produccion cumple con los
requisitos de competencia para realizar sus
tareas?

¢El personal de produccion esta consciente del
impacto de su trabajo en la calidad, en los
objetivos organizacionales y politica de calidad?
¢Existen canales efectivos de comunicacion
interna entre produccion y otras areas de la
organizacion?

¢La documentacién e informacion del sistema
de calidad (instrucciones, especificaciones,
formatos) esta controlada y disponible en el area
de produccion?

¢Se planifican y controlan los procesos de
produccion de acuerdo con los requisitos del
cliente y del sistema de calidad?

¢Se han establecido criterios documentados para
la operacion y control de los procesos de
produccion?

¢Se dispone de instrucciones o procedimientos
documentados para las operaciones clave de
produccion?

¢Se controlan los cambios planificados y no
planificados que puedan afectar la produccion?
¢Se determinan los recursos necesarios
(materiales, equipos, personal) para cumplir con
los requisitos del producto?

¢Se identifican y gestionan los riesgos y
oportunidades relacionados con los procesos de
produccion?

¢Se revisan y comunican correctamente los
requisitos del cliente relacionados con la
produccion antes de iniciar operaciones?
¢Cuéndo aplica, produccion participa en
actividades de disefio o cambios que afectan las
caracteristicas del producto?

¢Produccién verifica que los productos y
servicios adquiridos externamente cumplen con
los requisitos especificados?

tienen lista de proveedores aprobados

¢Produccién define o aplica controles
especificos segun el tipo de proveedor 0 insumo
recibido (por ejemplo, materia prima,
mantenimiento, maquilas)?

¢Produccién asegura que los proveedores
externos reciben y entienden los requisitos
necesarios antes de suministrar productos o
servicios?

¢Las operaciones de produccion se ejecutan
bajo condiciones controladas, con equipos,
personal e instrucciones adecuadas?

¢Los productos son identificados claramente
durante todo el proceso productivo y existe
trazabilidad en caso de no conformidades?
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¢Con qué frecuencia se revisa la calibracién y
queé registros existen?

¢Qué mecanismos de formacion y evaluacion
se aplican?

¢ Como se refuerza esta conciencia en el dia a
dia?

¢Qué medios se utilizan y cémo se evalla su
eficacia?

¢ Qué herramientas o metodologias se utilizan
para esta planificacion?

¢ Qué elementos se consideran en la
planificacion operativa?

¢QUE tipo de criterios se definen (pardmetros,
secuencia, recursos)?

¢ QUué procedimientos son obligatorios para el
personal operativo?

¢ Qué procesos existen para aprobar,
implementar y registrar los cambios?
¢Qué limitaciones o carencias de recursos
afectan el cumplimiento?

¢Qué medidas preventivas se han
implementado recientemente?

¢Quién es responsable de esta revision y como
se registra?

¢COmo se documenta esa participacion y
validacion?

¢QUué controles o inspecciones se aplican a
insumos o servicios tercerizados?

"N/A

¢Qué tipo de controles aplica produccion
cuando recibe productos o servicios de
proveedores externos, y como varian segun su
impacto en el producto final?

¢ Qué tipo de especificaciones, criterios o
instrucciones se entregan a los proveedores y
cdmo se asegura su cumplimiento?

¢ Qué controles aseguran que la produccién se
realice de forma estandarizada y conforme a
requisitos?

¢COlmo se asegura que cada producto pueda
ser rastreado a sus materias primas, procesos o
lotes anteriores?




8.5

8.5

8.5

8.5

8.6

8.7

8.7

9.1

9.1

9.2

9.3

10.1

10.2

10.3

¢Se controla adecuadamente la propiedad del
cliente o proveedor utilizada en produccion
(materiales, moldes, especificaciones)?

¢ Se preserva el producto durante y después de la
produccién mediante controles de
manipulacion, empaque, almacenamiento y
transporte?

¢Produccion participa o esta informada sobre
actividades posteriores a la entrega como
garantias, devoluciones o soporte técnico?

¢Se controlan los cambios que afectan los
procesos de produccidn, asegurando evaluacion,
autorizacion y registro?

¢Se llevan a cabo inspecciones finales antes de
liberar los productos al cliente?

¢Los productos no conformes son identificados,
aislados y tratados adecuadamente dentro del
area de produccion?

¢Se conserva la informacion de la no
conformidad?

¢ Se realiza seguimiento y medicion del
desempefio de los procesos de produccién
mediante indicadores definidos?

¢Se analiza y usa la retroalimentacion del
cliente para mejorar el area de produccién?

¢El &rea de produccién es incluida regularmente
en las auditorias internas del sistema de gestion
de calidad?

¢ Los resultados de produccidn son revisados por
la direccion para apoyar la toma de decisiones?
¢El &rea de produccion identifica oportunidades
de mejora como parte de sus actividades
regulares?

¢ Se gestionan y documentan adecuadamente las
no conformidades que ocurren en produccion?

¢ Se aplican acciones para mejorar
continuamente los procesos de produccién en
términos de calidad, eficiencia y seguridad?
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¢ Qué procesos existen para proteger, registrar
o devolver propiedad ajena durante la
produccion?

¢Qué medidas se aplican para evitar el
deterioro o dafio de productos durante el
proceso y antes de su entrega?

¢QUué tipo de acciones postventa estan
relacionadas con produccién y cémo se
gestionan?

¢ Cbémo se registran, evalGan y aprueban los
cambios en métodos, equipos o materiales en
produccion?

¢ Cémo se documenta esta verificacion final y
quienes participan?

¢Qué procedimientos se aplican y quién los
supervisa?

¢Puede mencionar un tipo de formato o
método de registro de la no conformidad?
¢Cudles son los principales indicadores
usados?

¢Qué tipo de retroalimentacion se ha recibido
recientemente y como se ha actuado?

¢Qué hallazgos se han identificado y
corregido?

¢COmo se presenta esta informacion y qué
acciones se derivan?

¢Qué iniciativas de mejora se han
implementado recientemente?

¢Qué herramientas se usan para investigar
causas Y aplicar acciones correctivas?

¢Puedes citar mejoras recientes logradas por el
area?




Anexo 2 — Lista de verificacién con observacion directa

Carvajal < ANALISIS DEL GRADO DE IMPLEMENTACION
EMPAGUES DE LA NORMA ISO 9001:2015

Proceso evaluado: PRODUCCION \ Fecha de aplicacion: 28/03/2025

Objetivo. Evaluar de manera sistematica y estructurada el grado [ o ain e
de implementacion de los requisitos establecidos en lanorma ISO | 94 De cumplimiento Detalle
9001:2015, dentro del proceso de produccion de Carvajal 0% No documentado / No existente
Empaques Centroamérica. Para ello, se emplea una escala de 2506 Aplicado / No documentado
porcentaje de cumplimiento que permite identificar el nivel de P .
madurez de cada requisito evaluado, considerando criterios 50% Documentado / No aplicado
relacionados con la existencia, documentacion, aplicacion y control 75% Aplicado y documentado
de estos 100% Aplicado, documentado y controlado
N/A No aplica
4 Contertodelorganizasion ||~
4.1 Comprension de la organizacion y su contexto 0% 25% 50% 75% 100% Observaciones

¢El area de produccion ha identificado y documentado los
factores internos y externos que afectan su capacidad para
lograr resultados esperados del sistema de gestion de calidad?

¢Se revisa regularmente el contexto de la organizacion para
actualizar los factores internos y externos?

¢El area de produccion ha considerado si el cambio climatico es
una cuestion pertinente para sus operaciones y resultados?




4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Observaciones

¢El area de produccion ha identificado las partes interesadas
relevantes para el sistema de gestion de la calidad?

¢El area de produccion ha identificado los requisitos especificos
de las partes interesadas que impactan en el sistema de gestion
de la calidad?

¢Se revisa regularmente las necesidades y expectativas de las
partes interesadas?

¢ El area de produccion ha identificado si las partes interesadas
tienen requisitos especificos relacionados con el cambio
climéatico?

4.3 Determinacion del alcance del SGC

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Observaciones

¢El area de produccion ha participado en la definicion de los
limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad?

¢El area de produccion considera las cuestiones externas e
internas al establecer el alcance del sistema de gestion de
calidad?

¢El area de produccion toma en cuenta los requisitos de las
partes interesadas al determinar el alcance del sistema de
gestion de calidad?

¢El area de produccion tiene claros cuales productos y servicios
se incluyen dentro del alcance del sistema de gestion de calidad?

¢El &rea de produccion aplica todos los requisitos de la norma
ISO 9001:2015 que son pertinentes al alcance determinado del
sistema de gestion de calidad?
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¢El &rea de produccion dispone y mantiene actualizada la
informacion documentada sobre el alcance del sistema de
gestion de calidad?

4.4 SGC y sus procesos

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Observaciones

¢El area de produccion contribuye al establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema
de gestion de la calidad?

¢El area de produccion ha determinado los procesos necesarios
para cumplir con el sistema de gestion de calidad?

¢El area de produccion ha identificado las entradas requeridas
y salidas esperadas de sus procesos?

¢El area de produccidn conoce la secuencia e interaccion de sus
procesos?

¢El area de produccion aplica criterios y métodos para
asegurar la operacion eficaz y el control de sus procesos?

¢El &rea de produccién ha identificado los recursos necesarios
y asegura su disponibilidad para los procesos?

¢El area de produccién tiene asignadas responsabilidades y
autoridades claras para los procesos?

¢El area de produccién aborda los riesgos y oportunidades
relacionados conforme al andlisis realizado?

¢El area de produccion evalGa regularmente sus procesos e
implementa cambios necesarios?

¢El area de produccion trabaja en la mejora continua de sus
procesos y del sistema de gestion de calidad?

¢El area de produccion mantiene informacién documentada
gue respalde la operacion de sus procesos?
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¢El area de produccion conserva la informacion documentada
para garantizar que los procesos se realicen segun lo
planificado?

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Observaciones

¢El area de produccion percibe que la alta direccion asume
responsabilidad sobre la eficacia del sistema de gestion de
calidad?

¢El area de produccidn tiene claridad sobre la politica 'y
objetivos de calidad establecidos por la alta direccion?

¢ Los requisitos del sistema de gestion de calidad estan
integrados en los procesos de negocio del &rea de produccion?

¢El area de produccion aplica el enfoque a procesos y el
pensamiento basado en riesgos promovidos por la alta
direccion?

¢El &rea de produccién cuenta con los recursos necesarios
para cumplir con el sistema de gestién de calidad?

¢El &rea de produccion ha sido informada sobre la
importancia de gestionar la calidad y cumplir los requisitos
del sistema?

¢El &rea de produccién conoce los resultados previstos del
sistema de gestion de calidad y trabaja para alcanzarlos?

¢El &rea de produccién recibe apoyo y direccion de la alta
direccion para contribuir a la eficacia del sistema de calidad?

¢El area de produccién identifica acciones de mejora
promovidas por la alta direccion?

65



¢El &rea de produccion observa que la alta direccion apoya
roles pertinentes para demostrar liderazgo en sus areas de
responsabilidad?

Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente

¢El area de produccién asegura el cumplimiento regular de los
requisitos del cliente y los legales aplicables?

¢El area de produccion identifica y considera los riesgos y
oportunidades que pueden impactar la conformidad del
producto y la satisfaccidn del cliente?

¢El area de produccion mantiene un enfoque constante en
mejorar la satisfaccion del cliente?

5.2 Politica:

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Observaciones

¢El area de produccion conoce y aplica la politica de calidad
establecida por la alta direccion, asegurandose de que es
apropiada al propésito y contexto de la organizacion?

¢El &rea de produccion utiliza la politica de calidad como marco
de referencia para establecer sus objetivos de calidad?

¢El area de produccion asume el compromiso de cumplir con
los requisitos aplicables establecidos en la politica de calidad?

¢El area de produccion participa en el compromiso de mejora
continua segun lo establecido en la politica de calidad?

¢El &rea de produccion tiene disponible y mantiene actualizada
la politica de calidad como informacion documentada?

