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RESUMEN EJECUTIVO

El nuevo entorno del mercado tiene un nuevo desafio de aumentar la competitividad de
las instituciones. Una manera eficiente de lograrlo es con la implementacion de un
Sistema de Gestién de la Calidad, el cual permite mejorar los procesos para comercializar
los productos y/o servicios, que brindan las organizaciones o instituciones, mediante la
optimizacion de los recursos y una vision comprometida con la calidad.

El mejorar la calidad en el servicio que ofrece el Fondo de Proteccion de Lisiados y
Discapacitados a causa del Conflicto Armado, identificé la necesidad de desarrollar un
diagnéstico sobre el nivel de cumplimiento de la norma 1SO9001:2015 en los procesos de
FOPORLYD.

La calidad es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto
cumple con los requisitos (necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria). (UNE 1SO 9000, 2015)

Un Sistema de Gestion de Calidad es un conjunto de elementos interrelacionados de una
organizacion, que interactlan entre si para establecer los procesos que permitan el
cumplimiento de sus objetivos.

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion, ISO por sus siglas en inglés,
(International Standar Organization) es una federacion de alcance mundial integrada por
cuerpos de estandarizacion nacionales de 160 paises, que desarroll6 las normativas 1SO
9000 para definir un modelo de sistema de gestién de la calidad aplicable a todas las
organizaciones.

Dichas normativas son un conjunto de cuatro normas relacionadas entre si, sobre calidad y
gestion de calidad, que han tenido una gran difusién y aplicaciébn en todo el mundo,
principalmente en los Ultimos afios en los que han sido un modelo de gestion de
aseguramiento de calidad. Han sido adoptadas en mas de 70 paises y alrededor de 100,000
empresas e instituciones de gobiernos ya se encuentran certificadas.

La serie 1ISO 9000 contiene normas genéricas, no especificas, que permiten ser usadas en
cualquier actividad ya sea industrial, servicios o gobierno.

En septiembre de 2015, ISO emiti6 la actualizacién de la norma certificadora 1ISO 9001:2015 e
incorporé elementos para la gestion de los riesgos que podrian afectar el cumplimiento de los
objetivos de las instituciones, con el objetivo de mitigar las consecuencias adversas que
existen para cualquier operacion, sea cual sea el sector en el que desarrolla la institucion.



El presente trabajo, pretendié proporcionar el conocimiento requerido para el entendimiento e
interpretacion, implementacion adecuada y oportuna de la norma, asi como, tener claridad
respecto a los mecanismos que pueden ser utilizados en el Sistema de Gestion de Calidad
implementado en la institucion.

Ademas de exponer las implicaciones para FOPROLYD de iniciar con la implementacion de
un sistema de gestion de la calidad.

Finalmente, se concluy6 con la definicion del plan de implementacién que servira a la
institucion como fuente de referencia para cumplir con los requisitos aplicables de la
norma, se establecieron una serie de actividades, procesos y procedimientos,
encaminados a lograr que los productos y servicios ofrecidos por la institucion cumplan
con los requisitos y expectativas de las partes interesadas.



SIGLAS Y ABREVIATURAS

FOPROLYD - Fondo de Proteccién de Lisiados y Discapacitados a Consecuencia del
Conflicto Armado.

SGC - Sistema de Gestion de la Calidad.

ISO — Organizacion Internacional de Normalizacion, por sus siglas en inglés, (International

Standar Organization)
PHVA — Herramienta de gestion que consiste en Planificar, Hacer, Verificar y Actuar.

PEPSU - Diagrama de Bloques compuesto por Proveedores, Entradas, Proceso,

Salidas y usuarios.
POA — Planes Operativo Anuales

FODA — Herramienta de gestion que considera Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y
Amenazas.
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CAPITULO I: INTRODUCCION

El presente trabajo pretende demostrar el grado de cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO 9001:2105, para el Fondo de Proteccién de Lisiados y Discapacitados a
Consecuencia del Conflicto Armado (FOPROLYD), por lo cual se ha estructurado en siete
capitulos con el fin de determinar la brecha de cumplimiento, asi mismo se establece un
plan de implementacion por medio de la identificacion de la brecha de cumplimiento actual
versus la norma.

En el primer y segundo capitulo se establece la introduccion y los objetivos generales y
especificos del trabajo a desarrollar, se considera como justificacion para su realizacion
que la junta directiva de FOPROLYD establecié el compromiso para implementar un
Sistema de Gestion de la Calidad en la institucion.

En el tercer capitulo, se desarrolla el marco metodologico aplicable al entorno de
FOPROLYD, de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 9001:2015, asi como la
referencia a casos de éxito y los beneficios alcanzados por diferentes organizaciones que
implementaron un Sistema de Gestion de la Calidad.

En el cuarto capitulo, se establece la resefia histérica de FOPROLYD y los eventos
cronoldgicos mas importantes para su crecimiento y su impacto social en la atencion a las
personas discapacitadas en El Salvador.

El quinto capitulo se define la metodologia para el diagnostico, asi como el resultado
obtenido en la evaluacién de la institucién y su grado de cumplimiento, bajo el modelo de
una lista de chequeo donde se verifican los items o clausulas que aplican a la
organizacion desde el capitulo 4 al capitulo 10 de la norma ISO 9001:2015, que son
objeto de seguimiento y/o estudio para considerar que se tiene un sistema de gestion de
calidad bajo los parametros de la norma anteriormente mencionada.

En el sexto capitulo, se desarrolla un plan de implantacién para superar las brechas de
cumplimiento, adecuado a las necesidades y los objetivos de la institucibn. Se ha
considerado para su elaboracion el ciclo de Deming PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y
Actuar), el desarrollo de los componentes de la gestion de riesgos, asi como define un
cronograma de actividades y tiempos especificos para su ejecucion.

Para finalizar el presente trabajo en el capitulo siete se establecen las conclusiones y
recomendaciones que reflejan las consecuencias mas importantes de la investigacion.



CAPITULO IIl: OBJETIVOS

2.1

2.2

2.3

Objetivo general del proyecto

Determinar el nivel de cumplimiento del Fondo de Proteccién de Lisiados y
Discapacitados a consecuencia del conflicto armado (FOPROLYD), con respecto a los
requisitos de la Norma Internacional de la Calidad 1ISO 9001:2015, con el propoésito de
establecer un plan para la implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad.

Objetivos especificos del proyecto

v Disefiar un instrumento de evaluacion y desarrollar el diagnéstico para establecer
el nivel de cumplimiento.

v Proponer un método y un plan de implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad 1SO 9001:2015 de acuerdo con la brecha determinada en el diagnéstico.

Resultados esperados

La realizacién del diagnostico 1ISO 9001:2015 proporcionara a FOPROLYD las
bases para una adecuada planificacién, desarrollo, implementacion,
mantenimiento y mejora del Sistema de Gestion de la Calidad con un alcance de
sus procesos de la cadena de valor bajo este estandar de clase mundial. Hoy en
dia, las nuevas tecnologias han convertido al mercado mucho mas exigente, en
este ambiente la calidad de los productos o servicios se convierten en un pilar
importante y diferenciador en las organizaciones.

Por consiguiente, la implementacion de un Sistema de Gestién de la Calidad
fomentara la participacion de la alta direccibn, mejorara los niveles de
productividad en los procesos de la cadena de valor, una mejor competencia del
personal y un aumento en la satisfaccion de los beneficiarios de los servicios que
ofrece FOPROLYD.



CAPITULO IIl: MARCO TEORICO

3.1

Evolucién de la Calidad

La calidad ha evolucionado con el paso del tiempo y es un elemento inherente a
todas las actividades realizadas por el hombre desde la concepcion misma de la
civilizacibn humana. Esto se evidencia desde el inicio del proceso evolutivo, el
hombre ha debido controlar la calidad de los productos que consumia, por medio
de un largo y tedioso proceso que le permitié diferenciar entre los productos que
podia consumir y aquellos que eran perjudiciales para su salud. (Cubillos & Rozo,
2012).

En la siguiente tabla se resume la cronologia de los aspectos mas relevantes de la
evolucién de la gestion de la calidad, desde su concepcién inicial de inspeccion,

hasta los vinculados a la gestion de la calidad y la filosofia de la calidad total.

Tabla 1 Cronologia Evolutiva de la Gestién de la Calidad

Ao Actividad Descripcion del proceso evolutivo
Separacion de las unidades buenas de las

1920 Inspeccion de la calidad
malas

Deteccion y prevencion de los defectos en el

1950 Control de la calidad L,
proceso de fabricacion

Aseguramiento de la Incorporacién del control de calidad en todas

1970
calidad las actividades de la organizacién

Integrar los esfuerzos de todos hacia el logro

1980 Gestion de la calidad
estion de la calida de Ia calidad

Extensidn del logro de la calidad a todas las

1990 Gestion total de la calidad . i L,
actividades que realiza la organizacion

Fuente: Elaboracién Propia, julio 2018.

La calidad ha experimentado un profundo cambio hasta llegar a lo que hoy
conocemos por Calidad Total, como sinénimo de Sistema de Gestién institucional
para conseguir la satisfaccion de los usuarios, los empleados, los proveedores y
de la sociedad, en su sentido mas amplio.

El continuo cambio en las necesidades y expectativas de los usuarios y en los
factores de satisfaccion, hace que hoy en dia las instituciones tengan que tomar
medidas para mejorar su gestion a través de la Calidad Total, que permitan lograr
una mejora en la eficiencia y efectividad de sus procesos.



3.2

Conceptos Generales

La calidad para las instituciones es de suma importancia, esta funcién tiene su
impacto en la eficiencia y efectividad de los proceso clave de la cadena de valor e
incrementar la satisfaccion de las partes interesadas, a fin de contribuir al
cumplimiento de los objetivos y a la toma de decisiones, asi como a integrarse en
los sectores como entes innovadores que pretenden sostenibilidad en el tiempo.

Los conceptos descritos en este apartado, proporcionan el contexto bajo el que se
analizan los enfoques y criterios para definir propuestas innovadoras, con el
propésito de mejorar y maximizar los beneficios que FOPROLYD puede brindar a
los beneficiarios, a partir de la norma ISO 9001:2015 como referencia.

Calidad

Es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
con los requisitos (necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria). (UNE 1SO 9000, 2015)

Calidad, es la capacidad de la organizacion de satisfacer las requisitos de los
clientes, mediante el desarrollo de una cultura organizacional que da como
resultado comportamientos, actitudes, actividades y procesos para proporcionar
valor mediante el cumplimiento de estas necesidades y expectativas de los
clientes y de otras partes interesadas pertinentes.

Sistema de gestion

Un sistema de gestién, es un conjunto de elementos de una organizaciéon
interrelacionados o que interactlan para establecer politicas, objetivos y procesos
para lograr los objetivos. (UNE 1SO 9000, 2015)

Los Sistemas de Gestion, permiten a las organizaciones controlar la calidad en sus
servicios y productos, optimizar recursos, reducir costos y mejorar asi su
productividad como valor estratégico.

Implementar un Sistema de Gestion exige a las instituciones a la mejora continua
de sus procesos, debido a la demanda de maximizar recursos, tecnologia y calidad
gue requieren los usuarios, por lo que es necesario que las organizaciones definan
y promuevan procesos que lleven a mejorar el desempefio de sus funciones, y en
consecuencia, la mejora de la calidad en sus productos y servicios.



Contexto de una organizacion

Se puede definir como las combinaciones de cuestiones internas y externas que
pueden tener un efecto en el enfoque de la organizacion para el desarrollo y el
logro de sus objetivos. (UNE ISO 9000, 2015)

Comprender el contexto de una organizacibn es un proceso, ya que este
determina los factores que influyen en el propdsito, objetivos y sostenibilidad de la
organizacion. Considera factores internos tales como los valores, cultura,
conocimiento y desempefio de la organizacibn. También considera factores
externos tales como entornos legales, tecnolégicos, de competitividad, de
mercados, culturales, sociales y econdmicos. La vision, misién, politicas vy
objetivos son ejemplos de las formas en las que se pueden expresar los propositos
de la organizacién.

Proceso

Es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, que
transforman elementos de entrada en resultados. Algunos procesos pueden ser
criticos mientras que otros pueden no serlo. (UNE ISO 9000, 2015)

Sistema

Es un conjunto de elementos interrelacionados o que interactian. (UNE ISO 9000,
2015)

Politica

Son una expresion de las intenciones y direccién de una organizacién, como las
expresa formalmente su alta direccién. (UNE 1SO 9000, 2015)

Visién

Es la aspiracion de aquello que una organizacion querria llegar a ser, tal como lo
expresa la alta direccién. (UNE ISO 9000, 2015)

Misién

Es el propdsito de la existencia de la organizacién, tal como lo expresa la alta
direccion. (UNE SO 9000, 2015)

Satisfaccion del cliente

Es la percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido las
expectativas de los clientes. (UNE 1SO 9000, 2015)



3.3

Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015

Un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), comprende un conjunto de actividades
relacionadas que se desarrollan para lograr la calidad de los productos y servicios
gue se ofrecen al cliente, es decir, planear, controlar y mejorar aquellos elementos
de una organizaciéon que influyen en satisfaccion del cliente y en el logro de los
resultados deseados por la organizacion.

EL SGC posibilita a la alta direccidén optimizar el uso de los recursos al considerar
las consecuencias de sus decisiones a corto y largo plazo. Proporciona los medios
para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no
previstas en la provisién de productos y servicios.

Si bien el concepto de Sistema de Gestion de la calidad nace en la industria de
manufactura, estos pueden ser aplicados en cualquier sector entre los que se
puede mencionar el servicio de instituciones gubernamentales.

En la actualidad los clientes, consumidores y demas partes interesadas son cada
vez mas exigentes, requieren de productos 0 servicios con caracteristicas que
satisfagan sus necesidades y expectativas. Es por ello, que las organizaciones
deben trabajar en pro de la satisfaccion total de sus clientes, mediante un proceso
de mejora continua e implementar normas estandarizadas para lograr la calidad
maéaxima de los productos o servicios que ofrecen.

Los SGC son la base y el objeto de los modelos normativos de Gestién de la
Calidad, las Normas Internacionales que rigen los Sistemas de Gestion, son
procedimientos de gestion de la calidad y no estandares de producto. Es decir, son
especificaciones organizativas que indican cémo definir e implantar patrones de
conducta en todas las areas y departamentos de las organizaciones para controlar
todos los factores que potencialmente pueden afectar a la calidad del producto o
servicio, al asegurar un funcionamiento sistematico en las actividades relacionadas
con la calidad. (Comision, Cruz, & Gonzalez, 2006)

Las normas de sistema de gestion ISO, proporcionan un modelo a seguir para
establecer y operar un sistema de gestién, modelo que es construido en consenso
internacional, al obtener como ventaja la experiencia mundial de gestion y las
buenas practicas. (Cruz, Lépez, & Ruiz, 2016)

ISO 9001 es la norma sobre gestion de la calidad con mayor reconocimiento en
todo el mundo. Pertenece a la familia ISO 9000 de normas de sistemas de gestion
de la calidad, y junto con la ISO 9004, ayuda a las organizaciones a cumplir con
las expectativas y necesidades de sus clientes, permite gestionar y controlar de
manera continua la calidad en todos los procesos.



Alcance del sistema de gestion de la calidad

El alcance es una parte vital del sistema de gestion de la calidad, ya que define el
punto desde el que se extiende dentro de todas las operaciones de la organizacion
y ademés detalla cualquier no aplicabilidad de los requisitos de la Norma ISO
9001:2015 y asi como explicitamente se justifica cada uno de los mismos.

Campo de Aplicacién de la Norma ISO 9001:2015

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad para una organizacién publica o privada que:

a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables.

b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacién
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema vy el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que
sean aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamafio y el
producto suministrado.

Principios de la Gestion de la Calidad

La norma ISO 9001:2015, se basa en los principios de la gestion de la calidad
descritos en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de
cada principio, una base racional de por qué el principio es importante para la
organizacion, algunos ejemplos de los beneficios asociados con el principio vy
ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizacién que
aplique el principio. Los principios de la gestion de la calidad se nombran a
continuacion:

o Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes por lo
gue deben comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus
requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

e Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion
de la organizacion, deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
qgue el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los
objetivos de la organizacion. Un verdadero lider establece metas en
comun, inspira a su equipo de trabajo, los reta a trabajar por objetivos y
trata de mejorar constantemente.
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Compromiso de las personas: El personal, a todos los niveles, es la
esencia de una organizacion y su total compromiso posibilita que sus
habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion. Las ventajas
para la organizacion son la motivacién, compromiso y toma de conciencia
del papel de cada uno de los empleados. Este compromiso lleva a la
participacion activa en las actividades de mejora continua.

Enfoque a procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente al considerar que las actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso, es decir, que permite ordenar
y gestionar la forma en que las actividades de trabajo van a crear un valor
para el cliente y otras partes interesadas.

Mejora: La mejora continua del desempefio global de una organizacion
deberia ser un objetivo permanente de ésta. Sin mejora continua no se
puede garantizar un nivel de calidad ni tomar decisiones acertadas ni
cumplir las metas y objetivos, es decir generar valor para la percepcién de
los consumidores, permite adaptarse a las condiciones y cambios del
entorno.

Toma de decisiones basadas en evidencia: Las decisiones deben
basarse, en la medida de lo posible, en el andlisis de datos y a partir de la
mejor informacion.

Gestion de las relaciones: La correcta gestion de las relaciones que la
organizacion tiene para con la sociedad, los socios estratégicos los
proveedores contribuyen al éxito sostenido de la organizacion. Por lo tanto,
es necesario escuchar y fomentar el desarrollo de las partes interesada, y
de alianzas estratégicas con el objeto de ser mas competitivos y mejorar la
productividad.

Beneficios de los Sistemas de Gestion de Calidad 1SO

La adopcién de un Sistema de Gestion de la Calidad permitiria a la organizacion:

<

Generar confianza y transparencia en sus actividades

Simplifica la realizacibn de los procesos, su rendimiento y reduce la
duplicidad.

Integrar los procesos para lograr una mejor prestacion de servicios.

Mejora la toma de decisiones.

Realizar un eficaz seguimiento, medicion, control y mejora de los
indicadores de resultados.
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v Desarrollar flujos de informacién mas fluidos entre trabajadores y directivos,
para lograr un mejor clima laboral.

v" Mejora la capacidad de respuesta y flexibilidad ante las oportunidades
cambiantes del mercado. Gestion del cambio.

v" Aumenta la satisfaccién de los usuarios y demas partes interesadas.

v" Mejora la motivacion y el trabajo en equipo, lo que permite mayores
posibilidades de alcanzar metas y objetivos de calidad propuestos.

Importancia de la Calidad en el servicio publico

El servicio al cliente estd determinado por la filosofia, las actitudes y los
comportamientos de cada uno de los empleados, por lo general, el cliente no
identifica a la persona individualmente como la causante de su mala experiencia,
identifica a la instituciébn completa. Para que los clientes se formen una opinién
positiva, las instituciones deben satisfacer sobradamente todas sus necesidades y
expectativas.

Un mal servicio tiene consecuencias que deben ser medidas para ser
comprendidas en toda su magnitud, de esta forma la calidad del servicio se
convierte en un elemento estratégico que contiene una ventaja competitiva y
perdurable en el tiempo a aquellas que tratan de alcanzarla.

En el sector publico, la prestacion de servicios juega un rol muy particular, la
capacitacion de los funcionarios de gobierno, es una necesidad permanente por el
enorme volumen de quejas de los usuarios, son una variable que no tiene una
debida atencion en las diferentes instituciones de este sector. Esto ocasiona el
enorme malestar que se manifiesta en gran cantidad de quejas de los usuarios de
los servicios publicos.

Los elementos claves del servicio al cliente deben estar orientados al talento
humano, servicios, procedimientos, informacion, infraestructura y tecnologia, por lo
gue uno de los grandes retos en el servicio publico es el reducido fondo
presupuestario que limitan los ingresos fiscales, servidores publicos mas
conocedores y experimentados, falta de adiestramiento y capacitacion para
mejorar los servicios y la transparencia en los procesos.

Un mal servicio tiene que ser corregido en el momento correcto, ya que este es
después de todo, la razén de ser de cualquier organizacion. Los clientes
insatisfechos, trasmiten su insatisfaccion a otras personas, porque siempre una
mala experiencia serd un buen motivo de conversacion.


http://abc-calidad.blogspot.com/2011/05/objetivos-de-calidad.html

3.6

Instituciones publicas salvadorefias certificadas bajo Norma ISO 9001:2015

Cada avance de la sociedad y del contexto en el que las instituciones publicas se
desarrollan propician nuevas formas de prestar los servicios en la administracion
publica; por lo que esto lleva a tomar decisiones en cuanto a la calidad de sus
servicios y muchas de estas instituciones optan por implementar un Sistema de
Gestién de la Calidad bajo Norma 1SO 9001.

Para el caso de El Salvador existen instituciones publicas que han realizado
procesos de certificacion basados en 1SO 9001 dentro de los que se pueden
mencionar:

Centro Nacional de Registros (CNR)- Recibié el 25 de Enero del 2017, la
Certificacién 1SO 9001:2015 por parte del Instituto Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacion (ICONTEC), para los procesos sustantivos del
Registro de la Propiedad Intelectual, Registro de Comercio, Registro de la
Propiedad Raiz e Hipotecas, Registro de Garantias Mobiliarias y el Instituto
Geogréfico y del Catastro Nacional. (Centro Nacional de Registros, 2017)

Corte Suprema de Justicia (CSJ): La Secretaria General de la Corte
Suprema recibié el 31 de Julio del 2017, la certificaciéon bajo la norma ISO
9001:2015, un reconocimiento donde dejan establecido que el maximo tribunal
de la Republica, busca mayor transparencia con una gestion basada en
procesos a través de la mejora continua para brindar un servicio de alta calidad
desde adentro de la institucion, hacia el ciudadano. (Corte Suprema de
Justicia, 2017)

Fondo de Conservacion Vial (FOVIAL): Recibié el 18 de mayo de 2017, el
certificado de la Norma 1SO 9001:2015 otorgado por la firma internacional
AENOR, quien desde el 2007 supervisa el desempefio de los procesos.

