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1. Introduccién
La empresa CISA dedicada a la manufactura de plomadas para la pesca, tiene presente el objetivo de mejorar
a través de un sistema efectivo que le permita identificar, satisfacer y superar los requerimientos de sus
clientes y partes interesadas, es por esto qué ha identificado la necesidad de disefiar e implementar un
Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) guiado por la norma ISO 9001:2015 y posteriormente someterlo a un
proceso de certificacidon por una tercera parte.

El presente documento consiste en dos etapas; la primera es un diagndstico para saber cobmo se encuentra la
empresa respecto a los requerimientos de la norma y la segunda en el desarrollo de un plan que comprende
las actividades y documentos basicos que le permitan disefiar un SGC en cumplimento de los requisitos de la
norma ISO 9001:2015.

El diagndstico se efectud a través de visitas a las instalaciones de la empresa, en las que se realizaron
recorridos y entrevistas con el gerente general y trabajadores. Se utilizé una herramienta de diagndstico,
mediante la cual se evalud el cumplimiento de cada uno de los requisitos de la norma.

Los resultados del diagndstico se presentan de forma cuantitativa y cualitativa. Cuantitativamente se detalla
el grado (porcentaje) de cumplimiento de cada uno de los requisitos, apoyados visualmente a través de
graficas tipo radar que muestran los resultados; cualitativamente se analizan y presentan conclusiones
respecto al nivel de la empresa respecto a la adopcion de los 7 principios de la calidad detallados en la
norma ISO 9000:2015.

Para la propuesta del SGC, se tomaron como base los resultados del diagndstico y se analizaron los aspectos
en los que la empresa se encuentra débil, posteriormente se desarrollé una propuesta de SGC compuesta de
actividades y documentos con los cuales se busca que la empresa de cumplimiento a los requisitos de forma
progresiva y sistematica.

Como un acuerdo de confidencialidad con la empresa que facilité la informacion para el desarrollo de este proyecto, se protegen

el nombre de marcas, clientes, casa matriz, de los empleados y nombre de la de la entidad (CISA).

2. Justificacion

La empresa CISA (en adelante CISA) se dedica a abastecer el mercado de plomadas para la pesca de Norte
América (Estados Unidos y Canadd) desde su fundacion en el afio 2005. Actualmente opera como el principal
empacador de plomadas de agua dulce y el mas grande fundidor de plomadas de agua salada para la
compania V&W, quien, a través de su marca propia y la alianza con otras marcas y tiendas con presencia en
todos los Estados del territorio estadounidense, es el mas grande proveedor de plomadas para la pesca en
América.

CISA ha superado las adversidades del mercado en medio de la crisis mundial del 2008 y continuamente se
ha vuelto mas eficiente, permitiéndole visualizar una nueva estrategia para crecer en el mercado actual y
penetrar en futuros mercados, al mismo tiempo que se vuelven notorios los problemas que comiUnmente
son encontrados en las PYMES, falta de planificaciéon, poco o nulo control de los procesos y la suma de
constantes acciones por resolver problemas emergentes o “apagar incendios” en el dia a dia.
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La ausencia de indicadores que permitan controlar y mejorar los procesos productivos, la falta de una
gestion de los riesgos asociados a la estrategia empresarial y sus principales objetivos, la necesidad de
identificar y gestionar las competencias necesarias del personal, de evaluar a los proveedores, de
documentar las acciones tomadas para corregir las no conformidades detectadas y sistematizar las mejoras
qgue continuamente se llevan a cabo, son algunas de las necesidades identificadas por la direccién de la
empresa, las cuales se convierten en la razén que motiva la adopcién de un SGC para que CISA sea eficaz en
el cumplimiento de los requisitos y superare las expectativas de sus clientes y partes interesadas.

La capacidad instalada de la empresa se ha incrementado a partir del afio 2013, al haber obtenido autorizacién de
parte del Ministerio del Medio Ambiente y Recursos Naturales (MARN) para poder instalar las segundas 6 pailas
de fundicién, incrementando su capacidad en 100%, los procesos se han vuelto mas complejos debido a
exigencias de los clientes y nuevas regulaciones en el marco ambiental, y constantemente se incorporan nuevos
productos (en la ultima temporada se modificaron los articulos “Etiquetados” por envolturas plasticas
individuales, siendo este el producto que consume mayor mano de obra por item en el area de empaque, también
se agregaron nuevos colores a la gama de “Bolas de C”, otro de los principales productos de la empresa). Lo
anterior requiere un mayor control y resalta la necesidad de contar con herramientas que permitan alcanzar y
superar los requerimientos y expectativas de los clientes y las partes interesadas, es por ello que la direccién de la
empresa ha visualizado la necesidad de implementar un SGC guiado por una norma internacional altamente
reconocida en la region donde opera (Centro América), en los paises del mercado actual (EEUU-Canadd) y los
paises identificados como mercados objetivo (Brasil, Europa, Japon).

La principal materia prima utilizada en el proceso de produccién en la empresa CISA es el plomo, este se
trasforma hasta convertirse en plomadas para la pesca (ver Descripcion de los procesos). Debido al alto
riesgo para la salud derivado por la manipulaciéon de este metal, hasta el momento la direccién se ha
concentrado en que los procesos productivos se desarrollen cuidadosamente para asegurar la salud de los
trabajadores e impedir dafios al medio ambiente. Teniendo ya controlados los aspectos ambientales y
aquellos relacionados a la seguridad y salud ocupacional, la empresa decide concentrarse en mejorar su
estrategia operativa y sus procesos productivos a mediano y largo plazo.

En conclusién, la empresa se encuentra ante un escenario de negocio mas desafiante y al no ser atendidas
estas necesidades planteadas, se corre el riesgo que pueda estancarse y no mejorar su eficacia y eficiencia
para identificar y satisfacer las necesidades de sus clientes actuales y potenciales. Lo anterior puede
ocasionarle a la empresa perder oportunidades de crecimiento. El SGC que se desarrollara para CISA debe
contribuir a dirigir y mejorar la estrategia de la empresa, a orientar las buenas practicas, y a aprovechar el
éxito obtenido en la adecuada manipulacidn del plomo, y asi identificar y realizar las acciones necesarias
para posicionarse como un lider en el abastecimiento de plomadas para la pesca.

3. Objetivos y alcance del trabajo de graduacién

a. Objetivo General

Implementar un Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 9001:2015
Calidad en CISA
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b. Objetivos Especificos

1) Realizar un diagndstico que permita identificar la brecha entre el sistema de gestion actual de la empresa
y los requisitos para implementar un SGC de acuerdo a los requisitos establecidos en la norma I1SO
9001:2015, “Requisitos para los sistemas de gestidn de la calidad”.

2) Identificar los documentos basicos que permitan el disefio e implementacion de un SGC que cumpla los
requisitos establecidos por la norma I1SO 9001:2015, “Requisitos para los sistemas de gestidon de la
calidad”.

c. Alcance del proyecto

El presente proyecto tiene como alcance, definir las brechas entre el actual sistema de gestion de CISA y los
requisitos de la norma ISO 9001:2015, asi como también el entregar a la empresa, una guia que le ayude a
superar dichas brechas.

Para lograr el objetivo se llevd a cabo la etapa de diagndstico con el objetivo de conocer el contexto y
situacion actual de la empresa en relacién a los SGC segun los requisitos establecidos en la norma ISO
9001:2015; luego se determina los documentos, las herramientas y la metodologia necesarias para llevar a
cabo el disefio e implementacion de un SGC segun los requisitos de la norma en cuestién.

El alcance de este documento se ha realizado en conjunto con la empresa, a través de reuniones de trabajo con la
gerencia, quien desempefia el rol de la alta direccidn y asi también con los mandos medios. El rol de la alta
direccion ante el SGC es asumido por el gerente, ya que en CISA ésta es la persona que dirige y controla la
empresa al mas alto nivel, si bien es cierto, él reporta a una mesa directiva que realiza visitas trimestrales a la
planta, se ha identificado que los directivos (quienes también son propietarios de V&W, empresa cliente de CISA)
mantienen una comunicacion con la empresa en calidad de parte interesada, incluso durante sus visitas y en los
momentos en los que se negocian los intereses econdmicos de ambas partes.

Por lo tanto, el gerente general asume la mas alta responsabilidad de la empresa y los directivos asumen un
rol de clientes, ya que en sus visitas revisan principalmente el cumplimiento de CISA en cuantos sus
requisitos, y no tanto el desempefio del sistema de gestién de la empresa. Asimismo, el gerente es quien
tiene el poder para delegar autoridad y proporcionar recursos dentro de la empresa para implementar
acciones de transformacién organizacional.

4. Marco teodrico

a. Calidad: Un vistazo a su historia

La calidad tiene un impacto tanto en los ingresos por ventas como en los costos.

[Primero, una organizacion internacional que proclamaba tener un fuerte servicio al cliente rehusé aceptar
pedidos de ventas con entregas de menos de 48 horas (aun cuando los competidores cumplian con la entrega
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de pedidos en 24 horas). Imagine los millones de ddlares de ingresos por ventas perdidos cada afio porque
esta empresa no reconocia la necesidad de sus clientes.

Segundo, el presidente de una compafiia manufacturera de fundicion especializada: “Este afio nuestra
chatarra y los costos de reprocesamiento fueron cinco veces lo que nuestras utilidades. Debido a esos costos,
hemos tenido que aumentar nuestro precio de venta y, en consecuencia, hemos perdido participacion en el
mercado. La calidad ya no es un asunto técnico; es un asunto de negocios”. ¢Tiene esta empresa una
reputacion marginal por calidad en el mercado? No. Los clientes la clasifican como la que tiene la mejor
calidad disponible. Pero la vieja propuesta de inspeccion ha fracasado, y la compaiiia se ha embarcado en un
nuevo enfoque. Nuestros antepasados sabian —como nosotros sabemos— que la calidad es importante. La

metrologia, las especificaciones, la inspeccion... todo se remonta a muchos siglos atrds.*]*

En el siglo XX, el ritmo de cambios en los procesos productivos se aceleré con una larga procesién de
“nuevas” actividades e ideas lanzadas bajo una desconcertante coleccion de nombres: control de calidad,
planificacion de calidad, mejora continua de calidad, prevencion de defectos, control estadistico de
procesos, ingenieria de confiabilidad, analisis de costos de calidad, cero defectos, control de calidad total,
certificacion de proveedores, circulos de calidad, auditoria de calidad, aseguramiento de la calidad,
despliegue de funcién de calidad, métodos de Taguchi, benchmarking competitivo, Six Sigma.

Después de la Segunda Guerra Mundial, surgieron dos fuerzas principales que tuvieron un profundo impacto
en la calidad. La primera de ellas fue la revolucién japonesa en calidad. El éxito japonés ha sido casi
legendario. Para ayudar a vender sus productos en los mercados internacionales, los japoneses llevaron a
cabo algunas medidas revolucionarias para mejorar la calidad:

1. Los gerentes de alto nivel se hicieron cargo personalmente de liderar la revolucion.

2. Todos los niveles y funciones recibieron capacitacion en las disciplinas de calidad.

3. Los proyectos de mejora de calidad se llevaron a cabo en una base continua, a un ritmo revolucionario.

La segunda fuerza importante que afectd la calidad fue la relevancia de la calidad de los productos en la mente
del publico. Diversas tendencias convergieron para destacar esta importancia: casos de desventaja de productos;
la preocupacién por el medio ambiente; algunos desastres mayores y casi catdstrofes; presidén por parte de las
organizaciones de consumidores y la conciencia del papel de la calidad en el comercio, las armas y otras areas de
competencia internacional. Este énfasis en la calidad se ha acentuado mas por la creacién de premios como el
Premio Europeo de la Calidad “EFQM” y el Premio Americano de Calidad “Malcolm Baldrige”.

La calidad no estd limitada al sector manufacturero. Sus conceptos se aplican a otros sectores tales como el
cuidado de la salud, la educacion, las organizaciones sin dnimo de lucro y los gobiernos. La calidad del
producto no es el Unico enfoque. La calidad del servicio, la calidad del proceso y la calidad de la informacion
ahora se miden, se controlan y se mejoran. Durante el siglo XX surgié un conjunto importante de
conocimientos para lograr la calidad superior. Muchos individuos contribuyeron a este conocimiento, y cinco
apellidos merecen mencidn particular: Juran, Deming, Feigenbaum, Crosby e Ishikawa.

LErank M. Gryna; Richard C. H. Chua; Joseph A. Defeo. Método Juran - Andlisis y planeacion de la
calidad. Quinta edicién.
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J.M. Juran enfatiza la importancia de un enfoque equilibrado con el empleo de conceptos gerenciales,
estadisticos y tecnoldgicos de calidad. Recomienda un esquema operativo de tres procesos de calidad:
planeacion, control y mejora de la calidad.

W. Edwards Deming también poseyd una amplia vision de la calidad, la cual inicialmente resumié en 14 puntos
dirigidos a la administraciéon de una organizacién. Estos 14 puntos se basan en un sistema de “profundo
conocimiento” que tiene cuatro partes: el enfoque de sistemas; la comprension de la variacidén estadistica; la
naturaleza y el alcance del conocimiento, y la psicologia para entender el comportamiento humano.

A.V. Feigenbaum enfatiza el concepto de control de calidad total en todas las funciones de una organizacién.
Tal concepto en realidad significa planeacién y control. Insta a crear un sistema de calidad para proporcionar
procedimientos técnicos y gerenciales que aseguren la satisfaccion del cliente y un costo econdmico de
calidad.

Philip Crosby define la calidad estrictamente como “el cumplimiento de los requerimientos” y pone énfasis
en que el Unico estandar de desempefio es el de cero defectos. Sus actividades demostraron que todos los
niveles de empleados pueden ser motivados para buscar la mejora, pero que la motivacién no tendra éxito a
menos que se proporcionen herramientas a las personas que les muestren como mejorar.

Kaoru Ishikawa mostré a los japoneses cdmo integrar las muchas herramientas de mejora de calidad,
particularmente las mas sencillas de analisis y resolucién de problemas. Los enfoques de estas autoridades
tienen semejanzas, asi como diferencias; particularmente en el énfasis relativo a los elementos gerenciales,
estadisticos, tecnoldgicos y de comportamiento.

b. La calidady las condiciones cambiantes de los negocios

La importancia de la calidad de los productos en la mente del publico ha dado como resultado que ésta
llegue a ser una prioridad fundamental para la mayoria de las organizaciones. La identificacion de la calidad
como una preocupacién crucial ha evolucionado a través de una serie de condiciones cambiantes de

negocios. Estas incluyenzz

1. Competencia. En el pasado, una mayor calidad por lo general significaba un precio mas alto. Actualmente,
los clientes pueden obtener simultdneamente alta calidad y bajo precio. La calidad es ahora un “hecho
dado”, es decir, los clientes suponen que recibiran una calidad adecuada. En el sector de servicios, la
desregulacidn en zonas tales como las lineas aéreas y las empresas de servicio publico crearon una
competencia que antes no existia, y la calidad es una dimensidn clave de esa competencia.

2. La organizacion basada en los clientes. El impacto de la calidad como una herramienta de competencia ha
llevado a visualizar la calidad como satisfaccion y lealtad del cliente, en lugar de cumplimiento con las

2 Referencia: Frank M. Gryna; Richard C. H. Chua; Joseph A. Defeo. Método Juran - Andlisis y planeacion de
la calidad. Quinta edicién.
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especificaciones. En Estados Unidos, el crecimiento del sector de servicios (el cual actualmente emplea mds
del 70% de todos los trabajadores) con tanto contacto directo con el cliente, ha sido un impulsor del
enfoque en aquél. También el concepto de “cliente” incluye ahora clientes externos e internos.

3. Mayores niveles de expectativas de los clientes. Las mayores expectativas, engendradas por la
competencia, toman muchas formas. Un ejemplo es la menor variabilidad alrededor del valor objetivo de Ia
caracteristica de un producto, aun cuando todo él cumpla con los limites de las especificaciones. Otra forma
de mayores expectativas es la mejora de la calidad del servicio antes y después de la venta.

4. Mejora del desempefo. Calidad, tiempos de ciclo, costo y rentabilidad han llegado a ser interdependientes.

Muchas organizaciones hablan ahora de “mejora del desempefio” o de “excelencia en los negocios” mas que
de calidad.

5. Cambios en las formas de la organizacion. La mayoria de las organizaciones ya no intentan ser
completamente autosuficientes con capas de administracidon para las diferentes actividades funcionales. Lo
que ha surgido son conceptos como asociacién con otras organizaciones, outsourcing de funciones
completas, administracion de procesos y diversos tipos de equipos permanentes y temporales, y todo esto
con menos capas de administracién.

6. Fuerza laboral cambiante. Estos cambios incluyen un mayor nivel de educacién para algunas partes de la
fuerza laboral, una fuerza laboral multilinglie y downsizing (reduccién de personal).

7. Revolucidn de la informacion. Los pardmetros clave de operacién ahora son la mano de obra, las materias
primas, el equipo, el capital y la informacién. La relativa facilidad con la cual puede recopilarse y difundirse la
informacién por toda una organizacién hace posibles ahora actividades de planificacién y control que eran
impensables hace unas cuantas décadas. El acceso automatizado en tiempo real a la informacién de los
negocios es ahora comun. Internet y las intranets se han convertido en una forma de vida.

8. Comercio electrénico. Las organizaciones ahora usan Internet para muchas actividades: proporcionar a los
clientes una riqueza de informacion; posibilitarles que hagan los pedidos de sus productos; recopilar
informacién acerca de sus necesidades y comportamiento de compra; personalizar los productos basados en
las necesidades de los clientes; conectar proveedores y distribuidores. El comercio electrénico aplica en las
empresas y sus consumidores y también en el comercio entre compafiias. El impacto en las actividades
funcionales (mercadotecnia, compras, desarrollo de productos, operaciones y servicio al cliente) sera
dominante. La evolucién de los temas que se refieren a la calidad incluye asegurar la calidad de las
transacciones del comercio electronico, medir la calidad de la informacion proporcionada a los clientes y
recopilar y analizar la informacién acerca de las necesidades y problemas de los clientes.

9. Papel del “departamento de calidad”. En las décadas pasadas, muchas organizaciones (particularmente en
el sector manufacturero) tenian un departamento de calidad que desempefiaba diferentes papeles que
implicaban la evaluacion formal de los productos y la ayuda a los departamentos de linea en la planeacion
para la calidad. El énfasis reciente en la calidad y la enorme capacitacién proporcionada dentro de una
organizacién ha dado como resultado la transferencia de algunas actividades desde el personal del
departamento de calidad a los departamentos de linea. La integracidn de la calidad en los departamentos de
linea ha disminuido el tamafio del departamento de calidad (o incluso lo ha eliminado). Una realidad es que
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en algunas organizaciones la integracidon sélo significé hacerse ilusiones, y la reduccién del departamento se
hizo prematuramente; pero el proceso ha obligado a los departamentos de calidad a revisar los servicios que
proporcionan a los clientes internos y externos.

Cada una de estas condiciones cambiantes de negocios debe ser perfectamente entendida si las
organizaciones han de sobrevivir en los mercados competitivos mundiales. El papel de los estdndares de
calidad (como ISO 9000) como un requisito previo para hacer negocios también estd cambiando la forma en
que las empresas perciben la calidad.

c. LosSistemas de Gestion de la Calidad (SGC)

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacién identifica sus objetivos y determina los
procesos y recursos requeridos para lograr los resultados deseados.

El SGC gestiona los procesos que interactian y los recursos que se requieren para proporcionar valor y lograr
los resultados para las partes interesadas pertinentes. EL SGC posibilita a la alta direccién optimizar el uso de
los recursos considerando las consecuencias de sus decisiones a largo y corto plazo.

Un SGC proporciona los medios para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no
previstas en la provisién de productos y servicios.

Algunos beneficios clave potenciales de implementar un SGC son:

* Mejora de la comprensidn de los objetivos de la calidad de la organizacion por parte de las personas
de la organizacién y aumento de la motivacién para lograrlos;

* Aumento de la participacidn activa de las personas en las actividades de mejora

* Aumento en el desarrollo, iniciativa y creatividad de las personas;

* Aumento de la satisfaccion de las personas;

* Aumento de la confianza y colaboracién en toda la organizacion;

* Aumento de la atencidn a los valores compartidos y a la cultura en toda la organizacidn.

d. Definicidn conceptual del sGc3

* Esun conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados que interactdan para establecer
politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.

* Un sistema de gestidn puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestién de la
calidad, gestion financiera o gestion ambiental.

* Los elementos del sistema de gestién establecen la estructura de la organizacion, los roles y las
responsabilidades, la planificacidn, la operacidn, las politicas, las practicas, las reglas, las creencias,
lo objetivos y los procesos para lograr esos objetivos.

3 UNE-EN ISO 9000:2015. “Fundamentos y vocabularios de los sistemas de gestion de la calidad”
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* Elalcance de un sistema de gestion puede incluir la totalidad de la organizacion, procesos especificos
identificados de la organizacion, secciones especificas e identificadas de la organizacidn, o una o mas
procesos dentro de un grupo de organizaciones.

e. ¢Qué es la gestion de la calidad?

ISO 9001 se basa en siete principios de gestidn de la calidad. Siguiendo estos principios se asegurard que su
organizacién o negocio esta configurado para crear de forma consistente valor para sus clientes. Con estos
siete pilares firmemente establecidos, la implementacién de un sistema de gestion de la calidad serd mucho
mas facil.

El desarrollo de la Gestién de la Calidad ha ocupado practicamente todo el siglo XX, comprendiendo
aportaciones fragmentadas y paralelas desde disciplinas diversas como Ingenieria, Direccidon de Produccion,
Estadistica, Gestion de Recursos Humanos, Teoria de la Organizacién, Comportamiento Organizativo,
Marketing y Estrategia, cada una de las cuales ha aportado conocimientos aisladamente. La consolidacion de
una vision global se ha alcanzado tarde, con la integracién de todas estas aportaciones.

Las 10 generaciones de la Gestién de Calidad

Al igual que los sistemas de direccion han ido evolucionando con los cambios del entorno y de los problemas
organizativos, la investigacién y la practica en calidad han ido progresando para superar la progresiva
insatisfaccion con anteriores enfoques gerenciales originada por la transformacién de la naturaleza de los
retos directivos. Una revision de la historia del movimiento por la calidad permite identificar 10
aproximaciones distintas. Estas etapas pueden leerse también como los diferentes peldafios que debe subir
toda empresa comprometida en la busqueda de la mejora de la calidad. No todas estas etapas han dado
lugar a conceptos de calidad y enfoques de Gestién de la Calidad diferenciados, que han sido mas bien fruto
de la acumulacion de conocimientos en varias de ellas.

Las 10 generaciones de la Gestion de la Calidad se pueden agrupar en tres enfoques diferentes (Figura 1).
Podemos denominar a estas tres aproximaciones como el enfoque técnico, el enfoque humano y el enfoque
estratégico de la Gestién de la Calidad. En realidad, las primeras fases del enfoque técnico, como la
orientacién al producto y al proceso, no debieran considerarse aproximaciones de Gestién de la Calidad,

pues se centran en resolver problemas operativos mediante la inspeccién y el control estadistico de la

calidad, con una escasa participacion de la direccién.*

* El enfoque técnico.
* El enfoque humano.
* Enfoque estratégico.

“4Referencia: César Camison, Sonia Cruz, Tomas Gonzalez. Gestidn de la calidad: Conceptos, enfoques,
modelos y sistemas. 2006
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Figura 1

Las 10 generaciones de la Gestidn de la Calidad®
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f. Los siete principios de gestion de la calidad

5.

Los siete principios deben ser seguidos por todo SGC para funcionar correctamente y alcanzar sus objetivos

1. Enfoque al cliente

Satisfacer y superar las necesidades de los clientes es el enfoque principal de la gestion de la calidad y esto
contribuird al éxito a largo plazo de su empresa. Es importante no sdlo atraer, sino también mantener la
confianza de los clientes, por lo que la adaptacién a las necesidades futuras es clave.

2. Liderazgo

Tener una direccion unificada o una misién que viene de un liderazgo fuerte es esencial para asegurar que
todos en la organizacién entienden lo que esta tratando de lograr.

>Referencia: César Camisdn, Sonia Cruz, Tomas Gonzalez. Gestion de la calidad: Conceptos, enfoques,
modelos y sistemas. 2006
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3. Compromiso de las personas

Crear valor para sus clientes serd mas fécil si tiene personas competentes, empoderadas y comprometidas
en todos los niveles del negocio u organizacidn.

4. Enfoque a procesos

Entender las actividades como procesos que se unen y funcionan como un sistema ayuda a lograr resultados
mads consistentes y predecibles. La gente, los equipos y los procesos no existen en un vacio y asegurar que
todos estén familiarizados con las actividades de la organizacién y cdmo encajan juntos mejorara en ultima
instancia la eficiencia.

5. Mejora

Las organizaciones exitosas tienen un enfoque continuo en la mejora. Reaccionar a los cambios en el
entorno interno y externo es necesario si desea continuar ofreciendo valor a sus clientes. Esto es de suma
importancia hoy en dia cuando las condiciones evolucionan tan rapidamente.