¢El area de produccion entiende, aplica y sigue la politica de
calidad comunicada dentro de la organizacion?
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¢El &rea de produccion asegura que la politica de calidad esté
disponible para las partes interesadas pertinentes, cuando
corresponde?

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
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Observaciones

¢El area de produccion tiene asignadas, comunicadas y
comprendidas sus responsabilidades y autoridades dentro del
sistema de gestion de calidad?

¢El area de produccion tiene definida la responsabilidad para
asegurar la conformidad del sistema de gestion de calidad con
los requisitos de la norma?

¢El area de produccion tiene clara la responsabilidad de
asegurar que los procesos generan y proporcionan las salidas
previstas?

¢El area de produccion tiene designado quién informa a la alta
direccion sobre el desempefio del sistema y las oportunidades
de mejora?

¢El area de produccion cuenta con responsabilidades asignadas
para promover el enfoque al cliente?

¢El area de produccion asegura que se mantiene la integridad
del sistema cuando se planifican e implementan cambios?

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
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Observaciones

¢El area de produccion contribuye a asegurar que el sistema
de gestion de calidad logre los resultados previstos?

¢El area de produccion identifica y potencia los efectos
deseables en sus procesos?
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¢El rea de produccién tiene medidas para prevenir o reducir
efectos no deseados?

¢El &rea de produccidn participa activamente en las acciones
orientadas a la mejora?

¢El &rea de produccién participa en la planificacion de
acciones para abordar los riesgos y oportunidades
identificados?

¢El area de produccion integra e implementa las acciones
planificadas en sus procesos del sistema de gestion de calidad?

¢El &rea de produccion evalla la eficacia de las acciones
implementadas para abordar riesgos y oportunidades?

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
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Observaciones

¢El &rea de produccién asegura que sus objetivos de calidad
sean coherentes con la politica de calidad?

¢Los objetivos de calidad del &rea de produccion son
medibles?

¢El area de produccidon considera los requisitos aplicables al
definir sus objetivos de calidad?

¢Los objetivos de calidad del area de produccién son
pertinentes para la conformidad del producto y la satisfaccion
del cliente?

¢El area de produccion realiza seguimiento a sus objetivos de
calidad?

¢El area de produccién comunica adecuadamente sus
objetivos de calidad al personal?

¢El area de produccidn actualiza sus objetivos de calidad
cuando es necesario?
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¢El &rea de produccion tiene definido qué acciones se deben
realizar para cumplir con los objetivos de calidad?

¢El area de produccion ha identificado qué recursos son
necesarios para lograr sus objetivos de calidad?

¢El &rea de produccién ha asignado responsabilidades claras
para el cumplimiento de los objetivos de calidad?

¢El area de produccion ha establecido los plazos para finalizar
las acciones relacionadas con los objetivos de calidad?

¢El area de produccién ha definido como se evaluaran los
resultados de las acciones para cumplir los objetivos de
calidad?

6.3 Planificacion de los cambios
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Observaciones

¢El &rea de produccion implementa los cambios necesarios en
el sistema de gestion de la calidad de forma planificada?

¢El area de produccidn evalta el proposito de los cambios y
sus consecuencias antes de implementarlos?

¢El &rea de produccion considera la integridad del sistema de
gestion de calidad al planificar cambios?

¢El &rea de produccion verifica la disponibilidad de recursos
necesarios antes de ejecutar cambios?

¢El area de produccién define claramente las
responsabilidades y autoridades cuando se asignan o
reasignan tareas durante los cambios?
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¢El area de produccion determinay proporciona los recursos
necesarios para establecer, implementar, mantener y mejorar
el sistema de gestion de la calidad?

¢El rea de produccién considera las capacidades y
limitaciones de los recursos internos al planificar actividades
del sistema de gestion de la calidad?

¢El &rea de produccion identifica claramente qué recursos
deben obtenerse de los proveedores externos para cumplir con
los requisitos de calidad?

¢El area de produccién ha determinado y proporcionado el
personal necesario para implementar eficazmente el sistema
de gestidn de la calidad y controlar sus procesos?

¢El &rea de produccién ha determinado, proporcionado y
mantiene la infraestructura necesaria para operar sus
procesos y asegurar la conformidad de productos y servicios?
¢El area de produccién ha determinado, proporcionado y
mantiene un ambiente adecuado para operar los procesos y
asegurar la conformidad de productos y servicios?

¢La organizacion ha identificado y proporcionado todos los
recursos necesarios para asegurar la validez y fiabilidad de las
mediciones?

¢ Los recursos de seguimiento y medicion utilizados son
apropiados para las actividades especificas realizadas?
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¢ Se mantiene regularmente la idoneidad de los recursos de
seguimiento y medicion?

¢La organizacion conserva informacion documentada que
evidencie la idoneidad de los recursos de seguimiento y
medicion?

¢El area de produccion asegura que los equipos de medicion se
calibren o verifiquen regularmente o antes de su uso, y
documenta la base utilizada si no existen patrones?

¢El area de produccidn identifica los equipos de medicién para
determinar su estado?

¢El &rea de produccién protege los equipos de medicién contra
ajustes, dafio o deterioro que puedan invalidar la calibracion?

¢El area de produccién verifica si los resultados previos han
sido afectados cuando detecta equipos no aptos, y toma las
acciones correctivas necesarias?

¢Se han identificado y documentado los conocimientos
necesarios para operar los procesos y asegurar la conformidad
de los productos y servicios?

¢La organizacion mantiene disponibles los conocimientos
necesarios para la operacion de los procesos cuando se
requieren?

¢La organizacion revisa periodicamente sus conocimientos
actuales y define como acceder o adquirir los conocimientos
adicionales necesarios frente a cambios y tendencias?
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¢La organizacion ha determinado las competencias necesarias
para los puestos que afectan el sistema de gestion de la calidad?

¢La organizacion verifica que las personas sean competentes
segun su formacion, experiencia o educaciéon?

¢La organizacion toma medidas para adquirir competencias
necesarias y evalla su efectividad?

¢La organizacion conserva registros documentados como
evidencia de competencia?

I .

¢El personal conoce y comprende la politica de la calidad?

¢El personal conoce y comprende los objetivos de calidad
pertinentes?

¢El personal comprende su contribucion a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad y los beneficios de mejorar el
desempefio?

¢El personal esta consciente de las implicaciones del
incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de
calidad?

¢La organizacion ha identificado las comunicaciones internas y
externas necesarias para el SGC?

¢Se ha determinado qué se debe comunicar dentro del SGC?




¢Se ha establecido cuando se debe realizar cada comunicacion?

¢ Se ha definido a quién se dirige cada comunicacion?

¢Se ha definido como y quién realiza las comunicaciones del
SGC?

¢Cuenta el éarea de produccion con Ila informacion
documentada requerida por la norma I1SO 9001:2015?

L

¢Ha determinado el area de produccion qué informacion
documentada adicional es necesaria para asegurar su eficacia?

¢Se asegura la organizacion de identificar y describir
adecuadamente la informacion documentada (titulo, fecha,
autor, niamero de referencia)?

¢Se asegura la organizacion de utilizar un formato y medio de
soporte apropiado al crear o actualizar la informacién
documentada?

¢Se asegura la organizacibn de revisar y aprobar la
informacion documentada respecto a su conveniencia y
adecuacion?

¢Lainformacion documentada esté disponible y es idénea para
su uso donde y cuando se necesite?

¢La informacion documentada estd protegida adecuadamente
contra pérdida de confidencialidad, uso inadecuado o pérdida
de integridad?
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¢ Se tiene definido y controlado quién puede acceder,
recuperar y usar la informacion documentada?

¢ Se garantiza el almacenamiento adecuado y la preservacion de
la legibilidad de la informacién documentada?

¢(Existe un control formal de cambios y versiones sobre la
informacion documentada?

¢Se define claramente como se conserva y dispone la
informacion documentada?

8. Operacion
8.1 Planificacion y control operacional
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Observaciones

¢Se han determinado claramente los requisitos para los
productos y servicios?

¢ Se han establecido criterios para la ejecucion de los procesos?

¢ Se han establecido criterios para la aceptacion de productos y
servicios?

¢Se han identificado los recursos necesarios para asegurar la
conformidad del producto o servicio?

¢Se controla la ejecucion de los procesos conforme a los
criterios establecidos?
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¢Se conserva evidencia documentada para confirmar que los
procesos fueron realizados como se planificd?

¢Se conserva evidencia documentada que demuestre la
conformidad de productos y servicios?

¢La salida de la planificacion cubre adecuadamente las
necesidades operativas de produccion?

¢Se controlan los cambios planificados y se revisan los efectos
de los imprevistos?

¢ Se controlan los procesos contratados externamente?

8.2 Requisitos para los productos y servicios
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Observaciones

¢Se proporciona a los clientes la informacion relativa a los
productos y servicios ofrecidos?

¢ Se gestionan adecuadamente las consultas, contratos o pedidos
de los clientes, incluyendo los cambios?

¢Se obtiene y gestiona la retroalimentacion de los clientes,
incluidas sus quejas?
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¢Se manipula y controla adecuadamente la propiedad del
cliente?

¢Se establecen requisitos especificos para acciones de
contingencia cuando son pertinentes?

¢Se definen 'y documentan los requisitos legales vy
reglamentarios aplicables a los productos y servicios?

¢ Se han identificado los requisitos internos necesarios definidos
por la organizacion para los productos y servicios?

¢La organizacion puede cumplir con las declaraciones hechas
sobre los productos y servicios ofrecidos?

¢La organizacion se asegura de tener la capacidad de cumplir
los requisitos del cliente antes de comprometerse a suministrar
productos o servicios?

¢Se realiza una revision formal de los requisitos especificados
por el cliente, incluyendo los relacionados con la entrega y
actividades posteriores?

¢ Se consideran los requisitos no establecidos por el cliente,
pero necesarios para el uso previsto del producto o servicio?

¢Se revisan los requisitos especificados internamente por la
organizacion?

¢La revision incluye los requisitos legales y reglamentarios
aplicables a los productos y servicios?

¢Se identifican y resuelven las diferencias entre los requisitos
del contrato o pedido y los previamente expresados?
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¢La organizacion confirma los requisitos del cliente antes de
aceptar el pedido, cuando este no ha proporcionado una
declaracion documentada?

¢ Existe evidencia documentada de que se realiza la revision de
requisitos antes de aceptar un pedido?

¢ Se contemplan excepciones para ciertos canales de venta,
como los realizados por internet?

¢Se conserva la informacion documentada sobre los resultados
de la revision de requisitos?

¢ Se documentan y conservan los nuevos requisitos
identificados para los productos y servicios?

¢Se actualiza la informacion documentada cuando hay
cambios en los requisitos de productos y servicios?

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
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Observaciones

¢Laorganizacion cuenta con un proceso de disefio y desarrollo
implementado para asegurar la provision de productos y
Servicios?

¢ Se considera la naturaleza, duracion y complejidad en las
actividades de disefio y desarrollo?

¢ Se definen y documentan las etapas del proceso, incluyendo
revisiones del disefio?

¢Se han identificado las actividades de verificacion y
validacién requeridas para el disefio?
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¢ Se han asignado responsabilidades y autoridades en el disefio
y desarrollo?

¢ Se identifican los recursos internos y externos necesarios
para el desarrollo?

¢ Se gestionan las interfaces entre los participantes del proceso
de disefio y desarrollo?

¢Se involucra activamente a los clientes o usuarios en el
proceso de disefio?

¢ Se consideran los requisitos para la provision de productos y
servicios en el diseiio?

¢ Se ha establecido el nivel de control requerido por los clientes
sobre el disefio y desarrollo?

¢Se generay conserva la informacion documentada que
respalde el cumplimiento de los requisitos de disefio?

¢Se han definido claramente los requisitos funcionales y de
desempefio de los productos o servicios a disefiar?

¢Se utiliza informacion de disefios previos para el desarrollo
de nuevos productos o servicios?

¢Se identifican y aplican los requisitos legales y reglamentarios
pertinentes en el disefio?

¢Se incorporan normas o cédigos de buenas préacticas en el
disefio y desarrollo?