Este logro ha sido posible gracias al compromiso de la alta direccion, los
colaboradores de la institucién, trabajadores viales y la participacién de las
empresas contratistas y supervisoras, musculo de la obra que FOVIAL ejecuta
a nivel nacional. La calidad ha hecho de FOVIAL una instituciéon excepcional en
el ambito publico — privado en términos de eficiencia y eficacia de sus
procesos.
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Unidad de Pensiones del Institucion del Seguro Social (UPISS): EIl
Organismo Salvadorefio de Normalizacion realiz6 la entrega del certificado de
conformidad de sistema a la Unidad de Pensiones del Instituto Salvadorefio del
Seguro Social (UPISSS), en el que hace constar que dicha organizacion ha
cumplido con los requisitos establecidos en la norma NTS ISO 9001:2008
“Sistema de Gestion de la calidad. Requisitos”. La ISO, mas alla de los
resultados, ha orientado a la Unidad todos los esfuerzos, servicios, proyectos y
todo lo que hacen, desde motoristas hasta el nivel gerencial, tenga una
orientacion hacia el servicio del usuario. (questionpro, 2018)

Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica (ORSATEC) - Forma
parte del Consejo Nacional de Calidad, recibi6 la certificacion 1SO 9001:2008
en Sistema de Gestion de la Calidad por parte del Organismo Salvadorefio de
Normalizacién (OSN) en el afio 2014. OSARTEC es una institucién que plasma
su compromiso y esfuerzo en la mejora de sus procesos y generar una cultura
de calidad. (Consejo Nacional de Calidad , 2014)

Fondo Social para la Vivienda (FSV): Tiene 22 procesos certificados bajo la
norma 1SO9001:2015, lo que hace posible gracias al compromiso que cada
uno de los miembros de la institucién imprime cada dia para trabajar con altos
estdndares de calidad. Esta renovacion fue extendida por la Asociacion
Espafiola de Normalizacién y Certificacion (AENOR), logro que estara vigente
hasta abril del 2021, como distintivo de garantia y seguridad ante los clientes
gue refuerza el liderazgo de la FSV entre las entidades del sistema financiero.
(ElSalvador.com, 2018)

Importancia de implementar un SGC ISO 9001:2015 en FOPROLYD
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El implementar un Sistema de Gestion de la Calidad en el Fondo de Proteccién de
Lisiados y Discapacitados, tiene una gran importancia para la mejora del
desempefio, su objetivo es aumentar permanentemente la capacidad para cumplir
con su propésito institucional, de entregar bienes y servicios que respondan a las
necesidades de la poblacién afectada a causa del conflicto armado.

Esta implementacion comprende algunos aspectos importantes a tomar en cuenta:
el control de la documentacion interna y la normatividad aplicable como institucion
publica; la planificacion adecuada de las actividades; el desarrollo del trabajo
enfocado hacia el cumplimiento de los requisitos de los beneficiarios; el uso de
herramientas analiticas para la deteccion de problemas, la prevencién de impactos
negativos mediante el analisis y administracion de riesgos y la ejecucion de
auditorias periddicas para evaluar el estado del sistema. Esto permitird la
generacién de confianza en la gestibn administrativa en la realizacién de proyectos
de cooperacion con entidades nacionales e internacionales.

Beneficios que puede obtener FOPROLYD mediante laimplementacion son:

v" Mejorar la imagen de la institucion.

v" Mejorar la integracion de los procesos y su flujo para su mayor eficiencia

v" Crea una cultura en todos los niveles de la organizacion con base a un
mejoramiento continuo

v" Mayor capacidad de respuesta y flexibilidad

v Proporcionar a los beneficiarios la seguridad de que el producto o los
servicios tienen la calidad deseada.

v Proporcionar a la direccién de la institucion la seguridad de que se obtiene
la calidad deseada.

v" Pone un mayor énfasis en el compromiso de liderazgo.

v' Cumplir con los requisitos legales, reglamentarios y de las partes
interesadas.

v" Ayuda a identificar, gestionar y evaluar el contexto general de la institucion.
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CAPITULO IV: DESCRIPCION DE LA INSTITUCION

4.1

Antecedentes de FOPROLYD.

En el conflicto armado que vivié nuestro pais desde 1979 al 16 de enero de 1992
(Segun ley de Creacion de FOPROLYD), participaron con firme conviccion
patridtica, personas salvadorefias que dieron su aporte para crear una sociedad
mAas justa.

El Gobierno de El Salvador cre6 conciencia hacia los lisiados con discapacidad por
el conflicto armado, al incorporarlos al sistema de prestaciones sociales para
favorecerlos con una adecuada compensacion econémica que les facilite
reintegrarse a la sociedad civil.

Se establecieron acuerdos suscritos por el Gobierno de El Salvador y el Frente
Farabundo Marti para la Liberacion Nacional (FMLN), que procuraran beneficiar a
los salvadorefios lisiados con discapacidad, asi como a los familiares de éstos y a
las victimas civiles de las poblaciones afectadas.

FOPROLYD fue creada como resultado de los acuerdos de paz, firmados por las
partes en conflicto en 1992, constituyéndose legalmente a través del decreto
legislativo No. 416 de fecha trece de diciembre de mil novecientos noventa y dos,
publicado en el Diario Oficial el catorce de enero de mil novecientos noventa y tres;
por medio de esta ley, la Republica de El Salvador reconoce en los salvadorefios
lisiados y discapacitados a consecuencia del conflicto armado una situacion
humana que amerita que se les otorgue una distincion especial entre la poblacién
civil a la que se incorporan. (Corte Suprema de Justicia, 1992)

Funcién de FOPROLYD

Las funciones basicas del Fondo, le han sido conferidas a través del Art. 4 de la
Ley, que establece:

“El fondo sera el encargado de administrar a través de las instituciones que
considere convenientes los programas de prestaciones econdmicas, y de
coordinar y/o canalizar la concesion oportuna de las prestaciones en especie y
servicios, establecidas en la presente Ley, otorgadas por programas ejecutados a
través de las instituciones del Sistema Nacional de Salud, instituciones privadas
nacionales e instituciones extranjeras. Asi mismo, mantendra el seguimiento de los
servicios y de los programas de rehabilitacion e incorporacion a la vida productiva
gue dichas instituciones proporcionen a los beneficiarios de esta Ley, y el control
de la vigencia de las prestaciones economicas’.
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4.2

Prestaciones que Brinda FOPROLYD

Las prestaciones que el fondo ofrece a sus beneficiarios, son los establecidos en
la Ley, y se clasifican en tres grupos: Prestaciones econdémicas, prestaciones en
especie y prestaciones en servicios.

En la llustracibon No. 1 se detallan las prestaciones para cada una de las
categorias antes mencionadas, segun lo establece la Ley de creacién de

FOPROLYD.

llustracion 1 Prestaciones brindadas por FOPROLYD a sus beneficiarios.

. eCompensacion econémica por una sola vez (indemnizacién)
Prestaciones ePrestaciones periodicas (pensiones mensuales)

Econ 0’ micas *Prestaciones de beneficio adicional (incorporacién laboral,
rehabilitacién o muerte)

Prestaciones en *Protesis, ortesis, aparatos ortopédicos, productos
Especie farmacéuticos u otros.

Prestaciones en *Toda medida de caracter asistencial, servicios médicos,
o odontolégicos, quirurgicos, hospitalarios, de laboratorio
Servicios clinico y de salud mental, individuales o comunitarios.

Fuente: Elaboracion Propia- Julio 2018

Estructura Organizativa.

FOPROLYD funciona a través de una oficina central y dos oficinas regionales; una
para la zona norte del pais, ubicada en el departamento de Chalatenango y otra
para la zona oriente ubicada en el departamento de San Miguel.

Cuenta con un laboratorio para la fabricacion de protesis y ortesis, que funciona en
las instalaciones de las oficinas centrales en San Salvador.

La planilla total con que cuenta el fondo es de 250 empleados entre las
especialidades de: médicos, terapistas, psicOlogos, trabajadores sociales,
mercadodlogos, ingenieros agrébnomos, psiquiatra, abogados, contadores,
administradores, entre otros.
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Su estructura organizativa estd conformada por una Junta Directiva, de la que
dependen directamente la Gerencia General, Comision Técnica Evaluadora, la
Auditoria Interna y esta en coordinacion con el Comité de Gestion Financiera y la
Auditoria Externa.

Los miembros de la Junta Directiva son elegidos para ejercer sus funciones por un
periodo de dos afios, y esté integrada asi:

1) Representante del ISRI.

2) Representante del MINSAL

3) Representante del Ministerio de Trabajo.

4) Representantes de Asociaciones de Lisiados y Discapacitados que hayan
servido en la FAES.

5) Representante del IPSFA

6) Representantes de Asociaciones de Lisiados y Discapacitados que hayan
servido en el FMLN.

La presidenta o presidente de la Junta Directiva, es nombrado por la Presidencia
de la Republica, y cuenta con voto de calidad en la toma de decisiones.

La Gerencia General tiene bajo su linea directa la Sub-Gerencia, la Unidad de
Género, la Oficina de Acceso a la Informacién Pdublica, la Oficina de
Comunicaciones, la Comision Especial de Apelacion y la oficina de Gestion de
Documentos y Archivo Institucional. Tienen 8 wunidades operativas, 12
departamentos, donde se encuentran las oficinas regionales y finalmente 7
secciones y 5 zonas, que ejecutan las actividades administrativas, de campo y de
prestacion de servicios a los beneficiarios. A continuacién el detalle:
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llustracién 2 Organigrama de FOPROLYD

/ SIMBOLOGIA \

————— LINEA DE STAFF

LINEA DE MANDO DIRECTO

UNIDAD

DEPARTAMENTO / OFICINA REGIONAL

OFICINA / SECCION / ZONA

\ * Ejercicio de Autoridad Directa por Delegacion /

Fuente: Acta No. 04.01.2016, acuerdo No0.65.01.2016 literal e) del 28 de enero 2016
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4.3

4.4

4.5

Asignacion de Recursos Financieros

FOPROLYD cuenta con un presupuesto anual de $45 millones de délares, el 98%
proviene de la asignaciéon de recursos que le provee el Estado y es destinado a
cubrir las prestaciones a beneficiarios, y el 2% restante procede del Ministerio de
Trabajo, que sirve para financiar los gastos de funcionamiento.

Funciones principales

FOPROLYD otorga una serie de beneficios, consistentes en: prestaciones
econdmicas (pensiones) segln el grado de discapacidad; prestaciones en especie
(sillas de ruedas, proétesis, ortesis, bastones, aparatos ortopédicos, productos
farmacéuticos, entre otros); prestaciones en servicios de salud (medidas de
caracter asistencial, servicios médicos, odontoldgicos, quirdrgicos, hospitalarios, de
laboratorio clinico y de salud mental, individuales o comunitarios destinados a
conservar y restablecer la salud y capacidad del beneficiario, en toda afectacién
gue fuere a consecuencia directa de la lesién o de la discapacidad sufrida).

Principales servicios

El Fondo de Proteccion de Lisiados y Discapacitados reconocen el valor de
proporcionar un servicio de calidad a sus usuarios. A continuaciéon se mencionan
los principales servicios que ofrece FOPROPLYD:

1. Prestaciones en especies: Segun el grado de discapacidad; prestaciones en
especie (sillas de ruedas, protesis, oOrtesis, bastones, aparatos ortopédicos,
productos farmacéuticos, entre otros).

2. Prestaciones econGmicas: Se clasifican de la siguiente manera:

a) Compensacion Econdmica por una sola vez: esta consiste en la entrega
Unica al beneficiario de una suma de dinero, que corresponda a la pensién
otorgable o su equivalente en bienes muebles o inmuebles.

b) Prestaciones Periédicas: consisten en pensiones pagadas
mensualmente a los beneficiarios de forma temporal, vitalicia o hasta los
dieciocho afios de edad.

c) Prestaciones de Beneficio Adicional: estas se otorgardn de acuerdo a
circunstancias que ameriten ayuda al beneficiario o familiar, con el objeto
de contribuir a su incorporacion al trabajo, su rehabilitacion, u otra finalidad
semejante o en caso de muerte.
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4.6

3. Prestaciones en servicios de salud: Consisten en medidas de caracter
asistencial, servicios médicos, odontoldgicos, quirdrgicos, hospitalarios, de
laboratorio clinico y de salud mental, individuales o comunitarios destinados a
conservar y restablecer la salud y capacidad del beneficiario, en toda
afectacion que fuere a consecuencia directa de la lesion o de la discapacidad
sufrida, ademas de la incorporacion a los programas de salud mental.

4. Reinsercién laboral productiva: Los familiares de combatientes fallecidos y
los familiares de lisiados que fallecen, reciben solamente prestaciones
econdmicas.

Usuarios que atiende FOPROLYD

Las actividades que desarrolla FOPROLYD van dirigidas a las personas con
discapacidad a raiz del conflicto armado y sus familiares.

Los clientes externos de la organizacién los componen los beneficiarios de las
FAES y del FMLN, sus familiares y personas civiles que fueron afectadas por el
conflicto armado.

El nimero de beneficiarios atendidos a diciembre de 2016, suman un total de 19,
840 beneficiarios, de los cuales el 62.6% (12,430) son los beneficiarios de FAES,
seguido de un 26.4% (5,247) que corresponde a beneficiarios civiles y solamente
un 11% (2,163) son beneficiarios del FMLN.

Los clientes internos los conforman todas las personas que laboran y hacen
funcionar la organizacion, entre ellos: la Junta Directiva, jefaturas y personal
operativo de oficinas y de talleres de protesis y ortesis.

llustracién 3 Identificacion de Mercado y Clientes.

e
eBeneficiarios FAES
Clientes

Externos eBeneficiarios FMLN
e °Familiares
* eCiviles

—

¢Junta Directiva

, eJefaturas

Clientes .
ePersonal Operativo

Internos |}
! ePersonal Laboratorio
de Ortesis y protesis

Fuente: Elaboracion Propia- Julio 2018
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4.7

Los servicios que los ciudadanos beneficiarios de FOPROLYD se detallan a

continuacion:

Tabla 2 Detalle de usuarios que atiende FOPROLYD

Nombre del Ciudadanos beneficiarios
servicio
1. Todas y todos los salvadorefios inscritos como, beneficiarios con
discapacidad a consecuencia del conflicto armado.
2. Beneficiario familiar de combatientes fallecidos durante el conflicto
Prestacion armado: Padres en la tercera edad, los hijos menores de 18 afos,
econémica padres e hijos con discapacidad que dependian econémicamente del

combatiente fallecido.
3. Familiares sobrevivientes de beneficiarios con discapacidad que
fallecen.

Servicios parala
rehabilitacion

Apoyos
productivos

Otorgamiento de
créditos

Todas y todos los salvadorefios inscritos como, beneficiarios con
discapacidad a consecuencia del conflicto armado.

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

De igual manera a los hijos menores de dieciocho afios, los padres de la tercera
edad y los hijos y padres de cualquier edad que, a consecuencia de su
discapacidad, dependian econémicamente de combatientes de la FAES o el FMLN
gue murieron a consecuencia del conflicto.

Principales Logros en FOPROLYD

Dentro de los principales logros y resultados que FOPROLYD reporta en su mas
reciente memoria de labores, correspondiente al afio 2016, son los siguientes:

1) Reuniones informativas y de acercamiento.
FOPROLYD brinda atencién a 1,750 personas en las areas de salud, juridica,
reinsercion social y productiva, créditos, entre otras.

2) FOPROLYD obtuvo un reconocimiento en el primer Ranking Nacional de
Rendicion de Cuentas calificacion con una nota de 9.45.
Destacdndose entre las primeras seis instituciones que obtuvieron la mayor
nota de evaluacion en la rendicion de cuentas del afio, lo que refleja el
compromiso que tiene la institucién con la transparencia en el rubro de sus

actividades.

3) En lo relacionado al fortalecimiento para la prevencion de riesgos en
lugares de trabajo.
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El Comité de Salud y Seguridad Ocupacional de FOPROLYD, desarrollo
diversas actividades encaminadas a procurar un ambiente laboral seguro, para
todo el personal que labora en la institucion, beneficiarios y proveedores. Se
ha adquirido equipos de proteccion personal, realizacion de simulacros,
revision de sefalizacion en las instalaciones, capacitacion de los miembros del
comité, formulacion de programas de gestion de riesgos, entre otros.

4.8 Principales procesos

Actualmente FOPROLYD tienen un mapa de macro procesos de primer nivel que
reflejan los siguientes procesos claves de la organizacion: Prestacion de servicios
de salud integral; prestacién de pensiones y beneficios econémicos; elaboracion y
reparacion de ayuda orto protésicas; Ingreso al programa de reinsercion social y
productiva, entrega y seguimiento a los apoyos productivos; colocaciéon y
recuperacion de créditos.

llustracion 4 Macroprocesos de FOPROLYD

@ FOPROLYD K@\,

MAPA DE MACROPROCESOS

I e ‘=V———]

UNIDADES ORGANIZATIVAS DE APOYO | f
| SR

Fuente: Macroprocesos principales claves o misionales de FOPROLYD 2014

20



En el diagrama previo, se muestran los procesos claves de negocio del Fondo de
Proteccion de Lisiados y Discapacitados, que estan ligados a los servicios que se
prestan y por tanto estan orientados al usuario que son los que perciben
directamente el objetivo final.

En el mapa de macro-procesos de FOPROLYD se identifican 5 procesos claves de
negocio que se describen a continuacion:

1.

Prestacion de Servicios en Salud, Entrega de Especies, Seguimiento y
control del estado de salud fisica y mental: En este proceso se le da
seguimiento al usuario ya pensionado, se realizan prescripciones médicas
previas, visitas de campo para verificar si los beneficiarios tienen las
condiciones idéneas para movilizarse y valerse por si mismos. Asi mismo,
los beneficiarios obtienen prestaciones tales como, muletas, medicinas, etc.

Entrega de Pensiones y Beneficios Econdmicos: En este proceso se lleva
el debido control para la entrega oportuna de la prestacion econémica de
los beneficiarios para las tres poblaciones.

Elaboracién y Reparaciéon de ayudas ortoprotésicas: Se brinda un control,
seguimiento y entrega de protesis a los beneficiarios.

Ingreso al PRSP, Entrega y Seguimiento a los apoyos productivos: En este
proceso se realizar una entrega y seguimiento, mediante un estudio previo
a los beneficiarios con que apoyo productivo puede salir adelante, bajo la
capacidad motriz y mental, que negocio le es factible para poder llevarlo a
cabo, tales como: venta de pollo, cerdo, tiendas de conveniencia etc. Se les
visita a los beneficiarios si es rentable y funcional.

Colocacion y Recuperacion de Créditos: En este proceso los beneficiarios
realizan la solicitud de créditos para mejoramientos de vivienda y compra
de tierra, se les analiza previamente si son aprobados para apoyos
productivos y desembolso de créditos.
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CAPITULO V: DIAGNOSTICO ISO 9001:2015 EN FOPROLYD.

5.1

5.2

Generalidades

La implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2015 en
FOPROLYD, requiere un alto nivel de compromiso por parte de la alta direccion esto
es decisivo para el éxito de este; es por ello que el maximo responsable del disefio
del sistema debe ser la Direccion superior, el Presidente y Gerente General y
aquellos puestos que tengan la responsabilidad y autoridad delegada, para
asegurarse que el Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC), sea conforme con los
requisitos de la Norma Internacional e informar del desempefio de este.

En consecuencia, es indispensable que los colaboradores se sientan coparticipes
del sistema que se disefie y cada uno conozca cual es responsabilidad en la
Gestion de la Calidad, mediante el cumplimiento de los requisitos y de las
implicaciones de su incumplimiento. Por tanto, el disefio del sistema debe
enfocarse en la creacién de una cultura de calidad, en la concientizacion de los
colaboradores y el fortalecimiento de las vias y métodos para el mejoramiento continuo.

Con respecto a lo antes mencionado, para disefiar, implementar, mantener y mejorar
un Sistema de Gestion de la Calidad bajo ISO 9001:2015, es necesario que la
institucion primero realice un diagnostico para conocer qué tanto cumple los requisitos
establecidos por este estandar y que sus resultados sean valorados por la alta
direccion para tomar la decisién de emprender este proceso.

Método de Desarrollo del Diagnéstico
El diagnéstico se realizd bajo el contexto de ISO 9001:2015 para FOPROLYD, e

incluye los procesos de la cadena de valor, se toma en consideracion para su
desarrollo el método que a continuacion se presenta:
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llustracién 5 Método de Desarrollo del Diagndstico

*Proposito del diagndstico,
| compromiso y requisitos 1SO.

e Plan de visitas,
e Elaboracion de lista de verificacion 1SO.

v ARINEaCION ¢ Definicion criterios de evaluacion.
\J ¢ Informacion previa.

e Desarrollo de visitas.
Diagnostico * Recoleccién de evidencias del cumplimiento.
| 1SO segun lista de verificacion.
v

eTratamiento de informacion obtenida.
*Nivel de cumplimientoy brecha.

eElementos para el pland e
- implementacién.

L]

Resultados

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Fase Inicial

Identificar todos los requisitos de la norma ISO 9001:2015, se asigna mayor
relevancia al contexto de la institucién, se tiene en cuenta las personas
beneficiarias, las partes interesadas internas y externas, al considerar sus
necesidades y expectativas.

El diagndstico de cumplimiento de la norma internacional 1ISO 9001:2015, se realizé
de acuerdo a los requisitos aplicables a FOPROLYD, establecidos en los capitulos 4.
CONTEXTO DE LA INSTITUCION, 5. LIDERAZGO, 6. PLANIFICACION, 7. APOYO,
8. OPERACION, 9. EVALUACION DEL DESEMPENO y 10. MEJORA.

Se excluyen del alcance del diagndstico los capitulos 0. INTRODUCCION, 1.
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION, 2. REFERENCIAS NORMATIVAS, 3.
TERMINOS Y DEFINICIONES, debido a que corresponden a la introduccién de la
normay no presentan requisitos puntuales a cumplir.

Fase de planificacion

Esta fase consiste en disefiar la metodologia para obtener un conocimiento
general de como opera el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), para lo cual
se establecié un plan de visitas para realizar entrevistas con el personal del
proceso de la cadena de valor de la institucion. Para garantizar que los
resultados fueran obijetivos, se establecié una escala de valoracion cuantitativa
del grado de implementacion relativo a cada requisito de la norma, asi:
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Tabla 3 Criterios para determinar Cumplimiento en escala del diferencial semantico

Valor | Nivel Caracteristicas de Cumplimiento

Cumple completamente con el criterio enunciado (Se
establece, se documenta, se implementa y se mantiene)
Cumple parcialmente con el criterio enunciado (Se establece,

4 Nivel 4

3 Nivel 3 . .
se documenta, se implementa, pero no se mantiene)

5 Nivel 2 Cumple parcialmente con .eI criterio engnciado (_Se establece,
se documenta, pero no se implementa ni se mantienen)

1 Nivel 1 Cumple en un minimo del criterio enunciado (Se establece,

pero no se documenta, no se implementa, ni se mantiene)
0 Nivel 0 | No cumple con el criterio enunciado (No existe)

N/A N/A | No aplica el criterio

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

La escala utilizada para determinar el grado de cumplimiento en FOPROLYD,
corresponde al Diferencial Semantico se utiliza para evaluar los requisitos desde
los que no aplican a los méas desarrollados en la institucion. (questionpro, 2018)

Se elaboroé la lista de chequeo para evaluar los requisitos al aplicar el método
Ciclo PHVA, (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar) como una herramienta de
gestion: presentada en los afios 50 por el estadistico estadounidense Edward
Deming y adoptado por la familia de normas ISO por su comprobada eficacia
para: reducir costos y optimizar la productividad. Ademas de lograr, el
mantenimiento de todos estos beneficios de una manera continua, progresiva y
constante. El ciclo PHVA consiste en:

Planificar: Se establecen objetivos y se identifican los procesos necesarios para
lograr unos determinados resultados de acuerdo a las politicas de la
organizacion.