6. La toma de decisiones basada en la evidencia

Tomar decisiones nunca es facil y, naturalmente, implica un grado de incertidumbre, pero asegurar que las
decisiones se basen en el andlisis y la evaluacién de los datos es mas probable que produzca el resultado
deseado.

7. Gestion de relaciones

Las empresas y organizaciones de hoy en dia no funcionan en el vacio. Identificar las relaciones importantes
gue tiene con las partes interesadas, tales como sus proveedores, y establecer un plan para gestionarlos
impulsard un éxito sostenido.

g. Las Norma ISO 9001:2015 para los Sistemas de Gestion de Calidad

La norma internacional ISO 9001 se centra en todos los elementos de la gestién de la calidad con los que una
empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita administrar y mejorar la calidad de sus
productos o servicios y asi, dar mayor confianza a sus clientes en el cumplimiento de sus requisitos

Ya se ha publicado la nueva version de la norma, llamada “ISO 9001:2015 Requisitos para los sistemas de
gestidn de la calidad”, por lo que ya se conocen los cambios definitivos que se han llevado a cabo. La norma
ISO 9001:2008 vs ISO 9001:2015 tienen diferencias entre si, por lo que se van a mostrar los cambios que trae
la nueva versiéon de la norma, que son:

- Un nuevo esquema comun para la organizacion en 10 clausulas.

- Se elimina la necesidad que tiene de utilizar el manual de la calidad y de representar a la direccién (la
direccidn debe participar en las auditorias).

- Se acentuan los términos “eficacia” y “riesgo” con pensamiento sistematico y de riesgo.

- Se pide que las organizaciones identifiquen el contexto en el que operan y no solo amenazas como
un riesgo a ser tratado, sino también las oportunidades que tiene que ser aprovechada.

- Seintroduce el concepto de gestién de cambio para la mejora de los procesos y adaptacion al entorno.

- Losregistros y los documentos pasan a llamarse “informaciéon documentada”.

- Serealiza un refuerzo en el enfoque por procesos.

- Se amplia el concepto de cliente.
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Se elimina el concepto de accién preventiva, el cual ha sido reemplazado implicitamente por la
gestion del riesgo.

El Anexo SL es una estructura genérica que puede ser aplicada a todos los Sistemas de Gestién y proporciona
una estructura comun para que la integracion de diferentes normas ISO en la misma organizacién. Ademas,
existen diferentes definiciones que pueden cambiar su significado dependiendo de cada organizacién como

puede ser

6.
Enfoque a procesos: Los procesos tienen que estar definidos de forma ordenada y clarificada.

Enfoque basado en riesgos: Se basa en el enfoque de los procesos, en el liderazgo y la
planificacion, ademads de que son los lugares en los que pueden suceder ciertos riesgos.

Informacion documentada: El término se refiere a lo que se conoce como documentos, registros
y procesos documentados en el Sistema de Gestién de la Calidad segln la norma 1SO 9001:2015.

Bienes y Servicios: En la versién anterior de la norma ISO 9001 se denominaban productos, pero se
ha cambiado ya que de dicha forma es un término mucho mas claro a la hora de establecer o
realizar comunicaciones con los proveedores.

A continuacién, se muestra la tabla 1, la cual hace una comparaciéon entre la norma I1SO 9001:2008 y la ISO
9001:2015.

Tabla 1.
Comparativo entre requisitos de la versidn 2008 y 2015 de la norma ISO 9001

—

1. Objeto y campo de aplicacion . Objeto y campo de aplicacion

2. Normas para su consulta 2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones
4. Sistema de Gestion de la Calidad 4. Contexto de la organizacion
5. Responsabilidad de la direccion 5. Liderazgo
6. Gestion de los Recursos 6. Planificacion
7. Realizacion del producto 7.Soporte
8. Medicion, andlisis y mejora 8. Operacion
S

. Evaluacion del desempeno

10. Mejora continua

6 referencia: 1ISOTools Excellence. La diferencia entre la 1ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015 [en linea](fecha de
consulta: 15 junio 2017) Disponible en: http://www.isotools.com.co/diferencia-entre-iso-9001-2008-e-iso-
9001-2015/



Implementacién de un SGC ISO 9001:2015
CISA

5. Descripcidn de la empresa

a. Historia de CISA

CISA es una empresa Salvadorefa que inicia sus operaciones en el afio 2005, dedicada a la elaboracion de
plomadas para la pesca y el reempaque de plomadas ya manufacturadas, embarca su primera exportacion
en octubre de ese afio. Exporta alrededor de cincuenta contenedores cada afo a los Estados Unidos de
América y es clasificada como mediana empresa.

La empresa abastece el mercado norteamericano de la pesca deportiva y recreativa entre otras actividades
al aire libre a través de diferentes marcas, tales como Sr. Crab, propiedad del reconocido pescador de ese
pais Will lam, marcas de las tiendas Kappellas y VPS las cuales, son especializadas en todo tipo de deporte al
aire libre, y la marca V&W, propiedad de los duefios de CISA.

CISA surge cuando los propietarios de V&W identifican las ventajas competitivas de la regidn
centroamericana y decide hacer sinergia entre su negocio y la region.

b. Informacién general de CISA

CISA opera desde el afio 2005, cuenta con 75 empleados con contrato indefinido y en la temporada alta que
va de enero a junio, se contratan alrededor de 30 empleados temporales. La empresa exporta al rededor
$X,000,000.00 al afio.
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Tabla 2.
Criterios para clasificacién de empresas7
Concepto seglin Tamaiio de Indicadores (Dimensiones)
Sg;ﬁ::ticgr::lr";sc:ngl Est?bleci- Laboral Financiera
miento (Trabajadores (Ventas
permanentes Brutas
remunerados) Anuales)
Cuenta Propia o Autoempleo Fijoo Sin trabajadores Hasta
“Toda persona gque desarrolla una actividad econémica en forma | Ambulante remunerados $5,715
independiente, en un local fijo o de forma ambulante, con ventas
brutas anuales inferiores a $5,715, y sin trabajadores remunerados”.
Micro Empresas Fijo Hasta 10 Hasta
“Persona natural o juridica que opera en el mercado produciendo y/o $100,000
comercializando bienes o servicios por riesgo propio, con un nivel de
ventas brutas anuales de hasta $100,000, y hasta 10 trabajadores
remunerados”.
Pequefia Empresa Fijo Hasta 50 Hasta
“Persona natural o juridica que opera en el mercado produciendo ylo $1,000,000
comercializando bienes o servicios por riesgo propio, a través de una
unidad organizativa, con un nivel de ventas brutas anuales de hasta
$1,000,000, y hasta 50 trabajadores remunerados”
Mediana Empresa Fijo Hasta 100 Hasta $7.0
“Persona natural o juridica que opera en el mercado produciendo yfo Millones
comercializando bienes o servicios por riesgo propio, a través de una
unidad organizativa, con un nivel de ventas brutas anuales de hasta
$7.0 millones, y hasta 100 trabajadores remunerados®
Gran Empresa Fijo Mas de 100 Mas $7.0
“Persona natural o juridica que opera en el mercado produciendo y/o Millones
comercializando bienes o servicios por riesgo propio, a través de una
unidad organizativa, con un nivel de ventas brutas anuales de mas
$7.0 millones, y mas de 100 trabajadores remunerados” 1_/
Gobierno
Crédites otorgados al Gobiemo Central, Municipalidades e
Instituciones Oficiales Auténomas y Semi-Auténomas. 1_/

1_/ Definicion de la Superintendencia del Sistema Financiero

Considerando las instalaciones fijas, su oferta laboral y las finanzas (ingresos por ventas), a CISA es clasificada
como una empresa mediana, usando la clasificaciéon que hace la Superintendencia del Sistema Financiero de
El Salvador, la cual, define como median a empresa a aquella “persona natural o juridica que opera en el
mercado produciendo y/o comercializando bienes o servicios por riesgo propio, a través de una unidad
organizativa, con un nivel de ventas brutas anuales de hasta $7.0 millones, y hasta 100 trabajadores
remunerados".

Legalmente, la empresa estd conformada por una junta directiva compuesta por los dos propietarios de
V&W y un miembro local que a la vez hace la funcidn de apoderado Unico administrador; quienes juntos
toman las decisiones estratégicas que dan lineamientos a la empresa, la cual es administrada por el gerente
de planta, quien se apoya en las jefaturas de diferentes areas, siendo la parte contable reportada por el
contador al apoderado de forma directa.

El papel del apoderado Unico administrador ejercido por un salvadorefio es fundamental, debido que la
empresa es sujeto de regulacion a través de diferentes leyes y reglamentos a los que debe alinear operacion,
siendo este dmbito de la operacion de la empresa donde el apoderado ejerce su mayor rol como asesor para
el resto de las personas que conforman la junta directiva.

La empresa cuenta con personas que contribuyen con conocimientos en las areas requeridas por la operacion. El
recurso humano estd compuesto por ingenieros industriales y mecdnicos, administradores de empresas,
contadores publicos, técnicos eléctricos, entre otros. Las personas estan siendo formadas en temas de

7BCR. Boletin Econdmico [en linea], (fecha de consulta: 28 julio 2017) Disponible
en: http://www.bcr.gob.sv/bcrsite/uploaded/content/category/312332477.pdf
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seguridad y salud ocupacional, ambientales, aseguramiento de calidad y otros mds para fortalecer sus
competencias.

Asimismo, cuando es necesario cuenta con la asesoria de consultores externos, tales como asesores legales,
ambientales, higienistas, auditores contables y técnicos de diferentes ramas que la asesoran segun
requerimientos.

La empresa cuenta con un marco estratégico representado por su mision, vision y valores, los cuales se
detallan a continuacion:

1. Misién: “Superar las expectativas de los clientes en materia de calidad en los productos, prontas
entregas, y ser un ejemplo para el mundo de produccidn responsable de partes pequefias de plomo.”

2. Vision: “Ser la mejor fabrica de piezas pequefias de plomo, ofreciendo calidad mundial, practicas
sostenibles y que reflejen responsabilidad en el manejo ambiental y ocupacional.”

3. Valores: “Honestidad, Transparencia, Responsabilidad y Compromiso.”

La responsabilidad es el mayor compromiso de la empresa. Todos los colaboradores de CISA se ven como
responsables de los impactos de la operacién ante las partes interesadas y asumen la responsabilidad de
respetar los derechos humanos, laborales, ambiental y de seguridad ocupacional que les corresponden,
como empresa y como trabajadores.

CISA cuenta con los diferentes controles, protocolos y procedimientos de seguridad ocupacional y ambiental,
los cuales son regulados por el Programa de Prevencién de Riesgos Ocupacionales y el Programa de Medidas
Ambientales, cumpliéndose los requisitos de las leyes y reglamentos de ambas materias y los requisitos de la
auditoria de responsabilidad social del cliente B&Mrt. Estos programas han sido avalados por el Ministerio
de Trabajo y Prevision Social (MTPS), el Ministerio de Salud y el MARN. A estas carteras de estado se les
presenta los correspondientes informes de seguimiento.

Los protocolos de seguridad ambiental y ocupacional estdan inmersos en los diferentes procesos de la empresa, el
seguimiento y cumplimiento de estos, han logrado evitar accidentes ambientales en los 12 afios de
funcionamiento de la empresa. En cuanto a lo ocupacional se han sufrido algunos accidentes de trabajo que han
generado dafios a algunos trabajadores, pero de los accidentes ocurridos dentro de las instalaciones, solo ha sido
uno el accidente relacionado directamente con la realizacién de actividades productivas y que ha generado
incapacidad de sesenta dias, registrandose en el afio 2013 un corte en el dedo indice del Supervisor de Empaque
por entrampamiento por caida de objeto pesado, los demas accidentes no han generado incapacidad mayor de 15
dias. También se han registrado tres accidentes mas que generaron incapacidades mayores a 15 dias, relacionadas
con actividades de mantenimiento, habiéndose sufrido cortes en extremidades de operarios por la manipulacién
de herramientas de corte o por entrampamientos entre las poleas y fajas. Pero ninglin accidente ha causado
alguna amputacion o incapacidad permanente.

Todos los trabajadores son examinados semestralmente por personal médico y analisis clinicos, haciéndose
estudios de niveles de plomo en sangre, funcionamiento renal y hepatico, estudios relacionados con la
ocupacion y contacto con plomo, no se ha registrado a la fecha alguna enfermedad profesional derivada de
la actividad industrial.
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Los empleados son provenientes de algunas comunidades cercanas y de los principales municipios
colindantes. Son 75 las personas que cuentan con contrato de trabajo indefinido, pero debido a que la
empresa se dedica a la elaboracidn de productos para la pesca y que estos no son consumidos en todas las
estaciones del afio, CISA aumenta este nUmero en casi un 50% por los primeros seis meses del afo. Las
personas son capacitadas a través de una induccidn que comprende temas de seguridad y salud ocupacional,
seguridad ambiental, atencién a emergencias y las instrucciones operativas necesarias para la produccion.
Estas personas son examinadas para conocer sus competencias y para determinar si cumplen con los
requisitos del puesto a ejercer. La empresa capacita a las personas para que estas puedan ser eficaces al
cumplir con sus responsabilidades y también en algunos casos para mejorar las competencias, para que
puedan adquirir nuevos retos en posiciones diferentes a las que ya desarrollan.

La capacidad productiva de la empresa en cuanto a la fundicién de productos, se mide con el nimero de
pailas de fundicién, las cuales cuentan con la autorizacion de funcionamiento del MARN. Estas son 12 pailas
de fundicién, de las cuales 6 trabajan los 12 meses al afio y las otras 6 solo trabajan los 4 meses mas
productivos del afio. En el afio 2016 se fundieron 720 Toneladas de productos, cubriendo un 96% de las
6rdenes puestas por el cliente. CISA también procesa productos manufacturados por otras fabricas habiendo
sumado ese mismo afo 160 Toneladas, las cuales son recibidas en empaques de mas de mil piezas por bulto
y la empresa los reempaca en pequeiios empaques de 3, 5, 12, 24, 50 y hasta 100 piezas, cumpliendo con las
especificaciones de etiquetado que se rigen en el mercado de EEUU y Canada.

CISA inicié con permiso de funcionamiento para solo 6 pailas, pero en el afio 2013 obtuvo el permiso para la
ampliacién de su capacidad instalada. El comportamiento del volumen producido en los ultimos 4 afos es
similar en cada periodo.

Los procesos de elaboracién de plomadas para la pesca siempre estan sujetos a desperdicios de materiales y
tiempo laboral. En cuanto a los desperdicios de material por productos defectuosos se cuenta con la ventaja de
que las piezas defectuosas de plomo se pueden refundir y recuperar su material, habiéndose desperdiciado
Unicamente el tiempo laboral, el gas que se usa para generar calor y la oportunidad de entregar a tiempo.

Esta ventaja que da el plomo al poderse recuperar, ha provocado que la empresa no se preocupe por
registrar de buena manera los desperdicios que se generan por fundir piezas no conformes. Es por ello que
cuando se consultd por el registro de las no conformidades quedd al descubierto que estas no se registran,
pues solo se registran las piezas que pasan al siguiente subproceso. Pero es importante aclarar que al
finalizar el subproceso de fundicidn todas las piezas producidas son revisadas por el Inspector de Calidad del
area de Fundicion controlandose asi que las piezas fundidas cumplan con los requisitos de calidad
establecidos para poder ser cortadas en el siguiente subproceso.

En cuanto al subproceso de Corte las operarias de dicha drea contribuyen retroalimentando al Inspector de
Calidad del area de Fundicidn sobre la calidad del producto recibido. Con dicha informacién recibida y la
observada por la misma Inspectora de Calidad al momento de hacer sus inspecciones al producto fundido,
toma decisiones en conjunto con el Jefe de Produccién sobre que moldes de fundicién deben ser retirados
de la operacién para ser reparados o sustituidos, a que operarias se les debe asignar las diferentes clases de
producto segun sus habilidades y definir que operarias necesitan reforzar sus habilidades. Las operarias de
Corte han sido cuidadosamente seleccionadas para evitar que las operarias de Empaque (responsables de
ejecutar siguiente subproceso) reciban producto no conforme. Al momento de facilitar el producto ya
cortado al subproceso de Empaque, el materialista de esa drea, se asegura que este producto sea conforme.
Al final del subproceso de Empaque, todos los lotes son inspeccionados por la Inspectora de Calidad del area de

Empaque. Estas se revisan aleatoriamente usando la Militar Estandar con el limite de aceptacién de calidad del
2.5% de probabilidad de error. Se revisan el cumplimiento de los requisitos del producto y etiquetado.
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En los ultimos 4 meses, se han rechazado en la inspeccidn de calidad al final del proceso de empaque un
0.651% de las cajas producidas. Esto corresponde a lotes que fueron rechazados porque las muestras
escogidas durante la inspeccién usando la Militar Estandar no cumplieron los requisitos de calidad. Todo el
lote fue revisado, y las no conformidades encontradas en ellas fueron corregidas antes de ser enviadas al
cliente.

Los principales defectos detectados al final del subproceso de Empaque son 13:

Tabla 3.

Principales defectos detectados al final del subproceso de Empaque
Clasificacion por nivel de incidencia Defecto
Criticos Piezas de Diferente Medida

Bolsa Equivocada
Representan el 80% de los defectos Vifietas Equivocadas

encontrados en las inspecciones de calidad. | Menos Piezas
Vifieta mal puesta
Menos Vifletas

No Criticos Mas Piezas
Piezas con Agujero o Incompletas
Representan el 20% de los defectos Piezas Mal Pintado

encontrados en las inspecciones de calidad. | Mas Packs1

Piezas Incompletas
Menos Packs1
Estado de pack 1

Son los 6 primeros defectos enlistados, las que acumulan el 80% de las incidencias, asi como se observa en la
siguiente grafica:

Figura 2
Principales defectos al final del subproceso de Empaque

Pareto de tipo de defectos

Marzo - Julio
50 ———— 100%
Vv L ————
pe—— ono
0 e T SUEL
sV 5_,_;-
30 “'-‘d"-‘ 0%
30
_—
-
-~ ne
20 =~ o~ SV
=
10 " 20%
BN o e o v o s 2 o5 @
Y JvJie
> 2 o o X2 2 7 © a0 >’ > 57 "y
» & F & FF P E
o (& 2 2 < 2 . g e
& ) \S N o -~
& @0 & & & & R4 oo & . b & \\O PR
&0 S & P ) 2 (A N (% 0 , s
a\\'\ (AN .+ :\\) 5 P & ,\f- Q™ v..‘\?) Q? & & © 2O
O P Oyd ' &) 2 QN e Q? >
) S > NS QY o
QY ¥ <& A3 b
3
. Tota % acumu

En cuanto al proceso de despacho, se han documentado defectos en los ultimos 12 meses, los cuales fueron
detectados por el Cliente. Estas reflejan cuatro tipos de defectos:
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El primer defecto fue que los articulos declarados no fueron los enviados correctamente, es decir
que se envio el producto Ay se declaré el producto B, ambos productos tenian el mismo precio.

El segundo es que se enviaron 20 cajas de productos etiquetados con tiras plasticas mds larga de la
requerida, lo cual causa que esta se enrede en el anaquel o punto de venta, esto fue reclamado por
una tienda.

El tercero es que se enviaron 131 cajas de kits con etiquetas en las que no era legible el cédigo de
barra, esto fue identificado por CISA posterior a su despacho. Se le notificd al cliente ante de que
esta arribara a su bodega, el cliente logré corregirlas antes de ser liberadas en el mercado. La no
conformidad se identificd cuando se inspecciond un lote similar.

El cuarto es que se enviaron empaques incompletos, materiales no conformes recibidos de
proveedores sin haberse hecho la correcta inspeccion de calidad. Se tomaron acciones para que
todo material a enviar se fuera revisado por CISA.

c. Productos claves de CISA

El principal producto que fabrica la empresa es la plomada para la pesca, cuya funcidn principal es permitir
qgue el anzuelo baje y se mantenga dentro del agua. Cada pieza tiene su peso establecido segun el patrén
pactado en las especificaciones de producto.

Estas piezas se elaboran cumpliendo las especificaciones de tamafio, peso, forma e incorporaciéon de sus
respectivos insertos (ganchos metalicos), previamente establecidas por el catdlogo del proveedor del molde,
por el mismo molde o por la pieza muestra provista por el cliente.

Clasificacién de las plomadas

* Por materiales: Piezas de plomo, estafio, bronce, acero, tungsteno y otros.

* Por acabado: Piezas sin recubrimiento, piezas pintadas y piezas plastificadas.

* Por empaque: Bolsas plasticas, kits (Contendores con multiples compartimientos), cajas plasticas
y cajas de carton.

* Por tamafio-peso y figura de las piezas.

* Por Marca: V&W, VPS, Sr. Crab y Kappellas, siendo V&W la principal marca con una
participacién arriba del 80% del total.

CISA cuenta con varios tipos de empaques. A continuacion, se describen cada tipo de empaque:

Empaque primario: bolsas, blister, kits (cajas plasticas rectangulares o circulares con varios
compartimientos), cajas bulto-granel, etiquetadas-selladas correctamente y que contienen la
cantidad de piezas especificadas en los catalogos.

Empaque secundario: cajas que agrupan una cierta cantidad de empaques primarios (Pack’sl)
etiquetadas-selladas correctamente y con la cantidad de empaques correcta, siguiendo las
instrucciones de empaque establecidos en los mismos catdlogos u érdenes de pedidos.

Embalaje: Cajas de embarque especificadas por la orden de pedido y en la fecha que el cliente lo
solicita.
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Ademas de las plomadas para la pesca, la empresa fabrica piezas utilizadas para la caza, las cuales hacen
funciones similares a las plomadas, “pesar”, sirviendo de ancla para los patos plasticos que sirven de sefiuelo
en la caza de patos. También se lleva a cabo el re empaque de piezas metalicas ya manufacturadas, las
cuales son importadas de Estados Unidos de América y reexportadas a ese mismo pais, prestando un servicio
de acondicionamiento.

d. Descripcion de los procesos

La empresa cuenta con 3 procesos principales, a continuacion, se describe como CISA opera en términos
generales y en detalle, el proceso de Produccién, ademas se muestra la figura del mapa de procesos de
primer nivel (en el Anexo 1 se encuentra el detalle de los principales procesos y subprocesos, ademas en el
apartado “Historia de la empresa”, donde se describe la operacidn, se amplia la informacién):

Operacién de la empresa

Los procesos claves inician con la planificacidn de la produccién, en la cual se traducen los requerimientos de
los clientes en las actividades a realizar dentro de la empresa. La elaboracion de plomadas para la pesca se
realiza a partir de la fundicidn de lingotes de plomo. Las especificaciones de los productos se encuentran
establecidos a conformidad, dentro del rango que oscila de 1/46 de onza hasta 10 libras, dependiendo del
requerimiento del cliente. Las plomadas son elaboradas en moldes de diferentes formas, la transformacion
productiva se realiza cuando los moldes son llenados o vaciados manualmente con el plomo que es fundido
en una paila.

Posterior a ello se desarrolla el proceso de corte, en el cual hay una separacion de las piezas y la rebaba y
luego en el proceso de empaque, donde son preparadas y empacadas segun especificaciones del cliente. En
los procesos de transformacidn productiva, algunas piezas son pintadas, plastificadas o atadas por insertos
metalicos seglin requerimientos, conocidos estos procesos como pintura o atado. Los pedidos de los clientes
son embarcados en contenedores de 40 pies, los cuales son preparados y coordinados a través del proceso
de despacho.
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Figura 3

Mapa de Procesos CISA
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Proceso de Produccion

Los lingotes de plomo son sometidos a proceso de fusion, para poder cambiar su forma y tamafio; son
procesados a temperaturas aproximadamente 4502C, generando plomo liquido y pasta de plomo (material
de menor densidad, plomo y éxido de plomo). El plomo fundido es puesto en moldes formando plomadas de
diferentes tamafios y formas, que se empacan y envian a los clientes.

* Subproductos de la Fundicidn
La actividad de moldeado genera recortes de plomo, que son reutilizados.

¢ Desechos y Residuos

Oxido de plomo. Este es almacenado en barriles de 55 galones, en un sitio especifico, aislado y
adecuadamente identificado.

¢ Presentacion de Productos de Fundicién

Piezas: Empaques:
Piezas de plomo Bolsas plasticas
Piezas pintadas Cajas plasticas

Piezas plastificadas Cajas de cartdén
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6. Metodologia del diagndstico

Con el objetivo de conocer y determinar la situacidon actual del sistema de gestién de CISA, se realizé un
diagndstico, comparando el sistema de gestién bajo el cual se rige la empresa con los requisitos que la
norma ISO 9001:2015 establece para un SGC.

El diagndstico es una etapa importante en el disefio de un SGC como punto de partida, porque permite al
personal de la empresa conocer de primera mano cuales son los requisitos de la norma y cual es la realidad
de la empresa de acuerdo a estos requisitos.

A partir de este diagndstico se tiene una brecha preliminar que consiste bdsicamente en identificar lo que ya
se tiene y lo que no, asi como una magnitud del esfuerzo que debera destinarse para lograr implementar un
SGC (medio, bajo y alto), es en este momento donde se empieza a gestar la propuesta de plan de disefio e
implementacion del SGC de acuerdo al contexto de la empresa, para diseiarlo de tal forma que cumpla con
lo requerido por la norma y que aporte valor a CISA en el cumplimiento de los requisitos propios, legales y de
las partes interesadas a fin de lograr la satisfaccién del cliente.