¢Se evallan los riesgos asociados a fallos del disefio?
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¢Se revisan las entradas de disefio para asegurar que sean
completas y claras?

¢ Se revisan y resuelven contradicciones entre requisitos antes
de iniciar el disefio?

¢ Se conserva evidencia documentada de todas las entradas de
disefio utilizadas?

¢ Se han definido claramente los resultados a lograr en el
proceso de disefio y desarrollo?

¢Se realizan revisiones sistematicas de los resultados del
disefio y desarrollo?

¢Se verifican las salidas del disefio frente a los requisitos de
entrada?

¢Se realiza la validacién del disefio antes de su
implementacion?

¢ Se toman acciones correctivas sobre los hallazgos de las
revisiones, verificaciones o validaciones?

¢Se mantiene informacion documentada de las revisiones,
verificaciones y validaciones del disefio?

¢Las salidas del disefio y desarrollo cumplen con los requisitos
de las entradas?

¢ Las salidas del disefio y desarrollo son adecuadas para los
procesos posteriores?

¢Las salidas del disefio incluyen requisitos de seguimiento,
medicidn y criterios de aceptacion?

¢ Las salidas del disefio especifican caracteristicas esenciales
para el proposito y seguridad del producto?

¢Se conserva informacion documentada sobre las salidas del
disefio y desarrollo?
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¢ Se identifican, revisan y controlan los cambios en el disefio y
desarrollo?

¢, Se conserva informacion documentada sobre los cambios
realizados en el disefio y desarrollo?

¢, Se conserva evidencia documentada de los resultados de las
revisiones realizadas?

¢, Se documenta quién autoriza los cambios en el disefio y
desarrollo?

¢Se registran las acciones tomadas para prevenir impactos
adversos durante los cambios?

8.4 Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente
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Observaciones

¢Laorganizacion se asegura de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cumplen con los
requisitos establecidos?

¢La organizacion determina los controles aplicables a los
procesos, productos y servicios suministrados externamente?

¢Se aplican controles cuando los productos o servicios de
proveedores externos se incorporan a los productos o servicios
de la organizacion?

¢Se aplican controles cuando los productos o servicios son
proporcionados directamente a los clientes por proveedores
externos en nombre de la organizacion?

¢ Se aplican controles cuando un proceso (o parte de este) es
proporcionado por un proveedor externo como resultado de
una decision de la organizacion?

¢La organizacion determina y aplica criterios para la
evaluacion de los proveedores externos?
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¢La organizacion realiza seleccion, seguimiento del desempefio
y reevaluacion de los proveedores externos segun su capacidad
para cumplir con los requisitos?

¢La organizacion conserva informacion documentada sobre la
evaluacion, seleccion, seguimiento y acciones tomadas respecto
a los proveedores?

¢La organizacion se asegura de que los procesos suministrados
externamente permanecen bajo el control del sistema de
gestién de la calidad?

¢La organizacion define los controles que pretende aplicar a
los proveedores externos?

¢La organizacion define los controles que pretende aplicar a
las salidas resultantes de los proveedores?

¢ Se considera el impacto potencial de los procesos, productos y
servicios externos en la capacidad de la organizacion para
cumplir con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables?

¢La organizacion tiene en cuenta la eficacia de los controles
aplicados por el proveedor externo?

¢ Se determinan y aplican actividades de verificacion u otras
necesarias para asegurar que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cumplen con los
requisitos?

¢ Se ha comunicado al proveedor externo qué procesos,
productos o servicios debe proporcionar?

¢Se ha establecido un proceso de aprobacion para los
productos y servicios de proveedores externos?

¢Se han definido métodos, procesos y equipos que deben ser
utilizados por los proveedores?
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¢ Se han establecido criterios para la liberacion de productos o
servicios de proveedores externos?

¢Se han definido los criterios de competencia necesarios para
el personal del proveedor?

¢Se han establecido los canales de interaccion entre la
organizacion y el proveedor externo?

¢ Se ha comunicado al proveedor como sera controlado y
evaluado su desempefio?

¢ Se han definido las verificaciones o validaciones que se
realizaran en las instalaciones del proveedor?

8.5 produccion y provision del servicio
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Observaciones

¢ Existe documentacion que describa claramente las
caracteristicas de los productos, servicios o actividades a
realizar?

¢ Esta definido documentalmente el resultado esperado de los
productos o servicios?

¢ Se cuenta con recursos adecuados para el seguimiento y
medicién?

¢ Se realizan mediciones y seguimientos en las etapas clave del
proceso?

¢La infraestructura disponible es adecuada para los procesos?

¢El personal asignado a los procesos estéa calificado?

¢ Se validan los procesos cuyo resultado no puede verificarse
posteriormente?
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¢ Se han implementado acciones especificas para reducir
errores humanos?

¢Existen procedimientos para la liberacion, entrega y
seguimiento posterior del producto?

¢Se utilizan medios apropiados para identificar las salidas de
produccion cuando es necesario?

¢Se identifica el estado de las salidas con base en los requisitos
de seguimiento y medicion durante la produccion?

¢Se controla la identificacion Unica de las salidas cuando se
requiere trazabilidad?

¢Se cuida la propiedad de clientes o proveedores externos
mientras esta bajo control o uso de la organizacion?

¢Se identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de
clientes o proveedores externos utilizada en los productos o
servicios?

¢Se informa al cliente o proveedor cuando su propiedad se
pierde, deteriora o resulta inadecuada para su uso?

¢Se asegura la organizacion de preservar las salidas durante la
produccion y prestacion del servicio?

¢ Se consideran los requisitos legales y reglamentarios al
definir actividades posteriores a la entrega?

¢Se consideran las consecuencias no deseadas en las
actividades posteriores a la entrega?

¢Se consideran la naturaleza, uso y vida Gtil del producto para
las actividades posteriores a la entrega?

¢ Se consideran los requisitos del cliente para definir las
actividades posteriores a la entrega?
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¢ Se toma en cuenta la retroalimentacion del cliente para las
actividades posteriores a la entrega?

¢,Se revisan y controlan los cambios en la produccion o
prestacion del servicio para garantizar la conformidad con los
requisitos?

¢Se conserva informacion documentada sobre los resultados
de las revisiones de cambios, las autorizaciones y acciones
necesarias?

8.6 Liberacion de los productos y servicios 0% 25% 50% 75% 100%  N/A Observaciones
¢ Se implementan las disposiciones planificadas en las etapas

adecuadas para verificar que se cumplen los requisitos del

producto o servicio?

¢La liberacion de productos o servicios solo se realiza tras

haber completado satisfactoriamente las disposiciones

planificadas?

¢Se conserva informacion documentada sobre la liberacién de

productos y servicios, incluyendo evidencia de conformidad y

trazabilidad de autorizaciones?

8.7 Control de las salidas no conformes 0% 25% 50% 75% 100% N/A Observaciones

¢Se identifican y controlan las salidas no conformes para
prevenir su uso o entrega no intencionada?

¢ Se gestionan las salidas no conformes mediante acciones
como correccion, devolucion o autorizacion?
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¢Se verifica la conformidad con los requisitos luego de
corregir una salida no conforme?

¢Se conserva la informacion documentada de las no
conformidades y acciones tomadas?

¢La organizacion conserva informacion documentada que
describa la no conformidad?

¢ Se documentan las acciones tomadas respecto a las no
conformidades?

¢ Se registran todas las concesiones obtenidas en casos de no
conformidad?

¢Se identifica quién autoriza las acciones frente a la no
conformidad?

9 Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion 0% 25% 50% 75% 100% N/A Observaciones
¢Ha determinado la organizacién qué necesita seguimiento y
medicion?

¢Se han definido los métodos de seguimiento, medicion,
analisis y evaluacién?

¢ Esta definido el momento para realizar el seguimiento y la
medicion?

¢ Se han establecido momentos para analizar y evaluar los
resultados?
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¢ Se evalla periddicamente el desempefio y eficacia del sistema
de gestion de la calidad?

¢Se conserva evidencia documentada de los resultados del
seguimiento, medicion y analisis?

¢La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de
los clientes sobre el cumplimiento de sus necesidades y
expectativas?

¢La organizacion ha definido métodos para obtener y revisar
informacion sobre la satisfaccion del cliente?

¢Laorganizacion analiza y evalla los datos obtenidos del
seguimiento y medicion?

¢Utilizan los resultados del analisis para evaluar la
conformidad de productos y servicios?

¢Se utilizan los datos del analisis para evaluar la satisfaccion
del cliente?

¢Evaltan el desempefio y eficacia del sistema de gestion de
calidad con base en analisis de datos?

¢Verifican si lo planificado se ejecuto eficazmente?

¢Evaluan la eficacia de las acciones tomadas frente a riesgos y
oportunidades?
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¢ Se analiza el desempefio de los proveedores externos?

¢ ldentifican oportunidades de mejora a partir del analisis de
datos?

9.2 Auditoria interna 0% 25% 50% 75% 100%  N/A Observaciones
¢ Se realizan auditorias internas para verificar la conformidad

con los requisitos propios del sistema de gestion de la calidad?

¢Se audita la conformidad con los requisitos de la norma I1SO

9001:2015?

¢La organizacion evalUa si su sistema de gestion de calidad se

implementa y mantiene de manera eficaz?

¢Existe un programa de auditoria documentado que incluya

frecuencia, métodos y responsabilidades?

¢ Se definen los criterios y el alcance para cada auditoria

realizada?

¢ Se seleccionan auditores imparciales y competentes para

realizar las auditorias?

¢ Los resultados de las auditorias son comunicados a la

direccion pertinente?

¢ Se implementan correcciones y acciones correctivas en

tiempo adecuado?

¢ Se conserva informacion documentada del programa'y

resultados de auditorias?

9.3 Revision por la direccion 0% 25% 50% 75% 100%  N/A Observaciones

¢La alta direccion realiza revisiones del sistema de gestion de
la calidad en intervalos planificados?
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¢La revision por la direccion incluye el estado de las acciones
de revisiones anteriores?

¢ Se consideran los cambios internos y externos en la revision
por la direccion?

¢Se incluye la satisfaccion del cliente en la revision por la
direccion?

¢ Se evalla el cumplimiento de los objetivos de calidad?

¢ Se presenta informacion sobre desempefio de procesos y
conformidad de productos?

¢Se revisan las no conformidades y sus acciones correctivas?
¢ Se consideran los resultados de seguimiento y medicion?

¢ Se presentan los resultados de auditorias internas y externas?
¢Se incluye el desempefio de proveedores externos?

¢Se evalua si los recursos actuales son adecuados?

¢Se revisa la eficacia de las acciones tomadas sobre riesgos y
oportunidades?

¢ Se identifican nuevas oportunidades de mejora?

¢Se incluyen decisiones relacionadas con oportunidades de
mejora en las salidas de la revisién por la direccion?

¢ Se consideran necesidades de cambio en el sistema de gestion
de la calidad durante la revision por la direccion?

¢Se identifican necesidades de recursos como resultado de la
revision por la direccion?

10 Mejora

10.1 Generalidades, la organizacion debe 0% 25% 50% 75% 100%  N/A Observaciones

¢La organizacion ha identificado acciones para mejorar
productos y servicios considerando necesidades futuras?
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¢ Se implementan acciones para prevenir, corregir o reducir
efectos no deseados en los procesos?

¢La organizacion promueve mejoras en el desempefio del
sistema de gestion de calidad?

10.2 No conformidad y accion correctiva

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Observaciones

¢La organizacidén toma acciones para controlar y corregir las
no conformidades?

¢La organizacion aborda las consecuencias de las no
conformidades?

¢Se realiza revision y andlisis de las no conformidades?

¢La organizacion identifica las causas raiz de la no
conformidad?

¢ Se evalla si hay otras no conformidades similares?

¢ Se implementan las acciones necesarias para eliminar las
causas?

¢Se verifica la efectividad de las acciones correctivas?

¢Se actualizan los riesgos u oportunidades tras una NC?

¢Se realizan cambios al SGC como consecuencia de una NC?

¢Conserva la organizacion registros documentados sobre la
naturaleza de las no conformidades y las acciones tomadas?