Hacer: Consiste en la implementacion de los cambios o0 acciones necesarias
para lograr las mejoras planteadas.

Verificar: Una vez se ha puesto en marcha el plan de mejoras, se establece un
periodo de prueba para medir y valorar la efectividad de los cambios.

Actuar: Realizadas las mediciones, en el caso de que los resultados no se
ajusten a las expectativas y objetivos predefinidos, se realizan las correcciones y
modificaciones necesarias.

La principal caracteristica de un ciclo PHVA es que no tiene un punto y final en
el momento en que se obtenga un determinado resultado, sino que se crea una
rueda continua en la que el ciclo se reinicia una y otra vez de manera periddica,
para generar de esta forma un proceso de mejora continua.

La herramienta utilizada para el diagnéstico se detalla en Anexo 1.
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5.3

Fase de Diagndstico

Establecer el grado de implementacién de los requisitos que aplican a la
institucion, al llevar a cabo un diagnéstico para identificar el estado actual del
Sistema de Gestién de la Calidad y listar todos los numerales de la norma 1SO
9001:2015 y verificar el grado de cumplimiento presente.

Fase Resultados

Desarrollar el analisis y tratamiento de la informacion obtenida de la fase de
diagnéstico, al establecer en porcentaje el grado de implementacién y definir un
plan de accién que incluya todas las actividades necesarias para cumplir con el
100% de los requisitos aplicables de la norma.

Resultado General del Diagnéstico

Se presenta el resumen de los resultados obtenidos de la investigacion mediante
el diagnéstico 1SO 9001:2015 enfocado a los procesos de la cadena de valor en
FOPROLYD, la calificaciéon general del grado de implementacion de los requisitos
de la norma, la situacion actual, y el resultado de cada apartado. El resultado
obtenido en la evaluacién se muestra en la siguiente gréafica:

llustracién 6 Grafico de Cumplimiento Global

Nivel de cumplimiento global de los requisitos del
Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2015

No
Cumplimiento

71%

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacion del Gréfico:

De acuerdo con el grafico, FOPROLYD presenta una calificacion del 29% de
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, de los requisitos
aplicables de la Norma ISO 9001:2015, se considera indispensable definir un
plan de trabajo que permita establecer los mecanismos para implementar los
requisitos aplicables para la institucion, sobre la base de la brecha encontrada.
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5.4

Resultado General del Diagnéstico por Capitulo ISO 9001:2015

Se presenta los resultados obtenidos del diagndstico ISO 9001:2015 por capitulo
de acuerdo a la estructura de la norma y el analisis de las brechas detectadas

A continuacion se presenta de forma grafica el grado de cumplimiento por capitulo:

llustracion 7 Grafico de Cumplimiento por Capitulo bajo norma ISO 9001:2015.

Nivel de cumplimiento por capitulo de los requisitos del Sistema
de Gestidn de la Calidad ISO 9001:2015

04. CONTEXTO DE LA
INSTITUCION

100%
10. MEJORA &
0,
N> %50/2'
2 J

09. EVALUACION DEL
DESEMPENO

08. OPERACION 07. APOYO

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacion del Gréfico:

Desde el enfoque de la estructura capitular de la Norma ISO 9001:2015 se ha
identificado cuales presentan un mayor grado cumplimiento, los capitulos 8.0
operacion y 7.0 apoyo que presentaron el mayor cumplimiento (60.81% y 54.19%
respectivamente), al contar la institucion con la documentacién a nivel de
procedimientos, sin embargo se identifican areas que requieren de mejora critica,
como el liderazgo, la planificacion, las evaluaciones de desempefio y la mejora.
FOPROLYD Necesitara trabajar para cumplir con los requisitos de la norma con
enfoque a procesos y la satisfaccion de las personas beneficiarias beneficiarios, se
entiende que la organizacion no los cumple debido a que son propios de la norma,
seran de los que se deben realizar mayores esfuerzos para cumplir con los
requisitos.

Para una mejor compresion el % cumplimiento y el % de las brechas encontradas
por capitulo y subcapitulo se resumen a continuacion.

26



Tabla 4 Resumen de capitulos y sus requisitos con cumplimiento (%) y brecha encontrada

(%)

Capitulos y Subcapitulos

Cumplimiento
(%)

Brecha
Encontrada (%)

4. CONTEXTO DE LA INSTITUCION

4.1 COMPRENSION DE LA INSTITUCION Y SU CONTEXTO

25%

75%

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES

INTERESADAS

25%

75%

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

25%

75%

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

25%

75%

TOTAL CONTEXTO DE LA INSTITUCION

25%

75%

5. LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL

23%

7%

5.2 POLITICA

0%

100%

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA INSTITUCION

17%

83%

TOTAL LIDERAZGO

13%

87%

6. PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

19%

81%

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

25%

75%

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

0%

100%

TOTAL PLANIFICACION

15%

85%

7. APOYO

7.1 RECURSOS

75%

25%

7.2 COMPETENCIA

38%

63%

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

0%

100%

7.4 COMUNICACION

70%

30%

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

88%

12%

TOTAL APOYO

54%

46%

8. OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

28%

72%

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

72%

28%

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

N/A

N/A

8.4 CONTROL DE LOS PROCESQOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

100%

0%

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

76%

24%

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

80%

20%

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

10%

90%

TOTAL OPERACION

61%

39%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

20%

80%

9.2 AUDITORIA INTERNA

11%

89%

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

24%

76%

TOTAL EVALUACION DEL DESEMPENO

18%

82%

10. MEJORA

10.1 GENERALIDADES

44%

56%

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

0%

100%

10.3 MEJORA CONTINUA

13%

88%

TOTAL MEJORA

19%

81%

TOTAL IMPLEMENTADO

29%

71%

Fuente: Elaboracién Propia, julio 2018.
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5.5

Resultado General del Diagnéstico por Requisito 1SO 9001:2015.

Se presenta los resultados obtenidos del diagnostico ISO 9001:2015 por requisito
de acuerdo a la estructura de la norma y el analisis de las brechas detectadas

La norma ISO 9001:2015 cuenta con 306 requisitos, de los cuales 43 (14%) se
determind que no aplican a la institucion, correspondientes al 8.3 DISENO Y

DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS.

A continuacion se presenta de forma gréfica el grado de cumplimiento por
requisito:

llustracion 8 Grafico de Implementacion por Requisito bajo norma ISO 9001:2015.

Nivel de Implementacion por requisito del Sistema de
Gestion de la Calidad de la norma ISO 9001:2015

ON/A HENivel0 ENivel1 ONivel2 BNivel3 M Nivel 4

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacién del Gréfico:

De los requisitos aplicables, un 23% se cumplen por estar establecidos,
documentados, implementados y se mantienen, el 33% registran un cumplimiento,
lo que indica que estan establecidos o documentado o implementados pero no se
mantienen, por lo que el 30% restante corresponde a incumplimientos de la horma
ISO 9001:2015 que no se cumplen de ninguna forma, el capitulo mas impactado 9.
EVALUACION DEL DESEMPERO.

Escala de medicion de los gréficos:

Para la evaluacién del grado de madurez de los requisitos que FOPROLYD ya
tiene implementado, se definieron los siguientes parametros para considerar el
cumplimiento de cada requisito de la norma y asi determinar las brechas a
mejorar:
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Tabla 5 Escala de medicién de los graficos

5.6

Nivel Caracteristicas de Cumplimiento

Nivel 4 Cumple completamente con el criterio enunciado (Se establece, se
documenta, se implementa y se mantiene)

Nivel 3 Cumple parcial!”nente con el criterio enuncigdo (Se establece, se
documenta, se implementa, pero no se mantiene)

Nivel 2 Cumple parcialmente con el criterio enunciado (Se establece, se
documenta, pero no se implementa ni se mantienen)

Nivel 1 Cumple en un minimo del criterio enunciado (Se establece, pero no

se documenta, no se implementa, ni se mantiene)

Nivel 0 | No cumple con el criterio enunciado (No existe)
N/A | No aplica el criterio

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018

Los resultados obtenidos de la evaluacién por requisitos de la norma se detallan
en la herramienta de utilizada para el diagndéstico Anexo 2.

Resultado Especifico por Capitulo ISO 9001:2015

Se presenta los resultados obtenidos del diagnéstico ISO 9001:2015 por cada
capitulo | analisis de las brechas y la situacion encontrada en la evaluacién.

5.6.1 Capitulo 4: Contexto de la Organizacion

El contexto de la organizacién es un nuevo requisito de la norma ISO 9001:2015,
indica que la organizacion debe tener en cuenta todos los aspectos internos y
externos que pueden afectar a los objetivos estratégicos y la planificacion del
Sistema de Gestion de la Calidad.

El “Contexto de la organizaciéon” requiere que la institucion se evalue a si mismay
su contexto; esto significa que es necesario definir las influencias de diversos
elementos de la organizacién y cémo se reflejan en el Sistema de Gestion de la
Calidad segun la norma ISO 9001:2015, la cultura, los objetivos de la organizacién
y las metas, la complejidad de los productos, el flujo de procesos e informacion, el
tamafio de la organizacion, proveedores, usuarios y toda cuanta entidad se vea a
impactada por las actividades de la institucion.

El capitulo estd compuesto por 4 subcapitulos:

4.1 Comprension de la institucion y su contexto.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de calidad.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos.
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Como parte del andlisis de este capitulo se evaluaron 25 elementos requeridos por
la norma enfocada a establecer y documentar cdmo se gestiona por parte de
FOPROLYD la cultura, los objetivos de la institucion y las metas, la complejidad de
los productos y servicios brindados, el ambiente politico y social, el flujo de los
procesos y la informacion documentada, el tamafio de la institucion, personas
beneficiarias y las partes interesadas.

Resultado
Los resultados obtenidos de la evaluacion realizada a FOPROLYD para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la norma internacional 1SO 9001:2015, del

contexto la institucién se resumen en la siguiente gréfica:

llustracion 9 Grafico de Cumplimiento del Capitulo 4: Contexto de la Organizacion

Nivel de cumplimiento de los requisitos del
Capitulo 4. Contexto de la Organizacidn

75.00%

B Incumplimientos B Cumplimiento

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
Interpretacion del Gréfico:

Como resultado del andlisis de la evaluacién, se concluye que los niveles de
implementacion de los requisitos de la norma 1SO 9001:2015 en FOPROLYD,
relacionado con el presente apartado son bajos, en vista que solo se ha
implementado un 25%, resalta la necesidad de hacer mayores esfuerzos para
fortalecer los requisitos que intervienen en la gestion de la partes interesadas,
conocer los factores internos y externos que afectan a la organizacion; Trabajar,
desarrollar e implementar el mapeo y caracterizacion de los procesos principales
de FOPROLYD.
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Resultado del Contexto de la Organizacion por Subcapitulo

Se presenta los resultados obtenidos del diagndstico ISO 9001:2015 del capitulo 4
Contexto de la Organizacion por subcapitulo.

llustracion 10 Grafico de cumplimiento por subcapitulo del Contexto de la
Organizacién

Nivel de cumplimiento de los requisitos por Subcapitulo

Subcapitulo 04.1
100%

75%

50%
/M/
Subcapitulo 04.4 Subcapitulo 04.2

Subcapitulo 04.3

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
Interpretacion del Gréfico:

Desde el enfoque de la estructura del capitulo 4 de la Norma ISO 9001:2015 se ha
identificado que para los 4 apartados se presenta un grado de implementacion del
25%, al contar la institucion con una base general, para la evaluacién del contexto
y determinar y comprender las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, areas que requieren de mejora critica, es en la mantener e
implementar mecanismos para garantizar una gestion efectiva de las partes
interesadas, asi como un mayor analisis del contexto institucional, define ademas
el alcance del sistema de gestion de la calidad.

Resultado del Contexto de la Organizacion por Requisito

Se presenta los resultados obtenidos del diagnostico ISO 9001:2015 del capitulo 4
Contexto de la Organizacion por requisito.
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llustracion 11 Grafico de Nivel de implementacion de requisitos del Contexto de la

Organizacién

Nivel de Implementacion de los requisitos del Capitulo

Subcapitulo 04.1

Subcapitulo 04.2

Subcapitulo 04.3

Subcapitulo 04.4

0 2 4 8 10 12 14
Subcapitulo 04.4 Subcapitulo 04.3 Subcapitulo 04.2 Subcapitulo 04.1
H Nivel 0 6 1 1 1
M Nivel 1 5 5 1
i Nivel 2 1 1 1
HENivel 4 2

Fuente: Elaboracién Propia, julio 2018.

Interpretacién del Gréfico:

De los 25 requisitos del capitulo, solamente 2 cumplen de acuerdo a las exigencias
de la norma, se observé que la institucibn posee mecanismos establecidos y
documentados, pero que no se mantienen en el tiempo para un total de 14
requisitos, solamente existen 9 requerimientos en la norma ISO 9001:2015 que no
se cumplen de ninguna forma, las clausulas mas importantes la gestion por
procesos para la institucion.

Situacién encontrada

Como parte de la evaluacién realizada se han determinado las siguientes
oportunidades de mejora:

v

Los diagramas de flujos de procedimientos elaborados pueden mejorarse, al
incluir el mapeo y caracterizacion de procesos, eliminar aquellos que no
agregan valor, sino que al contrario burocratizan sin contribuir al logro de los
objetivos. Estos diagramas deben construirse bajo el concepto de un de una
metodologia aceptada como la PEPSU. Lo anterior muy en coherencia al
objetivo de certificacion ISO 9001. Deben establecerse los criterios adecuados
para el levantamiento de los mapas de procesos, riesgos y controles, a partir
de los ya elaborados, con base a un formato uniforme, y considerar las
necesidades propias de la institucién, al incorporar los criterios de eficiencia y
eficacia.
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Ha realizado un analisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades vy
Amenazas) elaborado al tomar como base una evaluacién con las partes
interesadas del afio 2015, sin contar con un analisis por medio de matriz
cruzada DOFA.

Se identifican las partes interesadas de forma general (Base proveedores,
instituciones gubernamentales y empleados), sin embargo, no se consulta ni
definen cudles son las expectativas y nhecesidades; no se establecen
mecanismos de dialogo, ni se determina la influencia o el impacto para
establecer compromisos y acciones.

No se realiza el seguimiento posterior ni actualizaciéon de la informacion sobre
estas cuestiones externas e internas, que afectas las operaciones de
FOPRODLYD.

Se han disefiado politicas para los procedimientos de FOPROLYD a través de
manuales, no obstante, dichos documentos pueden mejorarse, al considerar la
cultura de la institucién, los valores éticos, objetivos, procesos, andlisis de las
partes interesadas y el conocimiento obtenido del contexto de la organizacion.

La ejecucion de los procedimientos puede ser mejorada si se definen tiempos,
metodologias e indicadores para medir como las actividades de la organizacién
cumplen con los objetivos planteados.

Lo anterior puede beneficiar principalmente en areas donde existan procesos
complejos, como por ejemplo en las areas operativas y de atencién a Personas
beneficiarias.

La institucién comunica permanentemente a sus empleados, los valores éticos
y de conducta. Adicional a la frecuente comunicacion ética de la Gerencia
General y Presidencia, se utilizan medios de divulgacion tales como: talleres y
capacitaciones, en estos se discuten y amplian las regulaciones contempladas
en la Ley de Etica Gubernamental. En la pagina web institucional como en
Intranet, Gnicamente se coloca la ley de Etica. Las acciones anteriores pueden
fortalecerse mediante la implementacién de métodos de motivacion para el
personal, dirigidos al cumplimiento de la normativa.

La institucidbn ha establecido un proceso pero no documentado, donde se
atiende a las personas beneficiarias, el cual puede fortalecerse, al determinar
técnicamente las necesidades particulares de cada parte interesada a fin de
lograr los objetivos establecidos. Es de vital importancia, establecer un proceso
estructurado, que interrelacionado a los resultados de los indicadores de los
procesos que garantice el monitoreo y cumplimiento de los objetivos y la razén
de ser de la institucion.
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5.6.2 Capitulo 5: Liderazgo

En este capitulo la norma ISO 9001:2015, hace hincapié de la importancia y
relevancia que tiene la alta direccion como figura de liderazgo y asegurar que toda
la organizacion este motivada hacia los objetivos y metas planificadas.

Ademads, la norma hace mencién de la importancia del pensamiento basado en
riesgos, al establecer la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con
relacién a la eficacia del sistema de gestidén de la calidad, vela que el sistema esté
integrado de forma explicita en los procesos estratégicos de negocio de la
institucion.

Esto significa que es necesario definir la responsabilidad, liderazgo y compromiso
de la alta direccion en asegurar que el sistema de gestion de calidad logre los
resultados previstos, y tener en cuenta el compromiso que deben demostrar con
respecto al enfoque al usuario, al mantener un enfoque en el aumento de la
satisfaccion, asi mismo el compromiso de la implementacion de la politica de la
calidad y la asignacion de los roles y responsabilidades para asegurar el buen
desempefio del sistema de gestion de la calidad.

El capitulo estd compuesto por 3 subcapitulos:

5.1 Liderazgo y compromiso gerencial.

5.2 Politica.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la institucién.

Como parte del andlisis de este capitulo se evaluaron 28 elementos requeridos por
la norma enfocada a establecer y documentar cdmo se gestiona por parte de
FOPROLYD el liderazgo y el compromiso institucional, ademas de la politica y el
alcance del sistema de gestion, asignacion de los roles y responsabilidades.

Resultado
Los resultados obtenidos de la evaluacion realizada a FOPROLYD para verificar el

cumplimiento de los requisitos de la norma internacional 1SO 9001:2015, del
Liderazgo se resumen en la siguiente gréfica:
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llustracion 12 Grafico de Cumplimiento del Capitulo 5: Liderazgo

Nivel de cumplimiento de los requisitos
del Capitulo 5. Liderazgo

B Incumplimientos B Cumplimiento

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacién del Gréfico:

Como resultado del andlisis de la evaluacién, se concluye que los niveles de
implementacion que presenta este apartado son bajos Unicamente se considera
como implementado un 13%, resulta necesario hacer mayores esfuerzos para
fortalecer el papel relevante que juega la alta direccion para el buen
funcionamiento del sistema de gestion de calidad, es de considerar que sin el
apoyo de la alta direccion, el SGC sera superado por otras prioridades y se
perderan los beneficios de usar la mejora continua para enfocarse en las
necesidades de los usuarios de FOPROLYD. Un SGC soportado por la direccion
es un SGC exitoso.

Resultado del Liderazgo por Subcapitulo

Se presenta los resultados obtenidos del diagndstico ISO 9001:2015 del capitulo 5
Liderazgo por subcapitulo.
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llustracién 13 Resultado por Apartado del Liderazgo

Nivel de cumplimiento de los requisitos por Subcapitulo

Subcapitulo 05.1
100%

75%

50%

25%
0

Subcapitulo 05.3 Subcapitulo 05.2

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacién del Gréfico:

Desde el enfoque de la estructura del capitulo 5 de la Norma ISO 9001:2015 se ha
identificado cudales presentan un mayor grado cumplimiento, los apartados 5.1
Liderazgo y Compromiso General y 5.3 roles y responsabilidades y autoridad de la
institucion, que presentaron la mayor cumplimiento (23.33% y 16.67%
respectivamente), al contar la institucibn con una directriz de la direccion de
implementar un sistema de gestion de la calidad, sin embargo se identifican
indispensable el disefio de la politica de calidad, los objetivos y el alcance del
sistema de gestion.

Resultado del Liderazgo por Requisito

Se presenta los resultados obtenidos del diagnostico ISO 9001:2015 del capitulo 5
Liderazgo por requisito.
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llustracion 14 Resultado Liderazgo por Requisito

Nivel de Implementacidon de los requisitos del Capitulo

Subcapitulo 05.1

Subcapitulo 05.2

Subcapitulo 05.3

0 p 4 6 8 10 12 14 16
Subcapitulo 05.3 Subcapitulo 05.2 Subcapitulo 05.1
H Nivel 0 4 7 3
H Nivel 1 10
i Nivel 2 2 2

Fuente: Elaboracién Propia, julio 2018.
Interpretacién del Gréfico:

De los 28 requisitos del capitulo, solamente 14 cuentan con mecanismos
establecidos y documentados, pero que no se mantienen en el tiempo, existen 14
requerimientos en la norma ISO 9001:2015 que no se cumplen de ninguna forma,
las clausulas mas importantes el establecimiento de la politica de calidad y un
liderazgo enfocado a la mejora.

Situaciéon encontrada

v La institucién en su compromiso de implementacion del Sistema de Gestidn,
actualmente solo poseen un acuerdo de Junta Directiva, donde esta
establecido las directrices para la implementacion de la norma 1SO 9001:2015,
donde la alta direccién tiene que jugar un rol de vital importancia, al eliminar
burocracia en la administracién ineficiente debido al papeleo, rigidez y
formalidades como institucion de gobierno. Es decir, que se debe de dar
seguimiento a esta documentacién y tomar mayor implicacion en el
compromiso que se tiene para la implementacion de un SGC.

v" Se ha conformado un equipo multidisciplinario de las unidades operacionales
para la gestibn de la calidad, sin embargo no se documentan Actas de
reuniones ni lo acuerdos alcanzados que permitan realizar un seguimiento de
los avances alcanzados. No se ha definido un comité para la calidad integrado
por las autoridades de FOPROLYD.

37



v" En relacién al enfoque basado en riesgos, las unidades de gestion elaboran su
matriz de riesgos pero no se le da el debido seguimiento a los controles ni
actividades o tareas para mitigar estos riesgos. Cada unidad en el Fondo
deberia de dar continuidad a la informacion para la reduccion del riesgo, ya
gue es probablemente el método mas sencillo y econémico para superar las
debilidades antes de aplicar medidas mas costosas y dificiles.

v' La junta directiva ha designado un representante de la Direccion, donde éste
se asegura que se promueva la gestion de la calidad y el cumplimiento de los
requisitos, es de suma importancia en una institucion de gobierno ya que
implica el compromiso de conseguir la mayor implicacion posible de los
empleados en una cultura de calidad.

v/ Se tiene poco conocimiento de la alta direccion sobre la satisfaccion de los
servicios brindados a las personas beneficiarias, se realizan encuestas en
cuanto a la atencion recibida, mas no de los servicios que FOPROLYD les
brinda a sus beneficiarios. No se mantiene ni se da seguimiento al enfoque a
beneficiarios (necesidades y expectativas) por medio de mecanismos de
didlogo para conocerlas y a partir de éstas implementar acciones que permitan
cumplir metas e indicadores de satisfaccion.

v La instituciéon no tiene definida la politica ni los objetivos de la calidad. Sin
embargo es de suma importancia que se defina como marco de referencia para
ayudar a la institucion a orientar y dirigir mejor sus esfuerzos a facilitar que
todo el personal colabore y trabaje en pro de un mismo objetivo, la satisfaccion
de los usuarios.

v" No se han establecido en los descriptores de puesto institucionales las
responsabilidades y funciones de los colaboradores con respecto al sistema de
gestion de la calidad.

v Existe una estructura de comunicaciéon por correos electrénicos y la pagina
web institucional, que permite distribuir a los colaboradores la importancia de la

atencion las personas beneficiarias y la concientizacion en temas de calidad.

v" Se han realizado capacitaciones al personal para mejorar la atencién a las
personas beneficiarias.
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5.6.3 Capitulo 6: Planificacién

En este capitulo segun ISO 9001:2015, la planificacion se debe llevar acabo para
todos los niveles, funciones y procesos. Para esto la institucién debe definir las
actividades a realizar, el tiempo con el que se contara, responsables y recursos
gue se asignan para realizar dicha planificacion.