La informacion obtenida del diagndstico permitira desarrollar un plan para mejorar resultados en un plazo
de tiempo determinado, concentrandose en aquellos aspectos que, segin la norma, resulten no conformes.
A continuacion, se detalla la herramienta utilizada:

a. Guia de Diagnéstico ISO 9001:2015

Para el desarrollo de esta actividad, se disefid una Guia de Diagnostico, basandose en 2 documentos del
mismo tipo aportados por 2 reconocidas empresas salvadorefias que ofrecen consultorias, capacitaciones y
soluciones integrales empresariales en las areas de sistemas de gestion.

ASCAE Group facilité el documento “Herramienta de diagndstico ISO 9001_2015.x|s”8, la cual es una de sus
herramientas utilizadas para determinar el nivel de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015, a las
empresas a las que le brinda consultoria.

Multisistemas Bussiness & Technology Solutions facilité el documento “02-AUTODIAGNOSTICO- 1SO 9001-
2015-V01.xIs”, el cual forma parte del material que entrega a los participantes de la capacitacion
“Metodologia para la implementacion de un SGC ISO 9001:2015”.

Ambas herramientas fueron evaluadas, comparadas entre si y con la norma misma, para posteriormente
desarrollar una herramienta (Guia de Diagndstico) propia para el presente diagndstico, la cual cuenta
caracteristicas diferentes a las originales, pero siempre tiene el mismo objetivo, determinar la brecha entre
el sistema de gestion de la empresa y los requisitos de la norma I1SO 9001:2015.

8 ASCAE CALIDAD, GESTION, EXCELENCIA. [En linea] (Fecha de consulta: 20 mayo 2017) Disponible en:
https://www.ascaegroup.com/quienes-somos.php
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En la guia, la norma ISO 9001:2015 se desglosa en cada uno de sus requisitos, enunciados a través de un
“debe”, y para cada uno de ellos se consulté a cada empresa como ellos los verificaban.

La Guia de Diagndstico se desarrolld a través de entrevistas al gerente, los mandos medios y ejecutores de
los procesos de CISA, divididas en varias sesiones en las que ellos declararon y facilitaron evidencias para
sustentar lo declarado.

La determinacién de la comparacion entre el sistema de gestion actual y la norma se basd en datos y en
hechos que permitieron juzgar la situacién actual. Basandose en dichas evidencias, se determind el nivel de
cumplimiento.

En su primera parte, la herramienta cuenta con 7 hojas que hacen referencia a los capitulos de la Norma I1SO
9001:2015 desde capitulos del 4 al 10, en donde se presenta una lista de chequeo de acuerdo a los
requisitos que deben evaluarse.

Al final de cada hoja se presenta un resumen del capitulo, mostrando el porcentaje promedio de cumplimiento de
todos los requisitos agrupados en cada subcapitulo y una grafica de tipo radar para ilustrar dicho resumen.

La Guia de Diagndstico no solo permite evaluar si cumple o no el requisito, también permite asignarle un
porcentaje de cumplimiento que va de 0% cuando no cumple en lo absoluto, un cumplimiento parcial que se
califica con 25%, 50%, 75%, llegando hasta un 100% cuando cumple en su totalidad. Este porcentaje se
asignd segun el nivel de cumplimiento observado a través de la entrevista a los miembros de CISA y la
documentacion presentada como evidencia.

En caso de que un requisito de norma no aplique a la empresa se cuenta con la opcién de sefalarlo como No
Aplica, para poderlo excluir del porcentaje de cumplimiento a calificar.

Ademas, la Guia de Diagndstico cuenta con un espacio para cada requisito, en el que se hace una aproximacién
inicial con que es lo que la empresa cuenta para cumplir el requisito “¢Que se tiene?” y con otro espacio para
“Observaciones”, espacio para la redaccién de, una breve explicacién de cémo cumplir el requisito a totalidad,
posibles aspectos a desarrollar o actividades y responsables para cerrar la brecha detectada.

Una vez realizada la evaluacidn, se analizaron las hojas de Conclusiones y la de Resumen Consolidado, en
donde se incluyen graficos y la informacidn del diagndstico de forma consolidada, para poder disefar los
resultados del diagndstico que se presentan en el documento.

Debido a que la participacion de las personas de la empresa quienes han estado capacitandose en la
interpretacion de la ISO 9001:2015, no solo fue en calidad de entrevistados sino también el gerente y
algunos lideres de procesos tuvieron la participacidn activa de contribuir en la asignacién de los porcentajes
calificados, este diagndstico no cumple con los principios de la auditoria como objetividad, imparcialidad,
autonomia e independencia.
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b. Resultados del diagndstico

Los resultados del diagndstico realizado con la herramienta denominada Guia Diagndstico ISO 9001:2015 se
presentan en un formato cuantitativo y uno cualitativo, el primero se ha hecho respecto al cumplimiento de
los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y el segundo de acuerdo a los principios de un SGC segun lo
establecido en la normo I1SO 9000:2015. A continuacion, se presentan cada uno de ellos:

i. Resultados cuantitativos:

En una primera parte, se presentan los resultados del diagnéstico en los cuales se hace referencia al nivel de
cumplimiento a los capitulos del 4 al 10 de la Norma ISO 9001:2015, en donde se muestran los resultados
obtenidos de acuerdo a los requisitos que deben evaluarse. En esta parte los resultados se muestran de
forma cualitativa y se acompafan de una grafica tipo radar para cada capitulo, a manera de mostrar, cual es
el estado del sistema de gestion de CISA respecto a los requisitos de la norma.

Esta parte se acompafia de una tabla que muestra la cantidad de requisitos seguin el apartado de la Norma
en andlisis, la cantidad de requisitos que cumple CISA:

Tabla 4.
Ejemplo de resultados del diagndstico por capitulo de la Norma 1SO 9001:2015

% de

N2 | 4. Contexto de la organizacion
cumplimiento

Resultado general %

Columna 1: Se presenta la cantidad de apartados por capitulo de la Norma en analisis.
Columna 2: Se presenta el nombre del capitulo de la Norma en analisis.
Columna 3: Se presenta el porcentaje de requisitos que CISA cumple segun el diagndstico realizado.

Fila 2: Se presenta el resumen general en porcentaje sobre el nivel de cumplimiento de requisitos de CISA
segln el diagndstico realizado para todo el capitulo.

ii. Resultados cualitativos:

En una segunda parte, con un enfoque al sistema, el equipo de trabajo decidié presentar el nivel de
integracidon de los principios de la gestion de la calidad descritos en la norma I1SO 9000, en esta parte los
resultados se presentan de manera cualitativa ya que incluyen un nivel de esfuerzo que debera tomarle a
CISA para adoptar los principios en mencion.

El nivel de esfuerzo se delimito de la siguiente forma:

* Bajo: poco esfuerzo requerido para que el sistema de gestion de la calidad de CISA cumpla con la
base racional establecida para el principio.
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* Medio: mediano esfuerzo requerido para que el sistema de gestion de la calidad de CISA cumpla con
la base racional establecida para el principio.

* Alto: mucho esfuerzo requerido para que el sistema de gestién de la calidad de CISA cumpla con la
base racional establecida para el principio.

En la tabla 3, se muestra a manera de ejemplo la forma en que se presentan los resultados del analisis
cualitativo para CISA contra los requisitos de un SGC segun lo establecido en la norma ISO 9000:2015.

Tabla 5.
Principios de la Norma I1SO 9000:2015
_Principio de un SGC ISO 9000:2015 Nivel de dificultad en torno al principio

Columna 1: Se presenta el nombre del principio al que se hace referencia segiin Norma I1SO 9000:2015.
Columna 2: Se presenta el nivel de dificultad para adoptar el principio de la norma, el cual puede ser: bajo,
medio o algo.

7. Resultados de la situacidn actual contra Requisitos de la Norma I1SO 9001:2015

a. Resultados cuantitativos

Resumen consolidado de los resultados cuantitativos de la situacion actual de CISA contra Requisitos de la
Norma ISO 9001:2015

En la tabla 6 se muestran los resultados totales del diagndstico al cumplimiento de los requisitos establecidos en
la norma ISO 9001:2015. En general, el SGC actual de CISA cumple en un 37% los requisitos de la norma.

Los puntos mejor evaluados son los resultados obtenidos en los capitulos 7, 8 y 10, ya que la manera de operar de
CISA evidencia un compromiso a brindar los recursos necesarios para el adecuado funcionamiento de sus
operaciones con base a las solicitudes de sus clientes, también, se evidencié un claro enfoque a los procesos de
produccion para que las salidas de estos sean conformes a los requisitos, y por ultimo, es evidente que se mejora
constantemente, ya que existen proyectos con respaldo documental que permiten evidenciar la fuerte visién de
la alta direccidn para constantemente mejorar sus procesos y los resultados de estos.

Tabla 6
Porcentaje de cumplimiento a los requisitos de la Norma ISO 9001:2015.
Capitulo % de Cumplimiento
4. Contexto de la organizacion 36%
5. Liderazgo 27%
6. Planificacidn para el sistema de gestion de la calidad 8%
7. Soporte 41%
8. Operacion 75%
9. Evaluacién del desempeiio 26%
10. Mejora 45%

| Cumplimiento general de los requisitos: 37%
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A continuacioén, en la figura 4, se muestra una grafica lineal con los resultados del diagndstico realizado a

CISA de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001:2015

Figura 4
Grafica lineal con resultado del diagnéstico a CISA
Porcentaje de cumplimiento por capitulo de la Norma ISO 9001:2015
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A continuacién, se presentan los resultados de las entrevistas, observaciones y evaluaciones hechas en CISA,
en detalle en cuanto al cumplimiento de los requisitos establecidos en cada uno de los capitulos de la norma

SO 9001:2015.

Se hard una presentacién por capitulo de la norma. Luego se presentan los resultados desde el primer
capitulo pertinente para evaluacién del desempefio del SGC (Capitulo 4) y sus correspondientes subcapitulos

o clausulas hasta el ultimo capitulo pertinente para evaluacion (Capitulo 10).

Resultados del Capitulo 4: Contexto de la Organizacion

En la tabla 7 se muestran los resultados del diagndstico realizado a CISA con respecto al “Contexto de la

Organizacion”. El apartado que resultd con el porcentaje de cumplimiento mas bajo fue el “4.3

Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad”, con un porcentaje de cumplimiento de 0%,

ya que la empresa actualmente no cuenta con un SGC disefiado a partir de una norma
calidad o de ningun tipo. Tabla 7.
Requisitos de la Norma I1SO 9001:2015. Capitulo 4

de gestién de la

L % de
Ne 4. Contexto de la organizacion o
cumplimiento

1 |4.1 Comprension de la organizacidn y de su contexto 38%
2 |4.2 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas 50%
3 |4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestién de la calidad 0%
4 (4.4 Sistema de gestién de la calidad y sus procesos 58%
Resultado general 36%
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A continuacién, en la figura 5, se muestra una grafica radar con los resultados del diagndstico al capitulo 4:

Figura 5
Gréfica radar con resultado del diagndstico al capitulo 4
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En resumen, al diagndstico realizado al capitulo 4 se puede decir que, el sistema de gestion de la empresa no ha
sido disefiado tomando como guia una norma como ISO 9001, en cambio, este ha sido desarrollado sin una
planificacidn clara y se ha creado tratando de superar los diferentes retos que se han encontrado en el camino.

A pesar de que la empresa es eficaz y proporciona resultados satisfactorios a los clientes, la compresion de las
partes interesadas y sus requisitos cumple el 50% de lo requerido por la norma ISO 9001:2015, el alcance del
sistema no esta definido claramente aun, por otro lado, muestra un avance significativo en cuanto a la gestion con
enfoque a procesos ya que su nivel de documentacion y de gestion tiene a un 58% de cumplimiento.

El capitulo 4 se cumple en un 36% de acuerdo a los requisitos de la Norma I1SO 9001.

Resultados del Capitulo 5: Liderazgo

En la tabla 8, se muestran los resultados del diagndstico en cuanto al cumplimiento de los requisitos
establecidos en el capitulo 5 de la norma ISO 9001:2015, que evalda la estructura y procesos dirigidos al
liderazgo. El apartado que resultd con el porcentaje de cumplimiento mas bajo fue el “5.2 Politica”, con un
porcentaje de cumplimiento de 0%, ya que la empresa actualmente no cuenta con una politica de la calidad,
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mas alla de eso, la empresa si cuenta con una politica global puede evidenciarse con la visién y la misién, sin
embargo, no resultan ser un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad con el
enfoque que la norma ISO requiere.

Tabla 8
Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 5
. % de
Ne 5. Liderazgo o
Cumplimiento
5.1 Liderazgo y Compromiso 40%
5.2 Politica 0%
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion 42%
Resultado general 27%

A continuacién, en la figura 6, se muestra una grafica radar con los resultados del diagndstico al capitulo 5:

Figura 6
Grafica radar con resultado del diagndstico al capitulo 5
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5.2 POLITICA

La gerencia muestra liderazgo y compromiso al brindar los recursos necesarios para ejecutar las acciones
que aseguren la conformidad de los productos y la sostenibilidad del sistema de gestidon actual.
Bimensualmente, revisan en conjunto el seguimiento de la gestién y comunican las directrices para el logro
de los resultados previstos, asi como mejoras necesarias en los procesos y productos. La definicidén de la
politica de la calidad no se ha desarrollado.
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Uno de los puntos a destacar, es que los roles y responsabilidades si estan delegados y comunicados en un
42%, sin embargo, falta definirlo claramente en un documento.

El capitulo 5 se cumple en un 27% de acuerdo a los requisitos de la Norma I1SO 9001.

Resultados del Capitulo 6: Planificacién

En la tabla 9, se muestran los resultados del diagndstico realizado a CISA, en cuanto al cumplimiento de los
requisitos establecidos en el capitulo 6 de la norma ISO 9001:2015. Los apartados que resultaron con el
porcentaje de cumplimiento mads bajo fueron el “6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos” y
el “6.3 Planificacién de los cambios”, ambos con cumplimiento de 0%, ya que la empresa no ha establecido
objetivos de la calidad y no habiendo disefiado e implementado un SGC propiamente segun la norma ISO
9001, por tanto, no puede mostrar cumplimiento a la planificacion de los cambios del SGC.

Tabla 9
Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 6
e % de
Ne 6. Planificacion o
Cumplimiento
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 25%
6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos 0%
3 | 6.3 Planificacién de los cambios 0%
Resultado general 8%

CISA no cuenta con un SGC de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 9001, sin embargo, las actividades de
planificaciéon de las operaciones en general no se realizan bajo un pensamiento basado en riesgos y en
ocasiones tampoco se documentan dichas actividades. Es por ello que el cumplimiento del requisito 6.1

resultd con un 25%.

A continuacidn, en la figura 7, se muestra una grafica radar con los resultados del diagndstico al capitulo 6:

Figura 7
Gréfica radar con resultado del diagnédstico al capitulo 6
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En cuanto al cumplimiento de los requisitos relacionados al establecimiento de los objetivos de la calidad y
planificacion de cambios al SGC, no se logré establecer una puntuacion ya que las acciones que se realizan en
el marco de este requisito son aisladas o no existe respaldo documental al respecto.

El capitulo 6 se cumple en un 8% de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001.

Resultados del Capitulo 7: Procesos de soporte

En la tabla 10, se muestran los resultados del diagndstico al cumplimiento de los requisitos establecidos en
el capitulo 7. Se evidencid que CISA si ha asignado los recursos necesarios para realizar sus operaciones de
cuerdo a los requisitos establecidos por sus clientes y otras partes interesadas, en ese sentido, se asigné un
67% de cumplimiento a lo requerido en el 7.1 de la norma ISO 9001.

Tabla 10
Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 7

% de

Ne 7. Soporte o

cumplimiento

1 |7.1 Recursos 67%
2 |7.2 Competencia 50%
3 |7.3 Toma de conciencia 25%
4 |7.4 Comunicacion 25%
5 [7.5 Informacién documentada 38%
Resultado general 41%

A continuacidn, en la figura 8, se muestra una grafica radar con los resultados del diagndstico al capitulo 7:

Figura 8
Grafica radar con resultado del diagndstico al capitulo 7



Implementacion de un SGC ISO 9001:2015

CISA
il 7.SOPORTE )
7.1 RECURSOS
100%
7.2 COMPETENCIA 7.5 INFORMACION
DOCUMENTADA
73TOMADE\/ \ 7.4
CONCIENCIA COMUNICACION
N p.

CISA cuenta con los recursos necesarios para que las operaciones generen la confianza necesaria de brindar los
resultados previstos, mostrando fortaleza en los recursos de infraestructura, personas y ambiente para el
desarrollo de sus operaciones; sin embargo, se carece de informacién documentada que soporte la asignacién de
recursos al sistema de gestidn actual, lo que hace que se cumpla el 67% de estos requisitos.

Por otro lado, en lo relacionado a la competencia del personal se tiene un cumplimiento del 50% gracias a
qgue la empresa gestiona capacitaciones constantemente al personal clave, en tematicas que permitan
mejorar sus competencias. En lo relacionado a la toma de conciencia, comunicacidn e informacidn
documentada se tienen un cumplimiento de los requisitos en un 25%, 25% y 38% respectivamente.

El capitulo de soporte se cumple en un 41% de acuerdo a los requisitos de la Norma 1SO 9001.

Resultados del Capitulo 8: Procesos de Operacion

En la tabla 11, se muestran los resultados del diagndéstico al cumplimiento de los requisitos establecidos en
el capitulo 8, Operacién. En general, el capitulo 8 resultd positivo ya que CISA cumple en gran medida con
muchos de los requisitos exigidos por la Norma ISO 9001 en ese capitulo, al momento de realizar sus
operaciones, esto debido a que sus productos cumplen regularmente con los requisitos de sus clientes.

En CISA no es aplicable el disefio y desarrollo para su sistema de gestidn actual, ya que no realizan este tipo
de actividades.

Tabla 11
Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 8

» % de

Ne 8. Operacion o
Cumplimiento

1 [8.1Planificacién y control operacional 69%
2 | 8.2 Requisitos para los productos y servicios 79%
3 |8.3Disefio y desarrollo de los productos y servicios No Aplica
4 |8.4Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente 70%
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5 (8.5 Produccién y prestacion del servicio 84%
6 |8.6 Liberacion de los productos y servicios 70%
7 |8.7 Control de las salidas no conformes 77%

Resultado general 75%

La planificacion y control operacional que se realiza en CISA estan orientadas a mantener la conformidad de
los requisitos de la calidad, mediante la aplicacién de controles en los procesos claves, obteniendo un 69%
de cumplimiento al compararse con la norma ISO 9001. En cuanto a los requisitos ya establecidos en
coordinacion con los clientes, la empresa se asegura de darles seguimiento para su cumplimiento, siendo
este un 79%.

En lo relacionado al requisito de controlar los procesos y productos suministrados externamente, también
cuenta con controles que ayudan a garantizar la conformidad de los resultados; sin embargo, aun hace falta
establecer mecanismos que fortalezcan y evidencien la eficacia de las acciones tomadas, siendo la principal
razén de tener un 70% de cumplimiento de este requisito. Uno de los puntos reside en la produccidn, en
donde se han implementado actividades de control en las diferentes etapas de la cadena de valor que
aseguran la conformidad del producto, esto incluye actividades relacionadas a la trazabilidad, preservacién
del producto y la propiedad del cliente, con lo que se tiene un 84% de cumplimiento de este requisito.

A continuacion, en la figura 9, se muestra una grafica radar con los resultados del diagndstico al capitulo 8.

Figura 9
Gréfica radar con resultado del diagnédstico al capitulo 8
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En cuanto a la liberacién de productos, CISA ha establecido las disposiciones adecuadas para verificar que se
cumplen los requisitos a la salida de cada proceso, incluyendo cuando es necesario, la liberacién por el
cliente o las personas autorizadas. En relacion al producto no conforme, todos los lotes de produccién son
revisados antes de despacharse al cliente a través de la aplicacion de herramientas estadisticas (Militar
Standard) y cuando es identificada una no conformidad, esta es trasladada y analizada en el drea de control

de calidad y se libera hasta que la no conformidad es corregida. Asimismo, existen controles de calidad entre
procesos internos.

El capitulo operacién se cumple en un 75% de acuerdo a los requisitos de la Norma 1SO 9001.

Resultados del Capitulo 9. Evaluacion del desempefio

En la tabla 12, se muestran los resultados del diagndstico al cumplimiento de los requisitos establecidos en el
capitulo 9. En general, CISA cumple en gran medida (50%) con muchos de los requisitos exigidos por la
Norma ISO 9001 en cuanto a las revisiones por la direccion, ya que el gerente general se involucra
directamente en la evaluacién del desempefio de su sistema actual, esto con el objetivo de que sus
productos cumplan regularmente con los requisitos de sus clientes.

Por otro lado, de acuerdo a lo exigido por la Norma ISO, CISA no realiza auditorias de su sistema de gestién.
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Tabla 12

Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 9

N.o Evaluacion del desemperio % de Cumplimiento
1 |9.1Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacién 28%
2 | 9.2 Auditoria interna 0%
9.3 Revisidn por la direccion 50%
Resultado general 26%

A continuacién, en la figura 10, se muestra una grafica radar con los resultados del diagndstico al capitulo 9:

Figura 10
Grafica radar con resultado del diagndstico al capitulo 9
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En resumen, el sistema de gestidn actual carece de seguimiento, medicidon, andlisis y evaluacidn sistematica,
alcanzando un 28% en comparacién a la norma ISO 9001, siendo esta la misma razén por la cual no se
cuenta con un proceso de auditoria interna establecido.

En cuanto a la revisién por la direccidn este es evaluado con un 50% ya que se hace la revision de la alta
direccion periddicamente, aunque no de manera sistematica. El capitulo de evaluacién del desempefio se
cumple en un 26% de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001.
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Resultados del Capitulo 10: Mejora

En la tabla 13, se muestran los resultados del diagnéstico al cumplimiento de los requisitos establecidos en
el capitulo 10.

En general, el sistema de gestién actual de CISA mejora constantemente, habiendo evidencia de esto en las
acciones que se toman en sus procesos de produccién, compras, mantenimiento, entre otros, sin embargo,
estas mejoras no estan sistematizadas ni obedecen a una planificacién.

Tabla 13
Requisitos de la Norma I1SO 9001:2015. Capitulo 10
. % de
N2 10. Mejora o
Cumplimiento
10.1 Generalidades 56%
10.2 No conformidad y accién correctiva 54%
10.3 Mejora continua 25%
Resultado general 45%

En resumen, constantemente CISA hace esfuerzos para identificar oportunidades de mejora, las cuales se
gestionan de diferentes maneras, no siempre evaluando los resultados obtenidos con estas, teniendo asi un
56% de cumplimiento.

Se toman las acciones correctivas para resolver las no conformidades de forma consensuada con los
operarios; pero esto no siempre se documenta y no siempre se implementa en su totalidad, es por ello que
se tiene un 54% de cumplimiento.

En cuanto a la mejora continua el resultado del diagndstico reflejo un 13 % de cumplimiento debido a que
las acciones de mejora son el resultado de acciones aisladas y no de una manera sistematica, fruto de una
metodologia de mejora continua.

El capitulo de mejora se cumple en un 45% de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001.

A continuacion, en la figura 11, se muestra una grafica radar con los resultados del diagnéstico al capitulo 10:

Figura 11.
Gréfica radar con resultado del diagndstico al capitulo 10
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b. Resultados cualitativos

Resumen consolidado de los resultados cualitativos de la situacion actual de CISA contra principios de un
SGC segun la Norma I1SO 9000:2015

En la tabla 14, se muestran los resultados totales del analisis respecto al cumplimiento de los principios
establecidos en la norma ISO 9000:2015 y el sistema de gestién actual de CISA. En general, el sistema de
gestidon actual de CISA tiene puntos fuertes a su favor como grandes obstaculos a superar para adoptar los
principios en cuestion.

Los puntos fuertes a resaltar son el liderazgo, el compromiso de las personas y el enfoque a procesos, por
otro lado, existen mayores retos que deberan afrontar para disefiar un sistema en principios como la toma
de decisiones basadas en hechos y la gestién de las relaciones.
Tabla 14
Porcentaje de cumplimiento a los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015

L Nivel de dificultad
Principio de un SGC ISO 9000:2015
en torno al principio
1. Liderazgo Bajo
2. Enfoque al cliente Medio
3. Compromiso de las personas Bajo
4. Toma de decisiones basadas en evidencias alto
5. Mejora Medio
6. Enfoque a procesos Bajo
7. Gestion de las relaciones Alto
Resumen Medio
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En conclusidn, la empresa estd a un nivel medio de dificultad para adoptar estos principios y asi disefar,
implementar y mejorar un SGC que traiga resultados satisfactorios para los clientes y principales partes
interesadas.

A continuacidn, se describe para cada uno de los principios de un SGC, que elementos y criterios de la
empresa se toman en consideracion, luego se estima el nivel de dificultad en torno a la adopcidn del
principio en analisis.