¢Documenta la organizacion los resultados obtenidos de las
acciones correctivas realizadas?

10.3 Mejora continua

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Observaciones

¢La organizacion mejora continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia de su sistema de gestion de la calidad?
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Anexo 3 — Resultados Cuestionario Google Forms

N° Pregunta Cerrada R1 R2 Pregunta Abierta R1 R2
4.1 (Elarea de produccion ha identificadoy NO NO ;Qué métodos se usan para identificar y
documentado los factores internos y actualizar estos factores en produccioén?
externos que afectan su capacidad para
lograr resultados esperados del sistema
de gestion de calidad?
4.1 ;Se revisa regularmente el contexto de la NO NO ;Con que frecuencia se realiza la revision y
organizacion para actualizar los factores que mecanismo utilizan?
internos y externos?
4.2 El area de produccion ha identificado SI  NO ;Qué requisitos especificos se han Especificaciones  Ninguno
claramente las partes interesadas considerado para estas partes interesadas?  del producto
pertinentes y sus requisitos que afectan
su capacidad para proporcionar
productos conformes?
4.2 ;Se revisa regularmente las necesidades NO NO ;Con qué frecuencia se revisan y No estipulado No hay
y expectativas de las partes interesadas? actualizan? frecuencia
4.3 ;Laproduccion tiene claro surol dentro NO NO ;Como se comunica y documenta el No hay
del alcance definido del sistema de alcance del sistema para el area de comunicacion
gestion de calidad? produccion? ni
documentacion
4.4 ;Se han determinado y documentado los NO NO ;Como se controlan las entradas, salidas, No se
procesos necesarios del sistema de criterios e interacciones de estos procesos? controlan
gestion de calidad aplicables a
produccion?
4.4 El area de produccion implementa y NO NO ;Qué mecanismos existen para asegurar la Ninguno

mantiene procesos eficaces que
contribuyen al logro de la calidad del
producto?

eficacia de los procesos productivos?
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4.4 ;Se mantiene informacion documentada SI  SI  ;Doénde se encuentra esta documentacion y ~ Administrada por  Se encuentra
que respalde la operacion y control de como se accede en el area? el departamento  en la nube, y
los procesos productivos? de Calidad no hay acceso

fisico en las
areas.

5.1 (Laalta direccion demuestra liderazgoal SI  NO ;De qué forma se evidencia este apoyo en  Autorizando y No hay
apoyar los recursos, procesos y objetivos la operacion diaria? aprobando evidencia
del area de produccion? recursos, para el

desempefio de
indicadores
asociados al area
productiva y
operacional.

5.1 ;Se promueve en produccion un enfoque SI NO ;Qué acciones se han implementado para Indicadores de Ninguna
al cliente que asegure el cumplimiento promover este enfoque en el area? calidad por
de los requisitos del producto? tecnologias

5.2 ;Lanpolitica de calidad es comunicada, NO NO ;Coémo se verifica que el personal conoce y Comunicada
comprendida y aplicada por el personal aplica la politica de calidad?
de produccion?

5.3 (Losroles y responsabilidades del NO NO ;Qué medios se usan para asegurar esta Ninguno
personal de produccion estan definidos, claridad organizacional?
asignados y son comprendidos por
todos?

6.1 ;Produccion considera los riesgos y SI  SI  ;Qué herramientas o procesos se utilizan Analisis de Matriz de

oportunidades que pueden afectar el
logro de la calidad del producto?

para esto?

riesgo, FMEA

riesgos con
mayor enfoque
fisico

91




6.2 ;Se han establecido objetivos de calidad SI  SI  ;Cuales son los objetivos actuales y su Reduccion de Reclamos de
medibles aplicables a produccion y se nivel de avance? quejas y reclamos  clientes
monitorean periddicamente? de clientes.

Costos de No
calidad.

6.3 (El area de produccion participa en los SI SI  ;Cdémo se comunican y gestionan estos Reuniones con En comités
cambios planificados que afectan sus cambios? areas de corporativos
procesos? planning, para

evaluar programa
semanal de
produccion

7.1 ;Laproduccion dispone de recursos SI  NO ;Qué limitaciones de recursos se han Capacidad de La
adecuados (personal, infraestructura, identificado y como se abordan? equipo y competencia
equipos) para lograr la conformidad del maquinaria. Se del personal,
producto? gestiona en rotacion de

Capex anual. personal, se
crean planes
de
entrenamiento

7.1 Se proporcionan condiciones SI' SI  ;Qué controles existen sobre estas Control de Gestion de
ambientales apropiadas para las condiciones? mermas y residuos,
operaciones de produccién? tratamiento de estudios

aguas residuales  higiénicos

por parte del ocupacionales
complejo en

donde esta

ubicada la planta

7.1 ;Los equipos de seguimiento y medicion SI  SI  ;Con qué frecuencia se revisa la Cada Afo, Anualmente,
en produccion estan calibrados y son calibracion y qué registros existen? certificados de plan de

calibracion calibracion
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adecuados para los productos que se
fabrican?

7.2 (El personal de produccion cumplecon  SI  SI  ;Qué mecanismos de formacion y Planes de Planes de
los requisitos de competencia para evaluacion se aplican? capacitacion y entrenamiento,
realizar sus tareas? evaluaciones de  matriz de

personal nuevoy necesidades de
operativo capacitacion

7.3 (El personal de produccién esta NO NO ;Coémo se refuerza esta conciencia en el dia No se refuerza
consciente del impacto de su trabajo en a dia?
la calidad, en los objetivos
organizacionales y politica de calidad?

7.4 Existen canales efectivos de SI' SI  ;Qué medios se utilizan y como se evalia  Evaluacion de Correo
comunicacion interna entre produccion y su eficacia? Cultura electronico,
otras areas de la organizacion? organizacional reuniones

/anual presenciales y
virtuales,
TPM, chats, no
se evaliian

7.5 (La documentacion e informacion del NO NO ;Qué herramientas o metodologias se Ninguna
sistema de calidad (instrucciones, utilizan para esta planificacion?
especificaciones, formatos) esta
controlada y disponible en el area de
producciéon?

8.1 ;Se planifican y controlan los procesos SI  NO ;Qué elementos se consideran en la Requerimiento, Ninguno
de produccion de acuerdo con los planificacion operativa? recursos,
requisitos del cliente y del sistema de capacidad,

calidad?

93




8.1 ;Se han establecido criterios SI  SI  ;Qué tipo de criterios se definen Tiempo, Control de la
documentados para la operacion y (parametros, secuencia, recursos)? maquinaria, eficiencia de
control de los procesos de produccion? capacidad, las lineas,

personal. secuencia por
hora y diaria

8.1 ;Se dispone de instrucciones o SI' SI  ;Qué procedimientos son obligatorios para  Instrucciones y Llenado de
procedimientos documentados para las el personal operativo? recetas de formato
operaciones clave de produccion? proceso., eficiencia hora

arranque y seteo  por hora
de maquinaria

8.1 ;Se controlan los cambios planificadosy SI  NO ;Qué procesos existen para aprobar, Reuniones Ninguno
no planificados que puedan afectar la implementar y registrar los cambios? /planning/Mantto/
produccion? Produccion

8.1 ;Se determinan los recursos necesarios ~ SI  SI  ;Qué limitaciones o carencias de recursos ~ Capacidad de Materia prima
(materiales, equipos, personal) para afectan el cumplimiento? equipo, personal.
cumplir con los requisitos del producto?

8.1 ;Seidentifican y gestionan los riesgosy SI  SI  ;Qué medidas preventivas se han Matrices de Matrices de
oportunidades relacionados con los implementado recientemente? andlisis de riegos  riegos
procesos de produccion? operativos. operacionales

8.2 ;Serevisan y comunican correctamente  NO NO ;Quién es responsable de esta revision y Area comercial,  Planificacion
los requisitos del cliente relacionados codmo se registra? area de ingenieria de la
con la produccion antes de iniciar evallayel area  produccion,
operaciones? de Calidad pero no se

registra la registran

conformidad o no
de la
especificacion,
No se tiene el
registro
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documentado de
los requisitos

8.3 ;Cuando aplica, produccion participaen SI SI  ;Coémo se documenta esa participacion y Ajustes y Comités, por
actividades de disefio o cambios que validacion? actualizaciones correo
afectan las caracteristicas del producto? de electronico

especificaciones,
no obstante, hay
varias
oportunidades de
mejorar este
proceso

8.4 ;Produccion verifica que los productosy SI  SI  ;Qué controles o inspecciones se aplicana  Incoming ME, Validacion de
servicios adquiridos externamente insumos o servicios tercerizados? validacion de calidad en
cumplen con los requisitos Maquilas. maquila
especificados? (Proceso

tercerizado)

8.4 Tienen lista de proveedores aprobados ST SI
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8.4 ;Produccion define o aplica controles NO NO ;Qué tipo de controles aplica produccion El area de calidad Ninguno
especificos segln el tipo de proveedor o cuando recibe productos o servicios de implementa
insumo recibido (por ejemplo, materia proveedores externos, y como varian segin  Incoming,
prima, mantenimiento, maquilas)? su impacto en el producto final? validacion de
Magquilas vs.
especificaciones,
produccion no
interviene
8.4 ;Produccion asegura que los SI  NO ;Qué tipo de especificaciones, criterios o Especificaciones, Ninguno
proveedores externos reciben y instrucciones se entregan a los proveedores instrucciones por
entienden los requisitos necesarios antes y cdmo se asegura su cumplimiento? parte del Area de
de suministrar productos o servicios? Calidad y EE.
8.5 Las operaciones de produccion se SI  SI  ;Qué controles aseguran que la produccion  Manuales de Manual de
ejecutan bajo condiciones controladas, se realice de forma estandarizada y defectos, criterios defectos
con equipos, personal e instrucciones conforme a requisitos? visuales, mil
adecuadas? STD.
8.5 ;Los productos son identificados SI  SI  ;Como se asegura que cada producto pueda # JOB, u orden No se asegura
claramente durante todo el proceso ser rastreado a sus materias primas, de trabajo.
productivo y existe trazabilidad en caso procesos o lotes anteriores? Vifietas de
de no conformidades? trazabilidad,
control Oracle.
Aunque existe
varios temas de
oportunidad de
mejora en este
item
8.5 (Se controla adecuadamente la SI  NO ;Qué¢ procesos existen para proteger, Control de Ninguno

propiedad del cliente o proveedor
utilizada en produccion (materiales,
moldes, especificaciones)?

registrar o devolver propiedad ajena
durante la produccion?

destruccion de
productos con
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marcas de
clientes.
8.5 (Se preserva el producto durante y SI  NO ;Qué medidas se aplican para evitar el Monitorias de Ninguno
después de la produccién mediante deterioro o dafio de productos durante el proceso,
controles de manipulacion, empaque, proceso y antes de su entrega? auditorias de PT
almacenamiento y transporte?
8.5 ;Produccion participa o estd informada NO NO ;Qué tipo de acciones postventa estan Comercial Ninguna
sobre actividades posteriores a la entrega relacionadas con produccion y como se canaliza
como garantias, devoluciones o soporte gestionan? actividades
técnico? posteriores bajo
el QSA
(indicador de
satisfaccion del
cliente)
8.5 (Se controlan los cambios que afectan SI  SI  ;Como se registran, evalian y aprueban los Con desviaciones Por
los procesos de produccion, asegurando cambios en métodos, equipos o materiales  y/o desviaciones
evaluacion, autorizacion y registro? en produccion? autorizaciones de  autorizadas
parte del area de
mercadeo.
8.6 ;Se llevan a cabo inspecciones finales SI  SI  ;Como se documenta esta verificacion final Reporte de Por auditorias
antes de liberar los productos al cliente? y quienes participan? evaluaciones de de proceso,
productos solo por parte
nuevos, de calidad
(ingenieria,
Calidad,
Produccion).

