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1. Introduccién
La empres&ISA dedicada a la manufactura de plomadas para la pesca, tiene presente el objetivo de mej

a través de un sistema efectivo que le permita identificar, satisfacer y superar los requerimientos de sus
clientes y paes interesadas, es por esto qiea identificado la necesidad de disefiar e implementar un
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) guiado por la norma ISO 9001:2015 y posteriormente someterlo a un
proceso de certificacion por una tercera parte.

El presente documento consiste en dos etagpaprimera es un diagndéstico para saber como se encuentra la
empresa respecto a los requerimientos de la norma y la segunda en el desarrollo de un plan que comprende
las actividades y documentos basicos que le permitan disefiar un SGC en cumplimenteedaifitos de la

norma ISO 9001:2015.

El diagnéstico se efectud a través de visitas a las instalaciones de la empresa, en las que se realizaron
recorridos y entrevistas con el gerente general y trabajadores. Se utiliz6 una herramienta de diagndéstico,
mediante la cual se evalué el cumplimiento de cada uno de los requisitos de la norma.

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

Para la propuesta del SGC, se tomaron como base los resultados del diagndstico y se analizaron los aspectos
en los que la empresa se encuentra débil, posteriormente se desarroll6 una propuesta de SGC compuesta de
actividades y documentason los cuales se busca que la empresa de cumplimiento a los requisitos de forma
progresiva y sistematica.

Como un acuerdo de confidencialidad con la empresa que facilitd la informacion para el desarrollo de este proyecto, seeproteg

el nombre de marcag;lientes, casa matriz, de los empleados y nombre de la de la entidad (CISA).

2. Justificacion

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

CISA ha superado las adversidades del mercado en medio de la crisis mundial del 2008 y continuamente se
ha vuelto méas eficiente, permitiéndolesuializar una nueva estrategia para crecer en el mercado actual y
penetrar en futuros mercados, al mismo tiempo que se vuelven notorios los problemas que comdnmente
son encontrados en las PYMES, falta de planificacién, poco o nulo control de los protzeseenga de
O2yaidlyidSa OOA2ySa& LI2NI NBaz2ft @SNJI LINBofSYFa SYSNEBS
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La ausencia de indicadores que permitzontrolar y mejorar los procesos productivos, la falta de un
gestion de los riesgos asociados a la estrategia empresarial y sus principales objetivos, la necesidad' de
identificar y gestionar las competencias necesarias del personal, de evaluar a logdprege de
documentar las acciones tomadas para corregir las no conformidades detectadas y sistematizar las mejoras
gue continuamente se llevan a cabo, son algunas de las necesidades identificadas por la direccién de la
empresa, las cuales se conviertenlamazon que motiva la adopcion de un SGC para que CISA sea eficaz en
el cumplimiento de los requisitos y superare las expectativas de sus clientes y partes interesadas.

La capacidad instalada de la empresa se ha incrementado a partir del afio 20 radlitanido autorizacion de

parte del Ministerio del Medio Ambiente y Recursos Naturales (MARN) para poder instalar las segundas 6 pailas
de fundicién, incrementando su capacidad en 100%, los procesos se hHo més complejos debido a
exigencias de loglientes y nuevas regulaciones en el marco ambiental, y constantemente se incorporan nuevos
LINE RdzOG2a 6Sy ftF gtaAYl GSYLENueRdos 4812 N2 RY DR OK NARY a
individuales, siendo este el producto que consume mayor nagnobra por item en el area de empaque, también

aS |ANBIAINRY ydzS@O2 Bolad32d @NBAG MR RS A% IREA yaOA LI £ Sa L
anterior requiere un mayor control y resalta la necesidad de contar con herramientas que perroaagaaly

superar los requerimientos y expectativas de los clientes y las partes interesadas, es por ello que la direccion de la
empresa ha visualizado la necesidad de implementar un SGC guiado por una norma internacional altamente
reconocida en la regionotde opera (Centro América), en los paises del mercado actual {E&t#da) y los

paises identificados como mercados objetivo (Brasil, Europa, Japon).

La principal materia prima utilizada en el proceso de produccion en la empresa CISA es el plomo, este se
trasforma hasta convertirse en plomadas para la pgsea Descripcion de los procesoBgbido al alto

riesgo para la salud derivado por la manipulacién de este metal, hasta el momento la direccion se ha
concentrado en que los procesos productivos seadedlen cuidadosamente para asegurar la salud de los
trabajadores e impedir dafios al medio ambiente. Teniendo ya controlados los aspectos ambientales y
aquellos relacionados a la seguridad y salud ocupacional, la empresa decide concentrarse en mejorar su
estrategia operativa y sus procesos productivos a mediano y largo plazo.

En conclusién, la empresa se encuentra ante un escenario de negocio mas desafiante y al no ser atendidas
estas necesidades planteadas, se corre el riesgo que pueda estancarse jorar sie eficacia y eficiencia

para identificar y satisfacer las necesidades de sus clientes actuales y potenciales. Lo anterior puede
ocasionarle a la empresa perder oportunidades de crecimiento. El SGC dasasmllarapara CISA debe
contribuir a dirgir y mejorar la estrategia de la empresa, a orientar las buenas practicas, y a aprovechar el
éxito obtenido en la adecuada manipulacion del plomo, y asi ideantificealizar las acciones necesarias

para posicionarse como un lider en el abastecimientpldmadas para la pesca.