De la misma manera, la institucibn debe establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente su Sistema de Gestidén de la Calidad (SGC), incluye los
procesos necesarios y sus interacciones de acuerdo con los requisitos de esta
norma.

El capitulo estad compuesto por 3 subcapitulos:

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos.
6.3 Planificacion de los cambios.

Como parte del andlisis de este capitulo se evaluaron 27 elementos requeridos por
la norma enfocada a establecer y documentar como se gestiona por parte de
FOPROLYD la administracion de los riesgos institucionales, la definicion de los
objetivos de la calidad y los mecanismos a implementar para cumplirlos.

Resultado

Los resultados obtenidos de la evaluacion realizada a FOPROLYD para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la norma internacional 1ISO 9001:2015, de la
Planificacion se resumen en la siguiente gréfica:

llustracion 15 Grafico de Cumplimiento del Capitulo 6: Planificacion

Nivel de cumplimiento de los requisitos del
Capitulo 6. Planificacion

14.58%

85.42%

B Incumplimientos B Cumplimiento

Fuente: Elaboracién Propia, julio 2018.
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Interpretacién del Gréfico:

Como resultado del andlisis de la evaluacién, se concluye que los niveles de
implementacion que presenta este apartado son bajos Unicamente se considera
como implementado un 14.58%. Resulta necesario implementar este capitulo, ya
que obliga a la institucién a identificar aquellos riesgos y oportunidades que tengan
impacto potencial (ya sea positivo 0 negativo) en la operacién y desempefio del
Sistema de Gestion de Calidad, asi como también la necesidad de establecer
objetivos de calidad medibles relevantes a las funciones y niveles que sean
consistentes con la politica de calidad de FOPROLYD.

Resultado de la Planificacion por Subcapitulo

Se presenta los resultados obtenidos del diagnéstico ISO 9001:2015 del capitulo 6
Planificacion por subcapitulo.

llustracién 16 Resultado por Apartado de Planificacion

Nivel de cumplimiento de los requisitos por Subcapitulo

Subcapitulo 06.1
100%

75%
50%
25%

%

Subcapitulo 06.3 Subcapitulo 06.2

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
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Interpretacién del Gréfico:

Desde el enfoque de la estructura del capitulo 6 de la Norma ISO 9001:2015 se ha
identificado cudales presentan un mayor grado cumplimiento, los apartados 6.1
Acciones para abordar riesgos y oportunidades 6.2 Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos, que presentaron mayor cumplimiento (18.75% y 25%
respectivamente). La institucion cuenta solamente con los objetivos estratégicos
establecidos en el plan quinquenal, base para la realizacion de los Planes
Operativos Anuales (POA), se realiza la identificacién de riesgos Unicamente por
las matrices de riesgo elaboradas por las unidades de gestidn, sin que se le dé
seguimiento posterior.

Resultado de Planificacion por Requisito

Se presenta los resultados obtenidos del diagndstico 1ISO 9001:2015 del capitulo 6
Planificacion por requisito.

llustracién 17 Resultado de Planificacion por Requisito

Nivel de Implementacidn de los requisitos del Capitulo
| | |

Subcapitulo 06.1

Subcapitulo 06.2

Subcapitulo 06.3

0 2 4 6 8 10 12 14
Subcapitulo 06.3 Subcapitulo 06.2 Subcapitulo 06.1
H Nivel 0 5 2
H Nivel 1 14 6

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacion del Gréfico:

De los 27 requisitos del capitulo, 20 cuentan con mecanismos establecidos pero
no documentados, no se mantienen en el tiempo, existen 7 requerimientos en la
norma ISO 9001:2015 que no se cumplen de ninguna forma, las clausulas mas
importantes las de elaboracion de los objetivos de la calidad e implementar la
gestion de riesgos.
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Situacidn encontrada

v La institucién aun no ha implementado los objetivos y politica de calidad, solo
cuenta con los objetivos estratégicos establecidos para el plan quinquenal, que
sirve como base para la realizacion de los Planes Operativos Anuales. La
norma como tal pide en los requisitos, que se deben establecer objetivos para
los procesos relevantes de la institucion y para aquellos que sean necesarios
para mejorar la satisfaccion de los usuarios.

v" En consecuencia, la gestion de riesgos a los objetivos del SGC no se tiene
implementada.

v' Actualmente solo estad identificada la necesidad de medir la eficacia y
efectividad de los procesos de FOPROLYD, mediante el disefio de indicadores
y la elaboracion de un cuadro de mando integral, esto permitird a la institucion
a medir datos de desempefio de los procesos y poder determinar los puntos
de mejora en ellos.

5.6.4 Capitulo 7: Apoyo

La organizacién debe proporcionar los recursos, tanto internos como externos,
(personas, infraestructura, el ambiente para la operaciéon de los procesos y los
conocimientos de la organizacion) necesarios para establecer, implementar,
mantener y mejorar de forma continua el Sistema de Gestion de la Calidad.

La norma ISO 9001:2015 requiere la evaluacion de la competencia de las
personas asegurado que cuenten con la educacion, formacion o experiencias
apropiadas para los procesos de la cadena de valor y que si no la tienen se tomen
acciones (formacion, tutorias, reasignacion de personas, etc.) para adquirirla, y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

El capitulo esta compuesto por 5 subcapitulos:
7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicaciéon

7.5 Informacion documentada

Como parte del andlisis de este capitulo se evaluaron 44 elementos requeridos por
la norma enfocada a establecer y documentar como se gestiona por parte de
FOPROLYD los procesos de apoyo para la cadena de valor enfocados al
cumplimiento de la politica y los objetivos de la calidad.
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Resultado
Los resultados obtenidos de la evaluacion realizada a FOPROLYD para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la horma internacional ISO 9001:2015, de Apoyo

se resumen en la siguiente grafica:

llustracién 18 Gréafico de Cumplimiento del Capitulo 7: Apoyo

Nivel de cumplimiento de los requisitos
del Capitulo 7. Apoyo

B Incumplimientos B Cumplimiento

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
Interpretacién del Gréfico:

Como resultado del andlisis de la evaluacion, se concluye que los niveles de
implementacion que presenta este apartado son medios se considera como
implementado un 45.81%. Resulta necesario implementar este capitulo, ya que
requiere a la institucion proporcionar los recursos internos y externos necesarios
para el funcionamiento del Sistema de Gestién de Calidad, que permitan cumplir
con la politica y objetivos de calidad de FOPROLYD.

Resultado de la Apoyo por Subcapitulo

Se presenta los resultados obtenidos del diagnostico ISO 9001:2015 del capitulo 7
Apoyo por subcapitulo.
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llustracion 19 Resultado por Apartado de Apoyo

Nivel de cumplimiento de los requisitos por Subcapitulo

Subcapitulo 07.1
100%

Subcapitulo 07.5 Subcapitulo 07.2

Subcapitulo 07.4 Subcapitulo 07.3

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacion del Gréfico:

Desde el enfoque de la estructura del capitulo 7 de la Norma ISO 9001:2015 se ha
identificado cuales presentan un mayor grado cumplimiento, los apartados 7.1
Recursos, 7.4 Comunicacion y 7.5 Informacion documentada, que presentaron la
mayor cumplimiento (75%, 70% y 88.46% respectivamente), Se ha establecido
mediante acuerdo de Junta Directiva, el plan de accion y el personal que
participara en la implementacion del Sistema de Gestién de la Calidad. Se han
identificado necesidades de capacitacion, asi como de los servicios de asesoria
gue se requeriran para la implementacion y existen manuales de funciones y de
procedimientos especificos de las actividades de cada unidad operativa.

Resultado de Apoyo por Requisito

Se presenta los resultados obtenidos del diagnostico ISO 9001:2015 del capitulo 7
Apoyo por requisito.
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llustracién 20 Resultado de Apoyo por Requisito

Subcapitulo 07.1

Subcapitulo 07.2

Subcapitulo 07.3

Subcapitulo 07.4

Subcapitulo 07.5

Nivel de Implementacion de los requisitos del Capitulo
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Subcapitulo 07.4
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Subcapitulo 07.2

Subcapitulo 07.1
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| Nivel 0

H Nivel 1

i Nivel 2

M Nivel 3

ENivel 4

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacién del Gréfico:

De los 44 requisitos del capitulo 5 que no aplican para FOPROLYD, 18 cumplen
con las condiciones requeridas, 16 cuentan con mecanismos establecidos pero no
documentados que no se mantienen en el tiempo, existen 5 requerimientos en la
norma ISO 9001:2015 que no se cumplen de ninguna forma, las clausulas mas
importantes el establecimiento del plan de comunicacién interna y externa y
evidencias de su cumplimiento. Conciencia del personal sobre la implementacion
del Sistema de Gestion de la Calidad. Establecimiento y cumplimiento politica y los
objetivos de la calidad y evidencia documental y testimonial de su cumplimiento.
Asi como la evaluacién de competencias del personal.

Situacién encontrada

v" No se ha concientizado al personal de FOPROLYD de la importancia de sus
funciones para el sistema de Gestidn de la Calidad.

v" No se ha realizado un analisis de las competencias, debilidades y fortalezas

del personal.
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v" Se ha determinado las necesidades de capacitacién, pero no se ha realizado la
gestion para la formacién del personal para fortalecer sus competencias y
lograr los objetivos de calidad de la institucion.

v" No se ha gestionado el presupuesto para la asignacién de recursos, para la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

v Existen mecanismos internos y formales de comunicacién, sin embargo, para
temas de la calidad no se tiene definido por no tener un SGC implementado.

5.6.5 Capitulo 8: Operacion

La institucion debera determinar los objetivos de la calidad y los requisitos para los
productos y los servicios. Los procesos, documentos y recursos especificos para
operacion. Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento e
inspeccion de las salidas a personas beneficiarias. Los registros necesarios, que
evidencien que tanto los procesos como los productos cumplen los requisitos
establecidos.

Con el objetivo de conocer si tiene capacidad para brindar los servicios y
productos a los usuarios de acuerdo a los requisitos establecidos.

La organizacion debe realizar una evaluacion y una seleccion de manera continua
a los proveedores en relacion a su capacidad para suministrar productos de
acuerdo con los requisitos de la instituciéon. Junto a esto, guardara los registros
resultantes de la informacién de los resultados de la evaluacion, del seguimiento
del desempefio y de la evaluacion de los proveedores externos.

Cada uno de los productos realizados y los servicios prestados deben estar
sometidos a un seguimiento y medicion. Esto significa que deben ser
inspeccionados de manera que se ponga en evidencia que han logrado superar los
criterios de aceptacion que previamente se han definido.

El capitulo esta compuesto por 7 subcapitulos:

8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.3 Diserio y desarrollo de los productos y servicios

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.5 Produccion y provision del servicio

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes
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Como parte del analisis de este capitulo se evaluaron 119 elementos requeridos
por la norma enfocada a establecer y documentar cdmo se gestiona por parte de
FOPROLYD las operaciones de productos y servicios por parte de la institucion,
como se monitorean y como se valida la salida conforme de productos y el
cumplimiento de los requisitos para los productos y servicios.

Resultado
Los resultados obtenidos de la evaluacién realizada a FOPROLYD para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la norma internacional 1ISO 9001:2015, de la

Operacion se resumen en la siguiente gréfica:

llustracion 21 Grafico de Cumplimiento del Capitulo 8: Operacion

Nivel de cumplimiento de los requisitos
del Capitulo 8. Operacion

B Incumplimientos B Cumplimiento

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacién del Gréfico:

Como resultado del andlisis de la evaluacion, se concluye que los niveles de
implementacion que presenta este apartado son medios se considera como
implementado un 60.81%, resultado de la documentacién de acuerdo a los
procedimientos y actividades que se realizan, la evaluacion y certificacion de
proveedores de acuerdo a la normativa legal aplicable, se considera necesario
implementar el mapeo y caracterizacion de los procesos clave, definir los
requisitos y la trazabilidad de los productos y definir los controles posteriores a su
salida.
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Resultado de Operacion por Subcapitulo

Se presenta los resultados obtenidos del diagnostico ISO 9001:2015 del capitulo 8
Operacion por subcapitulo.

llustracién 22 Resultado por Apartado de Operacion

Nivel de cumplimiento de los requisitos por Subcapitulo
Subcapitulo 08.1

Subcapitulo 08.2

100%
Subcapitulo 08.7 ﬁ

Subcapitulo 08.3

Subcapitulo 08.5 ubcapitulo 08.4

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacion del Gréfico:

Desde el enfoque de la estructura del capitulo 8 de la Norma ISO 9001:2015 se ha
identificado cudales presentan un mayor grado cumplimiento, los apartados 8.2
Requisitos para los productos y servicios, 8.4 Control de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente, 8.5 Produccion y provisién del servicio y8.6
Liberaciéon de los productos y servicios, que presentaron el mejor grado de
cumplimiento (71%,100%, 76.14% y 80% respectivamente), existe documentacion
de los procedimientos en la institucion, ademas de que se presentan mecanismos
establecidos y documentados para la operacion.

Resultado de la Operacién por Requisito

Se presenta los resultados obtenidos del diagnéstico ISO 9001:2015 del capitulo 8
Operacion por requisito.

48



llustracion 23 Resultado de Operacion por Requisito

Subcapitulo 08.1
Subcapitulo 08.2
Subcapitulo 08.3
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Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacion del Gréfico:

De los 119 requisitos del capitulo, 47 cumplen con las condiciones requeridas, 18
cuentan con mecanismos establecidos y documentados por que no se mantienen
en el tiempo, existen 16 requerimientos en la norma 1SO 9001:2015 que no se
cumplen de ninguna forma, las clausulas mas importantes planificar, implementar y
controlar los procesos, necesarios para cumplir los requisitos para la provisién de
productos y servicios y para implementar las acciones determinadas para abordar
riesgos y oportunidades.

Situacién encontrada

Como parte de la evaluacidon realizada se han determinado las siguientes
oportunidades de mejora:

v" No se han establecido los mapas de procesos claves de FOPROLYD ni se han
definido los requisitos de los productos y servicios de acuerdo a las
necesidades y expectativas de las personas beneficiarias, actualmente solo se
considera los requisitos establecidos en la ley.

No se ha definido el mecanismo para el manejo y control de la informacién

documentada, actualmente se cumple con el almacenamiento y archivo de la
documentacion, de acuerdo a lo requerido en la legislacion y lo indicado por la
Corte de Cuentas de la Republica.
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v No se han definido los requisitos de trazabilidad e identificacion necesarios
para controlar las salidas de productos y servicios entregados a las personas
beneficiarias.

v" Se han efectuado auto-capacitaciones con el equipo de implementacion sobre
temas de calidad, sin embargo no se ha capacitado a todo el personal
involucrado en los procesos de la cadena de valor para que tengan las
competencias y las habilidades necesarias para cumplir con los requisitos del
Sistema de Gestion de la Calidad.

v" No se han definido controles ni procedimientos posteriores a la entrega de
productos y servicios a las personas beneficiarias.

v" No se han establecido controles para determinar la no conformidad, ni como
gestionarla y darle tratamiento oportuno.

5.6.6 Capitulo 9: Evaluacion del Desempefio

Las evaluaciones de desempefo son la forma en la que se aseguran que todos los
procesos se cumplen con los demas requisitos del Sistema de Gestién de la
Calidad.

Este proceso es un registro critico de la norma ISO 9001:2015, y se basan en el
ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar) y es s6lo mediante este paso por
el que se puede determinar si el Sistema de Gestion de la Calidad funciona
correctamente o si es necesario implementar cambios para cumplir con dichos
requisitos.

Analizar y evaluar los datos que han sido recogidos es fundamental para
asegurarse gue los procesos se encuentran en buen funcionamiento, segun las
necesidades de la organizacion.

Los requisitos de la norma 1SO 9001:2015 identifican el nivel de satisfaccion de las
personas beneficiarias, como un indicador de rendimiento critico para la
organizacion, por lo que la organizacién debera monitorear, analizar y evaluar.

La auditoria interna es una parte muy importante de la evaluacién del rendimiento
de todos los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad, permite identificar la
necesidad de tomar acciones correctivas, ademas de identificar oportunidades
para la mejora continua de los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad.
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La revision por la direccion se encuentra disefiada para observar los diferentes
indicadores de rendimiento del Sistema de Gestion de la Calidad, por lo que la alta
direccion puede comprobar si el sistema funciona correctamente y donde necesita
mejorar, ademas de asignar todos los recursos necesarios para obtener las
mejoras necesarias con las que poder mantener y modificar el sistema.

El capitulo esta compuesto por 5 subcapitulos:
9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion
9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccion

Como parte del analisis de este capitulo se evaluaron 41 elementos requeridos por
la norma enfocada a establecer y documentar como se gestiona por parte de
FOPROLYD las operaciones de productos y servicios por parte de la institucion,
como se monitorean y da seguimiento a que el Sistema de Gestion de la Calidad
tienen la capacidad de cumplir y satisfacer la necesidades y expectativas de las
personas beneficiarias.

Resultado
Los resultados obtenidos de la evaluacion realizada a FOPROLYD para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la norma internacional ISO 9001:2015, de la

Evaluacién de Desempefio se resumen en la siguiente gréfica:

llustracion 24 Gréafico de Cumplimiento del Capitulo 9. Evaluacion de Desempefio

Nivel de cumplimiento de los requisitos
del capitulo 9. Evaluacion del desempefio

B Incumplimientos B Cumplimiento

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
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Interpretacién del Gréfico:

Como resultado del andlisis de la evaluacién, se concluye que los niveles de
implementacion que presenta este apartado son bajos Unicamente se considera
como implementado un 18.21%, correspondiente a las evaluaciones del personal y
a los proveedores, ademds de la existencia de estadisticas para monitorear los
resultados de los procesos de la cadena de valor. No existen indicadores que
permitan medir la efectividad de las operaciones ni la satisfaccion de las personas
beneficiarias.

Resultado de la Evaluacion de Desempefio por Subcapitulo

Se presenta los resultados obtenidos del diagnostico ISO 9001:2015 del capitulo 9
Evaluacién de Desempefio por subcapitulo.

llustracién 25 Resultado por Apartado de Evaluacion de Desempefio

Nivel de cumplimiento de los requisitos por Subcapitulo

Subcapitulo 09.1
100%

Subcapitulo 09.3 Subcapitulo 09.2

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
Interpretacion del Gréfico:

Desde el enfoque de la estructura del capitulo 9 de la Norma ISO 9001:2015 se ha
identificado cuales presentan un mayor grado cumplimiento, los apartados 9.1
Seguimiento, medicion, analisis y evaluacién y 9.3 Revision por la direccién, que
presentaron la mayor cumplimiento (20% y 23.53% respectivamente), no se han
definido estrategias 0 métodos para garantizar que los procesos de la cadena de
valor cumplen con los objetivos propuestos.
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Resultado de la Evaluacion del Desempefio por Requisito

Se presenta los resultados obtenidos del diagnostico ISO 9001:2015 del capitulo 9
Evaluacién de Desempefio por requisito.

llustracién 26 Resultado de Evaluacion de Desempefio por Requisito

Subcapitulo 09.1

Subcapitulo 09.2

Subcapitulo 09.3

Nivel de Implementacidn de los requisitos del Capitulo

0 2 8 10 12 14 16 18
Subcapitulo 09.3 Subcapitulo 09.2 Subcapitulo 09.1
H Nivel 0 7 8 8
H Nivel 1 6 5
i Nivel 2 3
o Nivel 3 1
ENivel 4 1 1 1

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
Interpretacion del Gréfico:

De los 41 requisitos del capitulo, 3 cumplen con las condiciones requeridas, 15
cuentan con mecanismos establecidos y documentados por que no se mantienen
en el tiempo, existen 23 requerimientos en la norma 1SO 9001:2015 que no se
cumplen de ninguna forma, los requisitos mas importante el de dar seguimiento y
medir el desempefio de los procesos de la cadena de valor y el establecimiento del
indicador de satisfaccion de las personas beneficiaras.

Situaciéon encontrada

Como parte de la evaluacion realizada se han determinado las siguientes
oportunidades de mejora:

v" No se ha implementado mecanismos, herramientas o instrumentos para medir,
analizar y evaluar el Sistema de Gestion de la Calidad y permitan conocer el
nivel de desemperio de los procesos de la cadena de valor (Cuadro de Mando
Integral).
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v/ No se han implementado un mecanismo que permita evaluar el nivel de
satisfacciébn de las personas beneficiarias y las partes interesadas de los
servicios y productos proporcionados por la institucion.

v" No se ha disefiado el Sistema de Gestidon de la Calidad, en relacion a los
objetivos y estrategias institucionales.

v~ No se han establecido los canales de comunicacion con las partes interesadas.

v" No se han implementado equipos multidisciplinarios de mejora o circulos de
calidad.

v" No se ha establecido la Auditoria Interna de la Calidad, orientada a evaluar el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

v No se documentan las evaluaciones al desempefio realizadas por la alta
direccion, orientadas a mejorar los procesos y el Sistema de Gestion de la
Calidad.

5.6.7 Capitulo 10: Mejora

La institucion tiene que determinar y seleccionar qué oportunidades de mejora
existen e implementar acciones que busquen satisfacer las necesidades de sus
usuarios y mejorar las mismas.

Como resultado de una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas o
reclamos de las personas beneficiarias o las cualquiera de las partes interesadas,
la organizacion debe reaccionar, evaluar, implementar, revisar y de ser necesario
actualizar riesgos/oportunidades y/o hacer los cambios necesarios al Sistema de
Gestién de la Calidad Mediante Acciones Correctivas que busquen reducir la
probabilidad de recurrencia a un nivel aceptable.

La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacién y eficacia
del sistema de gestion de la calidad, al considerar los elementos de salida del
analisis y la evaluacién, y los elementos de salida de la revision por la direccion,
para confirmar si hay areas de bajo desempefio u oportunidades que deben
tratarse como parte de la mejora continua.