97




8.7 (Los productos no conformes son SI  SI  ;Qué procedimientos se aplican y quién los Procedimiento de Manejo de
identificados, aislados y tratados supervisa? producto no producto no
adecuadamente dentro del area de conforme. conforme, lo
produccion? (lo administrael  supervisa

area de Calidad), calidad
aunque hay que

mejorar el

espacio asignado

para este

producto

8.7 (Se conserva la informacién de la no SI  SI  ;Puede mencionar un tipo de formato o Formato de Formato de
conformidad? método de registro de la no conformidad?  producto no registro de no

conforme. conformidades
en proceso.

9.1 ,Serealiza seguimiento y mediciondel ~ SI  SI  ;Cuales son los principales indicadores Eficiencia, EGP
desempefio de los procesos de usados? Reclamos, costos,
produccion mediante indicadores OTIF,
definidos?

9.1 ,Se analiza y usa la retroalimentacion SI  NO ;Qué tipo de retroalimentacion se ha Desempefio de Ninguna
del cliente para mejorar el area de recibido recientemente y como se ha producto.
producciéon? actuado? (benchmarking),

9.2 (Elarea de produccion es incluida NO NO (Qué hallazgos se han identificado y Housekeping. Ninguno
regularmente en las auditorias internas corregido? Aunque hay atn
del sistema de gestion de calidad? temas que

mejorar
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9.3 ;Los resultados de produccion son SI  NO ;Como se presenta esta informacién y qué  Indicadores de No se presenta
revisados por la direccion para apoyar la acciones se derivan? desempefio, en
toma de decisiones? reuniones
mensuales de
operaciones y
seguimiento
diario.
10.1 (El area de produccion identifica SI' NO ;Qué iniciativas de mejora se han Orden y limpieza, Ninguna
oportunidades de mejora como parte de implementado recientemente? (pero falta ain
sus actividades regulares? mas) Inicio de
programa 5S
10.2 ;Se gestionan y documentan SI' SI  ;Qué herramientas se usan para investigar ~ Diagrama de Ninguna
adecuadamente las no conformidades causas y aplicar acciones correctivas? Causa y efecto.
que ocurren en produccion? 8D.
10.3 ;Se aplican acciones para mejorar NO NO ;Puedes citar mejoras recientes logradas Ninguna

continuamente los procesos de
produccion en términos de calidad,
eficiencia y seguridad?

por el area?
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Anexo 4 — Resultado lista de verificacion

I
Carvajal [@ ANALISIS DEL GRADO DE IMPLEMENTACION
EMPAQUES DE LA NORMA 1SO 9001:2015
Proceso evaluado: PRODUCCION
Valores de cumplimiento
Objetivo. Evaluar de manera sistematica y estructurada el grado de % De cumplimiento Detalle
implementacion de los requisitos establecidos en la norma ISO 0% No documentado / No existente
9001:2015, Qe_ntro del proceso de produccién de Carvajal Em_paques 2506 Aplicado / No documentado
Centroameérica. Para ello, se emplea una escala de porcentaje de o -
cumplimiento que permite identificar el nivel de madurez de cada 50% Documentado/ No aplicado
requisito evaluado, considerando criterios relacionados con la 5% Aplicado y documentado
existencia, documentacién, aplicacion y control de estos 100% Aplicado, documentado y controlado
N/A No aplica
4. Contexto de la organizacién
4.1 Comprension de la organizacion y su contexto 0% | 25%  50% & 75% | 100% @ N/A Observaciones
¢El &rea de produccion ha identificado y documentado los factores
internos y externos que afectan su capacidad para lograr resultados | X
esperados del sistema de gestion de calidad?
¢Se revisa regularmente el contexto de la organizacion para
actualizar los factores internos y externos? X
¢El &rea de produccion ha considerado si el cambio climatico es una La organizacion
cuestion pertinente para sus operaciones y resultados? considera puntos de
X cambio climético a nivel
organizacional pero que

100




no son gestionados de
todo en EIl Salvador

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las

. 0% | 25%  50% @ 75% @ 100% | N/A Observaciones
partes interesadas
¢El area de produccion ha identificado las partes interesadas Se tiene nocion de las
relevantes para el sistema de gestion de la calidad? X necesidades de clientes y

personas internas
¢El &rea de produccion ha identificado los requisitos especificos de La referencia actual para
las partes interesadas que impactan en el sistema de gestion de la X clientes como una de las
calidad? partes interesadas son las
fichas de producto.

¢Se revisa regularmente las necesidades y expectativas de las partes X
interesadas?
¢El area de produccion ha identificado si las partes interesadas
tienen requisitos especificos relacionados con el cambio climatico? X
4.3 Determinacion del alcance del SGC 0% | 25%  50% @ 75% @ 100% | N/A Observaciones
¢El &rea de produccidn ha participado en la definicion de los limites No se tiene un sistema
y la aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad? X implementado
¢El &rea de produccion considera las cuestiones externas e internas
al establecer el alcance del sistema de gestion de calidad? X
¢El &rea de produccion toma en cuenta los requisitos de las partes
interesadas al determinar el alcance del sistema de gestion de & X
calidad?
¢El &rea de produccion tiene claros cuéles productos y servicios se % Se tienen estipulados por

incluyen dentro del alcance del sistema de gestion de calidad?

tecnologia los productos,
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no aplicando algun
servicio

¢El rea de produccion aplica todos los requisitos de la norma ISO

9001:2015 que son pertinentes al alcance determinado del sistema | X
de gestion de calidad?
¢El éarea de produccion dispone y mantiene actualizada la
informacion documentada sobre el alcance del sistema de gestion | X
de calidad?
4.4 SGC y sus procesos 0% | 25%  50% @ 75% @ 100% & N/A Observaciones
¢El area de produccion contribuye al establecimiento,
implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de | X
gestion de la calidad?
¢El &rea de produccion ha determinado los procesos necesarios para Se tienen procesos
cumplir con el sistema de gestién de calidad? detallados, sin embargo,
X no estan completos o hay
algunos que se hacen,
pero no se documentan
¢El area de produccion ha identificado las entradas requeridas y Dentro de los procesos
salidas esperadas de sus procesos? revisados, estos cuenta
con personal responsable
descrito, sin embargo, no
X : .
se tiene definido o
detallado dentro del
proceso las
entradas/salidas
¢El area de produccién conoce la secuencia e interaccion de sus Se conocen las
procesos? X secuencias, pero no se

documentan
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¢El &rea de produccion aplica criterios y métodos para asegurar la
operacion eficaz y el control de sus procesos?

Se realizan pruebas
inherentes a producto,
para su correcto
cumplimiento de
estandares

¢El area de produccién ha identificado los recursos necesarios y
asegura su disponibilidad para los procesos?

Hay visibilidad de nivel
de personas que requiere
la operacion, sin
embargo, no esta
documentado y no se
consideran otros
recursos

¢El area de produccion tiene asignadas responsabilidades y
autoridades claras para los procesos?

Se tienen dentro de la
estructura de proceso,
los responsables de la
correcta ejecucion,
solamente aquellos no
documentados no tiene
manera de validar
responsabilidad

¢El érea de produccién aborda los riesgos y oportunidades
relacionados conforme al andlisis realizado?

Se tiene una matriz por
parte del area, con el fin
de acatar cual

emergencia
¢El area de produccién evalla regularmente sus procesos e No se tiene un plan
implementa cambios necesarios? detallado de

actualizacién o revision
de procesos
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¢El &rea de produccidn trabaja en la mejora continua de sus procesos
y del sistema de gestion de calidad?

Los cambios son
plasmados, sin embargo,
no es una mejora que se

evalué en periodos de
tiempo

¢El area de produccion mantiene informacion documentada que
respalde la operacion de sus procesos?

Se tiene informacién
documentada de los

chequeos realizados,

pero no es aplicado en
todas las maquinas

¢El &rea de produccién conserva la informacioén documentada para
garantizar que los procesos se realicen segun lo planificado?

X

El area como tal, no
tiene informacion o
evidencia de como se
han realizado los

PDrocesos
5. Liderazgo

pensamiento basado en riesgos promovidos por la alta direccion?

5.1 Liderazgo y compromiso 0% | 25%  50% @ 75% @ 100% & N/A Observaciones
¢El area de produccidn percibe que la alta direccion asume X

responsabilidad sobre la eficacia del sistema de gestion de calidad?

¢El area de produccidn tiene claridad sobre la politica y objetivos X

de calidad establecidos por la alta direccion?

¢Los requisitos del sistema de gestion de calidad estan integrados X

en los procesos de negocio del area de produccién?

¢El area de produccidn aplica el enfoque a procesos y el X
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¢El &rea de produccion cuenta con los recursos necesarios para

Se tienen recursos como
personal, maquinaria; sin
embargo, esto no implica

X . - . X .

cumplir con el sistema de gestién de calidad? que sean las necesarias

al no tener estipulado un
sistema

¢El &rea de produccion ha sido informada sobre la importancia de X

gestionar la calidad y cumplir los requisitos del sistema?

¢El &rea de produccion conoce los resultados previstos del sistema X

de gestion de calidad y trabaja para alcanzarlos?

¢El &rea de produccion recibe apoyo y direccion de la alta X

direccion para contribuir a la eficacia del sistema de calidad?

¢El &rea de produccion identifica acciones de mejora promovidas
por la alta direccion?

Aplican cambios que
pueden ser enfocados en
la eficiencia en linea, sin

embargo, estos no son

documentado o
validados que sean
cumplidos como
corresponde

¢El &rea de produccion observa que la alta direccidn apoya roles
pertinentes para demostrar liderazgo en sus &reas de
responsabilidad?

Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente
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¢El area de produccion asegura el cumplimiento regular de los
requisitos del cliente y los legales aplicables?

Los requisitos de cliente
con respecto a
estandares compartidos
son validados y

X ?
corroborados en linea,
sin embargo, no es
acuerdo formal para la
validacion
¢El éarea de produccion identifica y considera los riesgos y Se cuenta con matriz de
oportunidades que pueden impactar la conformidad del producto y riesgo enfocada
la satisfaccion del cliente? X mayormente a riesgo
fisico, sin embargo,
tienen apartado de
inocuidad de producto
¢El &rea de produccion mantiene un enfoque constante en mejorar X
la satisfaccion del cliente?
5.2 Politica 0% | 25%  50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
¢El &rea de produccion conoce y aplica la politica de calidad Se tiene una politica de
establecida por la alta direccién, asegurandose de que es apropiada calidad, que cumple los
al proposito y contexto de la organizacion? estandares 1SO. Sin
X embargo, esta se
Encuentra bajo el area de
calidad y no esta
valorada por Direccion
¢El &rea de produccion utiliza la politica de calidad como marco de Si toman en base los
referencia para establecer sus objetivos de calidad? objetivos que plantea la
X politica para estandarizar

el cumplimiento de este,
sin embargo, no se tiene
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algiin documento
relacionado

¢El area de produccion asume el compromiso de cumplir con los

No todo el personal tiene

requisitos aplicables establecidos en la politica de calidad? X en cuenta la existencia
de la politica
¢El area de produccion participa en el compromiso de mejora No se tiene plan de
continua segun lo establecido en la politica de calidad? X mejora continua basada
en politica u otro
documento relacionado
¢El area de produccidn tiene disponible y mantiene actualizada la Se tiene la politica, la
politica de calidad como informacion documentada? resguarda el area de
X calidad y tiene el
conocimiento el area de
produccion
¢El area de produccidn entiende, aplica y sigue la politica de calidad .
comunicadapdentro de la organizaEién?y ’ P X No es aplicada
¢El area de produccién asegura que la politica de calidad esté Se tiene acceso
disponible para las partes interesadas pertinentes, cuando inmediato a la politica,
corresponde? X cuando esta quiera ser
evaluada y se encuentra
de manera visual en la
instalacion
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion 0% | 25%  50% @ 75% @ 100% & N/A Observaciones
¢El area de produccion tiene asignadas, comunicadas y No se tiene un sistema
comprendidas sus responsabilidades y autoridades dentro del | X implementado, por lo

sistema de gestion de calidad?

que no se tiene
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responsabilidad
asignadas

¢El area de produccion tiene definida la responsabilidad para
asegurar la conformidad del sistema de gestion de calidad con los
requisitos de la norma?