3. Objetivos y alcance del trabajo de graduacién

a. Objetivo General

Implementar un Sistema de Gestién de la Calidad de acuerdo a los requisitos de la norma 1ISO 9001:2015
Calidad en CISA
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b. Objetivos Especificos

1) Realizar un diagnéstico que permita identificar la brecha entre el sistema de gestion actual de la empresa
y los requisitos para implementar un S@€ acuerdo a los requisitos establecidos en la norma 1SO
bnamMYHnmpXE awSldzaiaArdz2a LINY f238 aAaGSYra RS 3Sad

2) ldentificar los documentos béasicos que permitan el disefio e implementacién de un SGC que cumpla los
requisitos establecidos por 2 NXY I L{h dnamYuHnmpI dawSljdAaAriza L.
OF t ARI R¢ @

c. Alcance del proyecto

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

Para lograr el lojetivo se llevd a cabo la etapa de diagndstico con el objetivo de conocer el contexto y
situacion actual de la empresa en relacion a los SGC segun los requisitos establecidos en la norma ISO
9001:2015; luego se determina los documentos, las herramientagnetodologia necesarias para llevar a

cabo el disefio e implementaciéon de un SGC segun los requisitos de la norma en cuestion.

El alcance de este documento se ha realizado en conjunto con la empresa, a través de reuniones de trabajo con la
gerencia, guen desempenfa el rol de la alta direccion y asi también con los mandos medios. El rol de la alta
direccion ante el SGC es asumido por el gerente, ya que en CISA ésta es la persona que dirige y controla la
empresa al mas alto nivel, si bien es cierto, éréga una mesa directiva que realiza visitas trimestrales a la
planta, se ha identificado que los directivos (quienes también son propietarigg\dé empresa cliente de CISA)
mantienen una comunicacion con la empresa en calidad de parte interesadapinititante sus visitas y en los
momentos en los que se negocian los intereses econdémicos de ambas partes.

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

4. Marco teoérico

a. Calidad: Un vistazo a su historia

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

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

Segundo, el presidente de una compafia manufactufe@ Fdzy RAOAsy S&ALISOALE AT
chatarra y los costos de reprocesamiento fueron cinco veces lo que nuestras utilidades. Debido a esos costos,
hemos tenido que aumentar nuestro precio de venta y, en consecuencia, hemos perdido partidipaktion e
YSNOIR2® [ OFIfARIFIR &F y2 S& dzy | adzyiz2z GSOYyAO2T
reputacion marginal por calidad en el mercado? No. Los clientes la clasifican como la que tiene la mejor
calidad disponible. Pero la vieja propuestardgpeccion ha fracasado, y la compafiia se ha embarcado en un
nuevo enfoque. Nuestros antepasados saliiammmo nosotros sabemosque la calidad es importante. La

YSGNRE2aINIE fla SaLISOATAOIOAZYSas tHIAYyaLISOOAs yX

En el siglo XX, el ritmo de cambios en los procesos productivos se aceleré con una larga procesion de
GydzSol a¢ +rOGAPGARIRSa S ARStra flFylFRIFIa ol2a22 dzyl R
planificacion de calidad, mejora continua de calidpdevencion de defectos, control estadistico de
procesos, ingenieria de confiabilidad, andlisis de costos de calidad, cero defectos, control de calidad total,
certificacion de proveedores, circulos de calidad, auditoria de calidad, aseguramiento deddal, cali
despliegue de funcion de calidad, métodos de Taguchi, benchmarking competitivo, Six Sigma.

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

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

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

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

La segunda fuerzianportante que afecté la calidad fue la relevancia de la calidad de los productos en la mente

del publico. Diversas tendencias convergieron para destacar esta importancia: casos de desventaja de productos;
la preocupacién por el medio ambiente; algunosattres mayores y casi catastrofes; presion por parte de las
organizaciones de consumidores y la conciencia del papel de la calidad en el comercio, las armas y otras areas de
competencia internacional. Este énfasis en la calidad se ha acentuado mascpeadién de premios como el

t NEBYA2 9dNRLIS2 RS I /FTfARFR dG9Cva¢ & St tNBYA2 ! YSH

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

LFrank M. Gryna; Richard C.Ghua; Joseph A. Defddétodo Juranr Andlisis y planeacioén de la
calidad.Quinta edicion.
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J.M. Juran enfatiza la importancia de un enfoqueildosrado con el empleo de conceptos gerenciales,
estadisticos y tecnoldgicos de calidad. Recomienda un esquema operativo de tres procesos de cali
planeacion, control y mejora de la calidad.

W. Edwards Deming también posey6 una amplia vision de Badalia cual inicialmente resumi6 en 14 puntos
RANAIAR2E | fF FTRYAYAAGNI OAsy RS dzyll 2NBIYyAT I OAsyd
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naturaleza y el alcance del conocimiento, y la psicologia para entender el comportamiento humano.