Principio 1: Principio Liderazgo

A pesar de que CISA no tiene implementado un sistema de gestién con base a la Norma ISO 9001, el
principio de liderazgo se encuentra fuertemente y es evidenciado en la forma de operar de la empresa, ya
que desde la alta direccidn (gerencia general) se crean condiciones en las que las personas se implican en el
logro de los objetivos establecidos.

Existe buena comunicacién entre todos los niveles de la empresa; ya que las oportunidades de mejora
provienen de personal de todos los niveles. El gerente general inspira, fomenta y reconoce la contribucion
de los empleados en los proyectos de mejora, por medio de:

* Involucramiento directo en los proyectos de mejora;
* Evidencia de proyectos de mejora aprobados y ejecutados;
*  Facilitacidn de recursos a las personas;

* Facilitacion de recursos de formacién para los empleados con un enfoque a la generacién de
proyectos de mejora.

En ese sentido, se considera que, con base al nivel de adopcidn del principio de liderazgo, la empresa cuenta
con una ventaja que se traduce en mejora de la capacidad del SGC para cumplir de manera eficiente y eficaz
los requisitos de los clientes y las partes interesadas. Por tanto, el esfuerzo para incorporar este principio al
sistema no sera alto.

Tabla 15
Principios de la Norma I1SO 9000:2015. Liderazgo
Principio de un SGC ISO 9000:2015 | Nivel de dificultad en torno al principio
Liderazgo Bajo

Principio 2: Enfoque al cliente

El enfoque en la operacidén de la empresa esta directamente relacionado a disefar y alcanzar los objetivos
con base a las necesidades y expectativas de sus clientes. Proyectos llevados a cabo, estan principalmente
relacionados con aumentar la productividad y lograr una mejor satisfaccion del cliente, pero en ocasiones
afecta los resultados econémicos de la empresa, incluso cuando estos han sido solicitados como requisitos
del cliente.

A pesar de que la empresa no logra medir y realizar el seguimiento de la satisfaccidn del cliente, se toman las
acciones adecuadas para cumplir sus requisitos a partir de la comunicacién recibida de parte del cliente,
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cuando este la traslada directamente. Lo anterior demuestra el compromiso y enfoque de la gestion de la
empresa en torno a sus clientes, sus requisitos y sus expectativas.

En ese sentido, se considera que con base al nivel de adopcion del principio Enfoque al Cliente en la
empresa, que, si bien es cierto, hay un enfoque para cumplir los requisitos y disponer de los recursos
necesarios para lograrlo, que aun no existen procesos de medicién de la satisfaccion del cliente. Por tanto, el
esfuerzo para este incorporar este principio al sistema sera medio.

Tabla 16
Principios de la Norma ISO 9000:2015. Enfoque al cliente
Principio de un SGC ISO 9000:2015 | Nivel de dificultad en torno al principio

Enfoque al cliente Medio

Principio 3: Compromiso de las personas

A pesar de que CISA no tiene implementado un SGC con base a la Norma ISO 9001, logra cumplir
regularmente con los requisitos de sus clientes, esto se debe en gran medida al compromiso que existe por
parte de los trabajadores de todos los niveles.

Frecuentemente proyectos de mejora son concebidos y ejecutados por parte de los operarios, gracias a la
experiencia que han adquirido y el empoderamiento que tiene con los procesos; también se pudo observar
el uso adecuado de los equipos de proteccidon personales, lo que demuestra el grado de involucramiento y
responsabilidad con el que desarrollan su trabajo.

Esto es reconocido y agradecido por parte de la alta direccidn, a través de la prestacion de condiciones como
el reconocimiento monetario al alcanzar las metas individuales o de equipo establecidas; la flexibilidad para
otorgar permisos y reponer posteriormente las horas laborales, entre otras, lo que genera bienestar en los
trabajadores y un buen clima organizacional, y esto se traduce en compromiso para responder a los
objetivos de la empresa.

Por otra parte, el gerente general junto con los empleados que estan relacionados con el proyecto del
diseiio e implementacion del SGC estan en un plan de formacidn, recibiendo capacitaciones en esta
tematica. Teniendo en cuenta todos los factores antes mencionados se considera que la empresa requiere
de un esfuerzo bajo para la adopcion de este principio.

Tabla 17
Principios de la Norma ISO 9000:2015. Compromiso de las personas
Principio de un SGC ISO 9000:2015 | Nivel de dificultad en torno al principio
Compromiso de las personas Bajo
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Principio 4: Toma de decisiones basadas en evidencias

CISA documenta controles y registros, sin embargo, estos no se analizan de forma sistematica, carecen de
indicadores claves y puntos de control. Los registros se revisan Unicamente cuando existen problemas graves
relacionados a una etapa especifica del proceso.

Muchas decisiones que pueden afectar directa o indirectamente los procesos claves y la conformidad de los
productos se toman Unicamente con base en la experiencia y criterio de los involucrados en los procesos, sin
atender evidencias que aumentarian la capacidad de responder correctamente la interpretacién y resolucién
de problemas.

Con base a lo anterior, la adopcién de este principio requiere de un esfuerzo alto, ya que deben establecerse
procesos de identificacion y registro de evidencias, también de andlisis e interpretacién para la toma de
mejores decisiones.

Tabla 18
Principios de la Norma ISO 9000:2015. Toma de decisiones basadas en evidencias
Principio de un SGC I1SO 9000:2015 Nivel de dificultad en torno al principio
Toma de decisiones basadas en evidencias alto

Principio 5: Mejora

CISA a lo largo de su trayectoria ha logrado identificar, gestionar e implementar oportunidades de mejora
qgue han surgido de la necesidad de aumentar la productividad en sus procesos vy la satisfaccion al cliente a
través de sus productos.

Las mejoras son abordadas mediante proyectos que cuentan con la aprobacion y los recursos necesarios por
parte de la Alta Direccion, asi como también con la participacion del personal de todos los niveles en el
desarrollo de ideas y ejecucién de la mejora.

La empresa muestra debilidad en los siguientes aspectos de este principio:

* El analisis de riesgos previo la ejecucion de cualquier mejora en los procesos.
* El seguimiento a los logros y las consecuencias de las mejoras realizadas.
* La mejora sistematizada en todo el sistema de gestidn.

Tabla 19
Principios de la Norma ISO 9000:2015. Mejora
Principio de un SGC ISO 9000:2015 Nivel de dificultad en torno al principio
Mejora Medio
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Principio 6: Enfoque a procesos

CISA cuenta con una estructura organizacional bastante plana, gobernada por una misma gerencia para los
puestos de direccion del drea de produccién y logistica. Los diferentes jefes y supervisores asumen
responsabilidades de diferentes areas administrativas en un mismo puesto, pues el nUmero de operaciones
no es tan grande.

Los miembros de este equipo ya han sido responsables de cada uno de los puestos de supervisidn y direccidén
(han rotado por largos periodos en cada uno de estos), han logrado tener una comprension global del
negocio y han participado en proyectos de mejora.

Estas mejoras han sido realizadas con un enfoque en procesos, pues al haber estado cada uno como
responsable en diferentes posiciones de un mismo proceso, han logrado entender lo importante de la
fluidez, eficacia y eficiencia de los procesos, cuando estos atraviesan el espacio de cada funcién o
departamento logrando minimizar las barreras interdisciplinarias.

Recientemente la empresa ha mapeado sus procesos y se observa una comprension del flujo de sus
actividades, la interrelacidon que existe entre los diferentes procesos y como estos cruzan los diferentes
departamentos.

La organizacion muestra debilidad en un aspecto solamente: Las responsabilidades y autoridades no estan
bien definidas e informadas a toda la empresa.

Tabla 20
Principios de la Norma I1SO 9000:2015. Enfoque a procesos
Principio de un SGC ISO 9000:2015 Nivel de dificultad en torno al principio

Enfoque a procesos Bajo

Principio 7: Gestidén de las relaciones

CISA ha identificado algunas partes interesadas, asi como los requisitos de cada una de ellas, asumiendo el
compromiso de trabajar para cumplir sus expectativas. Estas partes interesadas son las correspondientes a
trabajadores, accionistas, cliente, proveedores e instituciones de gobierno.

Para la empresa es de suma importancia gestionar las relaciones con los consumidores, las comunidades
vecinas, y organizaciones no gubernamentales. En cuanto a las relaciones comerciales, la empresa mantiene
esquemas de ganar-ganar con todas las partes interesadas.

La empresa muestra debilidad en los siguientes aspectos de este principio:

* Falta la gestion de las relaciones de manera sistematica.
*  Poca evaluacién, seguimiento y analisis al desempefio de los proveedores.
* Falta de priorizacidn de las partes interesadas pertinentes

* Actualizacidn de los requisitos de las partes interesadas incluyendo aquellas expectativas complejas que
abarcan desde la sana competencia en el mercado, consumo de productos, desarrollo de procesos
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y fabricacién de productos sostenibles medioambientalmente, seguridad de sus trabajadores,
procedencia de capitales de trabajo entre otros.

* Baja posicion de poder en la negociacidon con proveedores por la variedad de materiales que se
adquieren y bajo volumen de compra.

* Mecanismos de comunicacion para conocer las expectativas y la rendicién de cuentas de las partes
interesadas

Tabla 21
Principios de la Norma ISO 9000:2015. Gestidn de las relaciones
Principio de un SGC ISO 9000:2015 Nivel de dificultad en torno al principio
Gestion de las relaciones Alto

8. Estrategia de intervencién

1. Plan de trabajo

Luego de realizar un diagnéstico tomando como criterio los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y los
principios de la ISO 9000:2015, el marco legal y normativo a nivel nacional e internacional pertinente a los
procesos que conformaran el SGC, el actual marco estratégico y los indicadores criticos de CISA, se
identificaron las brechas entre el estado actual de CISA y el nivel requerido para un diseio e implementacion
exitosa de un SGC de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

El tema de fondo es dar confianza a otras partes interesadas, principalmente clientes, empleados y duefios,
de que CISA cuenta con la capacidad, para fabricar y exportar plomadas para la pesca deportiva. Ademas, a
mediano plazo, el SGC debe ser considerado como el instrumento para continuar madurando los procesos,
hasta llegar a niveles de estar en capacidad de mejorar los indicadores criticos de la operacién que se
traduzcan en resultados financieros mas favorables y mayor satisfaccion de los clientes.

Se va a elaborar un plan de trabajo detallado (acciones, responsables, cronograma, recursos) para disefar,
documentar, implementar un SGC de acuerdo a los requisitos de la norma I1SO 9001:2015.

Tabla 22
Etapas propuestas para el disefio de un SGC segun la norma I1SO 9001:2015
Etapa Descripcion y resultados (incluye clausula de referencia)
1 | Gobernanza del SGC Se presenta la Estructura de la Calidad (EC) que permitird a CISA

conformar un equipo organico que sera responsable del funcionamiento
del SGC, desde su disefio hasta su implementacion y mejora.

Resultados
- Propuesta de estructura de gobernanza/gestion superior del SGC.

2 | Estrategia de CISA Se presentan las actividades necesarias para replantear la estrategia
empresarial con un enfoque basado en riesgos y para generar la
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Etapa

Descripcion y resultados (incluye clausula de referencia)

informacidon documentada que debe ser mantenida con el propdsito de
establecer su SGC (documentos transversales de alto nivel)

Resultados:

- Herramienta para la gestién de las partes interesadas.

- Enfoque y herramienta para replantear la Estrategia Empresarial.

- El alcance del SGCy las exclusiones (clausula 4.3).

- Herramienta para disefio de la Politica de la Calidad (clausula 5.)

- Enfoque y herramienta para el disefo de los objetivos y planes de la
calidad (clausula 6.2).

3 | Gestién de los procesos En esta etapa se propone la metodologia que promueve la adopcién de
un enfoque a procesos, la cual, luego de implementarla correctamente,
permitira a la empresa desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de
un SGC. Ademas, este proceso junto al de la siguiente etapa, conforman
la Informacién documentada necesaria para apoyar el funcionamiento de
los procesos (clausula 4.4).

Resultados:

- Implementacidn del enfoque basado en procesos;

- Herramienta para disefio del Mapa de Procesos (incluye formatos);

- Metodologia para vincular el mapa de procesos a los objetivos
estratégicos de CISA segun el Plan Estratégico disefiado a partir del
DOFA.

- Tablero de Indicadores para la medicion de los objetivos de la calidad
(incluye formatos).

- Enfoque para el disefio de planes de accién ante riesgo de afectar los
objetivos del SGC.

4 | Manual de la Calidad y - Estructura de Manual de la Calidad enfoque PHVA.

Manual Organizacional Comunicacion Interna.
Control de los cambios en el SGC.
- Estructura de Manual Organizacional y de Puestos (incluye formatos).
- Tematica para el desarrollo del programa de formacion e impacto
financiero de la implementacidn
- Enfoque de Listado Maestro de Documentos asociado a los procesos y
el Manual de la Calidad (incluye formatos).
- Enfoque para el control de la documentacion (clausula 7.5).
5 | Operacion CISA debe considerar el disefio e implementacion:

- Del procedimiento de no conformidades, acciones correctivas, acciones
de mejora y no conformidades.

- El establecimiento de puntos criticos de control en los procesos.

- La metodologia para la evaluacidén de los proveedores.
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Etapa Descripcion y resultados (incluye cldusula de referencia)

- La metodologia para el tratamiento de los reclamos de los clientes.
- La metodologia para la evaluacidn de la satisfaccion de los clientes.

6 Evaluacidon del Desempefio CISA debe considerar el disefio e implementacion:

- La metodologia para la evaluacion del desempefio del SGC.

- El cronograma para la realizacién de las auditorias internas de la calidad.
- El procedimiento para la revisién del SGC por la Alta Direccidén.

7 Planificacién de la Mejora Debe definir un plan de accidn para abordar las deficiencias en cuanto al
cumplimiento de los requisitos y qué mejorar:

- Auditorias internas de la calidad;

- Cuestionario de satisfaccién; y

- Quejas y sugerencias de los clientes.

Ademas debe:

- Definir criterios para establecer prioridades (costos, tiempo, impacto
en el cliente);

- Establecer las areas principales y metas de mejora de la calidad;

- Hacer un cronograma de implantacion de proyectos de mejora;

- Implantar y estandarizar las mejoras de la calidad; y

2. Plan de Implementacion de un SGC de acuerdo a los requisitos de la norma I1SO 9001:2015 en
CISA

A partir de los resultados del diagndstico realizado, se ha disefiado un Plan de Trabajo para la
implementacion a la medida de las necesidades y caracteristicas de CISA, el cual, tiene 7 de etapas, cada una
de las cuales se desglosan en actividades especificas con productos entregables. A cada actividad se le ha
asignado un tiempo propuesto para su finalizacion.

A partir del trabajo realizado, se le podrd proporcionar a CISA un documento en el cual se han identificado
las herramientas que, al utilizarlas adecuada y sistematicamente, le servirdn como una metodologia para
alcanzar el objetivo de disefiar, implementar y certificar un SGC en cumplimiento a los requisitos de la norma
ISO 9001:2015.

A continuacidn, se detallan las etapas y actividades que conforman el plan:

ETAPA 1: Gobernanza del SGC

Actividad 0: Presentar a CISA la propuesta de documentaciéon e implementacién del SGC

Se debe entregar y explicar el Plan de Trabajo al Jefe de Produccidén, maximo responsable del SGC. Ademas, se
debe realizar una reunién con el responsable del SGC para trasladar el plan de implementacion para diseiar
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el SGC, y que luego él con base al documento tenga la capacidad de implementar y contar con suficientes
herramientas para lograr su maduracién y mejora, considerando: procesos, indicadores, estructura
organizativa, responsabilidades y funciones de cara a la mejora continua del desempeifio del SGC.

Producto: Estrategia para la definicion, documentacidon e implementacién de un SGC segun la norma ISO
9001:2015 a la medida de las necesidades y requisitos de CISA para implementar el SGC y planificar las
acciones para abordar los riesgos.

Actividad 1: Definir la propuesta de estructura de gobernanza/gestion superior del SGC

Se debe conformar una Estructura de la Calidad (estructura de gobernanza) dentro de la cual se encuentre
un Comité de la Calidad.

A continuacién, se presenta la propuesta de Estructura de la Calidad (EC) que permitira a CISA conformar un
equipo organico que sera responsable del funcionamiento del SGC, desde su disefio hasta su
implementacién y mejora.

Figura 12
Organigrama proporcionado por CISA.

L
==

El comité de la calidad deberd estar organicamente ubicado entre la linea de las jefaturas y la gerencia de
planta. Segun la figura 12 que se muestra.

=
-

Propuesta de Estructura de la Calidad

Objetivo: Describir el funcionamiento de la EC, asi como los diferentes niveles y roles de los participantes en
la misma.

Alcance: Aplica a todos los procesos relacionados con el SGC, ya sean de negocio, estratégicos o de apoyo.
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Funcionamiento de la EC

La EC es una agrupacién de instancias relacionadas entre si, con la responsabilidad de disefiar, mantener y
mejorar el SGC, segun la Norma Internacional 1ISO 9001:2015. Consta de tres niveles y estd integrada por
personal de los procesos a certificar (misionales o de negocio), procesos de apoyo y procesos estratégicos.

Niveles de la EC

La EC consta de 3 niveles:

¢ Nivel Estratégico (Comité de la Calidad)

» Nivel Tactico (Equipos de Procesos) y

* Nivel Operativo (Grupos Naturales de Trabajo y Equipos de Mejora).

Nivel Estratégico - Comité de la Calidad

Es un grupo de personas del mas alto nivel que se rednen para disefiar, planear y administrar el SGC. Estd
conformado por las jefaturas y personal de areas de apoyo que la gerencia general estime conveniente, asi
como por aquella persona que asuma el rol de maximo responsable del tema de gestion de la calidad en la
empresa. Es de naturaleza permanente y se retnen para evaluar el desempefio del SGC a través de las
revisiones gerenciales.

Frecuencia de reuniones: Semanal.

Integrantes del EC:

* Gerente General,
* Jefe de Produccién,
* Jefe de Logistica.

Funciones:

Revisar y aprobar la Politica de la Calidad.

Revisar y aprobar los Objetivos, Metas e Indicadores del SGC.

Aprobar el Manual de la Calidad y sus modificaciones.

Aprobar la creacién de equipos y proyectos de mejora.

Aprobar la asignacion de los recursos necesarios para cumplir los Planes y Objetivos del SGC.
Evaluar el cumplimiento de los Objetivos del SGC.

Evaluar la efectividad de los Proyectos de Mejora ejecutados.
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Revisar los Informes de Auditorias (Internas y Externas) y tomar las acciones correctivas, preventivas
y de mejora correspondientes.

9. Llevar a cabo la Revision por la Direccién del SGC.

Representante de la Direccion (RD): es un miembro designado por gerencia general que tiene una posicidn
cercana a ella, es responsable del seguimiento al mantenimiento y mejora continua del SGC, proporciona
asesoria y apoyo técnico para lograr la implementacién y mantenimiento de la certificacidon seguin la norma
ISO 9001:2015.

Rol del RD: Jefe de Produccidn.
Funciones:
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1. Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el SGC.
Informar al Comité de la Calidad sobre el desempefio del SGC y de cualquier necesidad de mejora.

3. Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la empresa.

4. Planificar, designar los recursos, logistica, comunicacién y todos los medios necesarios para llevar a
cabo el Programa Anual de Auditorias Internas de la Calidad.

5. Asesorary apoyar en materia de gestion de la calidad a las diferentes instancias de la EC de la empresa.

6. Dar seguimiento al cumplimiento de Objetivos y Desempeiio del SGC.

7. Administrar y controlar la documentacion del SGC.

8. Elaborary ejecutar el Programa Anual de Auditorias Internas de la Calidad.

9. Elaborar e implementar métodos para la Medicion de la Satisfaccién del Cliente.

10. Preparar la informacién necesaria para la Revisién por la Direccion del SGC.

11. Disefiar e impartir o gestionar su imparticion por terceros de capacitacién a las instancias que lo
requieran.

12. Coordinar y dar seguimiento a las Auditorias Externas del SGC por los entes certificadores.

Nivel Tactico - Equipos de procesos:

Grupo de personas del nivel del proceso que se redinen para administrar los procesos y subprocesos del SGC.
Su papel principal es analizar y solucionar los problemas del proceso. Puede integrarse de diferentes formas,
dependiendo de la estructura del proceso. La designacién de los lideres de procesos, dependerd de las
particularidades y necesidades de cada uno de los procesos. En todos los casos, deben tener un Lider.

Equipos de procesos: Ver mapa de procesos y fichas de caracterizacién de los procesos.
Funciones:

1. Medir, controlar, asegurar y mejorar el proceso y subprocesos.

2. Analizar las quejas de los clientes, informes de satisfaccion, evolucién de los indicadores del proceso,
productos no conformes, riesgos, acciones correctivas, preventivas y de mejora.

Proponer al comité de la calidad nuevos Proyectos y Equipos de mejora.

Monitorear el trabajo de los Grupos Naturales de Trabajo (GNT S) y tomar acciones de mejora.
Establecer Indicadores de Mejora de los Procesos y Subprocesos.
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Revisar los Mapas de los procesos, a fin de adecuarlos constantemente a la realidad operativa, y
realizar las modificaciones a los mismos cuando sea apropiado.

7. Asegurar que todo el personal del proceso y subprocesos conozca y aplique la documentacion del SGC.

Personal operativo — Grupos Naturales de Trabajo (GNT):

Son grupos de personas de la misma drea que se reldnen para analizar y proponer soluciones a los problemas
que afectan el trabajo de su drea. Los GNT $ son una variante de los conocidos Circulos de Calidad, y “Los
empleados de cada Circulo forman un grupo natural de trabajo, donde las actividades de sus integrantes
estan de alguna forma relacionadas como parte de un proceso”.

Estan conformados por el personal del proceso, subproceso, area o equipo de trabajo (cada fase del proceso
deberia estar representado en un GNT). El grupo tiene un Lider (designado por el Lider del Proceso),
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Son de caracter permanente. La creacion de los Grupos Naturales de Trabajo (GNT'S) es responsabilidad de
los Lideres de los Procesos.

Frecuencia de reuniones: semanal.
Funciones:

1. Medir, controlar, asegurar y mejorar el Subproceso y Procedimientos de Realizacién del Producto.

Analizar las Quejas de los Clientes, Informes de Satisfaccidn, Evolucién de los Indicadores del
Subproceso o Procedimientos, Productos No Conformes, Riesgos, Acciones Correctivas, Preventivas
y de Mejora.

Conocery aplicar la Documentacién y Procedimientos del SGC.

Proponer al Comité de la Calidad nuevos Proyectos y Equipos de Mejora.

Analizar las causas raices de los problemas y proponer soluciones.
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Evaluar el cumplimiento de los Indicadores establecidos:

a. Tiempos ciclos de los Productos.

b. Tiempos ciclos de las Actividades del Puesto de Trabajo.
Conocer la documentacién del SGC.

8. Cumplir con las reglas generales para realizar reuniones eficaces, detalladas al final de este
documento.

Personal operativo — Equipos de Mejora

Grupo de personas de diferentes areas que se retinen para trabajar en los Proyectos de Mejora aprobados
por el Comité de la Calidad o por los lideres de los procesos. Su papel es analizar y proponer soluciones a
Proyectos claves que beneficiardn uno o varios Procesos del SGC. Son Equipos Multidisciplinarios y estan
conformados por miembros de uno o mas Procesos De negocio, Estratégicos o de Apoyo. Los Proyectos de
Mejora son aprobados por el Comité de la Calidad.

Frecuencia de reunién: Los Equipos de Mejora son de caracter temporal y tienen fechas de inicio y de
finalizacion.
Funciones:

Ejecutar los Proyectos de Mejora aprobados por el Comité de la Calidad.
Llevar a cabo reuniones periddicas del equipo (semanales o quincenales).

3. Analizar las causas raices de los problemas reales o potenciales de los procesos y determinar las
posibles alternativas de solucion.

4. Seleccionar la mejor solucién a los problemas reales o potenciales.

5. Presentar Informes de Avance a los lideres de procesos.

6. Presentar el Informe final del Proyecto al Comité de la Calidad.

Producto: Descripcién de Cargos — Estructura de la Calidad (EC)
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ETAPA 2: Estrategia de CISA

Actividad 02: Enfoque y herramienta para replantear la Estrategia Empresarial

Analisis DAFO®

Un andlisis DAFO implica el mismo proceso basico de enumerar las fortalezas, debilidades, oportunidades y
amenazas que un analisis FODA, pero con un analisis DAFO las amenazas y oportunidades se examinan en
primer lugar, y las debilidades y fortalezas son examinadas, por ultimo. Después de crear una lista de
amenazas, oportunidades, debilidades y fortalezas, los gerentes examinan las formas en que la empresa
puede tomar ventaja de las oportunidades y minimizar las amenazas mediante el aprovechamiento de las
fortalezas y la superacién de las debilidades.