¢El area de produccion tiene clara la responsabilidad de asegurar
que los procesos generan y proporcionan las salidas previstas?

Se tiene nocion de las
necesidad y expectativas
que hay que cumplir a
nivel de produccion, sin
embargo, no se tiene un
documento formal de
compromiso solamente
son dadas a conocer por
reuniones

¢El area de produccion tiene designado quién informa a la alta
direccion sobre el desempefio del sistema y las oportunidades de
mejora?

¢El &rea de produccion cuenta con responsabilidades asignadas para
promover el enfoque al cliente?

Las responsabilidades
para el caso de
produccion, van
enfocadas al jefe del area
y en todo caso al gerente
cuando son cambios que
representan movimientos
en procesos o
supervision

¢El area de produccion asegura que se mantiene la integridad del
sistema cuando se planifican e implementan cambios?
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ol |
6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones

¢El &rea de produccion contribuye a asegurar que el sistema de
gestion de calidad logre los resultados previstos?

X

Los procesos se tratan de
mantener en las
condiciones similares en
todas las corridas,
asegurando
X estandarizacion en estos.
Estas no se encuentran
documentadas,
solamente comunicadas
y en caso se quedan en el
aire
Se tienen reuniones de
TPM con demas areas,
con frecuencia diaria.
Estas medidas no son del
¢El &rea de produccion tiene medidas para prevenir o reducir todo documentado o en

efectos no deseados? su defecto son
documentadas
informalmente y no
unificadas para todas las
areas

¢El &rea de produccion identifica y potencia los efectos deseables
en sus procesos?

¢El &rea de produccion participa activamente en las acciones
orientadas a la mejora?
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¢El &rea de produccion participa en la planificacion de acciones

Se cuenta con matriz de
riesgo, revisada
anualmente en el que se

para abordar los riesgos y oportunidades identificados? X tocan temas que se
requieren o que buscan
modificar
¢El &rea de produccion integra e implementa las acciones
e . - . X
planificadas en sus procesos del sistema de gestion de calidad?
1 4 - . o . No se cuenta con
¢El area de produccion evalla la eficacia de las acciones .
) X ) X evaluacion de correcta
implementadas para abordar riesgos y oportunidades? . i
implementacion
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
¢El &rea de produccion asegura que sus objetivos de calidad sean
. : X
coherentes con la politica de calidad?
No se lleva un objetivo
¢Los objetivos de calidad del area de produccion son medibles? X relacionado a la (.:?“dad
de la produccion,
unicamente a eficiencia
¢El area de produccion considera los requisitos aplicables al X
definir sus objetivos de calidad?
Solamente contemplan
eficiencia y desperdicio,
¢Los objetivos de calidad del &rea de produccion son pertinentes X el enfoque de
para la conformidad del producto y la satisfaccion del cliente? conformidad va
enfocado exclusivo a
calidad
¢El area de produccidn realiza seguimiento a sus objetivos de X

calidad?
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¢El &rea de produccion comunica adecuadamente sus objetivos de

calidad al personal? X

¢El &rea de produccion actualiza sus objetivos de calidad cuando X

es necesario?
No se tiene relacién con
objetivos de calidad, el

¢El &rea de produccion tiene definido qué acciones se deben X dfgig;gslood:ctlﬁ,si dades

realizar para cumplir con los objetivos de calidad? proc :
son independientes de lo
establecido en politica u
otro documento

¢El &rea de produccion ha identificado queé recursos son necesarios Se tlepen recursos, pero

para lograr sus objetivos de calidad? X 30 en .ocado en objetivos

e calidad

¢El &rea de produccion ha asignado responsabilidades claras para X

el cumplimiento de los objetivos de calidad?

¢El area de produccidn ha establecido los plazos para finalizar las X

acciones relacionadas con los objetivos de calidad?

¢El area de produccion ha definido como se evaluaran los resultados

de las acciones para cumplir los objetivos de calidad? X

6.3 Planificacion de los cambios 0% | 25%  50% @ 75% @ 100% | N/A Observaciones

¢El &rea de produccion implementa los cambios necesarios en el X No se tiene un sistema

sistema de gestion de la calidad de forma planificada? desarrollado

¢El &rea de produccion evalla el propdsito de los cambios y sus X

consecuencias antes de implementarlos?

¢El area de produccidn considera la integridad del sistema de El area realiza cambios

X PEro que no son

gestion de calidad al planificar cambios?

alineados o enfocado a

111




un posible sistema de
gestion

Evallia cantidad de

. L - . I ersonal necesario para
¢El area de produccion verifica la disponibilidad de recursos P : o P
. . . X poder aplicar mejoras o
necesarios antes de ejecutar cambios? . .
cambios en lineas de
produccion
¢El é&rea de produccion define claramente las responsabilidades y Se realizan movimientos
autoridades cuando se asignan o reasignan tareas durante los necesarios para el
cambios? cumplimiento correcto
de los procesos, pero no
X siempre son

comunidades o
documentados para que
todo el personal

considere
/. Apoyo
7.1 Recurso 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones

Se evalulan las
necesidades en

¢El &rea de produccion determina y proporciona los recursos maquinarias y personal,
necesarios para establecer, implementar, mantener y mejorar el X sin embargo, no son
sistema de gestion de la calidad? enfocadas por completo
a un sistema si no al area
como tal
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¢El &rea de produccion considera las capacidades y limitaciones de
los recursos internos al planificar actividades del sistema de
gestion de la calidad?

En ocasiones se realizan
cambios sin considerar 0
dejar plasmado pruebas
o Demas, por lo que no
se lleva un control
adecuado de las
limitaciones

¢El &rea de produccion identifica claramente qué recursos deben
obtenerse de los proveedores externos para cumplir con los
requisitos de calidad?

Se tienen necesidades
que requiere cumplan los
proveedores, pero no
siempre se encuentran
documentado o
plasmados en acuerdo
que aclaren el
compromiso como tal

¢El &rea de produccion ha determinado y proporcionado el
personal necesario para implementar eficazmente el sistema de
gestion de la calidad y controlar sus procesos?

Se cuenta con
tripulaciones de personal
necesarios para cada
operacion, sin embargo,
no se tiene la necesidad
por maquina, descrita en
un documento formal

¢El area de produccion ha determinado, proporcionado y mantiene
la infraestructura necesaria para operar sus procesos y asegurar la
conformidad de productos y servicios?

Se tienen en conjunto
con area de seguridad y
calidad, inspecciones a
instalaciones para
validar que se encuentre
adecuada. Con el fin de
mitigar deficiencias
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¢El &rea de produccion ha determinado, proporcionado y mantiene
un ambiente adecuado para operar los procesos y asegurar la
conformidad de productos y servicios?

Se cuenta con espacios
correspondientes a el
area de trabajo de
personal, sin embargo,
para actividades
adicional no siempre
cuentan con espacio
asignado de respaldo

¢La organizacion ha identificado y proporcionado todos los
recursos necesarios para asegurar la validez y fiabilidad de las
mediciones?

Se tienen procesos
establecidos para validar
la realizacion de
actividades, sin
embargo, el equipo no
siempre es el adecuado o
requerido para la
actividad

¢Los recursos de seguimiento y medicion utilizados son
apropiados para las actividades especificas realizadas?

Se tienen visualizaciones
graficas de los estados
de producto en las
diferentes lineas, sin
embargo, no se tiene un
control final del
seguimiento a
irregularidades

¢Se mantiene regularmente la idoneidad de los recursos de

no se tiene el

seguimiento y medicion? seguimiento adecuado
. o . . No contemplan ningln
¢Laorganizacion conserva informacion documentada que 4

X documento que relacione

evidencie la idoneidad de los recursos de seguimiento y medicion?

los recursos necesarios
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¢El &rea de produccion asegura que los equipos de medicion se
calibren o verifiquen regularmente o antes de su uso, y documenta
la base utilizada si no existen patrones?

Se tiene control anual de
calibraciones de equipos
necesario para
produccion, se
encuentran
documentados y
resguardados los
resultados de estas

¢El &rea de produccion identifica los equipos de medicién para
determinar su estado?

Se tienen identificado
los equipos en
instalacion, pero no
documentado

¢El &rea de produccion protege los equipos de medicion contra
ajustes, dafio o deterioro que puedan invalidar la calibracion?

Se resguardan de la
mejor manera, pero no
se tiene un documento
de respaldo de cuido o

limpieza de estos

¢El area de produccion verifica si los resultados previos han sido
afectados cuando detecta equipos no aptos, y toma las acciones
correctivas necesarias?

Se validan
inconsistencias que de
ser necesarias se
transmiten para
chequeos posteriores

¢Se han identificado y documentado los conocimientos necesarios
para operar los procesos y asegurar la conformidad de los productos
y servicios?

Se tienen capacitaciones
aplicables para los
operadores de linea,
validando con ello la
conformidad de los
productos.
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¢La organizacion mantiene disponibles los conocimientos
necesarios para la operacion de los procesos cuando se requieren?

Se tienen capacitaciones,
pero no documentos de
respaldo ante algin
proceso que requiera
validacion

¢Laorganizacion revisa periédicamente sus conocimientos actuales
y define como acceder o adquirir los conocimientos adicionales
necesarios frente a cambios y tendencias?

Se tienen analisis de
mejora con respecto a
competidores, sin
embargo, no es proceso
establecido

7.2 Competencia

0%

25%

50%

75%

100%

No
aplica

Observacion

¢La organizacion ha determinado las competencias necesarias para
los puestos que afectan el sistema de gestion de la calidad?

No se tienen
determinados los
procesos aplicables a un
sistema, por no contar
con uno o con indicio de
implementacién

¢La organizacion verifica que las personas sean competentes segin
su formacion, experiencia o educacion?

Se tiene un documento
establecidos y
descriptores de puesto
que ayudan a validar que
la persona designada al
puesto cuente con todo
lo necesario para el
desarrollo del trabajo
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¢La organizacion toma medidas para adquirir competencias
necesarias y evalua su efectividad?

Se lleva plan interno de
capacitaciones con
evaluaciones, pero no
llevan un seguimiento y
tampoco un proceso de
que pasara si no es
aprobada la formaciéon

¢Laorganizacion conserva registros documentados como evidencia
de competencia?

Se tienen registros de
capacitaciones y
presentaciones, pero no
procesos que referencie
en cierto modo las partes

7.3 Toma de Conciencia

0%

25%

50%

75%

100%

No
aplica

Observacion

¢El personal conoce y comprende la politica de la calidad?

Se tiene un
conocimiento de la
politica a nivel de
calidad e inocuidad que
se debe cumplir en los
productos de linea, sin
embargo, no es en el
total de la organizacion

¢El personal conoce y comprende los objetivos de calidad
pertinentes?

No tiene conocimientos

¢El personal comprende su contribucion a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad y los beneficios de mejorar el desempefio?

No se tiene detalle de un
sistema a implementar

¢El personal estd consciente de las implicaciones del
incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de calidad?