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

t KAftAL / N2Paoeé RSTAYyS fF OFfARFR SN YRISYIwEE G2 M
en que el Unico estandar de desempenfo es el de cero defectos. Sus actividades demostraron que todos los
niveles de empleados pueden ser motivados para buscar la mejora, pero que la motivacién no tendra éxito a
menos que se praorcionen herramientas a las personas que les muestren como mejorar.

Kaoru Ishikawa mostré6 a los japoneses cémo integrar las muchas herramientas de mejora de calidad,
particularmente las mas sencillas de andlisis y resolucion de problemas. Los enfog@stasdeutoridades

tienen semejanzas, asi como diferencias; particularmente en el énfasis relativo a los elementos gerenciales,
estadisticos, tecnoldgicos y de comportamiento.

b. La calidad y las condiciones cambiantes de los negocios

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

negocios. Estas incluy@n

1. Competencia. En el pasado, una mayor calidad por lo general significaba un precio mas alto. Actualmente,
los clientes pueden obtener simultaneamente alta calidad y bajo precio. La calida@ éélah dzys & KS C
RFR2¢3> Sa RSOANE f2a OfASydSa adakRySy 1jdzS NBOAOGA
desregulacidon en zonas tales como las lineas aéreas y las empresas de servicio publico crearon una
competencia que antes no existia, ycididad es una dimensién clave de esa competencia.

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

2Referencia: Frank M. Gryna; Richard C. H. Chua; Joseph A.N\D&tieao Juran Analisis y planeacién de
la calidad.Quinta edicion.
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especificaciones. En Estados Unidos, el crecimiento del sector de servicios (el cual actualmente emple
del 70% de todos los trabajadores) con tanto contacto directo con el cliente, ha sido un impulsor del |
SyT21jdzS Sy |1jdzSt o ¢EWyodSyrgoOt @2 FOSKERI RSt iy ihSa Si

3.Mayores niveles de expectativas de los clientes. Las mayores expectativas, engendradas por la
competencia, toman muchas formas. Un ejemplo es la menor variabilidad alrededor del valor objetivo de la

caraceristica de un producto, aun cuando todo él cumpla con los limites de las especificaciones. Otra forma
de mayores expectativas es la mejora de la calidad del servicio antes y después de la venta.

4. Mejora del desempeifio. Calidad, tiempos de ciclo, costmtabdlidad han llegado a ser interdependientes.
adzOKl & 2NBFYyAT I OA2ySa KFofly FK2N} RS aYSe22Nl RSt
de calidad.

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

con menos capas de administracion.

6. Fuerza laboral cambiante. Estos cambios incluyen un mayor nivel de educacion para algunas partes de la
fuerza laboral, una fuerza laboral multilinglie y downsizinduceién de personal).

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

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

9.t LISt RSt GRSLI NIFYSyid2 RS OF f A Réacigriesipagiigllarinénte enR S O |
el sector manufacturero) tenian un departamento de calidad que desempefiaba diferentes papeles que
implicaban la evaluacion formal de los productos y la ayuda a los departamentos de linea en la planeacion
para la calidad. El émsis reciente en la calidad y la enorme capacitacion proporcionada dentro de una
organizacion ha dado como resultado la transferencia de algunas actividades desde el personal del
departamento de calidad a los departamentos de linea. La integracion dédaccen los departamentos de

linea ha disminuido el tamafio del departamento de calidad (o incluso lo ha eliminado). Una realidad es que
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en algunas organizaciones la integracién solo significo hacerse ilusiones, y la reduccién del departame
hizo prematuramente; pero el proceso ha obligado a los departamentos de calidad a revisar los servicios
proporcionan a los clientes internos ytesnos.

Cada una de estas condiciones cambiantes de negocios debe ser perfectamente entendida si las
organizaciones han de sobrevivir en los mercados competitivos mundiales. El papel de los estdndares de
calidad (como 1SO 9000) como un requisito previa fpecer negocios también esta cambiando la forma en

gue las empresas perciben la calidad.

c. Los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC)

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacion identifica sus objetivos y determina los
procesos ye&cursos requeridos para lograr los resultados deseados.

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

Un SGC proporciona los medios para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no
previstas en la provision de productpservicios.

Algunos beneficios clave potenciales de implementar un SGC son:

A Mejora de la comprension de los objetivos de la calidad de la organizacion por parte de las personas
de la organizaciéon y aumento de la motivacion para lograrlos;

Aumento de Igarticipacion activa de las personas en las actividades de mejora
Aumento en el desarrollo, iniciativa y creatividad de las personas;

Aumento de la satisfaccién de las personas;

Aumento de la confianza y colaboracion en toda la organizacion;

Aumento c la atencion a los valores compartidos y a la cultura en toda la organizacion.

To o Io Do o

d. Definicidon conceptual del Sé&C

A Es un conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados que interactian para establecer
politicas, objetivos y procesos para logeatos objetivos.

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

A Los elementos del sistema de gestion establecen la estructura de la organiZesidales y las
responsabilidades, la planificacion, la operacion, las politicas, las practicas, las reglas, las creencias,
lo objetivos y los procesos para lograr esos objetivos.
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A El alcance de un sistema de gestion puede incluir la totalidad de la organizacion, pesgestficos
identificados de la organizacion, secciones especificas e identificadas de la organizacién, o una 0 mas
procesos dentro de un grupo de organizaciones.

e. ¢Qué es la gestion de la calidad?