FODA vs DAFO

Los andlisis FODA y DAFO involucran los mismos pasos basicos y probablemente produzcan resultados
similares. Sin embargo, el orden en que los gerentes piensan acerca de las fortalezas, debilidades, amenazas

y oportunidades tiene un impacto en la direccion del analisis. Michael Watkins de "Harvard Business

Review"lo, sostiene que el hecho de centrarse en las amenazas y oportunidades primero, conduce a
discusiones productivas sobre lo que estd pasando en el entorno externo, en lugar de enredarse en

discusiones abstractas sobre en qué una empresa es buena o mala.

Consideraciones a tomar en cuenta

FODA y DAFO utilizan los mismos factores para el analisis, y los términos a veces se utilizan indistintamente
sin tener en cuenta el orden en que se examinan las fortalezas, debilidades, amenazas y oportunidades.

En particular, se trata del orden en que se deben llevar equipos a través de los cuatro elementos del analisis.
La secuencia correcta es primero amenazas y oportunidades y después fortalezas y debilidades, y no al revés.

Al utilizar esta herramienta de esta forma, CISA podra tener discusiones enfocadas sobre lo que estaba
pasando en el ambiente externo, e identificar rapidamente amenazas y oportunidades emergentes. Esto
proporciona una base sdlida para hablar de debilidades y fortalezas y enfocar la estrategia con un
pensamiento basado en riesgos.

El equipo debera realizar preguntas como:

¢Tenemos debilidades que nos hacen vulnerables a las nuevas amenazas?

¢Tenemos (o podemos adquirir) fortalezas que nos permitan seguir las nuevas oportunidades?

Como se ilustra en la siguiente tabla, esto dio una visién de las amenazas criticas y las oportunidades
prometedoras. Estos, a su vez, fueron insumos clave en la fase de formulacion de la estrategia del proceso.

9Referencia: SWOT to TOWS: Answering a Reader’s Strategy Question. Michael D. Watkins. Harvard
Bussiness Review — HRB.org
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Tabla 23
Matriz DAFO

Contexto de la
empresa

1 Amenazas s ' Oportunidades
Debilidades - Capacidades de la ‘ Fortalezas
2 1 empresa 1

Amenazas Oportunidades

Estrategia

criticas prometedoras

En la realizacion del andlisis del contexto, CISA podra utilizar los siguientes componentes a fin de realizar un
analisis relacionado a la calidad y de esta forma va a generar resultados que puedan ayudar a definir los
objetivos de la calidad. A continuacién, se detallan 4 elementos a considerarse en la realizacién del analisis
DAFO:

La evaluacién de la calidad comprende cuatro elementos:

Elemento de la calidad para el andlisis DAFO
1. Costo de la mala calidad
2. Posicion en el mercado
3. Cultura de la calidad en la organizacion
4. Operacion del sistema de calidad empresarial

Estos elementos constituyen un analisis del estatus de la calidad de una empresa en términos de fortalezas,
debilidades, oportunidades y amenazas y llegan a ser una parte formal del andlisis DOFA para las operaciones
generales de una empresa. Se pueden afiadir otros elementos segun lo requieran las circunstancias.

Referencia: Método Juran - Andlisis y planeacion de la calidad. Quinta edicion. Frank M. Gryna, Richard C. H.
Chua y Joseph A. Defeo

Producto: Enfoque y herramientas para la formulacién del marco estratégico del SGC

Actividad 03: Herramienta para la gestidon de las partes interesadas o grupos de interés

Se define como grupos de interés (Grupos internos y externos) a todos aquellos que tienen interés en la
empresa, sus actividades y logros. Entre ellos se puede incluir a clientes, socios, empleados, accionistas,
propietarios, la administracién, legisladores. (Para los fines del presente trabajo, los clientes podran ser
vistos como una parte independiente por separado del resto de las partes interesadas).

Se deberan identificar claramente cada uno de ellos y su relacion con los procesos productos y servicios. Los
grupos de interés podran ser internos y/o externos y la identificacion de aquellas partes criticas y
pertinentes es un punto clave.
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Para lograr desarrollar la gestidn de las partes interesadas la empresa debera haber respondido a las siguientes
preguntas: ¢ Quiénes son?, ¢Que quieren? y ¢ COmo saber si se les estdn cumplimiento sus requisitos?

Formato 1
Herramienta para la gestién de las partes interesadas.

Actividades en las que se Requerimientos y Mecanismos para recoger

Parten interesada . . .,
ven afectadas expectativas su satisfaccion

Grupos de interés internos

Actividades en las que se Requerimientos y Mecanismos para recoger

Parten interesada . . .,
ven afectadas expectativas su satisfaccion

Grupos de interés externos

Actividad 04: Delimitacidn del alcance del SGC

Después de haber conocido el sistema de gestion actual de la empresa mediante la realizacién del
diagndstico, se recomienda a CISA que plantee el alcance de su SGC de la siguiente manera:
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Alcance del SGC de CISA:

El alcance del SGC a diseiiar y documentar, incluye los procesos pertinentes y asociados a la Planificacién,
Produccion y Despacho de plomadas para la pesca producidas en las instalaciones de la planta CISA.

Se excluyen del alcance las siguientes clausulas:

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones:

La trazabilidad de las mediciones no es un requisito legal, de los clientes u organizacional. CISA no cuenta
con equipo que requiera ser calibrado.

8.3 diseio y desarrollo:

La empresa no disefia ni desarrolla nuevos productos o variaciones significativas para estos, ya que las
muestras y especificaciones son proporcionadas por los clientes, a través de disefios propios o basdandose en
disefios de proveedores de moldes.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega:
La empresa no realizar actividades posteriores a la entrega de sus productos y servicios.

Producto: Alcance y exclusiones del SGC.

Actividad 05: Herramienta para el disefio y validacion de la Politica de la Calidad

La Politica de la Calidad apoya el propdsito de la empresa y constituye el enfoque de la calidad que se desea
tomar para lograr el éxito. Describe quién es la empresa, qué hace, y los compromisos con la calidad que le
distinguen.

Para determinar si la politica de la calidad formulada satisface su propdsito, se recomienda utilizar la
herramienta descrita a continuacidn, la cual sirve para evaluar si la politica de la calidad disefiada posee la
adecuada estructura para cumplir con su propdsito.
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Formato 2

Herramienta para analisis de Politica de la Calidad

Politica de la Calidad Preguntas que debe responder Respuestas

¢Qué hacemos?

¢Cudles son nuestros productos o
servicios?

¢Quién es nuestro cliente ideal?

¢Cudles son las necesidades de los
clientes debemos cubrir?

Normativas y regulaciones a
cumplir

Pensamiento a mejoras y a Riesgo

¢Qué nos diferencia de nuestra
competencia?

¢Qué es lo que mas nos ilusiona
del futuro de la empresa?

Producto: Herramienta para el disefio y validacién de la Politica de la Calidad

Actividad 06: Enfoque para el diseio de los objetivos y planes del SGC

Marco conceptual

Objetivo de la calidad: algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad de la empresa. Los objetivos de
la calidad generalmente se especifican para los niveles y funciones pertinentes de la empresa.

Plan de la calidad: documento que especifica que procesos, procedimientos y recursos asociados aplicara,
por quien y cuando, para cumplir los requisitos de un proyecto, producto, proceso o contrato especifico.

Estos procedimientos generalmente incluyen aquellos que hacen referencia a los procesos de gestidn de la
calidad y a los procesos de realizacion del producto. Un plan de la calidad a menudo hace referencia a partes
del manual de la calidad o a documentos de procedimientos. Un plan de la calidad generalmente es uno de
los resultados de la planificacion de la calidad.
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Planes de la calidad
Objetivo de la Documentacion Elementos Procesos Seguimiento y
. Responsabilidades X Recursos . No conformidades L,
calidad relacionada de entrada asociados medicion

Producto: formato de plan de la calidad

ETAPA 3: Gestion de los procesos

Esta etapa se desarrolla en el anexo 1 del documento.

Actividad 07: Etapas de la gestién de los procesos

La gestion por procesos estd dirigida a realizar procesos competitivos y capaces de reaccionar autbnomamente a
los cambios mediante el control constante de la capacidad de cada proceso, la mejora continua, la flexibilidad
estructural y la orientacidn de las actividades hacia la plena satisfaccién del cliente y de sus necesidades.

Para adoptar un enfoque basado en procesos, la empresa debe identificar todas y cada una de las
actividades que realiza.

En su elaboracién deberia intervenir toda la empresa, a través del comité de la calidad con el liderazgo del
Jefe de Produccion.

Producto: metodologia para llevar a cabo la gestidn de los procesos.
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Descripcion de la metodologia de la gestién de los procesos:

El detalle de la metodologia recomendado se encuentra en el anexo 1.

Actividad 08: Herramientas para disefiar el mapa de procesos

A la representacion grafica, ordenada y secuencial de todas las actividades o grupos de actividades se le
Ilama Mapa de Procesos y sirve para tener una vision clara de las actividades que aportan valor al producto
recibido finalmente por el cliente.

Metodologia PEPSU

Para la identificacion y el disefo de los primeros dos niveles del mapa de procesos, se propone el uso de la
metodologia que se detalla a continuacién:

Esta herramienta es Util para definir el inicio y el fin de procesos, al facilitar la identificacién de sus
proveedores, entradas, subprocesos, salidas y usuarios.

Definiciones PEPSU

Proveedores: Entidades o personas que proporcionan las entradas como materiales, informacién y otros
insumos. En un proceso puede haber uno o varios proveedores, ya sea interno(s) o externo(s).

Entradas: Son los materiales, informacidén y otros insumos necesarios para operar los procesos. Los
requisitos de las entradas deben estar definidos, y se debe verificar que las entradas los satisfacen. Pueden
existir una o varias entradas para un mismo proceso.

Proceso: Un proceso es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados. Bajo el titulo “Proceso” de la herramienta PEPSU se
registran los subprocesos que conforman el proceso que se esta definiendo.

Salidas: Una salida es el producto resultado de un proceso. Los productos pueden ser bienes o servicios. Los
requisitos de las salidas deben estar definidos (necesidades de los usuarios, estandares definidos por la
institucion, normatividad vigente, etc.), y se debe verificar que las salidas los satisfacen. Hay procesos que
tienen una salida para cada usuario y otros que tienen una sola salida que estd orientada a varios usuarios.

Usuarios: Son las empresas, empresas o personas que reciben un producto. El cliente, puede ser interno o
externo a la empresa. La definicidn del proceso se realiza en sentido inverso a la presentacién del PEPSU
(Usuarios-Salidas-Proceso-Entradas-Proveedores) es decir, se debe iniciar con la columna de usuarios.

Para identificar a los usuarios del proceso se recomienda enlistar a los usuarios y verificar si son estos
efectivamente los que reciben el trabajo o servicio y si existen usuarios que no han sido considerados.
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Las siguientes preguntas ayudan a llenar el PEPSU:

¢ iQuién recibe las entradas?

* ;Qué es lo primero que se hace con la entrada?

¢ iQué se produce o realiza con las entradas?

* ;Qué sucede después?

¢ ¢ Cudles son las salidas resultantes de lo que se produce?

Las siguientes preguntas ayudan a revisar el PEPSU:

¢ (Requieren algunas etapas (o subprocesos) del proceso entradas que actualmente no se muestran?
¢ iEstan mostrandose todos los flujos de trabajo en los procesos de entradas y salidas?

¢ ¢ Muestra el PEPSU la naturaleza consecutiva y paralela de las etapas o subprocesos?

e iCuales son las expectativas de los clientes?

e iCuentan con estandares de servicio?!

11 BSC. Herramientas para el andlisis y mejora de procesos. [en linea], (fecha de consulta: 2 junio
2017) Disponible en: https://www.bscvirtual.org/archivos/compendio de herramientas de mejora.pdf.



https://www.bscvirtual.org/archivos/compendio_de_herramientas_de_mejora.pdf
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Formato 4
Herramienta de trabajo PEPSU

Proceso: Fecha:
Objetivo: Alcance:
Proveedor/Entrada Proceso Salida/Usuario
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Ficha de procesos

Una ficha de procesos es un registro donde se definen los elementos claves de un proceso. Es la forma mas
simple de documentar procesos.

El modelo recomendado es el siguiente:

Formato 5
Ficha de Procesos

CISA

Produccion

Producto: Herramientas (fecha de procesos y Hoja de trabajo de la herramienta PEPSU) y metodologia.
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Actividad 09: Metodologia para vincular el mapa de procesos a los objetivos estratégicos

Para el desarrollo de esta actividad, se recomienda el uso de la norma UNE 66175:2003 Guia para la
implantacion de sistemas de indicadores.

Figura 12
Marco conceptual para la coordinacién de la estrategia con los objetivos de los procesos

QUE QUEREMOS SER (VISION)
GRANDES LINEAS DE ACTUACION (ESTRATEGIAS)
H OBJETIVOS (Nivel 1) I (QUE DEBE LOGRARSE)
| PLANES DE ACTUACION | (COMO LOGRARLO)

w)

§<‘| OBJETIVOS (Nivel2) |

a

<

<

2 l PLANES DE ACTUACION ]
| OBJETIVOS (Nivel 3) |
| PLANES DE ACTUACION |

|

Para lograr la integracién de los objetivos del SGC y sus indicadores con la estrategia empresarial, se
recomienda la utilizacidn del marco conceptual de la figura.

En general, las empresas establecen objetivos derivados de su misién y su visidn a través de un andlisis de la
estrategia, en este caso, un analisis DOFA. Con el objetivo de coordinar la visidn estratégica de la empresa
con todas las actividades hacia la consecucion de los objetivos generales (objetivos nivel 1), es necesario
realizar un despliegue de objetivos e indicadores a los niveles de gestion inferiores (objetivos de nivel 2, y 3)

Asi mismo, para conocer las necesidades de los objetivos a desarrollar, es necesario que se identifiquen los
clientes para cada indicador y se asocien con los cuadros de mando.

Producto: Marco conceptual para la coordinacion de la estrategia con los objetivos de los procesos.

Actividad 10: - Tablero de Indicadores para la medicidn de los Objetivos de la calidad y los indicadores del SGC

El grado del desarrollo del sistema de indicadores de la empresa dependerd del nivel de madurez de su SGC,
ya que la calidad de los indicadores es muy importante para la toma de decisiones. Con la propuesta de
formato de Formato de Matriz de objetivos e indicadores del SGC, se pretende facilitar el establecimiento y

seguimiento a los indicadores asociados a los objetivos de la calidad. Esta matriz permite evidenciar la

relacién existente entre cuadro de mando, indicadores y objetivos.12

12 UNE-EN 1SO 66175:2003. “Guia para la gestion de indicadores”



Implementacién de un SGC ISO 9001:2015

CISA
Formato 6
Matriz de objetivos e indicadores del SGC
: : Unidad . -
Perspectiva Indicadores Proceso Registro Frecuencia
Indicador de
estratégica del objetivo relacionado ) relacionado de medicién
medida
De procesos Disminuir en| Proceso de| % de piezas | Cantidad | Formato de| Mensuales
10% las piezas produccién/ rechazadas | de piezas | produccién vy
no  conformes subproceso de Calld.alldl de
resultados  del L, fundicidén
fundicion
subproceso  de
fundicion
De personal Capacitar en| Proceso de| Mayor o Horas Informe de Trimestral
al menos 64| Gestion del| igual a 64 cumplimiento
horas al| talento horas de
comité de la| humano capacitacion
calidad
De clientes Aumentar en| Proceso de| % de Formato de Trimestral

un 15% la
satisfaccion

de los clientes
directos

Gestionde la
Calidad

satisfaccion

encuesta de
satisfaccion
del cliente

AC: Accion correctiva.
AP: Accién preventiva.
Meta: Seial de éxito.

M: Mejora.

Nota: los datos contenidos en la tabla han sido incorporados a manera de ejemplo.

Para completar la matriz de objetivos e indicadores es necesario que se consideren los siguientes aspectos:

e Presentar la informacidon que se considere imprescindible, se recomienda utilizar un ndmero
reducido de indicadores (5 a 10 maximo). Superar esta cantidad puede dificultar la vision de
conjunto que pretende presentar la matriz.

* Destacar lo critico para la empresa, aquellos pardmetros que son vitales y es necesario monitorear.
Esto debido a que se trata de una herramienta de gestion.

* Uniformar la informacion, para contrastar los resultados entre los distintos objetivos y procesos.

Producto: Formato de Matriz de objetivos e indicadores del SGC.
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Actividad 11: - Enfoque para el disefio de planes de accidn ante riesgo de afectar los objetivos del SGC

El plan de la calidad serd un documento que especifica que procesos, procedimientos y recursos asociados se
aplicaran, por quien y cuando, para cumplir con los requisitos de un proyecto, producto, proceso o contrato.

Al definir los procedimientos necesarios CISA podra hacer referencias tanto a la descripcién de aquellas
actividades relacionadas con la realizacion del producto como las asociadas a los procedimientos vy
actividades del proceso de Gestion de la Calidad.

El enfoque de disefio de plan presentado a continuacién, puede ser utilizado en los siguientes casos:
Mostrar como el SGC se aplica para cumplir un proyecto, producto, proceso o contrato.

ETAPA 4: Desarrollo del Manual de la Calidad y Manual Organizativo

Actividad 12: Propuesta de estructura para el Manual Organizativo

Disefiar el Manual organizacional

En esta actividad, se deberd desarrollar un documento en el cual se plasmara la estructura organizacional en
gue se apoyara CISA y donde se van a definir las funciones bdsicas a desarrollar por el personal de cada una
de las areas que conforman la empresa.

Este documento servira como base para la gestion de las competencias de los empleados de la empresa,
entre otras permitira:

* Serinsumo para el proceso de capacitacion,

¢ Desarrollo de plan de carrera en la empresa,

e Evaluacion del desempefio del personal,

* Facilitar el proceso de reclutamiento y seleccién de personal,

* Conservar informacion documentada sobre el proceso de recursos humanos y las competencias del
personal.

Todo lo anterior con el objetivo de determinar la competencia necesaria del personal de la empresa, dar
seguimiento a las necesidades en actualizacidon y mantenimiento de los conocimientos y a las acciones para
mejorar la competencia.

Motivos para realizar cambios al manual:

* Creacion de nuevos puestos,

¢ Actualizacién de actividades en un puesto por cambios en las responsabilidades asociadas a los
procesos.

* Creacion o cambios en areas organizacionales.

* Cambio de clasificacién de los puestos.

* Cambio de nombre en los puestos

e Actualizacién de las normas de control interno en CISA.
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Contenido minimo del Manual:

*  Objetivo,

¢ Alcance,

e Organigrama de CISA,

* Descriptores de puestos

* Descripcidn de las actividades necesarias para modificar el documento.
* Control de cambios.

Responsable del Manual

El responsable del proceso de gestion del recurso humano serd el encargado de realizar y autorizar cualquier
revisiéon al Manual, con la finalidad de incorporar mejoras o cambios. Adicionalmente, todas las areas que
conforman la empresa tendran la responsabilidad de reportar al responsable del proceso de gestion del
recurso humano cualquier ajuste o modificacidn que sea necesaria.
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Formato 7
Descriptor de Cargo

Nombre del cargo

Generales del Cargo

Area organizativa

Reporta a
Supervisa a

Analisis Funcional
Propdsito Clave

(Mision)

Procesos/funciones Actividades Tareas

Il. Relaciones de trabajo
Relaciones internas

INCEVAICEL:!
Para/procgso-funcion Frecuencia

departamento

V. Competencias del cargo laboral
Manejo académico del area funcional
Educacion:
L]
Formacion:

2. Manejo empirico del area funcional (experiencia)
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3. Manejo de la supervisidn y control (con personal a cargo

4. Habilidad fisica (trabajos de campo)

A- habilidades técnicas
5. Manejo de idiomas

6. Iniciativa, criterio y creatividad

B- habilidades de automanejo y administracion
7. Sentido de pertenencia y compromiso

8. Orden, calidad y mejora continua

9. Relaciones interpersonales y trabajo en equipo

10. Planificacion, organizacion del tiempo y tareas (jefaturas en adelante)

Actividad 13: Propuesta de estructura para el Manual de la Calidad

Es necesario que CISA describa la forma de operar de su SGC, para esto, se recomienda el desarrollo de un
manual de la calidad, el cual debera describir de forma detallada cémo funciona el SGC y cudles son las
metas esperadas de él.

La forma especifica para el desarrollo del manual dependera del estilo gerencial y del nivel de conocimientos
en la materia que tenga el personal de CISA, sin embargo, se plantea una estructura para facilitar su
desarrollo.
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Tabla 24
Estructura del manual de la calidad

Estructura del manual Proceso Asociado

Generales de la empresa

Generales del SGC

Planificacién del SGC Gestion de la Calidad — Direccidn estratégica

Procesos de la Cadena de Valor: Planificacién de la produccién,

Realizacidn de la operacion en CISA .
produccién y despacho

Medicidén y andlisis Gestidn de la Calidad
Mejora Gestion de la Calidad
Anexos Informacidon documentada del SGC

Actividad 14: Formato para el disefio del Listado Maestro de Documentos del SGC

Para que CISA logre generar, mantener y conservar informacidn documentada con el propdsito de
comunicar la informacién necesaria (nivel bajo, documentos especificos), aunque la nueva version de la
norma ISO 9001:2015 no requiere especificamente ninguna, es necesario que aquella que la informacion
documentada que la empresa considere necesaria y sean documentos que pueden agregar valor a un SGC
sean controlados.

Para lograr con los requisitos establecidos en la clausula 7.5 de la norma ISO 9001:2015, es necesario que
toda la documentacion, se controle, conserve y mantenga de acuerdo sus caracteristicas particulares.

La informacion documentada del SGC de CISA puede incluir algunos de estos tipos de documentos:

* Organigramas,

* Mapas de procesos, diagramas de procesos y/o descripciones de procesos,
*  Procedimientos,

* Instrucciones de trabajo,

* Especificaciones,

* Documentos que contienen comunicaciones internas,
*  Planes de produccion,

* Listas de proveedores aprobados,

* Planes de prueba e inspeccion,

* Planes de calidad,

* Manuales de la calidad,

*  Planes estratégicos,

*  Formularios, entre otros.

Para lograr un adecuado y sistematico control que permita mantener y conservar los documentos, se ha
propuesto el siguiente Formato Maestro de Documentos que se muestra a continuacion, este documento
permite a CISA identificar la informacion documentada, asi como establecer su ruta de funcionamiento, ya
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gue exige que por cada documento se delimite un patrén o flujo, informacién documentada tipo padre
(origen) e informacidon documentada tipo hijo (informacién documentada referenciada).
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Formato 8
Listado Maestro de Documentos para el SGC de CISA
Cédigo por
tipo de
documento Documento | Documento
o Numeral
€ (s) (s)
No. Nombre Documento ] 0
= kel . . Proceso ISO
= © referencia | referencia
o .= . 9001:2015
S £ (padre) (hijo)
o |
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Documento (s) referencia (padre): considerar la referencia u origen donde se hace el lamado o mencién al
documento.

Documento (s) referencia (hijo): considerar el o los documentos que se relacionan al documento listado, es
decir, aquellos que son invocados o necesarios para poder ejecutar las actividades establecidas en él.

Actividad 15: Propuesta de programa de formacién para el desarrollo de competencias bdsicas necesarias
para el desarrollo del SGC

Propuesta de programa de formacion para que los empleados de CISA cuenten con los conocimientos,
habilidades y mecanismos basicos para implementar, mantener y mejorar el desempefio del SGC. Por
ejemplo, a través de la programacion de actividades de capacitaciones, seminarios informativos, talleres
tedricos y practicos.

Programa de Formacién a diferentes grupos objetivos al interior de CISA, sobre los siguientes temas:

* Introduccién conceptual a la norma ISO 9001 2015;

*  Formaciény entrenamiento de auditores internos del SGC segun I1SO 9001 2015 e ISO 19011;
* Trabajo en equipo;

* Meétodo de resolucidn de problemas y Proyectos de mejora.

Los temas deberian al menos ser considerados para diplomados o cursos de al menos 64 horas.

Impacto financiero

La empresa deberia considerar un aproximado de $1,000 por persona para diplomados largos y un
aproximado de $400 para cursos menores de 16 horas. Se ha tomado como referencia la oferta formativa
ofrecida por FEPADE en el 2016.

A manera de presupuesto general para la empresa, en el tema de formacién de competencias para el
personal, deberian presupuestarse un monto de $6,000. Sin embargo, para atender otras necesidades se
recomienda que la empresa destine al menos $ 2,000.

Producto: Listado de temas bdsicos para el personal que participa directamente del SGC o que sus
actividades afectan su eficacia.
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3. Puesta en marcha de la propuesta

Para lograr eficazmente la implementacion y puesta en marcha del SGC de CISA, los responsables de llevar a
cabo este objetivo deberan llevar a cabo al menos las actividades contempladas en el presente cronograma
con el apoyo del plan definido, asi como aquellas que la empresa considere necesarias y pertinentes de
acuerdo a los requisitos legales, de sus clientes y partes interesadas y de la Norma I1SO 9001:2015.