No se tiene sistema
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7.4 Comunicacién 0% | 25%  50% | 75% & 100% apl::i%a Observacion
¢La organizacion ha identificado las comunicaciones internas y No se tiene un sistema
externas necesarias para el SGC? de gestion o una base
X inicial donde se presente
el detalle de
comunicacion
¢Se ha determinado qué se debe comunicar dentro del SGC? X
¢ Se ha establecido cuando se debe realizar cada comunicacion? X
¢Se ha definido a quién se dirige cada comunicacion? X
¢Se ha definido como y quién realiza las comunicaciones del SGC? | X
7:5 Informacion Documentada 0% | 25% 50%  75%  100% a;\:ﬁ:a Observacion
¢Cuenta el area de produccion con la informacion documentada No tienen documentada
requerida por la norma ISO 9001:2015? X todas las operaciones
principales de su proceso
¢Ha determinado el é&rea de produccién qué informacion
documentada adicional es necesaria para asegurar su eficacia? X
¢Se asegura la organizacion de identificar y describir Para los procesos
adecuadamente la informacion documentada (titulo, fecha, autor, levantados, se cuenta
numero de referencia)? X con un formato que
valida fecha de creacion,
personal que elaboro y
aprobo.
¢Se asegura la organizacion de utilizar un formato y medio de Se tiene un instructivo
soporte apropiado al crear o actualizar la informacién X% donde se detalla la

documentada?

manera que cada
documento cuenta con
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control de cambios,
validando cual es el
ajuste y la fecha de este

¢Se asegura la organizacion de revisar y aprobar la informacion

documentada respecto a su conveniencia y adecuacion? X
¢La informacién documentada esté disponible y es idénea para su Se encuentra
uso donde y cuando se necesite? documentado, pero no
siempre se tiene
disponible
¢Lainformacion documentada esté protegida adecuadamente contra Se tiene control de
pérdida de confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de copias controladas y
integridad? solamente los
encargados de area
pueden tener acceso a el
documento oficial
¢Se tiene definido y controlado quién puede acceder, recuperar y Documentado no se
usar la informacion documentada? encuentra, solamente se
X hace una responsabilidad
indirecta al encargado
del area, del resguardo
de la documentacion
¢Se garantiza el almacenamiento adecuado y la preservacion de la X No hay respaldo

legibilidad de la informacién documentada?

¢Existe un control formal de cambios y versiones sobre la
informacion documentada?

Se cuenta con las pautas
para realizar el control
de cambios, sin
embargo, no siempre son
realizadas correctamente
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¢Se define claramente como se conserva y dispone la informacion
documentada?

X

8.1 Planificacion y control operacional 0% | 25% | 50% | 75% | 100% @ N/A Observaciones
¢Se han determinado claramente los requisitos para los productos y Se tienen
servicios? X especificaciones para
sacar productos segun
estandares de calidad
¢Se han establecido criterios para la ejecucion de los procesos? X
¢Se han establecido criterios para la aceptacion de productos y Se tienen manuales de
servicios? citeriores de aceptacion
0 rechazo de producto,
X conglomerado a las
revisiones por turnos que
se realizan en todas las
maquinas
¢Se han identificado los recursos necesarios para asegurar la Se tienen posibilidades
conformidad del producto o servicio? X de aplicar mejores
herramientas
¢Se controla la ejecucién de los procesos conforme a los criterios Se tienen criterios
establecidos? establecidos, no
obstante, por parte del
X area no se lleva un
registro formal de las
incidencias o revisiones
encontradas
¢Se conserva evidencia documentada para confirmar que los No se cuenta con
procesos fueron realizados como se planific6? X respaldos de como

evaluar que los
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procedimientos de
produccién sean los
adecuados

¢Se conserva evidencia documentada que demuestre la

Se tienen registro de las

conformidad de productos y servicios? X inspecciones de producto
por parte de calidad
¢La salida de la planificacion cubre adecuadamente las necesidades No siempre se tiene un
operativas de produccion? procedimiento formal
X para validar si se cumple
con las necesidades para
la planificacion
¢Se controlan los cambios planificados y se revisan los efectos de Se actualizan
los imprevistos? programaciones, sin
X embargo, efectos como
tal no se revisan a
profundidad.
¢Se controlan los procesos contratados externamente? X
8.2 Requisitos para los productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% @ N/A Observaciones
¢Se proporciona a los clientes la informacién relativa a los Se cuenta con HT para
productos y servicios ofrecidos? X clientes, arte de

aprobacion para marcas
a nivel de empaque
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¢Se gestionan adecuadamente las consultas, contratos o pedidos de
los clientes, incluyendo los cambios?

Los cambios se pueden
realizar pruebas para
mejoras planteadas y

cambios a nivel de
presentacion, sin
embargo, no se tiene
control en cambios. No
todos tienen contratos y
las consultas son
respaldas
adecuadamente.

¢Se obtiene y gestiona la retroalimentacion de los clientes, incluidas
sus quejas?

Se realiza planes de
accion para mejorar el
evento resaltado. Se
lleva el indicador anual
de quejas.

¢Se manipula y controla adecuadamente la propiedad del cliente?

¢Se establecen requisitos especificos para acciones de contingencia
cuando son pertinentes?

¢Se definen y documentan los requisitos legales y reglamentarios
aplicables a los productos y servicios?

Se mantienen estudios
del producto realizado,
sin embargo, no se tiene
un detalle formal de
temas legales asociados
a la produccion

¢Se han identificado los requisitos internos necesarios definidos por
la organizacion para los productos y servicios?

Se tiene estipulados
parametros,
formulaciones necesarias
y todo aquel embalaje
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necesario para su
produccion

¢La organizacion puede cumplir con las declaraciones hechas sobre
los productos y servicios ofrecidos?

¢Laorganizacion se asegura de tener la capacidad de cumplir los
requisitos del cliente antes de comprometerse a suministrar
productos o servicios?

no se tiene evidencia
documental al respecto

¢Se realiza una revision formal de los requisitos especificados por

el cliente, incluyendo los relacionados con la entrega y actividades X

posteriores?

¢Se consideran los requisitos no establecidos por el cliente, pero Se prepara lo necesario

necesarios para el uso previsto del producto o servicio? para cumplir con las
necesidades internas

para produccion

¢Se revisan los requisitos especificados internamente por la X No hay evidencias de las

organizacion? revisiones

¢La revision incluye los requisitos legales y reglamentarios X

aplicables a los productos y servicios?

¢Se identifican y resuelven las diferencias entre los requisitos del %

contrato o pedido y los previamente expresados?

¢La organizacion confirma los requisitos del cliente antes de
aceptar el pedido, cuando este no ha proporcionado una
declaracién documentada?

La parte comercial
establece segun
especificaciones internas
como llegara el
producto, y a nivel de
presentacion se hace lo
necesario para proponer
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disefios o adaptar los que
el cliente cuenta ya

¢Existe evidencia documentada de que se realiza la revision de

No se tiene evidencia de

requisitos antes de aceptar un pedido? X la aceptacion de
requisitos
¢Se contemplan excepciones para ciertos canales de venta, como X
los realizados por internet?
¢ Se conserva la informacion documentada sobre los resultados de X
la revisién de requisitos?
¢Se documentan y conservan los nuevos requisitos identificados X
para los productos y servicios?
¢Se actualiza la informacién documentada cuando hay cambios en No se tiene
los requisitos de productos y servicios? X documentacion
relacionada
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% @ N/A Observaciones
¢La organizacion cuenta con un proceso de disefio y desarrollo Se siguen lineamientos y
implementado para asegurar la provision de productos y servicios? pasos dentro del
X departamento de I+D,
pero no se tiene un
procedimiento
documentado
¢Se considera la naturaleza, duracion y complejidad en las Se estipulan pruebas, la
actividades de disefio y desarrollo? X% mayoria de producto

solamente cambia
caracteristicas no se ha
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considerado desde cero
un desarrollo

¢Se definen y documentan las etapas del proceso, incluyendo

revisiones del disefio? X
¢Se han identificado las actividades de verificacion y validacion X
requeridas para el disefio?
¢Se han asignado responsabilidades y autoridades en el disefio y El area de 1+D se apoya
desarrollo? con el area de ingenieria
para evaluar en
produccién las
implicaciones y correcto
desarrollo de los
cambios de producto
¢Se identifican los recursos internos y externos necesarios para el Se evalla con
desarrollo? produccion e ingenieria
los recursos actuales
para ver la factibilidad
del desarrollo, sin
embargo, no se tiene
documentado
¢Se gestionan las interfaces entre los participantes del proceso de X
disefio y desarrollo?
¢Se involucra activamente a los clientes o usuarios en el proceso X
de disefio?
¢Se consideran los requisitos para la provision de productos y X

servicios en el disefio?

125




¢Se ha establecido el nivel de control requerido por los clientes
sobre el disefio y desarrollo?

¢Se genera y conserva la informacion documentada que respalde el
cumplimiento de los requisitos de disefio?

¢Se han definido claramente los requisitos funcionales y de
desempefio de los productos o servicios a disefiar?

¢Se utiliza informacion de disefios previos para el desarrollo de
nuevos productos o servicios?

¢Se identifican y aplican los requisitos legales y reglamentarios
pertinentes en el disefio?

¢Se incorporan normas o codigos de buenas préacticas en el disefio
y desarrollo?

¢Se evaluan los riesgos asociados a fallos del disefio?

¢Se revisan las entradas de disefio para asegurar que sean
completas y claras?

¢Se revisan y resuelven contradicciones entre requisitos antes de
iniciar el disefio?

¢ Se conserva evidencia documentada de todas las entradas de
disefio utilizadas?

¢Se han definido claramente los resultados a lograr en el proceso
de disefio y desarrollo?

¢Se realizan revisiones sistematicas de los resultados del disefio y
desarrollo?

¢Se verifican las salidas del disefio frente a los requisitos de
entrada?

¢Se realiza la validacion del disefio antes de su implementacion?

¢Se toman acciones correctivas sobre los hallazgos de las
revisiones, verificaciones o validaciones?

X X X | X | X | X | X | X |X X | X
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¢Se mantiene informacion documentada de las revisiones,

verificaciones y validaciones del disefio? X

¢Las salidas del disefio y desarrollo cumplen con los requisitos de X

las entradas?

¢Las salidas del disefio y desarrollo son adecuadas para los X

procesos posteriores?

¢Las salidas del disefio incluyen requisitos de seguimiento, X

medicion y criterios de aceptacion?

¢Las salidas del disefio especifican caracteristicas esenciales para

el propdsito y seguridad del producto? X

¢Se conserva informacion documentada sobre las salidas del X

disefio y desarrollo?

¢Se identifican, revisan y controlan los cambios en el disefio y X

desarrollo?

¢ Se conserva informacion documentada sobre los cambios X

realizados en el disefio y desarrollo?

¢ Se conserva evidencia documentada de los resultados de las X

revisiones realizadas?

¢Se documenta quién autoriza los cambios en el disefio y X

desarrollo?

¢Se registran las acciones tomadas para prevenir impactos X

adversos durante los cambios?

f:‘mci:r?irs‘ggggg G')‘)’(Stepr:]‘:ri?rft’epmd“ms y Servicios 0% | 25% 50%  75%  100% N/A Observaciones
¢La organizacion se asegura de que los procesos, productos y

servicios suministrados externamente cumplen con los requisitos X
establecidos?

¢La organizacion determina los controles aplicables a los procesos, X

productos y servicios suministrados externamente?
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¢Se aplican controles cuando los productos o servicios de
proveedores externos se incorporan a los productos o servicios de
la organizacion?

¢Se aplican controles cuando los productos o servicios son
proporcionados directamente a los clientes por proveedores
externos en nombre de la organizacion?

¢Se aplican controles cuando un proceso (o parte de este) es
proporcionado por un proveedor externo como resultado de una
decision de la organizacion?

¢Laorganizacion determina y aplica criterios para la evaluacion de
los proveedores externos?

¢La organizacion realiza seleccion, seguimiento del desempefio y
reevaluacion de los proveedores externos segun su capacidad para
cumplir con los requisitos?

¢Laorganizacion conserva informacion documentada sobre la
evaluacion, seleccion, seguimiento y acciones tomadas respecto a
los proveedores?

¢La organizacion se asegura de que los procesos suministrados
externamente permanecen bajo el control del sistema de gestidn de
la calidad?

¢La organizacion define los controles que pretende aplicar a los
proveedores externos?

¢La organizacion define los controles que pretende aplicar a las
salidas resultantes de los proveedores?

¢Se considera el impacto potencial de los procesos, productos y
servicios externos en la capacidad de la organizacion para cumplir
con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables?
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¢La organizacion tiene en cuenta la eficacia de los controles
aplicados por el proveedor externo?

¢Se determinan y aplican actividades de verificacion u otras
necesarias para asegurar que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplen con los requisitos?

¢Se ha comunicado al proveedor externo qué procesos, productos
0 servicios debe proporcionar?

¢Se ha establecido un proceso de aprobacion para los productos y
servicios de proveedores externos?

X

¢Se han definido métodos, procesos y equipos que deben ser
utilizados por los proveedores?