El capitulo esta compuesto por 5 subcapitulos:
10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y accién correctiva

10.3 Mejora continua
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Como parte del andlisis de este capitulo se evaluaron 22 elementos requeridos por
la norma enfocada a establecer y documentar cdmo se gestiona por parte de
FOPROLYD la mejora en todos los niveles del Sistema de Gestién de la Calidad.

Resultado
Los resultados obtenidos de la evaluacién realizada a FOPROLYD para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la norma internacional 1ISO 9001:2015, de la

Mejora se resumen en la siguiente grafica:

llustracion 27 Grafico de Cumplimiento del Capitulo 10. Mejora

Nivel de cumplimiento de los requisitos
del Capitulo 10. Mejora

81.25%

H Incumplimientos B Cumplimiento

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacion del Gréfico:

Como resultado del andlisis de la evaluacién, se concluye que los niveles de
implementacion que presenta este apartado son bajos se considera como
implementado un 18.75%, resultado de oportunidades de mejora propuestas por
Auditoria Interna Financiera, Auditoria Externa Financiera, Auditoria de la Corte de
Cuentas, no se detecta ni se da seguimiento a las no conformidades detectadas.

Resultado de la Mejora por Subcapitulo

Se presenta los resultados obtenidos del diagndstico 1SO 9001:2015 del capitulo
10 Mejora por subcapitulo.
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llustracion 28 Resultado por Apartado de Mejora

Nivel de cumplimiento de los re(luisitos por Subcapitulo
Subcapitulo 10.

100%

Subcapitulo 10.3 Subcapitulo 10.2

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Interpretacion del Gréfico:

Desde el enfoque de la estructura del capitulo 10 de la Norma ISO 9001:2015 se
ha identificado cudles presentan un mayor grado cumplimiento, los apartados 10.1
Generalidades y 10.3 Mejora continua, que presentaron la mayor cumplimiento
(43.75% y 12.50% respectivamente), solo existe la directriz de la direccion de
implementar el Sistema de Gestion de la Calidad y las consideraciones de las
guejas de las personas beneficiaras con respecto a la atencién recibida en cada
visita.

Resultado de la Mejora por Requisito

Se presenta los resultados obtenidos del diagndstico 1ISO 9001:2015 del capitulo
10 Mejora por requisito.
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llustracién 29 Resultado de Mejora por Requisito

Nivel de Implementacidn de los requisitos del Capitulo

|
Subcapitulo 10.1

Subcapitulo 10.2

Subcapitulo 10.3

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Subcapitulo 10.3 Subcapitulo 10.2 Subcapitulo 10.1
| Nivel 0 1 16
H Nivel 1 1 1
i Nivel 2 3

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
Interpretacion del Gréfico:

De los 22 requisitos del capitulo, 5 cuentan con mecanismos establecidos pero no
documentados ni se mantienen en el tiempo, existen 17 requerimientos en la
norma ISO 9001:2015 que no se cumplen de ninguna forma, las clausulas méas
importantes la de establecer el procedimiento de no conformidades y acciones
correctivas. Establecer la bases de registro de no conformidades con analisis de
causas y acciones posteriores tomadas. Actas de reuniones de Junta Directiva que
evidencien el analisis de no conformidades y el establecimiento de acciones para
subsanarlas.

Situacién encontrada

Como parte de la evaluacién realizada se han determinado las siguientes
oportunidades de mejora:

v/ Existe apertura de la Junta Directiva de FOPROLYD para la implementacion de
un Sistema de Gestion de la Calidad.

v" No se han implementado los mecanismos para identificar e implementar
mejoras en los procesos de la cadena de valor.

v" No se ha establecido un plan para corregir, revenir, reducir y monitorear las no
conformidades detectadas.

v No se ha implementado un procedimiento para evaluar la eficacia de las
acciones correctivas implementadas.
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v" No se realiza un monitoreo de las quejas que presentan las personas
beneficiarias y las partes interesadas, para detectar e implementar mejoras en
los productos y servicios.

v No se ha establecido una metodologia que permita la implementacién de la

mejora continua, ni se ha concientizado al personal de la importancia de aplicar
las acciones correctivas que permitan maximizar los recursos de la institucion.
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CAPITULO VI: PLAN DE IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD.

6.1 Metodologia

Se puede resumir la implementacién de un Sistema de Gestién de la Calidad
segun ISO 9001:2015 en 6 fases, de acuerdo al siguiente esquema.

llustracién 30 Metodologia de implementacién de un Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC)

Mejora: Gestidn
de problemas, riesgos
y oportunidades de

Verificacion:
Auditorias Internas de
.. la calidad y revision por
Implementacién la direccién para medir
SGC: Gestidn por el desempefio del SGC.
<z Procesos y actividades
Documentacion y para cumplir requisitos,
Desarrollo: segun ciclo PHVA.
Procesos, documentos
institucionales y
requisitos del SGC

mejora.

¢ 2019

fin: ©

Planificacion:
Politica y Objetivos de
la calidad, riesgos,

P—

Diagnéstico:

recursos, alcance, 3
Situacion  actual de Partes Interesada, 1 cion
limi . en
cumplimiento  segdn planes de lem ses)
estandar 1SO 9001:2015 sensibilizacion. imP 5 (18 me

punt® de
md

2018

Fuente: Catedra Sistemas de Gestion Integral, MGC-UDB.

Esta metodologia de implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad
1ISO9001:2015 para FOPROLYD esta basada en el ciclo PHVA, (Planear, Hacer,
Verificar y Hacer) de acuerdo a lo siguiente:

Fase 1: Diagnéstico

Esta fase inicial comprende la evaluacion de la situacion actual de FOPROLYD
respecto al cumplimiento de Requisitos 1ISO 9001:2015, y determinar las fortalezas
y debilidades que tienen la institucion para implementar el SGC y garantizar su
mantenimiento en el largo plazo. Para efectos de este trabajo de graduacion, esta
fase ha sido ejecutada, segun lo descrito en el capitulo V de este documento y en
Anexo 2.
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Fase 2: Planificacién (P)

Parte de una decisién por parte de la alta direccién, de adoptar un Sistema de
Gestion de la Calidad, asi como del nivel de compromiso administrativo, para
establecer el contexto de la organizacion, la comprensién de requisitos de sus
usuarios y demas partes interesadas, el establecimiento de la politica de la calidad
y objetivos de la calidad, la gestiébn de riesgos, los recursos necesarios, la
delimitacion del alcance del sistema y la preparacion de actividades de
sensibilizacion al personal de la institucion en temas relativos a la calidad.

Fase 3: Documentacién y Desarrollo (P) y (H)

Corresponde a la fase estratégica de la calidad, se ejecutan las actividades
encaminadas a garantizar el eficaz desarrollo del Sistema de Gestibn de la
Calidad, respecto a generar el mapeo y caracterizacion de procesos elaborar y/o
modificar la informacién documentada de los procesos institucionales y de
requisitos establecidos por la ISO 9001:2015 y del marco normativo aplicable a la
institucion.

Adicionalmente, considera el desarrollo de charlas o capacitaciones de
sensibilizacion en temas de la calidad, preparacion de otros requisitos
relacionados a la infraestructura, equipos, ambiente de trabajo y la gestién del
conocimiento, entre otras.

En Anexo 3 se detalla el listado sugerido de capacitaciones.

La organizacién tiene que realizar una planificacién, implantacion y control de
todos los procesos necesarios para cumplir con los requisitos que establece la
provision de servicios y productos a los usuarios, ademas de implantar las
acciones determinadas en el capitulo de planificacion para una eficiente gestion de
los procesos de la cadena de valor

Fase 4: Implementacion del SGC (H)

Se ejecutan las actividades previamente planificadas y desarrolladas para dar
cumplimiento a requisitos ISO 9001:2015 y cubrir la brecha identificada en la etapa
de diagndstico. Esta fase realiza las acciones sistematicas para lograr el proposito
del Sistema de Gestion de la Calidad: medir y registrar, controlar, analizar,
asegurar y mejorar.

Fase 5: Verificacion del SGC (V)

Al implementar el Sistema de Gestion de la Calidad, se establecen los
mecanismos para evaluar sisteméticamente el cumplimiento de la politica y los
objetivos definidos, mediante el desarrollo de auditorias internas de la calidad por
procesos y basadas en riesgos que confirmen la eficacia del sistema y el
desarrollo de la revision por la direccion.
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Fase 6: Mejora (A)

Comprende la planificacion y ejecucion de metodologias para mejorar la eficacia
del Sistema de Gestion de la Calidad, por medio de correcciones, acciones
correctivas y de mejora, para cumplir, mantener y mejorar el sistema
implementado en la institucion.

6.2 Plan de Implementacién de FOPROLYD.

Fase 1: Diagnéstico

Realizado en este documento en el capitulo V.

Fase 2: Planificacion (P)

Con el fin de asegurar una correcta implementacién en FOPROLYD de la norma
ISO 9001:2015 en la fase de planificacion, es necesario desarrollar las siguientes
actividades:

v' Establecer el Contexto de la Organizacion

v" Definir la Politica de la Calidad

v" Definir Objetivos de la Calidad

v" Definir el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad.

v ldentificar requisitos de Partes interesadas criticas para FOPROLYD.

v Determinar los riesgos y oportunidades del SGC

v Elaborar tablero de objetivos, indicadores y metas de la calidad, con base
al mapeo de procesos y a Politica de la Calidad.

v Definir la estructura permanente y temporal del SGC: Comité SGC, equipos
de procesos y equipos de mejora de los procesos de cadena de valor.

v Disefiar plan de sensibilizacién y capacitaciones relativas al SGC.

v Establecer documento de operacion de la estructura SGC.

v Elaboracion del plan de comunicacién interna y externa de requisitos 1SO
9001, a las areas correspondientes.
v/ Comunicar actividades y resultados de los requisitos.

Fase 3: Documentacién y Desarrollo (P) y (H)

Con el fin de asegurar una correcta implementacion en FOPROLYD de la norma
ISO 9001:2015 en la fase de Documentacion y Desarrollo, es necesario desarrollar
las siguientes actividades:

v Desarrollar capacitacion en documentacion y gestion por procesos.

v Elaborar mapas de procesos de segundo y tercer nivel, de los procesos de
la cadena de valor

v Elaborar y validar caracterizaciones del proceso.

v" Revisar y actualizar documentacion existente de cuarto nivel.
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Determinar puestos criticos para el SGC.

Preparar y proponer metodologia para la definicion y gestion de las
competencias de los puestos criticos del SGC.

Revisar, actualizar/validar procedimiento para la gestion de quejas de
partes interesadas

Instalar e iniciar el Comité de la Calidad como parte de la estructura de la
calidad e iniciar su operacion.

Instalar e iniciar el equipo que ejecutara los procesos de la cadena de valor
parte de la estructura permanente del SGC.

Incorporar la gestién del riesgo (calidad) al tablero de objetivos, indicadores
y metas del SGC, con base al contexto de la organizacién y de las partes
interesadas.

Realizar mediciones iniciales de gestion de Partes Interesadas, al incluir
sus quejas y satisfaccion.

Fase 4: Implementacion del SGC (H)

Con el fin de asegurar una correcta implementacion en FOPROLYD de la norma
ISO 9001:2015 en la fase de Implementacion, es necesario desarrollar las
siguientes actividades:

v
v
v

Establecimiento de los criterios para la implementacion del SGC.
Comunicar actividades de mediciones iniciales a usuarios.

Implementar las mediciones del SGC, para generar registros de los
procesos necesarios para la certificacion 1ISO 9001:2015.

Generar registros de mantenimiento de instalaciones y condiciones
ambientales.

Gestionar inventario de TICS (hardware, software y comunicacion) para
unidades organizativas sujetas al alcance del SGC.

Implementar politica y objetivos del SGC

Implementar documentaciébn aprobada para el SGC (métodos,
procedimientos, instructivos, manuales, etc.)

Fase 5: Verificacion del SGC (V)

Con el fin de asegurar una correcta implementacion en FOPROLYD de la norma
ISO 9001:2015 en la fase de verificacién, es necesario desarrollar las siguientes
actividades:

v

v

Elaboracion del procedimiento de auditorias internas y desarrollo de
herramientas para la gestion de las auditorias.
Desarrollar capacitacion: "Auditorias Internas de la Calidad".
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v' Desarrollar capacitacion a personal clave que conforman las unidades
organizativas auditadas.

v Evaluar las competencias de los auditores lideres del SGC y auditores
internos del SGC.

v Planificar las auditorias interna del SGC.

v Desarrollar auditoria interna del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

v Presentar resultados de la auditoria interna del Sistema de Gestién de la
Calidad (SGC).

v' Tomar decisiones y definir acciones para solventar no conformidades
detectadas en la auditoria SGC.

Fase 6: Mejora (A)

Con el fin de asegurar una correcta implementacién en FOPROLYD de la norma
ISO 9001:2015 en la fase de verificacion, es necesario desarrollar las siguientes
actividades:

Capacitacion: "Gestion de la mejora”.

Elaborar plan de mejora del Sistema de Gestién de la Calidad (SGC)
Implementar herramientas para la mejora del SGC.

Realizar la revision por la direccion del SGC.

AN NI NN
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Tabla 6 Diagrama de Gantt para el proyecto de Implementacion

6.3

Cronograma de implementacion

La matriz de planificacion para la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad se detalla de la manera siguiente:

2018 2019 2020
o ACTIVIDADES A RESULTADOS > o | > © > o e | > o = |
N" | DEsARROLLAR ESPERADOS ElS|=|2|8|8/e/8|5(8|88 8 Ss|28/8|2|8|5(8|28|8
FASE I: DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE
REQUISITOS DE ISO 9001:2015
Aprobar la realizacion del
1 gggﬂggticso de ISI(; Plan de diagnéstico 1SO.
organizacion.
Desarrollar, diagndstico Informe de resultado del
2 con las areas de la di -
iagndstico.
cadena de valor.
Presentar resultados del
Qiag?néstico,_gl plan f_d_e Informe diagndstico, plan
3 implementacion y definir de implementacion y
propuesta del
presupuesto aprobado.
presupuesto de
implementacion del SGC.
FASE II:PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD
Establecer el Contexto Documento c_!e cgntexto de
4 de la Organizacion la organizacion de
FOPROLYD.
5 g:{;ggd laPolitica de la Politica del SGC aprobada.
6 Definir Objetivos de la | Objetivos del SGC
Calidad aprobados.
Alcance del SGC
Definir el alcance del | (Geografico, por proceso,
7 Sistema de Gestion de la | por producto y servicio
Calidad 1SO 9001:2015 brindado a los
beneficiarios).
Identificar requisitos de
8 Partes interesadas | Inventario de partes
criticas para | interesadas
FOPROLYD.
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2019

N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

may

jun

jul

Determinar los riesgos y
oportunidades del SGC

Riesgos y oportunidades
para asegurar la eficacia
del SGC

may

u
jul

ago

sep

oct

nov
dic

ene

abr

10

Elaborar  tablero  de
objetivos, indicadores y
metas de la calidad, con
base al mapeo de
procesos y a Politica de
la Calidad.

Objetivos de la calidad

aprobados.

11

Definir la  estructura
permanente y temporal
del SGC: Comité SGC,
equipos de procesos y
equipos de mejora de los
procesos de cadena de
valor.

Definicion de la estructura
del SGC de FOPROLYD

12

Disefiar plan de
sensibilizacién y
capacitaciones relativas
al SGC.

Plan de sensibilizacion vy
formacién aprobado.

13

Establecer documento de
operacion de la
estructura SGC.

Métodos, herramientas y
mecanismos aprobados

14

Elaboracion del plan de
comunicaciéon interna y
externa de requisitos 1ISO
9001, a las ‘éreas
correspondientes.

Plan comunicacional
aprobado.

15

Comunicar actividades y
resultados de los
requisitos 1ISO
9001:2015.

Personal comunicado sobre
componentes del SGC.

FASE

Il DOCUMENTACION Y DESARROLLO DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

16

Desarrollar capacitacion
en documentacion y
gestién por procesos.

Equipos  documentadores
capacitados

17

Elaborar mapas de
procesos de segundo y
tercer nivel, de los
procesos de la cadena
de valor

Mapas de segundo vy tercer
nivel validados.

18

Aprobar documentacion
de procesos.

Mapas de primer, segundo
y tercer nivel aprobados.
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N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

may

jun

jul

19

Elaborar y validar
caracterizaciones del
proceso.

Caracterizaciones de
procesos validadas.

sep

oct

nov
dic

ene

abr

20

Aprobar documentacion
de procesos.

Caracterizaciones de
procesos aprobadas

21

Verificar la idoneidad de
la documentacion de
cuarto nivel
(procedimientos,

instructivos, = manuales,
formularios) de los
procesos de laboratorio y
de requisitos 1SO.

Documentos y registros
institucionales de
FOPROLYD.

22

Revisar 'y actualizar
documentacién existente
de cuarto nivel.

Documentos y registros del
SGC actualizados.

23

Elaborar, modificar,
ajustar  documentacién
de cuarto Nivel existente
sobre los requisitos de la
norma 1SO9001:2015.

Documentos vy registros del
SGC

24

Validar  documentacién
de cuarto nivel:
documentacién de los
procesos y
documentacién 1ISO
requerida por la norma
internacional 1ISO
9001:2015

Documentacion de cuarto
nivel validada

25

Aprobar documentacion
de cuarto nivel.

Documentacion de cuarto
nivel aprobada

26

Determinar puestos
criticos para el SGC.

Inventario de  puestos
criticos para el SGC.

27

Preparar 'y  proponer
metodologia para la
definiciébn y gestion de
las competencias de los
puestos criticos del SGC.

Metodologia validada para
la documentaci6on de las
competencias de puestos
criticos.

28

Validar propuesta de
herramienta de
evaluacion de
competencias.

Herramienta validada para
la evaluacion de las
competencias de puestos
criticos, incluye diccionario
de competencias.
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Herramientas: base de
p datos de equipos
reparar, proponer Yy - .
; . metroldgicos, ficha
validar herramientas para e . )
R metrolégica, inventario de
la definicion de B o~
29 . - . equipo critco (no de
inventarios de equipos de v .
S S medicion), hoja de
medicion y seguimiento . .
bl mantenimiento correctivo y
criticos para el SGC. . -
preventivo a equipos e
instalaciones.
Determinar inventario
actual de equipos criticos | Inventario de  equipos
30 de seguimiento y | criticos de seguimiento y
medicién, asi como su | medicién y su estado.
estado.
Estgblecer ,'T“’e”‘a”O de Inventario de general de
equipos criticos (no de :
.~ | equipos (no  medicion)
31 medicion), NECesano | . iticos para la gestion de la
para la gestion de la . P 9
. calidad.
calidad.
Elaborar 'y presentar
método y presupuesto de | Método y presupuesto de
32 calibracion y/o | Inversion para la calibracién
adquisicion de equipo | de equipos metrologicos.
metrolégico.
Elaborar, revisar y validar
instructivo para la
determinacion de | Procedimiento
33 L
requisitos de las partes | documentado
interesadas de
FOPROLYD.
Elaborar, revisar y validar
instructivo para la -
34 evaluacion de la Procedimiento
. " documentado
satisfaccion de Partes
Interesadas.
Elaborar y validar
instrumentos para .
Instrumentos de medicion
35 medicion de la

satisfaccion de las partes
interesadas.

validados

67




2018 2019 2020
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DESARROLLAR ESPERADOS £|3|3 2l G5l ElE
Confirmar con las
unidades  organizativas
36 los posibles canales de | Canales de comunicacién y
quejas, asi como | responsables.
responsables para
andlisis y tratamiento.
Revisar,
actualizar/validar Procedimiento
37 procgdlmlento para la documentado
gestibn de quejas de
partes interesadas
Elaborar, revisar y validar
38 procedimiento para la | Procedimiento
gestion de salidas no | documentado
conformes
Desarrollar  presupuesto
39 para implementar el SGC | Presupuesto aprobado
9001:2015
Capacitar al comité de la
wo | coenc Y 1os es % equpo e procescs
. .. | capacitados
metodologia y operacién
del SGC.
Instalar e iniciar el
Comit¢ de la Calidad | copie  go | Calidad
41 como parte de la Instalado
estructura de la calidad e
iniciar su operacion.
Instalar e iniciar el equipo
que ejecutara los | Inicio de operaciones de los
procesos de la cadena | equipo de proceso en los
42
de valor parte de la|procesos de la cadena de
estructura  permanente | valor
del SGC.
B e Porsona _cjecuo de
43 o FOPROLYD sensibilizado
capacitacion del SGC, en el SGC
segun plan aprobado. )
Incorporar la gestién del
riesgo (calidad) al tablero
de objetivos, indicadores i )
44 y metas del SGC, con Gestion del resgo
aprobada

base al contexto de la
organizacion y de las
partes interesadas.
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Actualizar  expedientes
45 del personal sujeto al | Expedientes actualizados
alcance del SGC
Ajustes al manual de
funciones y competencias:
descripcion de las
Definir competencias, | funciones de los puestos
evaluarlas y establecer | criticos, perfil de puestos y
46 su brecha de | sus competencias
competencia de los | requeridas (educacion,
puestos  criticos  de | formacion, habilidades y
FOPROLYD. experiencia), diccionario de
competencias (habilidades
técnicas y habilidades
sociales).
Establecer plan  de
a7 formacién con base a la | Plan de formacion con base
brecha de competencia | a competencias.
identificada.
Aprobar plan y
presupuesto de |Plan de formacion vy
48 formacién de | presupuesto aprobado para
competencias para Ssu | su ejecucion.
ejecucion.
Determinar inventario de L,
instructivos de equipos '\"a’?“a' de operacion de los
49 existentes y su manual €quipos crmco_s” de
de operacién seguimiento y medicion
p
Elaborar, revisar y validar
50 procedlmlt_—:‘nto de Procedimiento validado
aseguramiento
metrolégico.
Elaborar y validar
51 E;?izl:g;zito de equigg Presupuesto de Inversion
P ] aprobado
metrolégico y gestionar
su aprobacion.
Calibrar equipos criticos
52 de seguimiento y | Equipos de medicion y

medicion y patrones de
referencia.

seguimiento calibrados
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NG ACTIVIDADES A RESULTADOS 2| e >l ololals| s

DESARROLLAR ESPERADOS £|3|3 2l G5l ElE
Elaborar plan de
mantenimiento L
. . Plan de mantenimiento
preventivo y correctivo h .
53 para equipos (No preventivo y correctivo para
L - equipos (no
medicion/seguimiento) - -
) P medicion/seguimiento)
considerados criticos
para el SGC.
Desarrollar y justificar las Documento con analisis y
L conclusiones sobre las no

54 | Mo aplicabilidades  del| .\ iidades del SGC -
SGC - FOPROLYD para Con sus debidas
la Norma ISO 9001:2015 | .~ .. _ .

justificaciones
Incorporar las novedades
restantes 1S09001:2015
al SGC en cuanto a
contexto de la
organizacion, partes | Documentacion y registros

55 interesadas, riesgos, | de las novedades
gestién del conocimiento, | 1ISO9001:2015
control de salidas no
conformes, informacion
documentada y toma de
conciencia.