A continuacién, en la tabla 24 se presenta una propuesta o aproximacién a lo que deberia ser el cronograma
de implementacidn de las diferentes etapas consideradas en este documento para el disefio del SGC. El plazo
maximo a considerar se extiende hasta 36 semanas, el cual corresponde a la etapa de gestién por procesos.
Posterior al cumplimiento del cronograma propuesto, se deberdn considerar el tiempo que sea necesario
para que la empresa lleve a cabo un ciclo completo desde su planificacion hasta la toma de acciones para
mejorar aquellas cuestiones que sean discrepantes con sus objetivos (Planear-hacer-verificar y actuar).

Cuando las etapas planificadas hayan sido eficazmente desarrolladas por CISA, incluidas aquellas otras
identificadas necesarias y pertinentes, por medio de auditorias internas de la calidad se verificara que se
haya generado la evidencia necesaria del cumplimiento a lo planificado.

Solo cuando la empresa haya completado un ciclo PHVA (Planear-hacer-verificar y actuar) con lo establecido
en su SGC, podrdn considerar sus opciones para optar por una certificacidon por un tercero.
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Tabla 24

Cronograma para la implementacién del SGC

Mes 1 M2

M3

M4

M5

M6

M7

M8

M9

M10

M11

M12

M13

Determinar los requisitos
y el nivel de satisfaccion
actual de los clientes
(internos y externos).

8 semanas

11

Revisar los requisitos de
cada uno de los
productos.

1.2

Identificar las
necesidades y
expectativas de las partes
interesadas y el nivel de
satisfaccion actual.

13

Hacer analisis y presentar
informe  al Gerente
General.

Gobernanza del SGC

6 semanas

2.1

Crear y aprobar
estructura de la calidad
(EC).

2.2

Crear plan de
capacitaciones para
miembros de la EC.

Estrategia de CISA

6 semanas

Hacer analisis DOFA.

3.2

Taller de realizaciéon de
analisis de la estrategia.

33

Validar alcance y
exclusiones del SGC.

3.4

Definir y aprobar politica
de la calidad.

35

Definir y aprobar los la
estrategia junto con los
objetivos de la calidad.
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Mes 1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 [\ t] M9 M10 M11 M12 M13
Disefiar los planes para el
3.6 cumplimiento de los
objetivos de calidad.
4 Gestion de los procesos 36 semanas
Gestionar capacitaciones
4.1 para la gestion de los
procesos.
4.2 Identificar los procesos.
4.3 Planificar los procesos. 8
a4 Implementar y medir los 8
procesos.
4.5 Analizar los procesos. 4
46 Tomar acciones  para
corregir las desviaciones.
Disefiar Manual de Ila 14 semanas
5 Calidad vy Manual
Organizacional
51 Establecer los métodos
para controlar el SGC.
Disefiar  los procesos y
5.2 procedimientos para el
SGC.
Crear listado maestro de
5.3 documentos y aprobar la
documentacién del SGC.
6 Puesta en marcha del Ssémanas
SGC
6.1 Divulgar politica y 1
objetivos de la calidad. \
Determinar  las no |
6.2 -confc?r-midades . e ""4
identificar  las soluciones
a las causas.
Hacer analisis de riesgo
6.3 para los objetivos del 2
SGC.
7 Verificacion del SGC 12 semanas
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Mes 1

M2

M3

\" 3

M5

M6

M7

M8

M9

M10

M11

Ejecutar cronograma de

7.1 auditorias internas de la
calidad.

7.2 Preparar informe.

73 Realizar revisién por la 2

’ direccién.

7.4 Elaborar plan de accion. 2
Verificar cumplimiento

7.5 me 2
del plan de accién.

3 Planificacion  de la d
Mejora semanas

8.1 Definir crit‘eri.os para 2
establecer prioridades.
Hacer un cronograma de

8.2 implantacion de 2
proyectos de mejora.
Reconocer las  mejoras

8.3 ! 2

alcanzadas.
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Tiempo total planificado: 13 meses
Los periodos de la tabla estdn contemplados en 2 semanas por cada cuadro, asimismo estdn relacionados

entre si, manteniendo un orden de ejecucién y una condicién de que en algunos casos no se puede iniciar
una etapa o actividad sin antes haber finalizado otra.

Las flechas naranjas:
Denotan la relacién predecesora entre actividades. La iniciacién de la actividad que recibe la flecha no puede

darse sin que la otra haya finalizado. En caso de que la actividad predecesora no haya terminado en el plazo
establecido, esto puede retrasar la finalizacién de la siguiente.

Las flechas azules:
Denotan la relacidon predecesora entre etapas. La iniciacién de la actividad que recibe la flecha no puede

darse sin que la otra haya finalizado. En caso de que la actividad predecesora no haya terminado en el plazo
establecido, esto puede retrasar la finalizacién de la siguiente etapa.

Los bloques en color verde:
Denotan una etapa, la cual comprende multiples actividades.

La etapa 4 Gestion de los Procesos, es la etapa mas extensa y contempla 6 actividades interrelacionadas, las
cuales demandan tiempo del personal de la empresa, es por ello que existe el riesgo de retrasar el proyecto
entero. Previendo esta etapa se considera critica, por tanto, se debe monitorear constantemente el avance
en el cumplimiento a las actividades definidas en el cronograma, y tomar acciones oportunas ante
desviaciones.

Los bloques en color gris:

Denotan una actividad, el nimero corresponden a la cantidad de semanas consideradas para la finalizacidn
de la actividad.
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Conclusiones

Con base en los resultados de la etapa del diagndstico se determina que la empresa se encuentra en un nivel
2 de madurez en una escala del 1 a 5, es decir se encuentra en un nivel de aproximacién reactiva, ya que
actua ante las situaciones emergentes no habiendo siempre una planificacién sistemdtica de las operaciones
y se observa que aunque opera bajo un sistema de gestidon que no ha sido disefiado bajo una guia como la
norma ISO 9001:2015, desarrolla sus operaciones cumpliendo los requisitos del cliente y con un enfoque al
cliente muy claro. (Anexo 4)

Para llevar a cabo el plan de implementacién propuesto y poder lograr el cumplimiento de los requisitos de
la norma ISO 9001:2015, la empresa requerira un nivel de esfuerzo medio, la inversién es baja y el tiempo es
corto. La mayor fortaleza de CISA se encuentra en la operacién y ejecucién de los procesos productivos vy el
reto mds importante que tiene es el de integrar sus procesos y documentarlos, estructurando formalmente
su Sistema de Gestion de la Calidad.

Las actividades de planificaciéon y medicion son limitadas y actualmente estan relacionadas mayormente a la
produccidn. Existe evidencia que respalda el enfoque de CISA hacia la mejora, ya que constantemente estan
orientando recurso para mejorar sus procesos productivos y administrativos.

Una vez la empresa disefie e implemente su Sistema, debera considerar realizar al menos 2 auditorias
internas de la calidad, ya que deben evaluar la conformidad de sus Sistema respecto a los requisitos de la
norma ISO 9001:2015 e identificar las brechas especificas que debera atender antes de someterse a una
auditoria por un ente certificador.

El plan de implementacidn propuesto cuenta con un cronograma que comprende 13 meses y consta de 8
etapas con sus actividades, en el mismo se detalla como estas interactian entre si y el plazo para cada una
de ellas. La etapa planificada que toma mds tiempo es la de correspondiente a la gestion de los procesos
aplicando el ciclo Planear-hacer-verificar y actuar, asi como documentando la informacién necesaria para la
operacion eficiente y eficaz.

Se ha estimado que la empresa debe considerar un presupuesto de $8,000, el cual en un 80% sera destinado
para que el personal de CISA adquiera las competencias necesarias respecto a su SGC y estrategia definida, y
el restante 20%, para utilizarse en otras actividades de apoyo al cumplimiento de lo planificado.
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Anexo 1

Procesos de CISA

Mapa de procesos de segundo nivel, proceso de Planificacién de la Produccién.
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Mapa de procesos de segundo nivel, proceso de Despacho
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Mapa de procesos de tercer nivel, subproceso de Arranque de Fundicion
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Cuarto nivel. Procedimiento para atar pera

Objetivo del Procedimiento:
Definir Actividades necesarias para Atar Pera.
Alcance:
Este procedimiento aplica para Atar Pera Fundida y Pera Troquelada de 1/8 Oz Hasta 1 % Oz.
Elementos de Entrada:
Plan de Produccidn (Proporcionado por Planificacidn de la produccidn)
Peras para atado (Proporcionada por la Bodega de Materia Prima)
Pin (Proporcionado por la Bodega de Materia Prima)
Elementos de Salida:
Peras con inserto Atado (Libras)
Competencias de los responsables:
Agilidad Manual.
Capacidad para detectar en piezas defectuosas.
Conocer tamafio de cada tipo de Pera.
Registros Relacionados:
Registro de producciones diarias.
Frecuencia:

Este procedimiento aplica cada vez que el Cliente solicite Pera.
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Descripcion del Procedimiento:

No. Responsable: Actividad:

Tome la pera e Introduzca el Pin. (A)

2.3.3.1 Operario

Hale el Pin hasta lograr contacto con la pera.

(B)

Hacer Primera Curva:

2.3.3.2 Operario

Coloque la pera con su inserto en la parte
inferior de la maquina de atado y haga la
primera curva para este paso solo es necesario
dar media vuelta a la manecilla Horizontal. (C)
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Enrollar Atado:
2.3.3.3 Operario
Saque la pera de la parte inferior de la maquina y
coléquela en la parte superior, presione con la D mordaza y gire dos vueltas y
media la manecilla Vertical, Esto provocara que el alambre se enrolle.
2334 Operario Saque la Peray coloquela en la cubeta de Peras
con Inserto, regrese al N° 2.3.3.1
Al finalizar orden de produccion continuar con
2.3.3.5
Al finalizar la Jornada, Reporte al Supervisor de Empaque para que pese la
2.3.3.5 Operario ., P P pague para que p
produccién Alcanzada.
2.3.3.7 Operario Mantener la estacién de trabajo ordenada.
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Cuarto nivel. Procedimiento para Consenso del Plan de Produccién con el Cliente

Objetivo del Procedimiento:

Involucrar al Cliente en la gestidn interna de la programacion de produccidn de sus pedidos es el objetivo de
este procedimiento. Esto ayuda a afinar las prioridades y secuencias que el cliente considera vital para el
cumplimiento de los requisitos establecidos a través de los pedidos. Lograr la satisfaccion del cliente en
cuanto al cumplimiento de los pedidos es objetivo claro de este procedimiento.

Alcance:

El consenso con el cliente puede repercutir en la programacién de produccién de todas las dreas productivas.

Lo consensado no podrd alterar las programaciones que ya hayan iniciado su curso, a no ser que los
productos en proceso sean reasignados a satisfacer otras necesidades que el mismo cliente desee pedir.

Elementos de Entrada:

Necesidades de suministro

Estatus de compra

Prioridades

Elementos de Salida:

Plan de produccidn consensada con el cliente.

Competencias de los responsables:

El Coordinador de Planificacién y Suministros debe tener alto dominio del programa EXCEL / Tablas
Dinamicas, contar con una licenciatura en administracion de empresas o ingenieria industrial (o carreras
afines), Dominio en el idioma Ingles, al Escribir y Hablar.

Registros Relacionados:
Orden de Produccién Provisional Global.
Pedidos del cliente.

Frecuencia:
Este procedimiento se desarrolla una vez a la semana o cada vez que el cliente envia un pedido.
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Procedimiento:

No. Responsable:

Actividad:

5.3.1. | Planificador de
Produccion

Filtrar los articulos requeridos por el cliente, que se encuentran en la orden de
produccién provisional, elaborada en el procedimiento 2.5.

5.3.2 | Planificador de
Produccion

Enviar orden de produccidn provisional al cliente, para que el conozca el cdémo
se desarrollara su pedido, estableciendo en ella:

1. La asignacion de fechas para producir cada articulo — considerandose
las prioridades,

2. Lista de los articulos que no se podran desarrollar por falta de insumos
o moldes y

3. Fechas estimadas la elaboracidn para los articulos con los que no se
cuentan insumos o moldes.

5.3.3 | Cliente Revisar Orden de Produccién provisional y hacer los ajustes que desee
incorporar, considerando las restricciones de materiales y moldes.
En esta actividad podri el cliente contactar al planificador de produccién via
electrdnica o por teléfono.

5.3.4 | Cliente Enviar la Orden de Produccién Provisional, revisada a CISA

5.3.4. | Planificador de
Produccion

Revisa los ajustes hechos por el cliente e incorpora las modificaciones
pertinentes en la Orden de Produccidn Provisional Global, donde se encuentran
los pedidos de todos los clientes.

5.3.5 | Planificador de
Produccion

Convocar a Reunién de Planificacion a los Supervisores de Area, para presentar
Orden de Produccion Provisional Global.
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Anexo 2

Orientacion sobre el concepto y uso del enfoque basado en procesos para los sistemas de gestion

El propdsito del enfoque basado en procesos es mejorar la eficacia y eficiencia de la empresa para lograr sus
objetivos definidos. En relacién con la norma ISO 9001 esto supone aumentar la satisfaccion del cliente,
cumpliendo sus requisitos.

Beneficios del enfoque basado en procesos:

* Integray alinea los procesos para permitir el logro de los resultados deseados.

* Capacidad para centrar los esfuerzos en la eficacia y la eficiencia de los procesos.

* Proporciona confianza a los clientes y otras partes interesadas, respecto al desempefio coherente de
la empresa.

* Transparencia de las operaciones dentro de la empresa.

* Menores costos y creacidn de tiempos de ciclos mas cortos, a través del uso eficaz de los recursos.

* Mejores resultados, coherentes y predecibles.

* Proporciona oportunidades para enfocar y priorizar las iniciativas de mejora.

e Estimula la participacién del personal y la clarificacidn de sus responsabilidades.

¢Que es un proceso?

Un "proceso" puede definirse como un "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados". Estas actividades requieren la
asignacidn de recursos tanto humanos como materiales. La Figura 1. Anexo 2 muestra el proceso genérico.

Una de las principales ventajas del enfoque basado en procesos, cuando se compara con otros enfoques,
radica en la gestion de las interacciones entre estos procesos y las interfaces entre las jerarquias funcionales
de la empresa.

Los elementos de entrada y los resultados previstos pueden ser tangibles (tal como equipos, materiales o
componentes) o intangibles (tal como energia o informacién). Los resultados también pueden ser no
intencionados, tales como el desperdicio o la contaminacién ambiental.
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Figura 1. Anexo 2
Proceso genérico

Elementos de entrada
Requisitos especificados ————

(Incluye recursos)

Actividades interrelacionadas
0 que interacttan y
métodos de control

—

S

Eficacia del
proceso = Capacidad
para alcanzar los
resultados deseados

Resultado
Requisitos satisfechos
(Resultado de un proceso)

J

~
Seguimiento y mediciéon

Eficiencia del
proceso = Resultados
logrados frente a

recursos utilizados

Cada proceso tiene clientes y otras partes interesadas (quienes pueden ser internos o externos a la empresa)
con necesidades y expectativas sobre el proceso, quienes definen los resultados requeridos del proceso.

Figura 2. Anexo 2
Representacién esquematica de los elementos de un proceso genérico
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proveedores por ejemplo, en por ejemplo, en clientes (internos o
(Intemos o externos), la forma de la forma de externos), en otras
en clientes, en materiales, producto, partes interesadas
otras partes recursos, servicio, pertinentes
mteljesadas requisitos decisién
pertinentes

Posibles controles y puntos de
control para hacer el seguimiento
del desemperio y medirlo

Se recomienda utilizar un sistema para recopilar datos para proporcionar informacién sobre el desempefio
del proceso, los cuales deberian entonces ser analizados a fin de determinar si hay alguna necesidad de
acciones correctiva o de mejora. (Ver Tablero de Indicadores para la medicién de los objetivos de la calidad y
los indicadores del SGC)

Los procesos deben estar alineados a los objetivos, el alcance y la complejidad de la empresa, y deben estar
disefiados para aportar valor a la empresa. (Ver actividad 06: Enfoque para el disefio de los objetivos y
planes del SGC).

La eficiencia y eficacia del proceso pueden evaluarse a través de procesos de revisidn internos o externos.
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La empresa debe determinar los procesos necesarios para su SGCy su aplicacion:

* Determinar las entradas requeridas y salidas esperadas de estos procesos;

* Determinar las secuencias e interaccidn de estos procesos;

* Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y el
control de estos procesos;

* Determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad;

* Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

* Abordar los riesgos y oportunidades

*  Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurar que estos procesos
logren los resultados previstos;

* Mejorar los procesos. (Ver planificacion de la mejora)

Tipos de procesos que se pueden identificar

Se pueden identificar procesos tipicos tales como:

* Procesos para la gestion: incluyen procesos relativos a la planificacién estratégica, establecimiento
de politicas, fijacidon de objetivos, provision de comunicacion, aseguramiento de la disponibilidad de
recursos para los objetivos de la calidad y resultados deseados de la empresa y para las revisiones
por la direccion.

*  Procesos para la gestion de los recursos: incluyen todos los procesos que hacen falta para
proporcionar los recursos necesarios para los objetivos de la calidad y los resultados deseados.

*  Procesos de realizacidn: incluyen todos los procesos que proporcionan los resultados deseados.

*  Procesos de medicién andlisis y mejora: incluyen aquellos procesos necesarios para medir y recopilar
datos para realizar el andlisis del desempefio y la mejora de la eficacia y eficiencia. Incluyen procesos
de medicidn, seguimiento, auditoria, andlisis del desempefio y procesos de mejora. Los procesos de
medicidon a menudo estdn documentados como una parte integral de los procesos de gestion, de
recursos y de realizacidn; mientras que los procesos de analisis y mejora con frecuencia se tratan
como procesos autdénomos que interactlan con otros procesos, reciben elementos de entrada de los
resultados de las mediciones, y envian resultados para la mejora de esos procesos.

Comprensién del enfoque basado en procesos

Un enfoque basado en procesos es una excelente manera de organizar y gestionar las actividades de trabajo
para crear valor para el cliente y otras partes interesadas. Las empresas estan estructuradas a menudo como
una jerarquia de unidades funcionales. Habitualmente se gestionan verticalmente, con la responsabilidad
por los resultados obtenidos dividida entre unidades funcionales.

El cliente final u otra parte interesada no siempre ven todo lo que esta involucrado. En consecuencia, a
menudo se da menos prioridad a los problemas que ocurren en los limites de las interfaces que a las metas a
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corto plazo de las unidades. Esto conlleva a la escasa o nula mejora para las partes interesadas, ya que las

acciones generalmente estan enfocadas a las funciones, mas que al resultado previsto.

El enfoque basado en procesos introduce la gestidn horizontal, cruzando las barreras entre diferentes
unidades funcionales y unificando sus enfoques hacia las metas principales de la empresa.

Implementacién del enfoque basado en procesos

La siguiente metodologia de implementacién puede aplicarse a cualquier tipo de proceso. La secuencia de pasos
es s6lo un método y no pretende ser prescriptiva. Algunos pasos pueden llevarse a cabo simultdneamente.

Identificacion de los procesos de la empresa

Tabla 1. Anexo 2
Identificacion de los procesos de la empresa

Pasos del enfoque
basado en procesos

éQue hacer?

Orientacion

1. Defina el propdsito | La empresa  deberia| Recopile, analice y determine los requisitos de los clientes
de la empresa identificar sus clientes |y otras partes interesadas, y otras necesidades y
y otras partes| expectativas.
interesadas, asi como| Comuniquese frecuentemente con los clientes y otras
sus requisitos,| partes interesadas para asegurar el continuo
necesidades y| entendimiento de sus requisitos, necesidades y
expectativas para| expectativas.
definir los resultados| Determine los requisitos para gestion de la calidad, gestién
previstos por la[ ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional,
empresa. riesgo de los negocios, o responsabilidad social y otras
disciplinas del sistema de gestidén que serdn aplicadas
dentro de la empresa.
2. Defina las politicas | Basandose  en el| La alta direccion deberia decidir a qué mercado deberia
y objetivos de la| analisis de los| dirigirse la empresa y desarrollar politicas al respecto.
empresa requisitos, Basandose en esas politicas deberia entonces establecer
necesidades y| objetivos para los resultados deseados (por ejemplo,

expectativas,
establezca las politicas

productos, desempefio ambiental, desempefio en
seguridad y salud ocupacional).

3. Determine los
procesos  en la
empresa

y objetivos de la
empresa.

Determine todos los
procesos necesarios
para  producir los

resultados previstos.

Determine los procesos necesarios para alcanzar los
resultados previstos. Estos procesos incluyen gestion,
recursos, realizacion y medicidn, andlisis y mejora.
Identifique todos los elementos de entrada y los resultados
de los procesos junto con los proveedores, clientes y otras
partes interesadas (que pueden ser internos o externos).
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4. Determine
secuencia de
procesos

la
los

Determine cémo es el
flujo de los procesos
en su secuencia e

interaccion.

Defina y desarrolle una descripcién de la red de procesos y
sus interacciones.

Considere lo siguiente:

¢ El cliente de cada proceso,

¢ Los elementos de entrada y los resultados de cada
proceso,

e Qué procesos estan interactuando,

¢ Interfases y sus caracteristicas,

» Tiempo y secuencia de los procesos que interactuan,

* Eficacia y eficiencia de la secuencia.

Nota:

Como un ejemplo, los procesos de realizacién (tales como
un producto entregado a un cliente) interactuaran con
otros procesos (tales como gestion, medicion y
seguimiento, y procesos de provision de recursos). Pueden
utilizarse métodos y herramientas tales como diagramas de
bloque, matrices y diagramas de flujo para ayudar al
desarrollo de la secuencia de procesos y sus interacciones.

del proceso

5. Defina los duefios

Asigne la
responsabilidad y
autoridad para cada
proceso.

La direccidn deberia definir el papel y las responsabilidades
individuales para asegurar la implementacion, el
mantenimiento y la mejora de cada proceso y sus
interacciones. A tal individuo normalmente se le denomina
“duefio del proceso”.

Para gestionar las interacciones del proceso puede ser util
establecer un “equipo de gestion del proceso” que tenga
una vision general de todos los procesos, y que incluya a
representantes de cada uno de los procesos que
interactuan.

6. Defina
documentacién
proceso

la
del

Determine los
procesos que

se van a documentary
la manera en que se

van a documentar

Los procesos existen dentro de la empresa y el enfoque
inicial deberia estar limitado a determinarlos y gestionarlos
de la manera mas apropiada. No existe un “catalogo” o lista
de procesos que tengan que ser documentados.

El propésito principal de la documentacién es permitir la
operacion coherente y estable de los procesos.

La empresa deberia determinar los procesos que deben ser
documentados, basandose en:

e El tamafo de la empresay el tipo de actividades,

¢ La complejidad de sus procesos y sus interacciones,

e La criticidad de los procesos y

e La disponibilidad de personal competente.

Cuando sea necesario documentar los procesos, se pueden
utilizar diferentes métodos, tales como representaciones
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graficas, instrucciones escritas, listas, diagramas de flujo,

medios visuales o métodos electrdnicos.

Planificacién de los procesos de la empresa

Tabla 2. Anexo 2
Planificaciéon de los procesos de la empresa

Pasos del enfoque
basado en procesos

¢Qué hacer?

Orientacion

7. Defina las| Determine las actividades| Defina los elementos de entrada y los resultados
actividades dentro| necesarias para lograr los| requeridos del proceso.
del proceso resultados  previstos del| Determine las actividades requeridas para
proceso. transformar los elementos de entrada en los
resultados deseados.
Determine y defina la secuencia e interaccidn de las
actividades dentro del proceso.
Determine cémo se llevara a cabo cada actividad.
Nota:
En algunos casos, el cliente puede especificar los
requisitos no sélo para los resultados sino también
para la realizacién del proceso.
8. Defina los| Determine donde vy  como| Identifique los criterios de seguimiento y medicion
requisitos de| deberian aplicarse el| para el control y el desempeiio del proceso, para
seguimiento y| seguimiento y la medicion. determinar la eficacia y la eficiencia del proceso,
medicion Esto deberia ser tanto para el | teniendo en cuenta factores tales como:
control y la mejora de los| « Conformidad con los requisitos,
procesos, como  para los| e Satisfaccion del cliente,
resultados  previstos del| « Desempeiio del proveedor,
proceso. El seguimiento| ¢ Entrega a tiempo,

siempre es aplicable, pero la
medicidn puede no ser viable o
incluso posible. No obstante, la
medicion aporta datos mas
objetivos sobre el desempefio
del proceso y es una potente

herramienta de gestion vy

¢ Plazos,

¢ Tasas de falla,

¢ Desechos,

¢ Costos del proceso,

¢ Frecuencia de incidentes.

mejora.

Determine la necesidad de

registrar los resultados.
9. Defina los recursos | Determine los recursos| Ejemplos de recursos incluyen:
necesarios necesarios parala  operacion| ¢ Recursos humanos,

eficaz de cada proceso.

¢ Infraestructura,
¢ Ambiente de trabajo,
¢ Informacidn,




Implementacién de un SGC ISO 9001:2015

CISA

¢ Recursos naturales,

* Materiales,

® Recursos financieros.
10.  Verifique ell Confirme que las| Verifique que se hayan satisfecho todos los
proceso con respecto | caracteristicas de los procesos | requisitos identificados el paso 1. Si no, considere
a sus objetivos| son coherentes con ell qué actividades del proceso adicionales se
planificados propésito de la empresa. requieren y vuelva al 7 para mejorar el proceso.