¢Se han establecido criterios para la liberacion de productos o
servicios de proveedores externos?

¢Se han definido los criterios de competencia necesarios para el
personal del proveedor?

¢Se han establecido los canales de interaccion entre la
organizacion y el proveedor externo?

X | X | X | X

¢Se ha comunicado al proveedor coémo seré controlado y evaluado
su desempefio?

X

¢Se han definido las verificaciones o validaciones que se
realizaran en las instalaciones del proveedor?

8.5 produccion y provision del servicio

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Observaciones

¢Existe documentacion que describa claramente las caracteristicas
de los productos, servicios o actividades a realizar?

Hojas técnicas por
producto, sin embargo,
las actividades se
encuentran en un flujo y
no en un procedimiento
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¢ Esté definido documentalmente el resultado esperado de los
productos o servicios?

En la hoja técnica se
cuenta con las
caracteristicas y
atributos que se esperan
obtener, con sus
respectivas tolerancias

¢Se cuenta con recursos adecuados para el seguimiento y
medicion?

¢Se realizan mediciones y seguimientos en las etapas clave del
proceso?

¢La infraestructura disponible es adecuada para los procesos?

¢El personal asignado a los procesos esta calificado?

Se tiene capacitacion al
personal, de acuerdo con
la tarea que se ha
asignado

¢Se validan los procesos cuyo resultado no puede verificarse
posteriormente?

¢Se han implementado acciones especificas para reducir errores
humanos?

¢Existen procedimientos para la liberacién, entrega y seguimiento
posterior del producto?

Para la liberacion de
producto hay
procedimientos
establecidos, luego para
entrega y seguimiento no

¢Se utilizan medios apropiados para identificar las salidas de
produccion cuando es necesario?

Control adecuado de
ordenes produccion

¢Se identifica el estado de las salidas con base en los requisitos de
seguimiento y medicion durante la produccion?
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¢Se controla la identificacién Unica de las salidas cuando se
requiere trazabilidad?

Envifietado con
informacion de orden de
produccion y fecha de
produccion

¢Se cuida la propiedad de clientes o proveedores externos mientras
estd bajo control o uso de la organizacion?

¢Se identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de
clientes o proveedores externos utilizada en los productos o
Servicios?

¢Se informa al cliente o proveedor cuando su propiedad se pierde,
deteriora o resulta inadecuada para su uso?

¢Se asegura la organizacion de preservar las salidas durante la
produccion y prestacion del servicio?

¢Se consideran los requisitos legales y reglamentarios al definir
actividades posteriores a la entrega?

¢ Se consideran las consecuencias no deseadas en las actividades
posteriores a la entrega?

¢Se consideran la naturaleza, uso y vida util del producto para las
actividades posteriores a la entrega?

Se tienen analisis de los
productos
Biodegradables,
validando condiciones
de almacenamientos de
productos en general que
debe de cumplir el
cliente en el lugar de
almacenamiento

¢Se consideran los requisitos del cliente para definir las
actividades posteriores a la entrega?

Se considera los
acuerdos de envié de
mercancias
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¢Se toma en cuenta la retroalimentacion del cliente para las

actividades posteriores a la entrega? X
¢Se revisan y controlan los cambios en la produccion o prestacion Se tiene actualizacion de
del servicio para garantizar la conformidad con los requisitos? X programacion o
desviaciones cuando sea
necesario
¢Se conserva informacion documentada sobre los resultados de las Se realizan cambios que
revisiones de cambios, las autorizaciones y acciones necesarias? quedan a niveles de
X correo con archivos u
documentos de
desviaciones
8.6 Liberacion de los productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
¢Se implementan las disposiciones planificadas en las etapas . .
adecuadas para verificar que se cumplen los requisitos del X Validaciones en linea de
- produccion
producto o servicio?
¢La liberacion de productos o servicios solo se realiza tras haber Si el producto es apto
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas? segln revisiones previas,
X este es liberado de lo
contrario se mantiene en
area de cuarentena
¢Se conserva informacion documentada sobre la liberacion de Se lleva un control fisico
productos y servicios, incluyendo evidencia de conformidad y X de la liberacion de
trazabilidad de autorizaciones? productos
8.7 Control de las salidas no conformes 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
¢Se identifican y controlan las salidas no conformes para prevenir Productos no conformes
Su uso 0 entrega no intencionada? se encuentran en
X cuarentena, previa a su

disposicion final de
reprocesar o revision
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¢Se gestionan las salidas no conformes mediante acciones como
correccion, devolucion o autorizacion?

Si la correccion es
interna, se realiza
disposiciones. Si es por
caso de queja esta se

X evalla la aplicabilidad
de reclamo y posterior
reponer los productos

afectados
¢Se verifica la conformidad con los requisitos luego de corregir X
una salida no conforme?
¢ Se conserva la informacion documentada de las no X
conformidades y acciones tomadas?
¢La organizacion conserva informacion documentada que describa X
la no conformidad?
¢Se documentan las acciones tomadas respecto a las no Se realizan acciones, sin
conformidades? X embargo, solamente
quedan descritas en base
de datos
¢Se registran todas las concesiones obtenidas en casos de no X
conformidad?
¢Se identifica quién autoriza las acciones frente a la no Quien autoriza la
conformidad? X disposicion final no
queda documentada solo
se realiza la accion
Y evaluacion ael desempena
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion 0% | 25%  50% @ 75% @ 100% | N/A Observaciones
¢Ha determinado la organizacion qué necesita seguimiento y Se tienen indicadores
medicion? X que conllevan a acuerdos

de todas las areas
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¢Se han definido los métodos de seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion?

Se llevan indicadores
anuales, que son basados
en la definicién de la
organizacion y para cada
area son asignados
diferentes

¢ Esté definido el momento para realizar el seguimiento y la
medicion?

Frecuencia Anual,
cargue de datos
semestral

¢Se han establecido momentos para analizar y evaluar los
resultados?

Tras la finalizacion de
cierre del afo, se analiza
los resultados obtenidos

¢Se evalla periddicamente el desempefio y eficacia del sistema de
gestion de la calidad?

¢ Se conserva evidencia documentada de los resultados del
seguimiento, medicién y analisis?

Plataforma para cargue
de indicadores e informe
anual de operaciones

¢La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de los
clientes sobre el cumplimiento de sus necesidades y expectativas?

Se comparten encuestas
de satisfaccion con
clientes, evaluadas

anualmente

¢La organizacion ha definido métodos para obtener y revisar
informacidn sobre la satisfaccion del cliente?

Reuniones para
evaluacion de resultados/
encuestas por medio
digital y telefonico

¢La organizacion analiza y evalua los datos obtenidos del
seguimiento y medicion?

Se tiene informe de
resultados
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¢Utilizan los resultados del andlisis para evaluar la conformidad de
productos y servicios?

Se tienen resultados, sin
embargo, no se valida la

X aplicacion de cambios de
acuerdo con las mejoras
que se requieren
¢Se utilizan los datos del analisis para evaluar la satisfaccion del Se evalla si los
cliente? comentarios para poder
X aplicar mejoras, pero no
dan cierres 0 acciones
necesarias para cierre de
comentarios
¢Evaluan el desempefio y eficacia del sistema de gestion de No se tiene un sistema
calidad con base en analisis de datos? X establecido
¢ Verifican si lo planificado se ejecutd eficazmente? X No hay verificaciones
¢Evallan la eficacia de las acciones tomadas frente a riesgos y X No hay una evaluacion
oportunidades? formal
¢Se analiza el desempefio de los proveedores externos? Se tiene evaluaciones
anuales de los
X proveedores, de acuerdo
con la categoria sea
materias primas,
repuestos o servicios
¢ldentifican oportunidades de mejora a partir del analisis de datos? | X No se tiene un registro
9.2 Auditoria interna 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
¢Se realizan auditorias internas para verificar la conformidad con No se tienen auditorias
los requisitos propios del sistema de gestién de la calidad? X internas
¢Se audita la conformidad con los requisitos de la norma ISO X No se tiene un sistema

9001:2015?

implementado
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¢La organizacion evalua si su sistema de gestion de calidad se

implementa y mantiene de manera eficaz? X
9.2.2 La organizacién debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
¢Existe un programa de auditoria documentado que incluya No se tienen auditorias
frecuencia, métodos y responsabilidades? para validar los
X procedimientos internos
de produccion, las unicas
auditorias realizadas son
a nivel de inventarios.
¢Se definen los criterios y el alcance para cada auditoria realizada? | X
¢Se seleccionan auditores imparciales y competentes para realizar X
las auditorias?
¢ Los resultados de las auditorias son comunicados a la direccion X
pertinente?
¢Se implementan correcciones y acciones correctivas en tiempo X
adecuado?
¢Se conserva informacion documentada del programa y resultados X
de auditorias?
9.3 Revision por la direccién 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
¢La alta direccién realiza revisiones del sistema de gestion de la X No hay un sistema
calidad en intervalos planificados? planificado
¢La revision por la direccion incluye el estado de las acciones de X No se tiene registro de
revisiones anteriores? las revisiones realizadas
¢Se consideran los cambios internos y externos en la revision por X por la alta direccion, en
la direccion? donde enmarcan temas
¢Se incluye la satisfaccion del cliente en la revisién por la X referentes a sistema de
direccion? gestién ya que no se
¢Se evalua el cumplimiento de los objetivos de calidad? X tiene. Hay auditorias de
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¢Se presenta informacion sobre desempefio de procesos y

conformidad de productos?

¢Se revisan las no conformidades y sus acciones correctivas?

¢Se consideran los resultados de seguimiento y medicion?

¢Se presentan los resultados de auditorias internas y externas?

¢Se incluye el desempefio de proveedores externos?

¢ Se evalla si los recursos actuales son adecuados?

¢Se revisa la eficacia de las acciones tomadas sobre riesgos y

oportunidades?

¢Se identifican nuevas oportunidades de mejora?

¢Se incluyen decisiones relacionadas con oportunidades de mejora ) )

en las salidas de la revision por la direccién? X No se tiene un sistema

¢Se consideran necesidades de cambio en el sistema de gestion de ap_llggdo, por IO. que .I?

la calidad durante la revision por la direccion? X revision por la direccion
i _ i se da en temas puntuales

¢Se identifican necesidades de recursos como resultado de la X no en un conjunto

revision por la direccion?

10 Mejora

10.1 Generalidades, la organizacién debe 0% | 25% | 50% | 75% | 100% @ N/A Observaciones
¢Laorganizacion ha identificado acciones para mejorar productos

tercera parte pero que no
son escaladas y son de
temas o puntos
especificos.

X| X [ XX XXX X

y servicios considerando necesidades futuras? X

¢Se implementan acciones para prevenir, corregir o reducir efectos X

no deseados en los procesos?

¢La organizacion promueve mejoras en el desempefio del sistema X

de gestién de calidad?

10.2 No conformidad y accion correctiva 0% | 2506 | 5006 | 750% | 10096 | N/A Observaciones
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¢La organizacion toma acciones para controlar y corregir las no
conformidades?

Se tiene control de ellas,
y aplicables medidas

X
pero que no quedan
documentadas
¢La organizacion aborda las consecuencias de las no Se asume por medio de
conformidades? X indicadores que tienen
impacto en costos de no
calidad
¢Se realiza revision y analisis de las no conformidades? X Se envian informe para
revision
¢La organizacion identifica las causas raiz de la no conformidad? X
¢Se evalua si hay otras no conformidades similares? X
¢Se implementan las acciones necesarias para eliminar las causas? Se evalua la causa inicial
X para poder aplicar
cambios
¢ Se verifica la efectividad de las acciones correctivas? X
¢Se actualizan los riesgos u oportunidades tras una NC? X
¢Se realizan cambios al SGC como consecuencia de una NC? X
¢Conserva la organizacién registros documentados sobre la
naturaleza de las no conformidades y las acciones tomadas? X
¢Documenta la organizacién los resultados obtenidos de las X
acciones correctivas realizadas?
10.3 Mejora continua 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
¢La organizacion mejora continuamente la conveniencia, %

adecuacion y eficacia de su sistema de gestion de la calidad?

138