ISO 9001 se basa en siete principios de gestion dalidad. Siguiendo estos principios se asegurard que su
organizacién o negocio esta configurado para crear de forma consistente valor para sus clientes. Con estos
siete pilares firmemente establecidos, la implementacion de un sistema de gestion delda c&lia mucho

mas facil.

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

Las 10 generaciones de la Gestiéon de Calidad

Al igual que los sistemas de direccion han ido evolucionando con los cambios del entorno y de los problemas
organizativos, la investigacién y la practica en calidad han ido progresando pamarsl#p progresiva
insatisfacciéon con anteriores enfoques gerenciales originada por la transformacion de la naturaleza de los
retos directivos. Una revision de la historia del movimiento por la calidad permite identificar 10
aproximaciones distintas. Estatapas pueden leerse también como los diferentes peldafios que debe subir
toda empresa comprometida en la busqueda de la mejora de la calidad. No todas estas etapas han dado
lugar a conceptos de calidad y enfoques de Gestidon de la Calidad diferenciaelbsngsido mas bien fruto

de la acumulacion de conocimientos en varias de ellas.

Las 10 generaciones de la Gestidon de la Calidad se pueden agrupar en tres enfoques diferentes (Figura 1).
Podemos denominar a estas tres aproximaciones como el enfoque aéehienfoque humano y el enfoque
estratégico de la Gestién de la Calidad. En realidad, las primeras fases del enfoque técnico, como la
orientacion al producto y al proceso, no debieran considerarse aproximaciones de Gestion de la Calidad,
pues se centraren resolver problemas operativos mediante la inspeccion y el control estadistico de la

calidad, con una escasa participacion de la direction.

A El enfoque técnico.
A El enfoque humano.
A Enfoque estratégico.

4Referencia; César Camison, Sonia Cruz, TGagalez. Gestion de la calidad: Conceptos, enfoques,
modelos y sistemas. 2006
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Figura 1

Las 10 generaciones de la Gestién de la Calidad
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f. Los siete principios de gestién de la calidad

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

1. Enfoque al cliente

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

2. Liderazgo

Tener una direccién unificada o una mision que viene de un liderazgo fuerte es esencial para asegurar que
todos en la organizacion entienden lo que esta tratando de lograr.

SReferencia: César Camison, Sonia Cruz, Tomas Go@&géan de la calidad: Conceptos, enfoques,
modelos y sistemas. 2006
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3. Compromiso de las personas

Crear valor para sus clientes serd mad fidiene personas competentes, empoderadas y comprometidas
en todos los niveles del negocio u organizacion.

4. Enfoque a procesos

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

5. Mejora

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

6. La toma de decisiones basada en la evidencia

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

7. Gestion de relaciones

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

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

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

I aS KI LlztAOFrR2 I ydS@F @GSNBRAsYy RS I y2NXIZ
gestionRS f I Ol f A Rl Rcéobcehld® bambiad delfjinita®s qué se Baf llevado a cabo. La norma
ISO 9001:2008 vs ISO 9001:2015 tienen elifeias entre si, por lo que se van a mostrar los cambios que trae
la nueva version de la norma, que son:

- Un nuevo esquema comun para la organizacion en 10 clausulas.
- Se elimina la necesidad que tiene de utilizar el manual de la calidad y de repredend#eacion (la
direccion debe participar en las auditorias).
_ (8 1 O8yidgly 248 GSNXAY28 GSTAOIOAIE & GNRSaT2$
- Se pide que las organizaciones identifiquen el contexto en el que operan y rarsrazasomo
un riesgo a ser tratado, sirtambiénlas oportunidades que tiene que ser aprovechada.
- Seintroduce el concepto de gestion de cambio para la mejora de los procesos y adaptacion al entorno.
- [2a NB3IAaldNRa & f2a R20dzySydzarRLE &l y | ffF Yl NR&
- Serealiza un refuerzo en el enfoque por procesos.
- Se amplia el concepto de cliente.
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- Se elimina el concepto de accidn preventiva, el cual ha sido reemplazptcitamentepor la
gestion del riesgo.

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

puede sef:
A Enfoque a procesod.os procesos tienen que estar definidofatena ordenada y clarificada.

A Enfoque basado en riesgoSe basa en el enfoque de los procesos, en el liderazgo y la
planificacionademas de que son los lugares en los que pueden suceder ciertos riesgos.

A Informacion documentadaEl término se refiere l que se conoce como documentos, registros
y procesos documentados en el Sistema de Gestion de la Calidad segun la norma ISO 9001:2015.

A Bienes y Servicio€n la version anterior de la norma ISO 9001 se denominaban productos, pero se
ha cambiado ya quée dicha forma es un término mucho més claro a la hora de establecer o
realizar comunicaciones con los proveedores.

A continuacion, se muestra la tabla 1, la cual hace una comparacion entre la norma ISO 9001:2008 y la ISO
9001:2015.