Implementacién y medicion de los procesos

Implemente los procesos y sus actividades tal como se planificd. La empresa puede desarrollar un proyecto
para implementacién que incluya, pero que no esté limitado a:

e Comunicacion.

¢ Toma de conciencia.

¢ Formacion.

¢ Gestion del cambio.

¢ Participacion de la direccién.

¢ Actividades de revision aplicables.

Aplique los controles y realice el seguimiento y las mediciones como se planificd.

Andlisis del proceso

Analice y evalue la informacién del proceso obtenida a partir de los datos del seguimiento y la mediciéon, con
el objeto de cuantificar el desempefio del proceso. Cuando sea apropiado, utilice métodos estadisticos.
Compare los resultados de la informacién del desempefio del proceso con los requisitos definidos, para
confirmar la eficacia y eficiencia del proceso e identificar la necesidad de cualquier acciéon correctiva.
Identifique las oportunidades de mejora del proceso basado en los resultados del analisis de la informacion
del proceso.

Cuando sea apropiado, informe sobre el desempefio del proceso a la alta direccidon y a otras personas
pertinentes en la empresa.

Accion correctiva y mejora del proceso

Siempre que se necesiten acciones correctivas se deberia definir el método para implementarlas. Este
deberia incluir la identificacidon y la eliminacion de la causa raiz de los problemas (por ejemplo errores,
defectos, falta de controles del proceso adecuados). La eficacia de las acciones tomadas deberia revisarse.
Implemente las acciones correctivas y verifique su eficacia de acuerdo con el plan.

Cuando se estén logrando los resultados planificados del proceso y cumpliendo los requisitos, la empresa
deberia enfocar sus esfuerzos en acciones para mejorar el desempefio del proceso a niveles mas altos, de
manera continua.
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El método para mejorar deberia estar definido e implementado (ejemplos de mejoras incluyen: simplificaciéon del
proceso, aumentar la eficiencia, mejora de la eficacia, reduccién del tiempo de ciclo del proceso). Verifique la
eficacia de la mejora. Las herramientas para el andlisis de riesgos pueden emplearse para identificar problemas

potenciales. Las causas raiz de estos problemas potenciales también deberian identificarse y eliminarse,

previniendo que ocurran en todos los procesos con riesgos identificados de manera similar.3

13 ISO. ISO/TC 176/SC 2, Quality systems, [en linea], (fecha de consulta: 28 julio 2017)
Disponible en: https://www.iso.org/committee/53896.html.
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Anexo 3

Resultados del diagndstico

A continuacidn se presenta el detalle del diagndstico realizado a CISA de acuerdo a los requisitos de la
Norma ISO 9001:2015:



4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

100% || 75% |50% |25% |o% | N° | A 2UEEE Observaciones
Aplica #s Tiene?

La organizacidn debe determinar:

Las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propdsito
y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su
sistema de gestion de Calidad

La organizacidn debe realizar el seguimiento y la revisidon de la informacion
sobre estas cuestiones externas e internas.

Revisidn, actualizacion y
validacion del FODA.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE
LAS PARTES INTERESADAS

La organizacion debe determinar:
a. Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de
calidad;

b. Los requisitos de estas partes interesadas que son pertinentes para el
sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacion
sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

38%
2
La empresa cuenta con un
75% [, °MP en
nalisis FODA preliminar
0%
50% Qty #s
3
Se tienen identificadas las
75% .
partes interesadas.
Estan  definidos en el
75% [documento de las partes|
interesadas.
No hay evidencia de |la
0% Jrevision realizada o de la
frecuencia de las revisiones

Establecer la frecuencia

para la realizacién de las
revisiones a la
informacion relacionada
con las partes
interesadas.
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la organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su SGC.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE 0% Qty #s
LA CALIDAD 7 7
Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar: X 0%
Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance ?
a. Las cuestiones externas e internas referidas en 4.1; X 0%
b. Los requisitos de las partes interesadas pertinentes referidos en el o
X 0%
apartado 4.2;
c. Los productos y servicios de la organizacion; X 0% Establecer el alcance del
El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacion X 0% sistema SGC
documentada estableciendo; °
Los tipos de productos y servicios cubiertos por el sistema de gestidn de o
; X 0%
la calidad;
La justificacién para cualquier requisito de esta norma internacional que X 0%
(o]
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. 58% Qty #s
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS ]\./2
4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantenery El S;Stema d: gest|.ccnln
. . . L. . actua no ha sido
mejorar continuamente un sistema de gestion de la calidad, o )
. . . ) . X 50% disefiado teniendo|
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo como guia la norma ISO
con los requisitos de esta Norma Internacional 9001
La organizacidn debe determinar los procesos necesarios para el sistema
de gestion de la calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y 75%
debe:
a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperados de estos 75% Completar el mapeo de
procesos; procesos en el
b) determinar la secuencia e interaccidn de estos procesos; 75% polr_zentajel resl';ar(;te,
- - — - - validar los resultados
c) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el con la  gerencia o
seguimiento, la medicidn y los indicadores del desempefio relacionados) o . .
. S 75% |[La empresacuentacon un|incorporar los cambios
necesarios para asegurarse la operacion eficaz y el control de estos .
Orocesos; mapa de procesos| necesarios.
- desarrollado y validado en un
d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse . o
d)e su disponibilidad; P P y aseg 75% |50% de los procesos del SGC |Realizar Caracterizacién
- de los Procesos que
e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos; 75% incluya: Analisis  de|
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los 75% Riesgos, Indicadores de
.. 0 ~
requisitos del apartado 6.1; Desempefio, Recursos,
- - - - Cambios y Mejoras.
g) valorar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para 0% y Vel
. (o]
asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos;
h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad. 25%
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacién debe: La empresa cuenta con
a) mantener informacidon documentada para apoyar la operacion de sus X 50% |documentos que apoyan los
procesos; procesos, tales como
instrucciones de tipos|
. . . empaques, ademas existen
b) conservar la informacidon documentada para tener la confianza de que 0 p g i
. , o X 50% |[registros de o&rdenes de
los procesos se realizan segun lo planificado. -
produccidn y su
avance/cumplimiento.




Implementacion de un SGC ISO 9001:2015
CISA

100%

75%

50%

25% 0% aplica

Qty #s

Qué se tiene?

40%
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
2 2 3 1 5 0 13
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad El sistema actual
La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al rinde cuentas a
Sistema de gestidn de la Calidad: X 25% |través de los|Planificar y establecer la rendicion de
a) asumiendo la rendicidn de cuentas de la eficacia del sistema de gestion Estados cuentas.
de la calidad; Financieros.
b) asegurando que se establezcan para el sistema de gestion de la calidad *Borrador de| Revisar:
la politica de la calidad y los objetivos de la calidad y que éstos sean X 0% |politica de| *Plan estratégico revisado
compatibles con el contexto y la direccidn estratégica de la organizacion; calidad. PoI_ltlga . de Calidad
*QObjetivos de calidad
c) asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestién de la
) 15€8 & oS red o 8 X 0% Desarrollar el SGC e implementarlo.
calidad en los procesos de negocio de la organizacion;
Documentar y comunicar el SGC.
Existe
. . seguimiento  a[ Concientizar Capacitar.
d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento & y P
. X 0% |los procesosy a
basado en riesgos; . . ,
los riesgos| Estableciendo métodos V|
asociados. procedimientos  sistematicos para
mitigar y afrontar riesgos.
Se ha
contratado a
profesionales
e) asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion de X 75% para formar ell Concientizar y Capacitar a todo el
la calidad, estén disponibles; ° equipo que| personal.
desarrollara el
SGCy se esta
capacitado.
f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y o D.|vu.lgaC|on dela poll.tlca de calidad 'y
. . . . X 0% objetivos de calidad al personal.
conforme con los requisitos del sistema de gestion de la calidad; ) . .
*Creacion de equipos de mejora
asegurando que el sistema de gestidn de la calidad logre los resultados .
i)revis%oy q g g X 0% Desarrollar el SGC e implementarlo.
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir X 50% *Comité de calidad
4, . (] .
a la eficacia del sistema de gestién de la calidad; *Estructura de Calidad
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corresponda.

*Equipos de mejora.
i) promoviendo la mejora; 50% " autp . !
Proyectos de mejora
. . . -, *Divulgacién de resultados y
j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su i ., .
. . . . 50% retroalimentacién con lideres de
liderazgo aplicado a sus dreas de responsabilidad. equipos
ui
5.1.2.Enfoque al cliente . L .
q *Matriz de requisitos de cliente, legales,
La alta direccidn debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al *Modelo de| reglamentarios y de las partes
enfoque al cliente asegurandose de que: 100% | operacién interesadas
a) se determinan, se comprenden y se cumplen de manera coherente los actual *
s . . . Mapas de proceso
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;
Se gestionan los
b) se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden riesgos y| Incorporar al SGC las  gestiones
. . . oportunidades . .
afectar a la conformidad de los productos y los servicios y a la capacidad 75% df una manera| relacionadas con los riesgos y
de aumentar la satisfaccién del cliente; no oportunidades
sistematizada.
Se gestiona de|Incorporar al SGC la gestidon de la
¢) se mantiene el enfoque en aumentar la satisfaccidn del cliente. 100% | una manera no|satisfaccion de cliente.
sistematizada.
‘ 0%
5.2 POLITICA 2 -
5.2.1.Desarrollar la politica de la calidad
La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de *Borrador de|
la calidad que: 0% | politica de| *Politica de calidad apropiada a
a) sea apropiada al propdsito y al contexto de la organizacién y apoya su calidad propdsito y contexto, que incluya los
direccion estratégica; compromisos a cumplir ( los requisitos
b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los 0% legales y la mejora continua) y sea una
objetivos de la calidad referencia para el establecimiento de los
c) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables; 0% objetivos de calidad
d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la 0%
calidad. °
5.2.2 Comunicar la politica de la calidad *Ubicado en sistema de informacién de
La politica de la calidad debe: 0% la empresa accesible a todo el personal
a) estar disponible y mantenerse como informacion documentada; y en pagina Web.
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion; 0% *Plan de induccion y formacién que
c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun 0% incluyan la difusién dela politica de
0

calidad
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gestion de la calidad

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA 42%

ORGANIZACION 1 6

La alta direccidn debe asegurarse de que las responsabilidades y *Manual de perfiles y descripcién de

autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se X 50% [ *Organigrama | puesto

entiendan dentro de la organizacion. *Matriz de responsabilidades
El Sistema de

La alta direccidn debe asignar la responsabilidad y autoridad para: Gestion act.ual N

. ., . no ha sido| *Designar responsables para la
a) asegurarse de que el sistema de gestidn de la calidad es conforme con 0% - L
. . disefiado  para| Auditoria del SGC.

los requisitos de esta Norma Internacional; )
cumplir la
Norma ISO 9001
Se gestiona de|Incorporar al SGC la gestidn del

b) asegurarse de que los procesos estan dando las salidas previstas; 75% |una manera no| seguimiento y mejora de los procesos.
sistematizada.

c) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestidn o .

de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1); 25% Designar al RD y establecer sus roles.
Se gestiona de

d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la 75% |[una manerano |Designaral RD.

organizacion; sistematizada.

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestidn de la calidad se

mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de 25% Designar al RD y establecer sus roles.
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100%

75%

no

50% 25% 0% aplica

Qty

Qué se

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 25%
0 0 0 9 0 0 9
6.1.1 Generalidades
Al planificar el sistema de gestidn de la calidad, la organizacion debe
considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos X 25%
referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que
es necesario abordar con el fin de:
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus Se gestiona de una manera
resultados previstos; X 25% |no sistematizada.
Se  desarrollan actividades
aisladas para aumentar los
b) aumentar los efectos deseables; X 25% |objetivos, pero estos no|
han sido establecidos por|Disefiar e Implementar el
un proceso formal. SGC.
Se desarrollan actividades| Establecer los métodos para
aisladas para reducir los|la determinacién de los
c) prevenir o reducir efectos no deseados; X 25% |efectos no deseados, pero | riesgos y oportunidades, asi
estos han sido establecidos |como su gestion.
por lecciones aprendidas.
Se desarrollan  mejoras
continuamente, pero estos
d) lograr la mejora X 25% [no se ejecutan mediante un
sistema establecido.
Se llevan a cabo algunas
6.1.2 La organizacion debe planificar: acciones, pero no  se
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; X 25% (realizan bajo una
planificacion.
b) La manera de: Se esta trabajando en el
disefio del SGC. Mapas de
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de X 25% |[procesos, Procedimientos,
gestion de la calidad; Registros.
Se realiza evaluaciones de
2) evaluar la eficacia de estas acciones. X 25% |parte de los propietarios,
pero no existe un Cuadro de
Mando de Indicadores.
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Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser

proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y 25% |Se gestiona de una manera | Gestionar los riesgos |
los servicios no sistematizada. oportunidades.
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA 0%
LOGRARLOS 0 14 14
6.2.1 Objetivos de la Calidad
La organizacidon debe establecer los objetivos de la calidad para las X 0%
funciones, niveles y procesos pertinentes necesarios para el sistema de °
gestion de la calidad.
Los objetivos de la calidad deben: X 0%
a) ser coherentes con la politica de la calidad; °
b) ser medibles; X 0%
c) tener en cuenta los requisitos aplicables; X 0% |A pesar de que la alta
d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para X 0% |direccién tiene definido
el aumento de la satisfaccion del cliente; estos objetivos estos no se
e) ser objeto de seguimiento; X 0% [han desplegado en toda la
f) comunicarse X 0% |empresa.
g) actualizarse, segln corresponda. X 0%
La organizacién debe mantener informacién documentada sobre los o
. . X 0%
objetivos de la calidad.
6.2.2 Al planificar cémo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion Matriz de  objetivos de
debe determinar: X 0% calidad.
a) qué se va a hacer; Objetivos de calidad
b) qué recursos se requeriran; X 0% No se cuenta con objetivos asignados a los procesos y
¢) quién serd responsable; X 0% _|propiamente de la calidad | "esponsables.
. . o CMI con metas,
d) cuando se finalizara; X 0% i
responsables, método de
e) cdmo se evaluaran los resultados. X 0% medicién y frecuencia de

medicion.
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O,
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS %A 5
Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el sistema
de gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera
planificada y sistematica (véase 4.4). 0%
La organizacidn debe considerar:
a) el propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias;
b) la integridad del sistema de gestidn de la calidad; 0%
c) la disponibilidad de recursos; 0%
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades. 0%
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7.1 RECURSOS

100%

75%

25%

0%

17

- Se ha contratado el

de los productos y servicios.

personal necesario, para|l*Se debe determinar los
el funcionamiento  delfrecursos a través de un
5|s|t'3mda de gestion de la Presupuesto.
. calidad. .
7.1.1. Generalidades *Caracterizacién de los|
- Se invierten en| procesos
La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios X 75% |capacitaciones para que el | * Realizar de manera
o ) » o ) personal  tengas las| .
para el establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora competencias necesarias| sistematica.
continua del sistema de gestion de la calidad. para el funcionamiento| *Informacién documentada
del SGC.| sobre la necesidad de las
- Seinvierte en tecnologia |capacitaciones, personal y
que disminuye el riesgo de | tecnologia.
error humano.
La organizacién debe considerar: Se conocen los recursos y |Se debe afinar, la capacidad
. L ' . . X 75% |sus limitantes vy sus|para cada uno de los
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes; .
capacidades. productos
b) qué se necesita obtener de los proveedores externos. X 100%
Métodos de selecciény
7.1.2 Personas reclutamiento de
La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias X 100% |personal definidos
para implementacién eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para Ya se ha conformado un
la operacion y control de sus procesos. equipo para la
implementacion de SGC
7.1.3 Infraestructura Plan de  mantenimiento
o o ) . Instalaciones  adecuadas| preventivo.
La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la o ., P .
. . . X 100% |para la operacién de los Falta de espacio para
infraestructura necesaria para que la operacidn de sus procesos logre la FOCESOS almacenaie intura A
conformidad de los productos y servicios. P B ) yp
7.1.4. Ambiente para la operaciéon de los procesos
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente *Programa de SS&O.
necesario para la operacién de sus procesos y para lograr la conformidad X 100% |*Programa Ambiental.
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7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios

Se cuenta con los equipos
de validacién y las

Establecer los puntos

criticos de control.
No existe un programa de

calibraciéon de los equipos.

para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando el 25% compe'tenuas por parte No todo el personal
seguimiento o la medicidn se utilizan para verificar la conformidad de los de. I.os Jefes para necesario cuenta con la
productos y servicios con los requisitos. utilizarlas. competencia para
utilizarlos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados: Se cuentan con recursos No se ha definido la metodologia
a) son adecuados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y 75% |. .
medicion realizadas; idéneos para los procesos. | para asegurar.

Se dan los| *Plan de mantenimiento de
b) se mantienen para asegurarse de la adecuacién continua para su mantenimientos
propésito. 75% |necesarios, pero no  delequipo  metroldgico Y

mantenimiento oportuno |recursos de control.
La organizacion debe conservar la informacion documentada adecuada f:g?;?gzanlo ES:I:slgun:; *Plan de mantenimiento
como evidencia de la adecuacidn para el propdsito del seguimiento y 25%

medicion de los recursos.

estan organizados a su
totalidad.

general

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisito, o es
considerada por la organizacién como parte esencial de proporcionar
confianza en la validez de los resultados de la medicidn, el equipo de
medicidn debe:
a) verificarse o calibrarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de
su utilizacién, comparando con patrones de medicidn trazables a patrones
de medicidn internacionales o nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como informacién documentada la base
utilizada para la calibracion o la verificacion;

No se requiere de equipos de
medicidn calibrados.

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el
estado de calibracién y los posteriores resultados de la medicién.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de
medicidn previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el
equipo de medicién se considere no apto para su propdsito previsto, y
debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.
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7.1.6 Conocimientos organizativos
La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la

Existen métodos
establecidos y probados
por la casa matriz los

-, . 75% |cuales han sido adaptados | Descriptor  de puestos.
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos ) .
y servicios para garantizar ell Manuales de funciones por
’ funcionamiento de los| competencias.
procesos. Sistema documental
Se tienen algunos| accesible  al personal.
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la 25% procedimientos, sin| Procedimientos de
. . (o] .
extensién necesaria. embargo, es necesario| procesos
estandarizar. Mantener informacion
Cuando se tratan las necesidades y tendencias cambiantes, la Si se necesitan| documentada
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar 25% conocimientos, se
, .. .. .. . 0 .
como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las capacita al personal para
actualizaciones requeridas. abordar estos cambios
50%
7.2 COMPETENCIA
0 4
Se determina la
La organizacion debe: competencia de manera| *Manual de funciones por
aislada y se cuenta con ]
a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo 25% |personal (operario) que|] competencias o Manual de
] . o ) o puestos.
su control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de ha llegado a adquirir la *Manual de induccién.
gestion de la calidad; competencia por medio
de capacitaciones.
*Culturade formaciony
b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la desarrollo profesional| *Deteccién de las
educacién, formacion o experiencia adecuadas; 25% |disponible a todos los| necesidades de
empleados formaciones.
*Plan de formacion
Se toman diferentes de| *Método de evaluacién de
c¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia 75% capacitaciones, pero no se| la eficacia del plan de
. . . . 0 , . . .z
necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas; evallan la eficacia de las | formacidn.
capacitaciones. Evaluacién de la eficacia de
las capacitaciones tomadas.
. . . . . *Expediente con  registro
d) conservar la informacién documentada apropiada, como evidencia de o P ] g
(o]
75% |de formaciones

la competencia.

capacitaciones
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25%
7.3 TOMA DE CONCIENCIA °
2 0 4
*Plan de concientizacion.
*Disponer la politica |
elementos estratégicos al
La organizacion debe asegurarse de que las personas pertinentes que alcance de todos.
realizan el trabajo bajo el control de la organizacién toman conciencia de: 0% *Retroalimentacion
a) la politica de la calidad; periddico del desempefio
en el cumplimiento de los
objetivos y cumplimiento
de los requisitos del SGC
b) los objetivos de la calidad pertinentes; 0%
c) su contribucidn a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, X 50% En repetidas ocasiones se
incluyendo los beneficios de una mejora del desempefio; ° |ha concientizado a
personal operativo sobre
BT . .. . . la importancia sobre  los
d) las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion de o P .
la calidad X 50% |asuntos de la calidad, pero
' esto no ha sido de manera
programada ni frecuente
< 259
7.4 COMUNICACION %
0 5 5
La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas
pertinentes al sistema de gestidon de la calidad, que incluyan: X 25%
a) qué comunicar; Este proceso se lleva a *Definir proceso de
b) cudndo comunicar; X 25% |cabo de manera nolcomunicacién interna |
) a quién comunicar; X 25% |sistemadtica externa.
d) cémo comunicar. X 25%
e) quién comunica. X 25%
< 38%
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
3 5 13
7.5.1 Generalidades *Borradores de Mapas de |*Todos debe que incluyen
El sistema de gestidn de la calidad de la organizacion debe incluir: 0% |proceso. mantener  y conservarl
a) la informacién documentada requerida por esta Norma Internacional Algunos instructivos|. .
informacién documentada.
b) la informacidon documentada que la organizacion ha determinado que aislados, no como cuadro |*Sistema documental con
es necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad. X 50% [de mando pero si|linformacién necesaria para
funcionales
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la realizacién de las
operaciones y mejora.

7.5.2 Creacion y actualizacion
Cuando se crea y actualiza informacién documentada, la organizacién

Se cuentan con formatos

Procedimiento de control

conformidad debe protegerse contra las modificaciones no intencionadas.

debe asegurarse de que lo siguiente sea apropiado 75% |estandarizados que| de documentos y
a) la identificacion y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o cumplen con la norma. publicacion de estos
numero de referencia); documentos
b) el formato (por ejemplo, idioma, versidn del software, graficos) y sus 75%
medios de soporte (por ejemplo, papel, electréonico);
c) la revision y aprobacion con respecto a la idoneidad y adecuacion. 75%
7.5.3 Control de la informacion documentada
7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema de gestion
de la calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar para 50%
asegurarse de que:
a) esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando se necesite;
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la 50% |La empresa cuenta con
confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad). documentos tales como,
7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacion mapas  de proceso,| *Sistema documental (red o
debe tratar las siguientes actividades, segln corresponda: 25% ist ’ intranet) con control del
a) distribucion, acceso, recuperacién y uso; registros para tsus accesos. respaldo.  control
b) almacenamientoy preservacion, incluida la preservacion de Ia 25% e, . proyectos, d t,) P A, ibl
legibilidad; o |entre o.trtos, sin embargo, :rzzrallci):aiecgcaa ccesible a
c) control de cambios (por ejemplo, control de versién); 25% ggcjﬁqégtifi?: a una p
d) conservacion y disposicion. 25% |empresarial
La informacidon documentada de origen externo, que la organizacion sistematicamente.
determina como necesaria para la planificacidn y operacion del sistema
. . . . , 25%
de gestion de la calidad se debe identificar segiin sea adecuado y
controlar.
La informacién documentada conservada como evidencia de I3 0%
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100%

75%

\\[o}

50% 25% 0% aplica

planificado;
2) para demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos.

< 69%
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
0 6 2 0 0 0 8
La organizacidn debe planificar, implementar y controlar los procesos
(véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la producciéon de Existe evidencia de los| Comunicar las
productos y prestacion de servicios, y para implementar las acciones X 75% |requisitos de los productos | caracteristicas y funciones
) ) ) de cada uno de los
determinadas en el capitulo 6, mediante: en documentos tales como; | productos o sus familias
a) la determinacidn de los requisitos para los productos y servicios; *Catélogos del cliente.
*Especificaciones por| *Caracterizacién de los|
- " correo. rocesos.
b) el establecimiento de criterios para: N 5 Lo .
o Master.xls Criterios de calidad para
1) los procesos; X 75% *Mapas de procesos| los productos,
2) la aceptacidén de los productos y servicios; . o
preliminares Estandarizacion de los
métodos de produccidn.
Todos los productos se
encuentran  definidos en
documentos que establecen
c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad X 75% |exactamente que recursos| *Caracterizacién de los
para los requisitos de los productos y servicios; son necesarios para sul Procesos.
fabricacidn, archivo
Master.xls
En el desarrollo de los
procesos, existen diferentes
puntos de control, ademas,
d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los X 50% existen documentos que|Establecimiento de los
. . 0 s
criterios; deben ser aprobados por la | puntos criticos de control
alta direccidn previo a su
distribucion y puesta en
marcha.
e) la determinacidn y almacenaje de la informacién documentada en la . . . .
medida necesaria: Existe evidencia de registros
. ’ . que demuestran que tanto | *Caracterizacion de los
1) para confiar en que los procesos se han llevado a cabo segun lo o
o |los procesos como los|procesos.
X 50% |I |

productos cumplieron  con
los requisitos establecidos.