Elaborar manual del | Manual del Sistema de

56 Sistema de Gestion de la | Gestion de la Calidad(SGC)
Calidad. (SGC). aprobado
Realizar mediciones
iniciales de gestion de -

57 stakerholders, quejas y _In_fo_rr:wes (Ij.e dmedlcmnes
satisfaccion de partes iniclales realizadas.
interesadas.

Realizar mediciones
iniciales de gestion de
salidas no conformes y
gestion del tablero de
objetivos, indicadores y
metas del SGC.
58 Informes de mediciones

iniciales realizadas.
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N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

may

jun

jul

oct

nov
dic

ene
feb

mar

abr

may

u
jul

ago

sep

oct

nov
dic

ene

abr

FASE

IV: IMPLEMENTACION DEL SGC

59

Establecimiento de los
criterios para la
implementacion del SGC.

Establecimiento de la fecha
de implementacion,
establecimiento de los
requisitos de las normas
por fase, herramienta y
evidencia, establecimiento
de requisitos aplicables por
unidades organizativas y
por procesos.

60

Comunicar  actividades
de mediciones iniciales a
usuarios.

Mecanismos de la gestion
de quejas y reclamos.

61

Implementar las
mediciones del SGC,
para generar registros de
los procesos necesarios
para la certificacién 1SO
9001:2015.

Registro de mediciones del
SGC implementadas

62

Generar registros de
mantenimiento de
instalaciones y
condiciones ambientales.

Registros de mantenimiento
preventivo y correctivo.

63

Gestionar inventario de
TICS (hardware, software
y comunicacion) para
unidades  organizativas
sujetas al alcance del
SGC.

Backups de datos e
informacion, plan de
mantenimiento preventivo y
correctivo de hardware y
equipos de comunicacion,
licenciamientos de
software, perfiles y control
de accesos a los
aplicativos, antivirus,
firewall, hackers.

64

Implementar politica y
objetivos del SGC

Oficializacion de la politica
y objetivos del SGC.

65

Implementar
documentacion aprobada
para el SGC (métodos,
procedimientos,
instructivos, = manuales,
etc.)

Documentos
implementados en las areas
sujetas al alcance de la
certificacion y acreditacion y
areas relacionadas.

66

Generar
demuestran
del SGC.

registros que
evidencias

Registros y evidencias de
los procesos, conforme a
las disposiciones
establecidas.
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. . Actas de reuniones del
Realizar sesiones de la - .
.| Comité de la Calidad,
67 estructura SGC: ;
equipos de procesos Yy
permanente y temporal. . .
equipos de mejora.
Facilitar la estructura S g .
68 SGC: ermanente Facilitacion de reuniones de
- P Y| la estructura SGC.
temporal.
Realizar evaluaciones | Informe de resultados de la
69 sisteméticas de las | evaluacion de las partes
partes interesadas. interesadas
Generar registros de | Bases de datos quejas
70 quejas de las partes |recibidas por parte de las
interesadas. partes interesadas.
Generar registros de no | Bases de datos de gestion
71 conformidades de salidas | de salidas y productos no
y productos. conformes
72 Identificar proyectos de | Inventario de proyectos de
mejora del SGC. mejora del SGC
Preparar y presentar ante
73 el Comité de la Calidad | Inventario de proyectos de
los proyectos de mejora | mejora.
a implementar.
Elaborar  perfiles de
proyectos de mejora para | Perfiles de proyectos de
74 - L )
aprobacion del Comité de | mejora aprobados.
la Calidad.
mejora a imprementar y | PrOYeCtos e mejora
& equipos de mejora a gprobados _para su
implementacion.
conformar.
Fuentes de informacion,
De;arrollar proyectos de datos e Informes  de
76 mejora aprobados por el avances de provectos de
Comité de la Calidad. ; proy
mejora.
77 Desarrollar  control y | Andlisis  estadistico de
analisis de procesos. procesos
Generar registros de la
evaluacion de .
Evaluaciones de
78 proveedores de
proveedores.

suministros 'y servicios
del SGC.
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N DESARROLLAR ESPERADOS 2iS|s|22(818/2]/c|8|2|8|8(S|5|22/8|5|2/ /8|8 |5
Generar registros de los
mantenimientos
79 correctivos y preventivos | Registros de mantenimiento
a equipos criticos (no de
medicion).
80 Generar r'eglstros del Registros de metrologia
plan metrolégico
Generar registros  de
81 _mantenl_mlento de Registros de mantenimiento
instalaciones
condiciones ambientales.
Elaboraciéon del plan
comunicacional de Plan comunicacional
82 requisitos I1SO 9001, a aprobado
las areas '
correspondientes.
Comunicar actividades y .
83 resultados de los sgr:?ogr?ér?t?e r:légllcgdG%sobre
requisitos ISO 9001. P
FASE V: VERIFICACION DEL SGC
Elaboracion del
procedimiento de
84 auditorias  internas  y | Procedimiento de auditorias
desarrollo de | internas de la calidad.
herramientas para la
gestion de las auditorias.
Desarrollar capacitacion:
85 "Auditorias Internas de la | Auditores formados.
Calidad". Parte |
Desarrollar capacitacion:
86 "Auditorias Internas de la | Auditores formados.
Calidad". Parte Il
Desarrollar capacitacion | Personal clave de
87 a personal clave que | preparado para las
conforman las unidades | auditorias internas de la
organizativas auditadas. | calidad del SGC
. Evaluacion de auditores
(IjE;/allgzr fj dﬁgggetl?g:r'gg lideres, auditores intgrnos
88 del SGC y establecimiento

del SGC vy auditores
internos del SGC.

de brecha de
competencias.
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ACTIVIDADES A

RESULTADOS
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N DESARROLLAR ESPERADOS == s|e|2lc|8|8|5|8|s|s|2|8|8|2|g|s 5
Criterios de la
programacion de auditorias
de la calidad, definicién del
programa de auditorias,
89 Planificar las auditorias | programa anual de
interna del SGC. auditorias, plan de
auditorias, check list de
auditoria, lista de chequeo
del Sistema de Gestién de
la Calidad (SGC).
Acta de apertura de
auditoria interna, base de
datos de hallazgos, informe
... | de auditoria interna, acta de
pesarrollc?rl Si taudnoga cierre de auditoria interna,
90 gterng €l oistema d€ | nla de hallazgos segun
estion de la Calidad -
(SGC). normatlva_s_ del alcanc_e del
SGC, solicitud de acciones
correctivas (SAC’s),
verificacibn de acciones
correctivas.
Presentar resultados de
o1 la auditoria interna del | Informe de auditoria interna
Sistema de Gestion de la | del SGC
Calidad (SGC).
Tomar  decisiones vy
definir  acciones para
92 solventa_r N0 | Acciones correctivas.
conformidades
detectadas en la
auditoria SGC.
Realizar actividades de
seguimiento a acciones
93 correctivas Seguimiento a solicitudes
implementadas sobre | de acciones correctivas.
hallazgos de auditoria
SGC identificados
Elaboracion del Plan
Comunicacional de la L
94 fase, a las unidades Plan comunicacional
aprobado.

organizativas
correspondientes.




2019

N°

ACTIVIDADES A
DESARROLLAR

RESULTADOS
ESPERADOS

may

jun

jul

oct

nov
dic

ene
feb

mar

abr

may

u
jul

ago

sep

95

Comunicar actividades y
resultados de la fase
"Verificacién del Sistema
de Gestion de la
Calidad."

Personal comunicado sobre
componentes del SGC.

ene

abr

FASE

VI: MEJORA DEL SGC

96

Capacitacion:  "Gestion
de la mejora".

Cumplimiento de los
objetivos de capacitacion.

97

Elaborar plan de gestién
(mejora) del Sistema de
Gestion de la Calidad
(SGC)

Plan de mejora 2017 - 2018

98

Implementar
herramientas
mejora del SGC.

para la

Herramientas
implementadas.

99

Realizar la revision por la
direccién del SGC.

Resultados de auditoria
Interna de calidad,
resultados de la
retroalimentacion de las
partes interesadas,
desempefio de los
procesos, conformidad de
las salidas y productos,
estado de las acciones
correctivas y preventivas,
resultados de revisiones por
la direccion previas, plan de
mejora.

100

Realizar la decision y
acciones para la mejora
como resultado de la
revision por la direccion
del SGC.

Resultados de la revision
por la direccion del SGC.

101

Realizar negociacién con
el Organismo Certificador
para desarrollar
auditorias de tercera
parte.

Acuerdo de BDV /
Organismo de Certificacién
para el desarrollo de
auditorias de tercera parte.

102

Enviar solicitud y
actividades de desarrollo
de la auditoria de tercera
parte.

Solicitud de
aprobada

certificacion

103

Realizar auditoria de
certificacion de tercera
parte.

Informe de auditoria de
tercera parte
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Elaborar plan de accién L .
Plan de acci6n enviado al
104 | para subsanar no - e,
. Organismo de Certificacion
conformidades.
Implementar acciones
para subsanar no
105 | conformidades Acciones implementadas
encontradas  (Si las
hubiese).
Realizar auditoria de
seguimiento segun plan | Informes de auditorias de
106 ) " S
de acciones correctivas | seguimiento del SGC
del SGC.
Entrega de certificado de
sistemas de gestion
(calidad, medio | Certificados ISO para el
107 | ambiente, seguridad vy |proceso de Créditos banca
salud Ocupacional) por | de personas.
parte del Ente
Certificador.

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.
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6.4 Propuesta de Presupuesto de implementacion 1SO 9001:2015

La implementacion del Sistema de Gestion de calidad genera costos ya que se
utilizan diferentes recursos para lograrlo y asi poder cumplir con todos los
requisitos de la Norma ISO 9001:2015.

Los Costos aplicables identificados son tres diferentes, y abarcan las fases
detalladas en el plan de implementacién. Incluye el disefio, Planificacion,
Sensibilizaciéon y formacion e Implementacion del SGC y se detallan a

continuacion.

Tabla 7 Propuesta de Presupuesto de implementaciéon (estimado)

Costo de

Etapa de Costo Actividad . ‘2
Ejecucion

Horas de trabajo del Comité de | $ 5,000.00
Implementacion (4 personas 10 horas semana
c/u)

Planificacion Contratacién especialista en Calidad | $ 2,000.00
(Coordinador de Calidad)

Equipos y recursos (Laptops, computadora, | $ 2,000.00
movilidad, articulos de escritorio)

Capacitacién de Comité de Implementacién y | $ 6,000.00
del personal de los procesos de la cadena de

valor.
L Programa de sensibilizacion para las partes | $ 4,000.00
Sen5|b|I|za'c!on y interesadas.
Formacion Programas de capacitacion y formaciéon | $ 4,000.00
continua.

Materiales y suministros (Papeles, equipos de | $ 5,000.00
computo, articulos de escritorio)

Gastos Generales S 4,000.00
Auditoria de Tercera parte para verificacion de | $ 5,000.00
cumplimiento
Materiales y equipos $ 5,000.00

Implementacion del SGC

Costo Total S 40,000.00

Fuente: Elaboracion Propia, julio 2018.

Los montos planteados son estimados, de acuerdo a los recursos requeridos y la
necesidad de capacitacion externa observada en la institucion, dichos montos pueden

variar durante el proceso de implementacion.

77



CAPITULO VII: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1

Conclusiones

Mediante el resultado del diagnéstico realizado a en FOPROLYD se evidencio
que se tiene un nivel de implementacién de la norma ISO 9001:2015
equivalente a 29% donde se ven fortalezas en el establecimiento de recursos y
competencias asi como en la documentacion de las actividades que se

realizan en los procesos de la cadena de valor (capitulos 7 y 8).

Se identifican &reas de mejora en los capitulos donde se establece el
compromiso, el liderazgo y las evaluaciones de desempefio (Capitulos 4, 5, 6,
9 y 10) que corresponden mayormente a nuevas buenas practicas que los

estandares ISO establecen en la nueva estructura HLS (High Level Structure).

Con base a la brecha identificada del 71% se establece un método de
implementacién que describe las fases para llevar a cabo las actividades que
ayudaran a FOPROLYD a cubrir los requisitos ISO 9001:2015 y contribuir a
mejorar la atencién a las personas beneficiarias, asi como maximizar recursos

e incrementar la eficacia y efectividad de los procesos.

A partir del analisis de los costos que se incurren en la implementacion de un
SGC ISO 9001:2015, se evalub un presupuesto estimado y se concluye que es

viable la realizacién del proyecto, con una inversion estimada de USD 40 mil.

FOPROLYD ha trabajado en la identificacion de los diferentes procesos que se
llevan a cabo en los procesos de cadena de valor y ha establecido la
necesidad del disefio e implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad.
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7.2

Recomendaciones

La implementacién del modelo de gestién ISO 9001:2015 en FOPROLYD, es
un esfuerzo que contribuye a mejorar la eficiencias y efectividad de las
operaciones de la institucion, asi como maximizar el grado de satisfaccion de
las personas beneficiarias, se recomienda que durante el proceso de disefio
del sistema, se brinde vital importancia al control operacional a través de
indicadores, ya que estos son una herramienta importante y poderosa que

permitira evaluar las mejoras en la institucion.

Se debe tomar conciencia que el desarrollo de una Gestion por procesos con
el soporte de la implementacion de un Sistema de Gestiéon de Calidad, no
marca el fin del objetivo sino el principio de un proceso de mejora continua que
involucrard el compromiso de todos y cada uno de los miembros de la

institucion.

La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 es una
herramienta preventiva, que facilita a la institucion el logro de sus objetivos al
aportar un enfoque metodolégico y definido que integra la gestion de riesgos
para fomentar la cultura de riesgos que permite identificar y gestionar todos los

eventos potenciales que podrian afectar el actuar de sus funciones.

La documentacion y enfoque a procesos de la norma ISO 9001:2015 dentro
del SGC permitirdA a FOPROLYD incrementar la flexibilidad y capacidad de
respuesta a los requerimientos de las personas beneficiarias asi como de las
partes interesadas y contribuir a mejorar su grado de satisfaccién con las

operaciones de la organizacion.
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ANEXOS

Anexo 1 Herramienta Disefiada para el Diagnostico (Formato)
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4. CONTEXTO DE LA INSTITUCION

4.1 COMPRENSION DE LA INSTITUCION Y SU CONTEXTO

1 | ¢Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el proposito y
direccion estratégica de la institucion y que afectan a su capacidad para lograr los
resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad?

2 | ¢Se realiza el seguimiento y la revisién de la informacién sobre estas cuestiones externas e

internas?

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

a) ¢ Se ha determinado las partes interesadas del sistema de gestion de Calidad?

4 | b) ¢Se han determinado los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el
sistema de gestidn de la calidad?
5 | ¢Se realiza seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus

requisitos pertinentes?

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

6 | ¢Se han determinado los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad para
establecer su alcance?

7 | a) ¢El alcance del SGC, se ha determinado considerando las cuestiones externas e
internas? Procesos operativos, prestacion de servicios, instalaciones fisicas, ubicacion
geografica, factores externos e internos y partes interesadas.

8 | b) ¢El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los requisitos de las partes
interesadas pertinentes indicados en el apartado?

9 | c¢) ¢El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los productos y servicios de
la Institucion?

10 | ¢El alcance del SGC se ha considerado todos los requisitos de esta Norma Internacional si
son aplicables?

11 | ¢Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestién?

12 | ¢El alcance establece los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la

justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la institucion
determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestion de la calidad?

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

13 | ¢Se ha establecido, implementado, se mantiene y mejora continuamente el sistema de
gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con
los requisitos de la Norma?

14 | Se han identificado los procesos necesarios para el alcance del sistema de gestion de la
institucion

15 | Se han establecido los criterios para la gestion de los procesos teniendo en cuenta las

responsabilidades, procedimientos, medidas de control e indicadores de desempefio
necesarios que permitan la efectiva operacion y control de los mismos.
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16 | a) ¢se han determinado las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos?

17 | b) ¢se ha determinado la secuencia e interaccion de estos procesos?

18 | c) ¢se ha determinado y aplican 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?

19 | d) ¢se han determinado los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su
disponibilidad?

20 | e) ¢, Se asignan las responsabilidades y autoridades para estos procesos?

21 | f) ¢Se abordan los riesgos y oportunidades determinados?

22 | g) ¢Se evaltan los procesos e implementa cualquier cambio necesario para asegurarse de
gue los procesos logran los resultados previstos?

23 | h) ¢Se han mejorado los procesos y el sistema de gestion de la calidad?

24 | ¢Se mantiene la informacion documentada que permita apoyar la operacion de estos
procesos?

25 | ¢Se conserva la informacion documentada que permita apoyar la operacion de estos

procesos?

5. LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL

5.1.1 Generalidades

1 | ¢Se demuestra responsabilidad, liderazgo y compromiso por parte de la alta direccion para
la implementacion y ejecucion eficaz del SGC?

2 | a) ¢Se asume la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacion a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad?

3 | b) ¢Se aseguran de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad
para el sistema de gestién de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la
direccion estratégica de la Institucion?

4 | c) ¢Se aseguran de la integracion de los requisitos del sistema de gestién de la calidad en
los procesos de negocio de la Institucién?

5 | d) ¢Se ha promovido el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos?

6 | e) ¢Se aseguran de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad
estén disponibles?

7 | f) ¢Se comunica la importancia de una gestion de la calidad eficaz y de la conformidad con
los requisitos del sistema de gestién de la calidad?

8 | g) ¢Se aseguran de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos?

9 | h) ¢Se comprometen, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad?

10 | i) ¢Se promueve la mejora?

11 | ) ¢Se apoya otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo en la forma

en la que aplique a sus areas de responsabilidad?
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5.1.2 Enfoque al Usuario

12 | a) ¢La alta direccion demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
usuario asegurandose que se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los
requisitos de los usuarios y los legales y reglamentarios aplicables?

13 | b) ¢La alta direccién demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
usuario asegurandose que se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar
la satisfaccion del usuario?

14 | b) ¢La alta direccion demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
usuario asegurandose que se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar
la satisfaccién del usuario?

15 | c) ¢,se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del usuario?

5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA

16 | a) ¢La alta direccion establece, implementa y mantiene una politica de la calidad apropiada
al proposito y contexto de la institucién que apoye la direccion estratégica?

17 | b) ¢Proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la
calidad?

18 | c) ¢Incluye un compromiso de cumplir los requisitos aplicables?

19 | d) ¢Incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestién de la calidad?

5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

20 | a) ¢La politica esta disponible y mantenerse como informacioén documentada?

21 | b) ¢La politica se comunica, entiende y se aplica dentro de la institucion?

22 | c) ¢La politica esta disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda?

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA INSTITUCION

23 | ¢La alta direccién se asegura que las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignan, se comunican y se entiendan en toda la institucion?

24 | a) ¢La alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que el
sistema de gestibn de la calidad es conforme con los requisitos de esta Norma
Internacional?

25 | b) ¢se asegura de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas
previstas?

26 | c) ¢se informa sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y sobre las
oportunidades de mejora?

27 | d) ¢se asegura que se promueve el enfoque al usuario en toda la institucién?

28 | e) ¢se asegura que la integridad del sistema de gestién de la calidad se mantiene cuando
se planifican e implementan cambios en el sistema de gestién de la calidad?
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6. PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1 Planificar el sistema de gestion de la calidad.

1 | ¢Al planificar el sistema de gestién de la calidad, la institucion considera la comprension de
su contexto y de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, para determinar
los riesgos y oportunidades?

2 | a) ¢Se asegura que el sistema de gestién de la calidad pueda lograr sus resultados
previstos?

b) ¢ Se aumenta los efectos deseables?

c) ¢, Se previene o se reducen los efectos no deseados?

d) ¢ Se lograr la mejora?

.2 Planificar

a) ¢ La institucion planifica las acciones para abordar los riesgos y oportunidades?

~Nlolplolslw

b) ¢La institucién planifica la manera integrar e implementar las acciones en sus procesos
del sistema de gestion de la calidad y evalla la eficacia de estas acciones?

8 | ¢Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades son proporcionales al
impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios?

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 Objetivos de la calidad

9 | ¢La institucion establece objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y
los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad?

10 | a) ¢Son coherentes con la politica de la calidad?

11 | b) ¢Son medibles?

12 | c) ¢Tienen en cuenta los requisitos aplicables?

13 | d) ¢Son pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de
la satisfaccion del usuario?

14 | e) ¢Son objeto de seguimiento?

15 | f) ¢ Se comunican?

16 | g) ¢Se actualizan, segun corresponda?

17 | ¢La Institucién mantiene la informacion documentada sobre los objetivos de la calidad?

6.2.2 Planificar cémo lograr sus objetivos de la calidad.

18 | a) ¢ Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la institucion determina qué se va a
hacer?

19 | b) ¢Qué recursos se requieren?

20 | c) ¢Quién es responsable?

21 | d) ¢ Cuéndo se finalizara?

22 | e) ¢,Como se evaluaran los resultados?

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

23 | ¢Los cambios en el sistema de gestion de la calidad, se llevan a cabo de manera
planificada?

24 | a) ¢ Lainstitucidn considera el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales?

25 | b) ¢La integridad del sistema de gestion de la calidad?

26 | c) ¢La disponibilidad de recursos?

27 | d) ¢La asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades?
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7. APOYO

7.1 RECURSOS

7.1.1 Generalidades

1 | La institucion ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los
requisitos de las personas, medioambientales y de infraestructura)

2 | a) La Institucién tiene las capacidades y limitaciones de los recursos internos inexistentes

3 | b) Ha determinado la institucion lo que se necesita obtener de los proveedores externos

7.1.2 Personas

4 | La institucion determina y proporciona las personas necesarias para la operacion y control
de procesos.

7.1.3 Infraestructura

5 | La institucion determina y proporciona la infraestructura necesaria para la operacion y
control de procesos.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

6 | La institucion determina y proporciona el ambiente necesario para la operacién y control de
procesos.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién.

7.1.5.1 Generalidades

7 | En caso de que el monitoreo o medicién se utilice para pruebas de conformidad de
productos y servicios a los requisitos especificados, ¢se han determinado los recursos
necesarios para garantizar un seguimiento vdlido y fiable, asi como la medicién de los
resultados?

8 | a) La institucibn asegura que los recursos sean apropiados para el tipo especifico de
actividades de seguimiento y medicion realizadas

9 | b) La institucion asegura que los recursos se mantienen para asegurarse de la idoneidad
continua para su proposito

10 | La institucién conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de los
recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

11 | Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad durante el proceso operacional.