Tabla 1.
Comparativo entre requisitos de la version 2008 y 2015 de la norma ISO 9001
1. Objeto y campo de aplicacion 1. Objeto y campo de aplicacion
2. Normas para su consulta 2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones
4. Sistema de Gestion de la Calidad 4. Contexto de la organizacion
5. Responsabilidad de la direccion 5. Liderazgo
6. Gestion de los Recursos 6. Planificacion
7. Realizacion del producto 7.Soporte
8. Medicion, andlisis y mejora 8. Operacion
. Evaluacion del desempenio
10. Mejora continua

6eferencial SOTools Egllence. La diferencia entre la ISO 9001:2008 e 1SO 9001:20lBdd(fecha de
consulta: 15 junio 2017) Disponible dnttp://www.isotools.com.co/diferenciaentre-iso0-9001-2008-e-iso-
9001-2015/
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5. Descripcién de la empresa

a. Historia de CISA

CISA es una empresaigdorefia que inicia sus operaciones en el afio 2005, dedicada a la elaboracién de
plomadas para la pesca yrelempaquede plomadas ya manufacturadas, embarca su primera exportacion
en octubre de ese afio. Exporta alrededor de cincaerintenedores cada afio a los Estados Unidos de
Ameéricay es clasificada como mediana empresa.

La empresa abastece el mercado norteamericano de la pesca deportiva y recreativa entre otras actividades
al aire libre a través de diferentes marcas, tales c@ndrah propiedad dereconocido pescador de ese

pais Will lammarcas de las tienda&ppella yVPSas cuales, son especializadas en todo tipo de deporte al
aire libre, y la marc®&W, propiedad de los duefios de CISA.

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

b. Informacion general de CISA

CISA opera desde el afio 20086enta con 75 empleados coortdrato indefinido y en la temporada alta que
va de enero a junio, se contratan alrededor de 30 empleados temporales. La empresa exporta al rededor
$X,000,000.00 al afio.
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Tabla 2.
Criterios para clasificacion de empreSas
Concepto seglin Tamaiio de Indicadores (Dimensiones)
s‘;;ﬁ::ticé"::g::n%l Es!?bleci- Laboral Financiera
miento (Trabajadores (Ventas
permanentes Brutas
remunerados) Anuales)
Cuenta Propia o Autoempleo Fijoo Sin trabajadores Hasta
“Toda persona gque desarrolla una actividad econémica en forma | Ambulante remunerados $5,715
independiente, en un local fijo o de forma ambulante, con ventas
brutas anuales inferiores a $5,715, y sin trabajadores remunerados™.
Micro Empresas Fijo Hasta 10 Hasta
“Persona natural o juridica que opera en el mercado produciendo y/o $100,000
comercializando bienes o servicios por riesgo propio, con un nivel de
ventas brutas anuales de hasta $100,000, y hasta 10 trabajadores
remunerados”.
Pequefia Empresa Fijo Hasta 50 Hasta
“Persona natural o juridica que opera en el mercado produciendo ylo $1,000,000
comercializando bienes o servicios por riesgo propio, a través de una
unidad organizativa, con un nivel de ventas brutas anuales de hasta
$1,000,000, y hasta 50 trabajadores remunerados”
Mediana Empresa Fijo Hasta 100 Hasta $7.0
“Persona natural o juridica que opera en el mercado produciendo yfo Millones
comercializando bienes o servicios por riesgo propio, a través de una
unidad organizativa, con un nivel de ventas brutas anuales de hasta
$7.0 millones, y hasta 100 trabajadores remunerados®
Gran Empresa Fijo Mas de 100 Mas $7.0
“Persona natural o juridica que opera en el mercado produciendo y/o Millones
comercializando bienes o servicios por riesgo propio, a través de una
unidad organizativa, con un nivel de ventas brutas anuales de mas
$7.0 millones, y mas de 100 trabajadores remunerados® 1_/
Gobierno
Crédites otorgados al Gobiemo Central, Municipalidades e
Instituciones Oficiales Auténomas y Semi-Auténomas. 1_/

1_/ Definicidn de la Superintendencia del Sistema Financiero

Considerando las instalaciones fijas, su oferta laboral y las finanzas (ingresos por ventas), a CISA es clasificad
como una empresaediana, usando la clasificacion que hace la Superintendencia del Sistema Financiero de
9f {If@IR2NE fF Odzrfx RSFTFAYS 02Y2 YSRAlFLY | SYLNE:
mercado produciendo y/o comercializando bienes o serviciosrigsgo propio, a través de una unidad
organizativa, con un nivel de ventas brutas anuales de hasta $7.0 millones, y hasta 100 trabajadores
remunerados”.

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

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

La empresa cuenta con personas quetdboyen con conocimientos en las areas requeridas por la operacion. El
recurso humano estd compuesto por ingenieros industriales y mecdanicos, administradores de empresas,
contadores publicos, técnicos eléctricos, entre otros. Las personas estan siemdd#sren temas de

7BCR. Boletin Economico [en linea], (fecha de consulta: 28 julio 2017) Disponible
en: http://www.bcr.gob.sv/bcrsite/uploaded/content/category/31233277.pdf
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seguridad y salud ocupacional, ambientales, aseguramiento de calidad y otros mas para fortalece
competencias.