*Matriz de registros
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El elemento de salida de esta planificacion debe ser adecuado para las

Existe evidencia de registros
que demuestran los

cuando sea pertinente.

mayoria de los riesgos y las

contingencia

. L X 75% .
operaciones de la organizacion. productos cumplieron con
los requisitos establecidos.
La organizacidn debe controlar los cambios planificados y revisar las >e mt':’e” los |fmpac(;fos de los Prf)_‘:Ed'_m'ent; . de
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para X 75% \izmngiios enOI:)Zsap:)oscesosy g:'gf:dcilr?]?entoe rlesg(;sé
mitigar cualquier efecto adverso, cuando sea necesario. . ’ .
sin embargo, esta forma de | cambios.
hacerlo no obedece a una
metodologia sistematizada.
Los servicios que son
subcontratados  se hacen| *Plan de inspeccion de
La organizacidn debe asegurarse de que los procesos contratados X 75% mediante contratos  que| servicios logisticos
externamente estén controlados (véase 8.4). aseguran su cumplimiento, | *Evaluacion de|
estos se revisan a intervalos | proveedores.
definidos (1 afio) y se les da
seguimiento
continuamente.
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 79%
13 1 18
La comunicacién con los clientes debe: X 75%
a) proporcionar informacion relativa a los productos y servicios; Existe comunicacion
b) la atencidn de las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los X 75% diariamente con los
cambios; clientes, via correo,
c) obtener la retroalimentacién de los clientes relativa a los productos y X 75% electrénico y via teléfono.
servicios, incluyendo las quejas de los clientes;
Toda la documentacién
relativa a los clientes la cual
debe ser controlada con
base a criterios de| *Mejorar el control fisico
d) manipular o controlar las propiedades del cliente; X 75% |propiedad es conservadal de almacén de re
meticulosamente, empaque.
previniendo que esta sea
manipulada por personas a
las que corresponde.
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, !_a gerencia  general ) *Documente.w vy divulgar
X 50% |[jefaturas conocen la] las acciones de
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contingencias para cada una
de ellas.

8.2.2 Determinacién de los requisitos relativos a los productos y servicios

Master.xls

Cuando determina los requisitos para los productos y servicios que se van Eiszzlgcicnones de

a ofrecer a los clientes, la organizaciéon debe asegurarse de que: o L ’

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo: 100% |Términos de  Embarque.

1) cualquier requisito legal 'y  reglamentario aplicable; gzntratos con Pr(%:zgss::;

2) aquellos considerados necesarios por la organizacion; Requisitos legales dé

b) la organizacion puede cumplir las reclamaciones de los productos y ]

. 100% |[Etiquetado.

servicios que ofrece.

8.2.3 Revisidn de los requisitos relacionados con los productos y servicios Para cada uno de los Todas las drdenes de

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de 100% | productos que se ofrecen se| trabajo deben ser|

cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer cuenta con la maquinaria| revisadas antes de|

a los clientes. adecuada para elaborarlos. | aceptar el pedido.

La organizacion debe llevar a cabo una revisién antes de comprometerse

a suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos 75% |Se informa semanalmente

para las actividades de entrega y las posteriores a la misma; eI' avancedela orden al

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso o cllente.’ o

especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido; 75% |Se evalia el.cumpllmle‘nto

c) los requisitos especificados por la organizacion; 75% jiesp:):ibﬁied?josdle r:aliaer:gz

(F:l))nl)c()jsuiigsslstg:,vliiig:;:es y reglamentarios adicionales aplicables a los 100% prima.s .y capacidad  del

e) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los cur.nPllmlento del  plazo

. 75% |solicitado.

expresados previamente. En caso de no poder cumplir

La organizacidn debe asegurarse de que se resuelven las diferencias una orden en la fecha

existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 75% solicitada se notifican las

previamente. razonesy se propone nueva

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la fecha.

aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracién 75%

documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacién documentada, La revisién y los nuevos

cuando sea aplicable: 75% |requisitos se documentan a | *Revision programada de

a) sobre los resultados de la revision; través de correos| los requisitos del cliente.
electronicos o tablas de| *Procedimiento de

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. 75% | Excel que se archivan en el | cambiosy mejoras.
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8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
La organizacion debe asegurarse de que la informacion documentada
pertinente sea modificada, y de que las personas correspondientes sean
conscientes de los  requisitos modificados, cuando  se  cambien los
requisitos para los productos y servicios

75%

Los cambios en los
requisitos se reciben a
través de correos
electrénicos o tablas de
Excel que se archivan en el
Master.xls

*Procedimiento de
cambios y mejoras.
*Procedimiento de
comunicacion interna.

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS No Aplica
0 0 35 35

La organizacidn debe establecer, implementar y mantener un proceso de
disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior X NO APLICA
produccion de productos y prestacion de servicios.
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la
organizacion debe considerar: X

a) la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y,
desarrollo;
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio X
y desarrollo aplicables;
c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y X
desarrollo;
d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de X
disefio y desarrollo;
e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y X
desarrollo de los productos y servicios;
f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas implicadas X
en el proceso de disefio y desarrollo;
g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el X
proceso de disefio y desarrollo;
h) los requisitos para la posterior produccién de productos y prestacion X
de servicios;
i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los X
clientes y otras partes interesadas pertinentes;
j) la informacion documentada necesaria para demostrar que se han X
cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.
8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo X
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especificos de productos y servicios que se van a disefiar y desarrollar.
La organizacién debe considerar:
a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) la informacidn proveniente de actividades de disefio y desarrollo
previas similares;

c) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o codigos de practicas que la organizacion se ha comprometido
a implementar;

e) las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los
productos y servicios;

Los elementos de entrada deben ser adecuados para los fines de disefio
y desarrollo, estar completos y sin ambigiiedades. Los conflictos entre
elementos de entrada deben resolverse.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo,
estar completos y sin ambigliedades.

Deben resolverse las entradas del disefio y desarrollo contradictorios.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada sobre las
entradas del disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacidn debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo
para asegurarse de que:

a) los resultados a lograr estan definidos;

b) las revisiones se realizan para evaluar la capacidad de los resultados
del disefio y desarrollo de cumplir los requisitos;

c) se realizan actividades de verificacidon para asegurarse de que las salidas
del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validacidn para asegurarse de que los
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacién especificada o uso previsto;

e) se toma cualquier accién necesaria sobre los problemas determinados
durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

8.3.5 Elementos de salida del disefio y desarrollo
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:
a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuados para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios;
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¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién,

proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcionar
procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos.

diferentes  caracteristicas
del producto o servicio; se

pondera y sejustifica las

cuando sea adecuado, y a los criterios de aceptacion; X
d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son X
esenciales para su propdsito previsto y su uso seguro y correcto.
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos
durante el diseno y desarrollo de los productos y servicios o X
posteriormente, en la medida necesaria para asegurarse de que no haya
un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.
La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre: X
a) los cambios del disefio y desarrollo;
b) los resultados de las revisiones; X
c) la autorizacion de los cambios; X
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. X
8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS 70%
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE 12 3 2 17
*Establecer mecanismos

8.4.1 Generalidades Existe contrato de| para comunicar|
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y X 75% |prestacion de servicios| adecuadamente los
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos. logisticos  ofrecidos por| requisitos de los

terceros los cuales son|productosy servicios
La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, entrados al cliente.
productos vy servicios suministrados externamente cuando: Existen especificaciones de
a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a X 75% |cada  insumo, planos,
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la medidas, colores y corridas | *Procedimiento de
organizacion; minimas. recepcion de  materias
b) los productos vy servicios son proporcionados directamente a los| 0% Existen ofertas de parte de |primasy productos.
clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion; proveedores externos que
¢) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un X 75% detallan las especiaciones.
proveedor externo como resultado de una decision de la organizacion.

Se recopilan las diferentes
La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la ofertas, haciendo un| Métodos de  seleccion,
seleccion, el seguimiento del desemperio y la reevaluacion de los X 50% |comparativo entre las| evaluacién y reevaluacion

de proveedores
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razones al seleccionar a
cada proveedor.

La organizacion debe conservar la informacidn documentada adecuada

Los cuadros comparativos,
las razones de seleccién de
proveedor y las decisiones

2) métodos, procesos y equipo;
3) la liberacion de productos y servicios;

minimas.

Existen ofertas de parte de

de estas actividades y de cualquier accidn necesaria que surja de las 50% |se documentan en los|
evaluaciones. correos  electronicos a
través de los cuales se
solicita autorizacion.
8.4.2 Tipo vy alcance del control de la provisidon externa
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa a la
capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios conformes 75%
de manera coherente a sus clientes.
La organizacion debe:
a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calidad;
b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los 75%
que pretende aplicar a las salidas resultantes;
c) tener en consideracion:
1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la capacidad de la organizacion de 75%
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinar la verificacion, u otras actividades, necesarias para
asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados 75%
externamente cumplen los requisitos.
8.4.3 Informacion para los proveedores externos Existe contrato de
La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes 75% | prestacién de  servicios| *Seleccion del proveedor.
de su comunicacién al proveedor externo. logisticos ofrecidos  por| *Evaluacion del
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos terceros los cuales son| proveedor.
para: 75% |entrados al cliente.| *Politica para
- . . . e roveedores
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar; Existen especificaciones de EResuItados de Ia
b) la aprobacién de: cada insumo, planos,| evaluacién y re-|
1) productos y servicios; 75% | medidas, colores y corridas | evaluacién comunicada al

proveedor.
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c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion de las personas

proveedores externos que|

o)
requerida; 0% detallan las especiaciones.
d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion; 75%
e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a X 50%
aplicar por la organizacion;
f) las actividades de verificacion o validacidén que la organizacién, o su
cliente, pretenden llevar a cabo en las instalaciones del proveedor 75%
externo.
< < 84%

8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO 0 73
8.5.1  Control de la produccién y de la prestacion del servicio
La organizacién debe implementar la produccion y prestacion del servicio 75%
bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacién documentada que defina: Los responsables de las
1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o 100% | diferentes areas de
las actividades a desempefiar; procesos  cuentan con laf e
2) los resultados a alcanzar; documentacidn necesarial *Fichas de espeC|f|caIC|9n
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion para pf)f:ier 'contralar . 13| de producto con  limites

100% | produccidn a fin de cumplir | de control.
adec.uados; — — — -—— con lo planificado en cuanto| *Métodos de control de
c)la |mpIeme‘ntaC|on de act.l\.lldades de seguimiento y rnec#mon en las a  especificaciones de| produccién definidos
etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el 75% |producto, cantidades W *Plan de control de
control de los procesos o las salidas, y los criterios de aceptacion para los fechas. puntos criticos de calidad.
productos y servicios; Existe contrato de| *Establecimiento de
d) el uso de la infraestructura y el ambiente adecuados para la operacion 100% | prestaciéon de  servicios| indicadores de calidad y]
de los procesos; s . desempefio  del proceso.

logisticos  ofrecidos por|

e)hIC.a dgsignacié% de personas competentes, incluyendo cualquier 100% | terceros los cuales son *Prgced!mientos de
callticaclion requerida, roauccion operacion,
f)la validacic’)‘; y revalidacién periddica de la capacidad para alcanzar los entregados  al cliente. EPlan de calidady P
resultados planificados de los procesos de produccion y de prestacion del Existen .especificaciones.de
servicio, donde el elemento de salida resultante no pueda verificarse catI:Ia msum%, rlngdldas,
mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores; Eiisotfr? Z)f(:‘;:s 32 m;r;;;ng:.
g) la implementacién de acciones para prevenir los errores humanos; 75% proveedores exte?nos que
2)|;ae|rr]’r;felzzentauon de actividades de liberacidn, entrega y posteriores 75% | detallan las especiaciones.
8.5.2 Identificacidn y trazabilidad 100%
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La organizacion debe utilizar los medios adecuados para identificar las
salidas cuando sea necesario para asegurar la conformidad de los
productos y servicios.

La organizacién debe identificar el estado de las salidas con respecto a los

*|dentificacidon de la
trazabilidad de cada
producto (codigo de

prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la
conformidad con los requisitos.

requisitos de seguimiento y medicion a través de la produccion y 100% |empacadora y fecha de

prestacié.n de.llservicio. : — : empague) en la etiqueta de

La organizacion debe controlar la identificacion unica de las salidas

cuando la trazabilidad sea un requisito, y se debe conservar la 100% | cddigo de barra.

informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos *Mejoras: Identificacion

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a de los estantes con los

proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacién o productos propiedad del

esté siendo utilizado por la misma. La organizacidn debe identificar, 75% cliente.

verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de los *Evidencia documental de|Establecer un control

proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacién la propiedad del cliente.|eficaz para controlar los

dentro de los productos y servicios. *Control de inventario| ajustes contables en
Mensual de la propiedad del| cuanto a piezas|

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, cliente. defectuosas  (balas mal

deteriore o que de algln otro modo se considere inadecuada para su uso, 75% pintadas, piezas mal

la organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor externo y elaboradas), y a producto

conservar la informacién documentada sobre lo que ha ocurrido. similara los producidos

por CISA.
8.5.4 Preservacion
La organizacion debe preservar las salidas durante la produccién y 100% | *Almacenamiento

adecuado del producto.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades X

posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se

requieren, la organizacién debe considerar: X

a) los requisitos legales y reglamentarios; No se identifican requisitos

b) las potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus a los productos

productos y servicios; X relacionados a actividades| NO APLICA
c) la naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y servicios; X post'erlores a la entrega.

d) los requisitos del cliente; X (revisar)

e) retroalimentacion del cliente; X
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8.5.6 Control de los cambios
La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o

servicios no conformes detectados después de la entrega de los
productos, durante o después de la provision de los servicios.

) . . . 75% .
la prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la Se gestiona de manera nos
conformidad continua con los requisitos especificados. sistematizada, y no siempre | *Procedimiento de
La organizacion debe conservar informacion documentada que describa documentan los cambios. control de cambios
los resultados de la revisidn de los cambios, las personas que autorizan el 25%
cambio y de cualquier accion necesaria que surja de la revision.
. 70%
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 3 s
La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las _ .
etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los 100% | *Inspeccion de calidad en
productos y servicios. procesos clave
La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo
hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones *Liberaciéon de productos| *Registro de los
planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una 100% (previo consulta de  con|productos liberados.
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente. clientes y/o jefaturas.
N . L. *Correos mensajes de
La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la o . ,,y _J .
. L . X 50% |autorizacion de liberacién
liberacion de los productos y servicios. .
por parte del cliente.
La informacion documentada debe incluir: X 50% |Se gestiona, pero no| *Responsabilidades de|
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion; liberacién  asignadas Vi
siempre se documenta y los | divulgadas.
X 50% |criterios de aceptacién no| *Métodos de registro de
b) trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacién. estan documentados. autorizaciones.
77%
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
0 11
Por mejorar los métodos
L . de identificacién y manejo
8.7.1 La organizacién de'b'e aseggrarse? <':le que las salidas que no sean ' oo Los productos no conformes son | de productos no
conformes con sus r'eqU|5|t.os se identifican y se controlan para prevenir © | identificados oportunamente antes | .0 ac para el uso en
su uso o entrega no intencional. de su despacho.
los procesos (procesos de
pintura).
La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la Mejoras:
naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de Ampliar el Registro de
los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los productos y 100% productos no conformes

en areas predecesorasa
Empaque.
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*Evaluacion y analisis de
las incidencias de
productos no conformes
para la asignacién de los
planes de accion
necesarios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las

*Se ejecutan las

acciones

conformidad.

siguientes maneras: 100% |necesarias para  corregir la
a) correccion; no conformidad
., ., ., ., . *Se toman las acciones
b) separacién, contencidn, devolucidn o suspensién de la provision de los o . L,
productos y servicios; 100% [necesarias de  contencion
’ cuando aplican
*Se informa al cliente
c) informar al cliente; 100% | oportunamente.
d) obtener autorizacién para su aceptacion bajo concesion. 100% |*Manejo adecuado  de las
autorizaciones
Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando las salidas no 100% | *Verificacion de los
conformes se corrigen. reprocesos.
8.7.2 La organizacién debe mantener la informacidon documentada que: 100%
. . (o]
a) describa la no conformidad;
b) describa las acciones tomadas; 25%
c) describa las concesiones obtenidas; 25%
d) identifique la autoridad que ha decidido la accién con respecto a la no 25%
0
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100%

75%

50%

25%

(0

\[o]

aplica #s tiene?
. . < 28%
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
0 2 3 6 5 0 16
9.1.1 Generalidades
La organizacion debe determinar: X 50% *Exist trol
a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir; Xlst en | contro TS °
p — = - registros los cuales se
b) los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacidén necesarios 5 g L
o X 50% |[toman diariamente y
para asegurar resultados validos; .
alguno otros se han dejado
c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicidn; X 50% | de tomar; pero el andlisis de | Establecer Indicadores |
estos datos no se hacen de |Puntos de Control
d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la o . L.
medicion X 0% |manera sistematica
— — — - simplemente se recurre a
La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de o
L ) X 0% |ello cuando hay un
gestion de la calidad. incidente
La organizacion debe mantener lainformaciéon documentada  como| o
. . X 75%
evidencia de los resultados.
o
9.1.2 Satisfaccion del cliente Blp;eTsue.xl.r?eth lient 5€ Establ ¢ ‘ |
La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los X 75% |recteeiavis at‘ elclientey |t aI ecglr orz’na; 0% zara j
clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. € __mantiene uhajrecoreccion - del gracdo €
comunicacion directa  y]|satisfaccidn de los clientes.
constante a diario con ellos | Definir el procedimiento de
La organizacidn debe determinar los métodos para obtener, realizar el X 250, |Perono existe un formato [andlisisde lainformacidén
seguimiento y revisar esta informacion. formal para conocer su|recolectada
satisfaccion.
9.1.3 Andlisis y evaluacion
La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacién X 25%
apropiados originados por el seguimiento y la medicidn. Establecer formatos para la
Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar: X 25% No existe una periodicidad |recoleccidn datos.
a) la conformidad de los productos y servicios; para realizar la evaluacion y | Definir el procedimiento de
b) el grado de satisfaccidn del cliente; X 25% |analisis.  Solo se realiza| andlisis de  la informacién
cuando hay incidentes. recolectada
c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad; X 0%
d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz; X 0%
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e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y

auditoria.

oportunidades; X 0%
f) el desempefio de los proveedores externos; 25%
g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestién de la calidad. 25%
9.2 AUDITORIA INTERNA e

0 10 10
9.2.1 La organizacidn debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacién acerca de si el sistema de X 0%
gestién de la calidad:
a) cumple:
1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de X 0%
la calidad;
2) los requisitos de esta Norma Internacional; X 0%
b) estda implementado y mantenido eficazmente. X 0%
9.2.2 La organizacion debe:
a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas
de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacidn y la elaboracién de X 0%
informes, que deben tener en consideracion la importancia de los
procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y los
resultados de las auditorias previas;
b) para cada auditoria, definir los criterios de la auditoria y el alcance de X 0%
cada auditoria; o
c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de X 0% Proceso de Auditoria.
la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;
d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la X 0%
direccién pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin X 0%
demora injustificada;
f) conservar la informacion documentada como evidencia de la
implementacién del programa de auditoria y los resultados de la X 0%
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50%
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
4 18
9.3.1. Generalidades
La alta direccion debe revisar el sistema de gestidn de la calidad de la
organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su idoneidad, 25%
adecuacion, eficacia y alineacién con la direccidon estratégica de la
organizacion.
9.3.2 Entradas de la revisién por la direccién
La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo X 50%
. . 0
consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones desde revisiones por la direccidn previas;
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes 759%
al sistema de gestion de la calidad; °
Bimensualmente se realiza
c) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestién 0 a revision de los aspectos
la inf i6 breeld fio y la eficacia del sist d tid 25A;| isién de | t
de la calidad, incluidas las tendencias relativas a: relacionados al desempefiio
1) satisfaccion del cliente y la retroalimentacidon de las partes interesadas de la empresa y otros
pertinentes; aspectos relevantes ala
: operacién por parte de los
- . o o
2) el grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad; 25% propietarios. Sin embargo,
3) desempeirio de los procesos y conformidad de los productos y 759 |n° existe un formato formal
(o] .. .
servicios; que se utilice para tal fin
4) no conformidades y acciones correctivas; X 50%
5) resultados de seguimiento y medicion; 0%
6) resultados de las auditorias; 0%
7) el desempefio de los proveedores externos; 75%
d) la adecuacion de los recursos; 75%
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las 5
) ) X 50%
oportunidades (véase 6.1);
f) oportunidades de mejora. 75%
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9.3.3 Salidas de la revision por la direccidon
Las salidas de la revisién por la direccién deben incluir las decisiones y

evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion.

. . 75%
acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestidn de la calidad; 50%
c) las necesidades de recursos. 100%
La organizacion debe conservar informacién documentada como 0%
0

Bimensualmente se realiza
la revision de los aspectos
relacionados al desempefio
de la empresa y otros
aspectos relevantes a la
operacién por parte de los
propietarios. Sin embargo,
no existe un formato formal
que se utilice para tal fin
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100% 75% | 50% | 25% 0%

No (014"
Aplica #s

56%
10.1 GENERALIDADES .
0 2 1 1 0 0 4
La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de
mejora e implementar cualquier accién necesaria para cumplir los X 75% Establecer el proceso de
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccién del cliente. mejora  continuay la
La organizacidn debe determinar y seleccionar las oportunidades de Se realizan mejoras a los |estructura
mejora e implementar cualquier accién necesaria para cumplir con los procesos y a los productos; |organizacional para la
requisitos y aumentar la satisfaccion del cliente. X 759 | pero no se identifican, no |mejora.
Estas deben incluir: selecciona y no desarrollan de | Grupos  de mejora.
a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como una manera sistematizada. Capacitaciones en
tratar las necesidades y expectativas futuras; temas de mejora de
b) corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados; X 50% calidad SGC.
c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestidn de la calidad. X 25%
2 54%
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
2 4 3 4 1 0 14

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada
por quejas, la organizacion debe: X 100%
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:

1) tomar acciones para controlarla y corregirla; X 75%
2) hacer frente a las consecuencias; X 100%
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, X 75%
mediante:
1) la revisidn y el analisis de la no conformidad; X 50%
2) la determinacion de las causas de la no conformidad; X 25%
3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que X 75%

potencialmente podrian ocurrir;

c) implementar cualquier accién necesaria; X 50%
d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada; X 50%
e) si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados X 0%
durante la planificacion;

f) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad. X 25%
Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no X 75%

conformidades encontradas.
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10.2.2 La organizacién debe conservar informacién documentada, como

evidencia de: X 25%
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accidn posterior
tomada;
b) los resultados de cualquier accién correctiva. X 25%
10.3 MEJORA CONTINUA 20

0 0 0 0 0 2
La organizacidon debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y X 25%

eficacia del sistema de gestidn de la calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacion,
y las salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay X 25%
necesidades u oportunidades que deben tratarse como parte de la mejora
continua.




Anexo 4

Nivel de madurez para la empresa CISA a partir del diagndstico
realizado:

Nivel de Madurez 2: Medida de la capacidad de una organizacién
para alcanzar resultados a través de su conocimiento y experiencias
en la aplicacidn del Sistema de Gestion de la Calidad. Definicién del
Glosario Iberoamericano de Términos (2005) - Modelo
Iberoamericano de Excelencia en la Gestién 2005

A pesar de esta evolucidén que la empresa ha desarrollado en cuanto
a su sistema de gestién de la calidad, este no siempre ha logrado
gestionarse siguiendo el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y
Actuar), ni tampoco ha logrado caracterizar los procesos
completamente, pues no registra ni mide lo suficiente para poder
controlarlos y asegurarlos y asi poder gestionar por procesos.

Es por ello que después de haber conocido la empresa a través del
diagnédstico realizado, y habiendo observado que se realizan los
procesos en su totalidad y que existen minimos datos de los
resultados satisfactorios en el cumplimiento de los requisitos de los
clientes y la mejora del sistema, consideramos que la empresa
cuenta con un nivel de madurez nimero dos (nivel de desempefio
Aproximacion Reactiva) usando la escala de cinco niveles que se
describe en la tabla Al "Niveles de Madurez del Desempefio", del
Anexo A, Directrices para la autoevaluacién de la Norma
1SO9004:2000

Norma ISO 9004:2000, Anexo A Directrices para la autoevaluacion
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Tabla 1. Anexo 4

Tabla A.1 — Niveles de madurez del desempeiio

Nivel de

madurez Nivel de desempefio

Orientacion

1 Sin aproximacién formal

No hay wuna aproximacion sistematica
evidente; sin resultados, resultados pobres
o resultados impredecibles.

2 Aproximacion reactiva

Aproximacion sistematica basada en el
problema o en la prevencion; minimos datos
disponibles sobre los resultados de mejora.

3 Aproximacion del sistema formal

estable

Aproximacion sistematica basada en el
proceso, etapa temprana de mejoras
sistematicas, datos disponibles sobre la
conformidad con los objetivos y existencia
de tendencias de mejora.

4 Enfasis en la mejora continua

Proceso de mejora en wuso;, buenos
resultados y tendencia mantenida a la
mejora.

5 Desempeifio de “mejor en su clase”

Proceso de mejora ampliamente integrado;
Resultados demostrados de “mejor en su
clase” por medio de estudios comparativos
(benchmarking).
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