12 | a) La institucién conserva como informacion documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion

13 | b) La institucién identifica el equipé de medicién para determinar su estado

14 | c) Lainstitucion protege contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de
calibracion y los posteriores resultados de la medicion

15 | La Institucion determina si la validez de los resultados de medicién previos se ha visto
afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere no apto y toma las
acciones necesarias

7.1.6 Conocimientos de la institucion

16 | Ha determinado la institucién los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus
procesos y el logro de la conformidad de los servicios que proporciona y, ha implementado
un proceso de experiencias adquiridas.
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17 | La institucion pone a disposicion los conocimientos necesarios para la operacion de sus
procesos
18 | Lainstitucién adquiere y accede a nuevos conocimientos adicionales necesarios de

acuerdo a las necesidades y tendencias del mercado

7.2 COMPETENCIA

19 | a) La institucién se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento del
SGC tengan las competencias necesarias

20 | b) La institucion se ha asegurado de que las personas sean competentes basandose en
educacion, formacién o experiencias apropiadas

21 | c) Lainstituciéon toma medidas necesarias para adquirir la competencia necesaria y evalGa
la eficacia de dichas acciones

22 | d) La institucion conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de la

competencia

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

23 | a) La institucion hace conciencia sobre la politica de la calidad en todos los niveles de la
organizacién
24 | b) La institucion hace conciencia sobre los objetivos de la calidad en todos los niveles de la
organizacién
25 | ¢) Lainstitucién hace conciencia sobre su contribucién a la eficacia del sistema de gestion
de calidad, incluidos los beneficios de una mejora del desempefio
26 | d) La institucion hace conciencia sobre el incumplimiento de los requisitos del sistema de
gestién de la calidad
7.4 COMUNICACION
27 | a) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG
dentro de la institucion sobre qué comunicar
28 | b) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG
dentro de la institucién sobre cuando comunicar
29 | c) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG
dentro de la institucién sobre a quién comunicar
30 | d) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG
dentro de la institucién sobre co6mo comunicar
31 | d) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG

dentro de la institucién sobre quién comunicar

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

7.5.1

Generalidades

32

La institucion se asegura que el sistema de gestion de calidad incluya la informacion
documentada requerida por la Norma

33 | Se asegura que la informacién documentada que la institucién determina como necesaria se
encuentre en el SGC

7.5.2 Creacion y actualizacion

34 | La institucion al crear y actualizar la informacion documentada se asegura que sea
apropiado la identificacion y descripcion

35 | La institucién al crear y actualizar la informacibn documentada se asegura que sea

apropiado el formato y los medios de soporte

86




DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN ISO 9001-2015

36 | La institucion se asegura de la revisidn y aprobacién con respecto a la conveniencia y
adecuacion

7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3.1

37 | La institucion controla la informacion documentada y se asegura de que esté disponible y
sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite

38 | La institucion controla la informacion documentada y se asegura de que este protegida
adecuadamente

7.5.3.2

39 | a) ¢Lainstitucién para el control de la informacién documentada implementa actividades de
distribucion, acceso, recuperacion y uso?

40 | b) ¢La institucion para el control de la informacion documentada implementa actividades de
almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad?

41 | c) ¢La institucién para el control de la informacién documentada implementa actividades de
control de cambios?

42 | d) ¢La institucion para el control de la informacién documentada implementa actividades de
conservacion y disposicion?

43 | La institucion identifica y controla la informacion documentada de origen externo que se
determina necesaria para la planificacién del SGC?

44 | ¢La institucion protege contra modificaciones no intencionadas la informacién documentada
conservada como evidencia de la conformidad?

8. OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

1 | ¢La organizacion Planifica, implementa y controla los procesos, necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios y para implementar las acciones
determinadas para abordar riesgos y oportunidades?

2 | a) ¢Determina los requisitos para los productos y servicios?

3 | b) Se establecen los criterios para:
1. Los procesos
2. La aceptacion de los productos y servicios

4 | c) Se determinan los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de
los productos y servicios

5 | d) Se implementa el control de los procesos de acuerdo con los criterios

6 | e) Se determina, el mantenimiento y la conservacién de la informaciéon documentada en la
extension necesaria para:

1. tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;

2. demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.

7 | La planificacién es adecuada para las operaciones de la organizacion

8 | Se controlan los cambios planificados y se revisan las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segin sea necesario.

9 | Se asegura que los procesos contratados externamente estén controlados.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el usuario
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10 | a) Se proporciona la informacion relativa a los productos y servicios

11 | b) Se tratan las consultas, los contratos o los pedidos incluyendo los cambios

12 | c) Se obtiene la retroalimentacién de los usuarios relativa a los productos y servicios,
incluyendo las quejas de los usuarios

13 | d) Se manipula o controla la propiedad del usuario

14 | e) Se establecen los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea

pertinente.

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

15 | a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
1. Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable
2. Aquellos considerados necesarios por la organizacion
16 | b). La organizacién puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios

gue ofrece.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 Cumplir los requisitos para los productos y servicios

17 | La organizacién debe Asegurar de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a los usuarios. la organizacién debe de llevar a
cabo una revisién antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un usuario
para incluir:

18 | a) los requisitos especificados por el usuario, incluyendo los requisitos para las actividades
de entrega y las posteriores a la misma

19 | b) los requisitos no establecidos por el usuario, pero necesarios para el uso especificado o
previsto cuando sea conocido.

20 | c) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los productos y servicios

21 | d) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los expresados
previamente

22 | La organizacién debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente

23 | La organizacion debe confirmar los requisitos del usuario antes de la aceptacién, cuando el

usuario no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 Conservacion de la Informaciéon Documentada

24 | Se conserva la informaciéon documentada, cuando sea aplicable, sobre los resultados de la
revision
25 | Se conserva la informacion documentada, cuando sea aplicable, sobre cualquier requisito

nuevo para los productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

26

Se asegura que, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios, la
informacion documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes
sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.1 Generalidades

27

Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado
para asegurar la posterior provision de los servicios.
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8.3.2 Planificacién del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el desarrollo la organizaciéon debe de considera:

28 | a) la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo

29 | b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio

30 | c) las actividades requeridas de verificacién y validacion del disefio y desarrollo

31 | d) las responsabilidades y autoridades implicadas en el proceso de disefio y desarrollo

32 | e) la necesidad de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos

y servicios

33 | f) la necesidad de la participacién activa de los usuarios y usuarios en el proceso de disefio
y desarrollo

34 | g) la necesidad de la participacion activa de los usuarios y usuarios en el proceso de disefio
y desarrollo

35 | h) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios

36 | i) el nivel del control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los usuarios y otras
partes interesadas pertinentes.

37 | )) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos
del disefio y desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

38 | Se determinan los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios a
disefiar y desarrollo.

39 | a) La organizacion considera los requisitos funcionales y de desempefio

40 | c) los requisitos legales y reglamentarios

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

42 | e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y
servicios;

43 | f) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los usuarios y otras
partes interesadas pertinentes

44 | las entradas deben de ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo, estar completas
y sin ambiguedades

45 | la organizacion debe de conservar la informacion documentada sobre las entradas del
disefio y desarrollo

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacién debe de aplicar controles al proceso de disefio que:

46 | a) se definen los resultados a lograr

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

48 | c) se realizan actividades de verificacién para asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas

49 | d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto;

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

51 | f) se conserva la informacién documentada de estas actividades
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8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

52 | a) cumplen los requisitos de las entradas

53 | b) son adecuados para los procesos posteriores para la provisién de productos y servicios

54 | ¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién , cuando sea
apropiado y a los criterios de aceptacion;

55 | d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su
propésito previsto y su provision segura y correcta.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

56 | La organizacion debe de identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio
y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para
asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos

57 | a) La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre los cambios del
disefio y desarrollo

58 | b) los resultados de las revisiones

59 | c) la autorizacion de los cambios

60 | d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos

8.4 CONTROL DE LOS PROCESQOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

61 | La organizacion debe de asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

62 | La organizacién debe de determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando

63 | a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de la organizacion.

64 | b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los usuarios por
proveedores externos en nombre de la organizacion.

65 | La organizacion debe de establecer y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos basandose en su
capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo a los requisitos.

66 | c) un proceso o una parte de un proceso es proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decision de la organizacion

67 | La organizacion debe conservar la informacion documentada de estas actividades y de
cualquier accion necesario que surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control

68 | La organizacion debe de asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
organizacién de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus
usuarios.

69 | a) La organizacion debe asegurarse de que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su SGC

70 | b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes

90




DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN ISO 9001-2015

71

c) Tener en consideracion:

1. el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
en la capacidad de la organizacién de cumplir regularmente los requisitos del usuario y los
legales y reglamentarios aplicables.

2. La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo
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d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los
procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos

8.4.3 Informacién para los proveedores externos

73 | La organizacion debe de asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo. La organizacion debe comunicar a los proveedores
externos los requisitos para:

74 | a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar

75 | b) La aprobacion de:

1) Productos y servicios
2) Métodos procesos y equipos
3) la liberacion de productos y servicios

76 | c) La competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas

77 | d) Las interacciones del proveedor externo con la organizacion

78 | e) El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de la
organizacién

79 | Las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su usuario, pretende

llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1 Control de la produccién y de la provisién del servicio

80 | La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo condiciones
controladas

81 | Las condiciones controladas deben de incluir, cuando sea aplicable

82 | a) La disponibilidad de informacion documentada que defina las caracteristicas de los
productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempenfar

83 | b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuado

84 | ¢) La implementacion de actividades de seguimiento y medicién en las etapas apropiadas
para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los
criterios de aceptacién para los productos y servicios

85 | d) El uso y control de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacién de los
procesos

86 | e) la designacion de personas competentes incluyendo cualquier calificacion requerida

87 | f) la validacién y re validacion periédica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las salidas
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion
posteriores

88 | g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos

89 | h) la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega.
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8.5.2 Identificacién y trazabilidad

90 | Utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario, para
asegurar la conformidad de los productos y servicios.

91 | La organizacion debe de identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién a través de la produccidn y prestacion del servicio.

92 | La organizacion debe de controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la

trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacidon necesaria para permitir la
trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los usuarios o proveedores externos
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La organizacion debe de cuidar la propiedad perteneciente a los usuarios o a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacién o esté siendo utilizado por la
misma. La organizacion debe de identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad
de los usuarios o de los proveedores externos suministrada para su utilizacion o
incorporacion dentro de los productos y servicios.
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Cuando la propiedad de un usuario o de un proveedor se pierda, deteriore o de algun otro
modo se considere inadecuada para su uso, la organizacién debe de informar de esto al
usuario o proveedor externo y conservar la informaciéon documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion
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La organizacion debe preservar las salidas durante la produccién y prestacion del servicio,
en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

96 | La organizacion cumple los requisitos para las actividades posteriores a la entrega
asociadas con los productos y servicios.

97 | a) Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la
organizacién determina los requisitos legales y reglamentarios

98 | b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios

99 | c) La naturaleza, el uso y la vida (til de sus productos y servicios

100 | d) Los requisitos del usuario

101 | e) La retroalimentacion del usuario

8.5.6 Control de cambios

102 | La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion del
servicio, en la extensién necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con
los requisitos.

103 | La organizacién debe conservar informacién documentada que describa los resultados de la

revisibn de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accion
necesaria que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

104 | La organizacion debe de Implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

105 | La liberacién de productos y servicios al usuario no debe llevarse a cabo hasta que se haya
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable por el usuario.

106 | La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los

productos y servicios.
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107 | a) La informacion documentada incluye la evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion
108 | b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.7.1 La organizacién debe

109 | La organizacion se asegurara de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos
se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

110 | La organizacién debe de tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la
no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se
debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados después de la
entrega de los productos, durante o después de la provision de los servicios.

111 | a) La organizacion debe tratar las salidas no conformes como una correccion

112 | b) separacién, contencion, devolucién o suspension de provisién de productos y servicios

113 | c) informacion al usuario

114 | d) obtencién de autorizacion para su aceptacién bajo concesién

115 | Debe de verificar la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no

conformes.

8.7.2 La organizacién debe conservar la informacién documentada

116 | a) describa la no conformidad

117 | b) describa las acciones tomadas

118 | c) describa todas las concesiones obtenidas

119 | d) identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 Generalidades

La organizacion determina que necesita seguimiento y medicion.

Determina los métodos de seguimiento, medicién, analisis y evaluacién para asegurar
resultados validos.

Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medicién.

Determina cuando analizar y evaluar los resultados del seguimiento y medicion.

Evalla el desempefio y la eficacia del SGC.

Conserva informacion documentada como evidencia de los resultados.

.2 Satisfaccion del usuario

La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de los usuarios del grado en que
se cumplen sus necesidades y expectativas.

Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la informacion.

9.1.3 Andlisis y evaluacién

9 | La organizacion evalta la conformidad de los productos y servicios.

10 | La organizacion evalla el grado de satisfaccion del usuario.

11 | La organizacion evalla el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

12 | La organizacion evalla si lo planificado se ha implementado de forma eficaz.

13 | La organizacion evalla la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y

oportunidades.
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14

La organizacion evalla el desempefio de los proveedores externos.

15

La organizacion evalla la necesidad de mejoras en el sistema de gestién de la calidad.

9.2 AUDITORIA INTERNA

16 | La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar
informacion acerca de si el sistema de gestion de la calidad.

17 | Las auditorias proporcionan informacion sobre el SGC conforme con los requisitos propios
de la organizacion.

18 | Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC conforme con los requisitos de la ISO
9001:2015.

19 | La organizacién planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de
auditoria que contengan: frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacién y la elaboracion de informes

20 | La organizacion define los criterios de auditoria y el alcance para cada una.

21 | Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurar la objetividad y la
imparcialidad del proceso.

22 | Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la direccién pertinente.

23 | Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada.

24 | Conserva informacion documentada como evidencia de la implementacién del programa de
auditoria y los resultados.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

9.3.1 Generalidades

25 | La alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineaciéon continua con la estrategia de la institucion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

26 | La alta direccién planifica y lleva a cabo la revision incluyendo consideraciones sobre el
estado de las acciones de las revisiones previas.

27 | La organizacion planifica y Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que
sean pertinentes al SGC.

28 | La organizacion planifica y Considera la informacion sobre la satisfaccién del usuario y la
retroalimentacién de las partes interesadas pertinentes

29 | La organizacion planifica y Considera la informacién sobre el grado en que se han logrado
los objetivos de la calidad

30 | La organizacion planifica y Considera la informacién sobre el desempefio de los procesos y
conformidad de los productos y servicios

31 | La organizacion planifica y Considera la informacion sobre las no conformidades y acciones
correctivas.

32 | La organizacién planifica y Considera la informacion sobre los resultados de seguimiento y
medicion.

33 | La organizacion planifica y Considera la informacion sobre los resultados de las auditorias.

34 | La organizacién planifica y Considera la informacién sobre el desempefio de los
proveedores externos.

35 | Considera la adecuacion de los recursos.
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36 | Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades.
37 | Se considera las oportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de la revisién por la direccién

38 | Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones relacionadas con oportunidades de
mejora.

39 | Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC.

40 | Incluye las necesidades de recursos.

41 | Se conserva informacion documentada como evidencia de los resultados de las revisiones.

10. MEJORA

10.1 GENERALIDADES

1 | La organizacion ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e
implementado las acciones necesarias para cumplir con los requisitos del usuario y
aumentar su satisfaccion.

2 | La organizacion mejora los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como
considerar las necesidades y expectativas futuras

3 | La organizacién corrige, previene o reducir los efectos no deseados.

4 | Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion debe:

6 | a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable;

7 | 1) tomar acciones para controlar y corregir

8 | 2) hacer frente a las consecuencias;

9 | b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el
fin de que no vuelva a ocurrir en otra parte La revision y el andlisis de la no conformidad

5 | Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin
de que no vuelva a ocurrir en otra parte mediante;

6 | 1) larevision y andlisis de la no conformidad ;

7 | 2) la determinacién de las causas de la no conformidad

10 | 3) la determinacién de si existen no conformidades similares, o que potencialmente pueden
ocurrir

11 | Revisar la eficacia de cualquier accidn correctiva tomada

12 | c) implementar cualquier otra accién necesaria;

6 | d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;

7 | e) sifuera necesario, hacer cambios al sistema de gestién de la calidad

8 | f) i fuere necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad

9 | Las acciones correctivas deben de ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

encontradas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de

11

a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente

12

b) Los resultados de cualquier accién correctiva
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10.3 MEJORA CONTINUA

13

La institucion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC.

14

Considera los resultados del analisis y evaluacion, las salidas de la revisién por la direccion,

para determinar si hay necesidades u oportunidades de mejora.

Anexo 2 Herramienta Disefiada para el Diagnoéstico (Con lainformacion recopilada)

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN ISO 9001-2015

4. CONTEXTO DE LA INSTITUCION

4.1 COMPRENSION DE LA INSTITUCION Y SU CONTEXTO 1.00

1 | ¢Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propésito y
direccion estratégica de la institucion y que afectan a su capacidad para lograr los 2
resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad?

2 | ¢Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e 0
internas?

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES 1.00
INTERESADAS

3 | a) ¢Se ha determinado las partes interesadas del sistema de gestion de Calidad? 2

4 | b) ¢Se han determinado los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el 1
sistema de gestion de la calidad?

5 | ¢Se realiza seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y 0
Sus requisitos pertinentes?

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 1.00

6 | ¢Se han determinado los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad para 1
establecer su alcance?

7 | a) ¢El alcance del SGC, se ha determinado considerando las cuestiones externas e
internas? Procesos operativos, prestacion de servicios, instalaciones fisicas, ubicacion 1
geogréfica, factores externos e internos y partes interesadas.

8 | b) ¢El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los requisitos de las partes
interesadas pertinentes indicados en el apartado? 1

9 | ¢) ¢El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los productos y servicios de 5
la Institucion?

10 | ¢El alcance del SGC se ha considerado todos los requisitos de esta Norma Internacional si 0
son aplicables?

11 | ¢Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestién? 1

12 | ¢El alcance establece los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la
justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la institucion 1
determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestion de la calidad?

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 1.00

13 | ¢(Se ha establecido, implementado, se mantiene y mejora continuamente el sistema de
gestién de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo 0

con los requisitos de la Norma?
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14 | Se han identificado los procesos necesarios para el alcance del sistema de gestion de la 1
institucion

15 | Se han establecido los criterios para la gestion de los procesos teniendo en cuenta las
responsabilidades, procedimientos, medidas de control e indicadores de desempefio 1
necesarios que permitan la efectiva operacion y control de los mismos.

16 | a) ¢se han determinado las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos 0
procesos?

17 | b) ¢se ha determinado la secuencia e interaccion de estos procesos? 0

18 | c) ¢se ha determinado y aplican los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las
mediciones Yy los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de 0
la operacion eficaz y el control de estos procesos?

19 | d) ¢se han determinado los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su 1
disponibilidad?

20 | e) ¢ Se asignhan las responsabilidades y autoridades para estos procesos? 1
21 | f) ¢ Se abordan los riesgos y oportunidades determinados? 1
22 | g) ¢Se evaltan los procesos e implementa cualquier cambio necesario para asegurarse de 0

que los procesos logran los resultados previstos?
23 | h) ¢ Se han mejorado los procesos y el sistema de gestion de la calidad? 0
24 | ;Se mantiene la informacién documentada que permita apoyar la operacion de estos 4
procesos?
25 | ¢Se conserva la informacién documentada que permita apoyar la operacion de estos 4
procesos?
5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL 0.93333
5.1.1 Generalidades

1 | ¢(Se demuestra responsabilidad, liderazgo y compromiso por parte de la alta direccion 1

para la implementacion y ejecucion eficaz del SGC?

2 | a) ¢Se asume la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia 1

del sistema de gestion de la calidad?

3 | b) ¢Se aseguran de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad

para el sistema de gestiéon de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la 0
direccion estratégica de la Institucion?

4 | c) ¢Se aseguran de la integracién de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en 0

los procesos de negocio de la Institucién?

5 | d) ¢Se ha promovido el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos? 1
6 | e) ¢Se aseguran de que los recursos necesarios para el sistema de gestién de la calidad 1

estén disponibles?

7 | f) ¢Se comunica la importancia de una gestion de la calidad eficaz y de la conformidad con 1

los requisitos del sistema de gestion de la calidad?

8 | g) ¢Se aseguran de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos? 0
9 | h) ¢Se comprometen, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del

sistema de gestion de la calidad? 1
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10 | i) ¢ Se promueve la mejora? 1

11 | j) ¢Se apoya otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la 1
forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad?

5.1.2 Enfoque al Usuario

12 | a) ¢La alta direccion demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
usuario asegurandose que se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los 1
requisitos de los usuarios y los legales y reglamentarios aplicables?

13 | b) ¢La alta direccion demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
usuario asegurandose que se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que 5
pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar
la satisfaccion del usuario?

14 | b) ¢La alta direccion demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
usuario asegurandose que se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que 5
pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar
la satisfaccion del usuario?

15 | c) ¢se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del usuario?

1
5.2 POLITICA 0
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA

16 | a) ¢La alta direccidn establece, implementa y mantiene una politica de la calidad apropiada 0
al proposito y contexto de la institucion que apoye la direccion estratégica?

17 | b) ¢Proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la 0
calidad?

18 | c) ¢Incluye un compromiso de cumplir los requisitos aplicables? 0

19 | d) ¢Incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad? 0

5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

20 | a) ¢ La politica esta disponible y mantenerse como informacién documentada? 0

21 | b) ¢La politica se comunica, entiende y se aplica dentro de la institucién? 0

22 | c) ¢La politica esta disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda? 0

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA INSTITUCION 0.66667

23 | ¢La alta direccibn se asegura que las responsabilidades y autoridades para los roles 5
pertinentes se asignan, se comunican y se entiendan en toda la institucién?

24 | a) ¢La alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que el
sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de esta Norma 0
Internacional?

25 | b) ¢se asegura de que los procesos estdn generando y proporcionando las salidas 0
previstas?

26 | c) ¢se informa sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y sobre las 0
oportunidades de mejora?