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

La empresa cuenta con un marco estratégiepresentado por su mision, vision y valores, los cuales se
detallan a continuacion:
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La responsabilidad es el mayor compromilenla empresa. Todos los chtaadores de CISA se ven como
responsables de los impactos de la operacién ante las partes interesadas y asumen la responsabilidad de
respetar los derdoos humanos, laborales, ambiental y de seguridad ocupacional que les corresponden,
como empresa y como trabajadores.

CISA cuenta con los diferentes controles, protocolos y procedimientos de seguridad ocupacional y ambiental,
los cuales son regulados pdrRrograma de Prevencion de Riesgos Ocupacionales y el Programa de Medidas
Ambientales, cumpliéndose los requisitos de las leyes y reglamentos de ambas materias y los requisitos de la
auditoria de responsabilidad social del clieB&Mrt. Estos programasan sido avalados por el Ministerio

de Trabajo y Prevision Social (MTPS), el Ministerio de Salud y el MARN. A estas carteras de estado se le:
presenta los correspondientes informes de seguimiento.

Los protocolos de seguridad ambiental y ocupacional est@elisos en los diferentes procesos de la empresa, el
seguimiento y cumplimiento de estos, han logrado evitar accidentes ambientales en los 12 afios de
funcionamiento de la empresa. En cuanto a lo ocupacional se han sufrido algunos accidentes de trabajo que
generado dafios a algunos trabajadores, pero de los accidentes ocurridos dentro de las instalaciones, solo ha sido
uno el accidente relacionado directamente con la realizacién de actividades productivas y que ha generado
incapacidad de sesenta dias, isggindose en el afio 2013 un corte en el dedo indice del Supervisor de Empaque
por entrampamiento por caida de objeto pesado, los demas accidentes no han generado incapacidad mayor de 15
dias. También se han registrado tres accidentes mas que generaapadidades mayores a 15 dias, relacionadas

con actividades de mantenimiento, habiéndose sufrido cortes en extremidades de operarios por la manipulacién
de herramientas de corte 0 por entrampamientos entre las poleas y fajas. Pero ningun accidente ha causad
alguna amputacion o incapacidad permanente.

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

La capacidad productiva de la empresaaanto a la fundicién dproductos,se mide con el nUmero de

pailas de fudicién, las cuales cuentan con la autorizacién de funcionamiento del MARN. Estas son 12 pailas
de fundicién, de las cuales 6 trabajan los 12 meses al afio y las otras 6 solontdalsafa meses mas
productivos del afio. En el afio 2016 se fundieron 720 Toneladas de productos, cubriendo un 96% de las
ordenes puestas por el cliente. CISA también procesa productos manufacturados pdélaticshabiendo

sumado ese mismo afio 160 Torawda, las cuales son recibidas en empaques de mas de mil piezas por bulto

y la empresa los reempaca en pequefios empaques de 3, 5, 12, 24, 50 y hasta 100 piezas, cumpliendo con las
especificaciones de etiquetado que se rigen en el mercado de EEUU y Canada.

CISA inici6 con permiso de funcionamiento para solo 6 pailas, pero en el afio 2013 obtuvo el permiso para la
ampliacion de su capacidad instalada. EI comportamiento del volumen producido en los ultimos 4 afios es
similar en cada periodo.

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

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

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

Empaque. Estas se revisan aleatoriamente usando la Militar EstAndar lémiteele aceptacion de calidad del
2.5% de probabilidad de error. 8arisan el cumplimiento de los requisitos del producto y etiquetado.
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En los dltimos 4 meses, se han rechazado en la inspeccion de calidzal deff proceso de empaque un
0.651% de las cajas producidas. Esto corresponde a lotes que fueron rechazados porque las muestras
escogidas durante la inspeccion usando la Militar Estdndar no cumplieron los requisitos de calidad. Todo el
lote fue revisadoy las no conformidades encontradas en ellas fueron corregidas antes de ser enviadas al
cliente.

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

Tabla 3.

Principales defectos detectados al final del subproceso de Empaque

Clasificacion por nivel de incidencia Defecto
Criticos Piezas de Diferente Medida
Bolsa Equivocada
Representan el 80% de los defectos | Vifietas Equivocadas
encontrados en las inspecciones de calida]| Menos Piezas
Vifieta mal puesta
Menos Vifetas
No Criticos Mas Piezas
Piezas con Agujero o Incompleta
Representan el 20% de los defectos [Piezas Mal Pintado
encontrados en las inspecciones de calida| Mas Packs1
Piezas Incompletas
Menos Packsl
Estado de pack 1

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

Figura 2
Principales defectos al final del subproceso de Empaque
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En cuanto al proceso dkespacho, se han documentado defectos en los dltimos 12 meses, los cuales fueron
detectados por el Cliente. Estas reflejan cuatro tipos de defectos:
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El primer defecto fue que l@ticulosdeclarados no fueron los enviados correctamente, es decir
gue se envio el producto Ay se declar6 el producto B, ambos productos tenian el mismo precio.