27 | d) ¢se asegura que se promueve el enfoque al usuario en toda la institucién? 2

28 | e) ¢se asegura que la integridad del sistema de gestién de la calidad se mantiene cuando 0
se planifican e implementan cambios en el sistema de gestién de la calidad?
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6. PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 0.75
6.1.1 Planificar el sistema de gestion de la calidad.
1 | ¢Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la institucion considera la comprensién de
su contexto y de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, para determinar 1
los riesgos y oportunidades?
2 | a) ¢Se asegura que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados 1
previstos?
3 | b) ¢Se aumenta los efectos deseables? 1
4 | c) ¢Se previene o se reducen los efectos no deseados? 1
5 | d) ¢Se lograr la mejora? 0
6.1.2 Planificar
6 | a) ¢Lainstitucién planifica las acciones para abordar los riesgos y oportunidades? 1
7 | b) ¢La institucién planifica la manera integrar e implementar las acciones en sus procesos 0
del sistema de gestion de la calidad y evalla la eficacia de estas acciones?
8 | ¢Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades son proporcionales al 1
impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios?
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS 1
6.2.1 Objetivos de la calidad
9 | ¢La institucion establece objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y 1
los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad?
10 | a) ¢Son coherentes con la politica de la calidad? 1
11 | b) ¢Son medibles? 1
12 | c) ¢Tienen en cuenta los requisitos aplicables? 1
13 | d) ¢Son pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de 1
la satisfaccion del usuario?
14 | e) ¢Son objeto de seguimiento? 1
15 | f) ¢ Se comunican? 1
16 | g) ¢Se actualizan, segun corresponda? 1
17 | ¢La Institucion mantiene la informacion documentada sobre los objetivos de la calidad? 1
6.2.2 Planificar cémo lograr sus objetivos de la calidad.
18 | a) ¢ Al planificar cdmo lograr sus objetivos de la calidad, la institucion determina qué se va 1
a hacer?
19 | b) ¢Qué recursos se requieren? 1
20 | c) ¢Quién es responsable? 1
21 | d) ¢Cuéndo se finalizara? 1
22 | e) ¢Como se evaluaran los resultados? 1
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS 0
23 | ¢Los cambios en el sistema de gestion de la calidad, se llevan a cabo de manera 0
planificada?
24 | a) ¢ Lainstitucion considera el propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales? 0
25 | b) ¢La integridad del sistema de gestion de la calidad? 0
26 | c) ¢La disponibilidad de recursos? 0
27 | d) ¢La asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades? 0
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7. APOYO
7.1 RECURSOS 3
7.1.1 Generalidades
1 | La institucion ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los 1
requisitos de las personas, medioambientales y de infraestructura)
2 | a) La Institucién tiene las capacidades y limitaciones de los recursos internos inexistentes 2
3 | b) Ha determinado la institucion lo que se necesita obtener de los proveedores externos 1
7.1.2 Personas
4 | La institucién determina y proporciona las personas necesarias para la operacién y control 1
de procesos.
7.1.3 Infraestructura
5 | La institucion determina y proporciona la infraestructura necesaria para la operacion y 5
control de procesos.
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos
6 La instituciéon determina y proporciona el ambiente necesario para la operacién y control de 4
procesos.
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion.
7.1.5.1 Generalidades
7 | En caso de que el monitoreo o medicién se utilice para pruebas de conformidad de
productos y servicios a los requisitos especificados, ¢se han determinado los recursos 4
necesarios para garantizar un seguimiento valido y fiable, asi como la mediciéon de los
resultados?
8 | a) La institucion asegura que los recursos sean apropiados para el tipo especifico de 4
actividades de seguimiento y medicion realizadas
9 | b) La institucion asegura que los recursos se mantienen para asegurarse de la idoneidad 4
continua para su propoésito
10 | La institucion conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de los 4
recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
11 | Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad durante el proceso N/A
operacional.
12 | a) La institucién conserva como informacion documentada la base utilizada para la N/A
calibracién o la verificacion
13 | b) La institucién identifica el equipé de medicién para determinar su estado N/A
14 | c) La institucion protege contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado N/A
de calibracion y los posteriores resultados de la medicion
15 | La Institucion determina si la validez de los resultados de medicién previos se ha visto
afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere no apto y toma las
acciones necesarias N/A
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7.1.6 Conocimientos de la institucion
16 | Ha determinado la institucién los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus
procesos y el logro de la conformidad de los servicios que proporciona y, ha implementado 4
un proceso de experiencias adquiridas.
17 | Lainstitucion pone a disposicion los conocimientos necesarios para la operacion de sus 4
procesos
18 | La institucion adquiere y accede a nuevos conocimientos adicionales necesarios de 4
acuerdo a las necesidades y tendencias del mercado
7.2 COMPETENCIA 15
19 | a) La institucién se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento 1
del SGC tengan las competencias necesarias
20 | b) La institucion se ha asegurado de que las personas sean competentes basandose en 0
educacion, formacion o experiencias apropiadas
21 | c) Lainstitucion toma medidas necesarias para adquirir la competencia necesaria y evalla 1
la eficacia de dichas acciones
22 | d) La institucion conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de la 4
competencia
7.3 TOMA DE CONCIENCIA 0
23 | a) La institucion hace conciencia sobre la politica de la calidad en todos los niveles de la 0
organizacion
24 | b) La institucién hace conciencia sobre los objetivos de la calidad en todos los niveles de la 0
organizacion
25 | c) La instituciéon hace conciencia sobre su contribucion a la eficacia del sistema de gestion 0
de calidad, incluidos los beneficios de una mejora del desempefio
26 | d) La institucién hace conciencia sobre el incumplimiento de los requisitos del sistema de 0
gestién de la calidad
7.4 COMUNICACION 2.8
27 | a) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG 5
dentro de la institucién sobre qué comunicar
28 | b) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG 3
dentro de la institucion sobre cuando comunicar
29 | c) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG 3
dentro de la institucion sobre a quién comunicar
30 | d) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG 3
dentro de la institucién sobre como comunicar
31 | d) Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG 3
dentro de la institucion sobre quién comunicar
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA 3.54
7.5.1 Generalidades
32 | La institucién se asegura que el sistema de gestion de calidad incluya la informacién 4
documentada requerida por la Norma
33 | Se asegura que la informacién documentada que la institucion determina como necesaria
se encuentre en el SGC 4
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752

Creacién y actualizacion

34 | La institucion al crear y actualizar la informacion documentada se asegura que sea 4
apropiado la identificacion y descripcion
35 | La institucion al crear y actualizar la informacion documentada se asegura que sea 4
apropiado el formato y los medios de soporte
36 | La institucion se asegura de la revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y 4
adecuacion
7.5.3 Control de lainformacién documentada
7531
37 | La institucién controla la informaciéon documentada y se asegura de que esté disponible y 4
sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite
38 | La institucion controla la informacion documentada y se asegura de que este protegida 4
adecuadamente
7.5.3.2
39 | a) ¢La instituciéon para el control de la informacién documentada implementa actividades de 5
distribucién, acceso, recuperacion y uso?
40 | b) ¢La institucion para el control de la informacion documentada implementa actividades de 4
almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad?
41 | ¢) ¢Lainstitucién para el control de la informacién documentada implementa actividades de 3
control de cambios?
42 | d) ¢La institucion para el control de la informacion documentada implementa actividades de 3
conservacion y disposicion?
43 | La institucién identifica y controla la informacién documentada de origen externo que se 5
determina necesaria para la planificacion del SGC?
44 | ¢;La institucibn protege contra modificaciones no intencionadas la informacion 4
documentada conservada como evidencia de la conformidad?
8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL 1.11111
1 | ¢La organizacion Planifica, implementa y controla los procesos, necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios y para implementar las acciones 0
determinadas para abordar riesgos y oportunidades?
2 | a) ¢Determina los requisitos para los productos y servicios? 2
3 | b) Se establecen los criterios para:
1. Los procesos 1
2. La aceptacion de los productos y servicios
4 | c¢) Se determinan los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de 1
los productos y servicios
5 | d) Se implementa el control de los procesos de acuerdo con los criterios 0
6 | e) Se determina, el mantenimiento y la conservacion de la informacién documentada en la
extension necesaria para: 0
1. tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;
2. demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.
7 | La planificacién es adecuada para las operaciones de la organizacion 2
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8 | Se controlan los cambios planificados y se revisan las consecuencias de los cambios no 5

previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segin sea necesario.

9 | Se asegura que los procesos contratados externamente estén controlados. 2
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 2.875
8.2.1 Comunicacion con el usuario

10 | a) Se proporciona la informacion relativa a los productos y servicios 4

11 | b) Se tratan las consultas, los contratos o los pedidos incluyendo los cambios 4

12 | c) Se obtiene la retroalimentaciéon de los usuarios relativa a los productos y servicios, 1

incluyendo las quejas de los usuarios

13 | d) Se manipula o controla la propiedad del usuario 4

14 | e) Se establecen los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea 5

pertinente.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
15 | a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
1. Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable 4
2. Aquellos considerados necesarios por la organizacion

16 | b). La organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y 1
servicios que ofrece.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 Cumplir los requisitos para los productos y servicios

17 | La organizacion debe Asegurar de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a los usuarios. la organizacion debe de llevar a 5
cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un usuario
para incluir:

18 | a) los requisitos especificados por el usuario, incluyendo los requisitos para las actividades 4

de entrega y las posteriores a la misma

19 | b) los requisitos no establecidos por el usuario, pero necesarios para el uso especificado o 4

previsto cuando sea conocido.

20 | c) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los productos y servicios 4

21 | d) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los expresados 0

previamente

22 | La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los 0

requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente

23 | La organizacién debe confirmar los requisitos del usuario antes de la aceptacion, cuando el 4

usuario no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.
8.2.3.2 Conservacion de la Informacion Documentada

24 | Se conserva la informacién documentada, cuando sea aplicable, sobre los resultados de la 4

revision
25 | Se conserva la informacion documentada, cuando sea aplicable, sobre cualquier requisito 4
nuevo para los productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

26 | Se asegura que, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios, la
informaciéon documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes N/A

sean conscientes de los requisitos modificados.
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8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.1 Generalidades
27 | Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado N/A
para asegurar la posterior provisién de los servicios.
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el desarrollo la organizaciéon debe de considera:
28 | a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo N/A
29 | b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio N/A
30 | c) las actividades requeridas de verificacion y validacién del disefio y desarrollo N/A
31 | d) las responsabilidades y autoridades implicadas en el proceso de disefio y desarrollo N/A
32 |e)la n.ef:esidad de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos N/A
y servicios
33 | f) la necesidad de la participacion activa de los usuarios y usuarios en el proceso de disefio N/A
y desarrollo
34 | g) la necesidad de la participacién activa de los usuarios y usuarios en el proceso de N/A
disefio y desarrollo
35 | h) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios N/A
36 | i) el nivel del control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los usuarios y otras N/A
partes interesadas pertinentes.
37 | ) lainformacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos N/A
del disefo y desarrollo
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
38 | Se determinan los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios N/A
a disefiar y desarrollo.
39 | a) La organizacion considera los requisitos funcionales y de desempefio N/A
40 | c) los requisitos legales y reglamentarios N/A
41 | d) normas o cédigos de practicas que la organizacién se ha comprometido a implementar; N/A
42 | e) |E?.S. consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y N/A
Servicios;
43 | f) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los usuarios y otras N/A
partes interesadas pertinentes
44 | las entradas deben de ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo, estar completas N/A
y sin ambigiedades
45 | la organizacion debe de conservar la informacion documentada sobre las entradas del N/A
disefio y desarrollo
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizaciéon debe de aplicar controles al proceso de disefio que:
46 | a) se definen los resultados a lograr N/A
47 | b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y N/A
desarrollo para cumplir los requisitos;
48 | c¢) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y N/A
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas
49 | d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y servicios N/A

resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto;
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50 | e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las N/A
revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

51 | f) se conserva la informacion documentada de estas actividades N/A

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

52 | a) cumplen los requisitos de las entradas N/A

53 | b) son adecuados para los procesos posteriores para la provisién de productos y servicios N/A

54 | ¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion , cuando sea N/A
apropiado y a los criterios de aceptacion;

55 | d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su N/A
proposito previsto y su provision segura y correcta.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

56 | La organizacion debe de identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el
disefio y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria N/A
para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos

57 | a) La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre los cambios del N/A
disefio y desarrollo

58 | b) los resultados de las revisiones N/A

59 | c) la autorizacion de los cambios N/A

60 | d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos N/A

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS 4

EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

61 | La organizacion debe de asegurarse de que los procesos, productos y servicios 4
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

62 | La organizacion debe de determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y 4
servicios suministrados externamente cuando

63 | a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse 4
dentro de los propios productos y servicios de la organizacion.

64 | b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los usuarios por 4
proveedores externos en nombre de la organizacion.

65 | La organizacion debe de establecer y aplicar criterios para la evaluacién, la seleccién el
seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los proveedores externos basandose en 4
su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo a los
requisitos.

66 | c) un proceso o una parte de un proceso es proporcionado por un proveedor externo como 4
resultado de una decision de la organizacion

67 | La organizacidon debe conservar la informacion documentada de estas actividades y de 4
cualquier accion necesario que surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control

68 | La organizacion debe de asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la 4

organizacién de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus
usuarios.

105




DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN ISO 9001-2015

69 | a) La organizacion debe asegurarse de que los procesos suministrados externamente 4
permanecen dentro del control de su SGC

70 | b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende 4
aplicar a las salidas resultantes

71 | c) Tener en consideracion:
1. el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
en la capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los requisitos del usuario y los 4
legales y reglamentarios aplicables.
2. La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo

72 | d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los 4
procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos

8.4.3 Informacién para los proveedores externos

73 | La organizacion debe de asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo. La organizacion debe comunicar a los proveedores 4
externos los requisitos para:

74 | a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar 4

75 | b) La aprobacion de:
1) Productos y servicios 4
2) Métodos procesos y equipos
3) la liberacién de productos y servicios

76 | c¢) La competencia, incluyendo cualquier calificacién requerida de las personas 4

77 | d) Las interacciones del proveedor externo con la organizacion 4

78 | e) El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de 4
la organizacién

79 | Las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su usuario, pretende N/A
llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO 3.04545

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

80 | La organizacién debe implementar la produccion y provision del servicio bajo condiciones 0
controladas

81 | Las condiciones controladas deben de incluir, cuando sea aplicable 0

82 | a) La disponibilidad de informacién documentada que defina las caracteristicas de los 5
productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempefar

83 | b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuado 0

84 | c¢) La implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas
para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y 1
los criterios de aceptacion para los productos y servicios

85 | d) El uso y control de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los 4
procesos

86 | e) la designacion de personas competentes incluyendo cualquier calificacion requerida 2

87 | f) la validacion y re validacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las salidas N/A

resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion
posteriores

106




DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN ISO 9001-2015

88 | g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos 4

89 | h) la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega. N/A

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

90 | Utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario, para 4
asegurar la conformidad de los productos y servicios.

91 | La organizacion debe de identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de 4
seguimiento y medicién a través de la produccién y prestacién del servicio.

92 | La organizacion debe de controlar la identificacién Unica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacion necesaria para permitir la 4
trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los usuarios o proveedores externos

93 | La organizacion debe de cuidar la propiedad perteneciente a los usuarios o a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la
misma. La organizacion debe de identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad 4
de los usuarios o de los proveedores externos suministrada para su utilizacién o
incorporacion dentro de los productos y servicios.

94 | Cuando la propiedad de un usuario o de un proveedor se pierda, deteriore o de algin otro
modo se considere inadecuada para su uso, la organizacidon debe de informar de esto al 4
usuario o proveedor externo y conservar la informacién documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion

95 | La organizacion debe preservar las salidas durante la produccién y prestacion del servicio, 4
en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

96 | La organizacién cumple los requisitos para las actividades posteriores a la entrega 4
asociadas con los productos y servicios.

97 | a) Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la 4
organizacion determina los requisitos legales y reglamentarios

98 | b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios 4

99 | c¢) La naturaleza, el uso y la vida util de sus productos y servicios 4

100 | d) Los requisitos del usuario 4

101 | e) La retroalimentacion del usuario 4

8.5.6 Control de cambios

102 | La organizacién debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion del
servicio, en la extensidon necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad 2
con los requisitos.

103 | La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los resultados de
la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accién 4
necesaria que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 3.2

104 | La organizacion debe de Implementar las disposiciones planificadas, en las etapas 4
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

105 | La liberacién de productos y servicios al usuario no debe llevarse a cabo hasta que se haya
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado 4

de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable por el usuario.
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106 | La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los 4
productos y servicios.
107 | a) La informacion documentada incluye la evidencia de la conformidad con los criterios de 0
aceptacion
108 | b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacién. 4
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES 0.41667
8.7.1 La organizacién debe
109 | La organizacion se asegurara de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos 0
se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.
110 | La organizacion debe de tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la
no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se 0
debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados después de la
entrega de los productos, durante o después de la provision de los servicios.
111 | a) La organizacion debe tratar las salidas no conformes como una correccion 0
112 | b) separacién, contencion, devolucién o suspension de provisién de productos y servicios 0
113 | c) informacién al usuario 0
114 | d) obtencién de autorizacién para su aceptacién bajo concesion 0
115 | Debe de verificar la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no 0
conformes.
8.7.2 La organizacién debe conservar la informacién documentada 1
116 | a) describa la no conformidad 1
117 | b) describa las acciones tomadas 1
118 | c) describa todas las concesiones obtenidas 1
119 | d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad. 1
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION 0.8
9.1.1 Generalidades
1 | La organizacion determina que necesita seguimiento y medicion. 1
2 | Determina los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacién para asegurar 0
resultados validos.
3 | Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medicién. 0
4 | Determina cuando analizar y evaluar los resultados del seguimiento y medicién. 0
5 | Evalta el desempefio y la eficacia del SGC. 0
6 | Conserva informacién documentada como evidencia de los resultados. 4
9.1.2 Satisfaccion del usuario
7 | La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de los usuarios del grado en que 0
se cumplen sus necesidades y expectativas.
8 | Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la informacion. 0
9.1.3 Andlisis y evaluacién
9 | La organizacién evalla la conformidad de los productos y servicios. 0
10 | La organizacion evalla el grado de satisfaccion del usuario. 1
11 | La organizacion evaliia el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad. 0
12 | La organizacion evalla si lo planificado se ha implementado de forma eficaz. 1
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13 | La organizacion evalla la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y 1
oportunidades.

14 | La organizacion evalla el desempefio de los proveedores externos. 3

15 | La organizacion evalla la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad. 1

9.2 AUDITORIA INTERNA 0.44444

16 | La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar 0
informacidn acerca de si el sistema de gestion de la calidad.

17 | Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC conforme con los requisitos propios 0
de la organizacion.

18 | Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC conforme con los requisitos de la 0
ISO 9001:2015.

19 | La organizacion planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de
auditoria que contengan: frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de 0
planificacién y la elaboracion de informes

20 | La organizacion define los criterios de auditoria y el alcance para cada una. 0

21 | Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurar la objetividad y la 0
imparcialidad del proceso.

22 | Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la direccién pertinente. 0

23 | Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas sin demora 0
injustificada.

24 | Conserva informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de 4
auditoria y los resultados.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION 0.94118

9.3.1 Generalidades

25 | La alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, 1
adecuacion, eficacia y alineacion continua con la estrategia de la institucion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccién

26 | La alta direccion planifica y lleva a cabo la revisién incluyendo consideraciones sobre el 0
estado de las acciones de las revisiones previas.

27 | La organizacion planifica y Considera los cambios en las cuestiones externas e internas 0
gque sean pertinentes al SGC.

28 | La organizacion planifica y Considera la informacién sobre la satisfaccion del usuario y la 0
retroalimentacién de las partes interesadas pertinentes

29 | La organizacion planifica y Considera la informacién sobre el grado en que se han logrado 1
los objetivos de la calidad

30 | La organizacion planifica y Considera la informacion sobre el desempefio de los procesos y 1
conformidad de los productos y servicios

31 | La organizacién planifica y Considera la informacidn sobre las no conformidades y acciones 0
correctivas.

32 | La organizacion planifica y Considera la informacién sobre los resultados de seguimiento y 0
medicion.

33 | La organizacién planifica y Considera la informacidn sobre los resultados de las auditorias. 0

34 | La organizacion planifica y Considera la informacion sobre el desempefio de los 5

pl’OVGGdOI‘E‘S externos.
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35 | Considera la adecuacion de los recursos. 1
36 | Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las 1
oportunidades.
37 | Se considera las oportunidades de mejora. 2
9.3.3 Salidas de la revisién por la direccién
38 | Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones relacionadas con oportunidades 5
de mejora.
39 | Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. 0
40 | Incluye las necesidades de recursos. 1
41 | Se conserva informacion documentada como evidencia de los resultados de las revisiones. 4
10. MEJORA
10.1 GENERALIDADES 1.75
1 | La organizacion ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e
implementado las acciones necesarias para cumplir con los requisitos del usuario y 2
aumentar su satisfaccion.
2 | La organizacion mejora los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como 5
considerar las necesidades y expectativas futuras
3 | La organizacion corrige, previene o reducir los efectos no deseados. 2
4 | Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad. 1
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA 0
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion debe:
6 | a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable; 0
7 | 1) tomar acciones para controlar y corregir 0
8 | 2) hacer frente a las consecuencias; 0
9 | b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el 0
fin de que no vuelva a ocurrir en otra parte La revisién y el andlisis de la no conformidad
5 | Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin 0
de que no vuelva a ocurrir en otra parte mediante;
6 | 1) larevision y analisis de la no conformidad ; 0
7 | 2) la determinacién de las causas de la no conformidad 0
10 | 3) la determinacién de si existen no conformidades similares, o que potencialmente pueden 0
ocurrir
11 | Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada 0
12 | c¢) implementar cualquier otra accién necesaria; 0
6 | d) revisar la eficacia de cualquier accidn correctiva tomada; 0
7 | e) sifuera necesario, hacer cambios al sistema de gestién de la calidad 0
8 | f) i fuere necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad 0
9 | Las acciones correctivas deben de ser apropiadas a los efectos de las no conformidades 0
encontradas;
10.2.2 La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de 0
11 | a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente 0
12 | b) Los resultados de cualquier accion correctiva 0
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10.3 MEJORA CONTINUA 0.5
13 | La institucion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC. 0
14 | Considera los resultados del analisis y evaluacién, las salidas de la revision por la 1

direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades de mejora.

Anexo 3 Lista de Capacitaciones Sugeridas para mejorar la Competencia

S

NN N T N N N N N N N N N N N N O N N NN

Introduccion a la normativa ISO 9001

Requisitos Normativos de un Sistema de Gestién de Calidad, segun Norma ISO
9001:2015.

Herramientas para la implementacion del Sistema de Gestién de Calidad
Gestion por Procesos e Indicadores de Desempefio en el proceso de Gestidn
Gestion de la Mejora Continua y Taller de Técnicas de Auditoria interna
Premio Nacional a la calidad

Premio Iberoamericano a la calidad

Implementacion de sistemas de gestion de calidad total

Lean six sigma, SA 8000/ISO 26000 Responsabilidad Social

ISO 9004 / 14004 / 10001 / 10002 / 10003 / 10015 / 10017 /31000/50000
Servicio de excelencia en atencion a clientes

Orientacion a procesos de trabajo

Manejo efectivo de conflictos, reclamos y quejas.

Comunicacion organizacional.

Trabajo en equipo.

Liderazgo, Motivacion y trabajo en equipo.

Desarrollo de equipos de alto desempefio.

Gestién del cambio y desarrollo organizacional.

Control de gestion estratégico.

Liderazgo de proyectos

Indicadores de gestion.

Tablero de control Indicadores KPI / KRY

Diagnostico de la gestion del talento

Herramientas de investigacion aplicadas a la gestion

Analisis del ambiente externo

Analisis del ambiente interno

Clima organizacional

Reclutamiento y seleccion

Capacitacién y desarrollo

Valoracién de desempefios

Modelo de gestidon por competencias, entre otros.
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