El segundo es que se enviaron 20 cajas de prodatimsetadoscontiras plasticasnas larga de la
requerida, lo cual causa que esta se enrede en el anaquel o punto de venta, esto fue reclamado por
una tienda.

El tercero es que se enviaron 131 cajakiiecon etiquetas en las que no era legible el cddigo de
barra, esto fue identificado por CISA posterior a su despacho. Se le notificé al cliente ante de que
esta arribara a su bodega, el cliente logré corregirlas antes de ser liberadas en el mercaalo. La n
conformidad se identificé cuando se inspeccioné un lote similar.

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

c. Productos claves de CISA

El principal producto que fabrica la empresa es la plomada para la pesca, cuya funcion principal es permitir
gue el anzuelo baje y se mantenga dentro del agua. Cada pieza tigresaestablecido segun el patron
pactado en las especificaciones de producto.

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

Clasificacion de las plomadas

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

Por acabado: Piezas sin recubrimiento, pigiatadas y piezas plastificadas.

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

Por tamafiepeso y figura de las piezas.

To o Do Io Do

Por MarcaV&W, VPSSr.Craby Kappella, sienddv&W la princi@al marca con una
participacion arriba del 80% del total.

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

A Bmpaque primario: bolsas, blistekits (cajas plasticas rectangulares o circulares con varios

compartimentos), cajas bultgranel, etiquetadaselladas correctamente y que contienen la
cantidad de piezas especificadas en los catélogos.

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

Embalaje: Cajas de embarque especificadas por la orden de pedido y en la fecha que el cliente lo
solicta.
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Ademas de las plomadas para la pesca, la empresa fabrica piezas utilizadas para la caza, las cuale cel
FdzyOA2ySa aAYAfINBa  flra LX2YFRIFIas aLISalrNES aAND
en la caza de patos. También se lleveaho el re empaque de piezas metalicas ya manufacturadas, las
cuales son importadas de Estados Unidos de Amérieexportadas ese mismo pais, prestando un servicio

de acondicionamiento.

d. Descripcion de los procesos

La empresa cuenta con 3 procesos principales, a continuacién, se describe como CISA opera en términos
generales y en detalle, el proceso de Produccion, ademas se muestra la figura del mapa de procesos de
primer nivel (en el Anexo 1 se encuentra el detdkelos principales procesos y subprocesmgmasen el

F LI NGFR2 al Aad2NAlF RS 1 SYLINBalé> R2YRS aS RS&aON

Operacion de la empresa

Los procesos claves inician con la planificacion de la produccion, en la taausen los requerimientos de

los clientes en las actividades a realizar dentro de la empresa. La elaboracion de plomadas para la pesca se
realiza a partir de la fundiciéon de lingotes de plomo. Las especificaciones de los productos se encuentran
establecidos a conformidad, dentro del rango que oscila dé6de onza hasta@libras, dependiendo del
requerimiento del cliente. Las plomadas son elaboradas en moldes de diferentes formas, la transformacién
productiva se realiza cuando los moldes son llenadeaciados manualmente con el plomo que es fundido

en una paila.

Posterior a ello se desarrolla el proceso de corte, en el cual hay una separacion de las piezas y la rebaba y
luego en el proceso de empaque, donde son preparadas y empacadas segun espmuficdel cliente. En

los procesos de transformacién productiva, algunas piezas son pintadas, plastificadas o atadas por insertos
metalicos segln requerimientos, conocidos estos procesos como pintura o atado. Los pedidos de los clientes
son embarcados eoontenedores de 40 pies, los cuales son preparados y coordinados a través del proceso
de despacho.
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Figura 3
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Proceso de Produccion

Los lingotes de plomo son sometidos a proceso de fusion, para poder cambiar su forma y tamafio; son
procesados a temperaturas aproximadamente 450°C, generando plomo liquido y pasta de plomo (material
de menordensidad, plomo y 6xido de plomo). El plomo fundido es puesto en moldes formando plomadas de

diferentes tamafios y formas, que se empacan y envian a los clientes.

A Subproductos de la Fundicién
La actividad de moldeado genera recortes de plomo, que soilizagtps.

A Desechos y Residuos

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

A Presentacion de Productos de Fundicion

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

Piezas plastificadas Cajas de carton
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6. Metodologia del diagndstico

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

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

A partir de este diagndstico se tiene una brecha preliminar que consiste basicamente en identificar lo que ya
se tiene y lo que no, asi como una magnitud del esfuerzo que debera destinarse para lograr implementar un
SGC (medio, bajo y alto), es en este motaionde se empieza a gestar la propuesta de plan de disefio e
implementacién del SGC de acuerdo al contexto de la empresa, para disefiarlo de tal forma que cumpla con
lo requerido por la normay que aporte valor a CISA en el cumplimiento de los requisppassplegales y de

las partes interesadas a fin de lograr la satisfaccion del cliente.

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

a. Guia de Diagndstico ISO 9001:2015

Para eldesarrollo de esta actividad, se disefié una Guia de Diagnostico, basandose en 2 documentos del
mismo tipo aportaos por 2 reconocidas empresas salvadorefas que ofrecen consultorias, capacitaciones y
soluciones integrales empresariales en las areas de sistemas de gestion.

1 {/ 19 DNRdzZLJ I OAfAls St R2O0dzyrSyi2 &laSwenekinddleSysil RS
herramientas utilizadas para determinar el nivel de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015, a las
empresas a las que le brinda consultoria.

adzA GA&AEGSYla .dz@arySaa 9 ¢SOKYy-AUTOHAGNOSTIOED 90y & T I
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Ambas herramientas fueron evaluadas, comparadas entre si y con la norma misma, para posteriormente
desarrollar una herramientaGuiade Diagndstico) propia para el presente diagnostico, la cual cuenta
caracteristicas diferentes a las originales, pero siempre tiene el mismo objetivo, determinar la brecha entre
el sistema de gestion de la empresa y laguisitos de la norma 1ISO 9001:2015.

8 ASCAE CALIDAD, GESTION, EXCELENCIA. [En linea] (Fecha de consulta: 20 mayo 2017) Disponible en:
https://www.ascaegroup.com/quienesomos.php
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En la guia, la norma I1ISO 9001:2015 se desglosa en cada uno de sus requisitos, enunciados a trave ur

GRS0S¢x & LINF OFRI dzy2 RS Sttz2a asS O2yadzZ s |

LaGuiade Diagnostico se desarrollé a través de entrevistas al gerente, los mandos meghostgresde
los procesos de CISA, divididas en varias sesiones en las que ellos declararon y facilitaron evidencias pare
sustentar lo declarado.

La determinacion de laomparacion entre el sistema de gestion actual y la norma se bas6 en datos y en
hechos que permitieron juzgar la situacion actiBdsandosen dichas evidencias, se determiné el nivel de
cumplimiento.

En su primera parte, la herramienta cuenta con Aabhajue hacen referencia a los capitulos de la Norma 1SO
9001:2015 desde capitulos del 4 al 10, en donde se presenta una lista de chequeo de acuerdo a los
requisitos que deben evaluarse.

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

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

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

Ademas, la Guia de Diagnéstico cuenta con un espacio para cada requisito, en el que se hace una aproximacion
AYAOALE O2y jdzS Sa t2 [dzS fF SYLNBal OdzsSSyidl LI} NI Oc
GhoaSNIDI OA 2y Saé mccibnade)ludbreve bdplidcion fdémo dudBpRr el requisito a totalidad,

posibles aspectos a desarrollar o actividades y responsables para cerrar la brecha detectada.

Una vez realizada la evaluacion, se analizaron las hojas de Conclusiones y la dem Ramsuolidado, en
donde se incluyen gréficos y la informacién del diagnéstico de forma consolidada, para poder disefiar los
resultados detliagnésticoque se presentan en el documento.

Debido a que la participacion de las personas de la empresa quiemegdtado capacitandose en la
interpretacion de la ISO 9001:2015, no solo fue en calidad de entrevistados sino también el gerente y
algunoslideresde procesos tuvieron la participacién activa de contribuir en la asignacion de los porcentajes
calificados, ste diagnostico no cumple con los principios de la auditoria como objetividad, imparcialidad,
autonomia e independencia.
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b. Resultados del diagstico

Los resultados del diagnéstico realizado con la herramienta denominada Guia Diagnéstico 1SO 9001:2015 se
presentan en un formato cuantitativo y uno cualitativo, el primero se ha hecho respecto al cumplimiento de
los requisitos de la norma ISO 9115 y el segundo de acuerdo a los principios de un SGC segun lo
establecido en la normo ISO 9000:2015. A continuacién, se presentan cada uno de ellos:

i. Resultados cuantitativos:

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

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

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

% de

cumplimiento

N° | 4. Contexto de la organizacion

Resultado general %

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

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

ii. Resultados cualitativos:

En una segunda parte, con un enfoque al sistema, el equiptati@jo decidié presentar el nivel de
integracion de los principios de la gestion de la calidad descritos en la norma ISO 9000, en esta parte los
resultados se presentan de manera cualitativa ya que incluyen un nivel de esfuerzo que debera tomarle a
CISA ara adoptar los principios en mencion.

El nivel de esfuerzo se delimito de la siguiente forma:

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

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

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

Tabla 5.
Principios de la Norma 1SO 9000:2015
 Principio de un SGC 1SO 9000:2015 Nivel de dificultad en torno al principi

[@)]

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

7. Resultados de la situacion actual corlRaquisitos de la Norma ISO 9001:2015
a. Resultados cuantitativos

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

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

Los puntos mejor evaluados son los resultados obtenidos en los capitulos 7, 8 y 10laysngnera de operar de

CISA evidencia un compromiso a brindar los recursos necesarios para el adecuado funcionamiento de sus
operaciones con base a las solicitudes de sus clientes, también, se evidencié un claro enfoque a los procesos de
produccién para ge las salidas de estos sean conformes a los requisitos, y por ultimo, es evidente que se mejora
constantemente, ya que existen proyectos con respaldo documental que permiten evidenciar la fuerte visioén de
la alta direccién para constantemente mejorar puscesos y los resultados de estos.

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

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

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

Figura 4
Gréfica lineal con resultado daiagndstico a CISA
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A continuacion, se presentan los resultados de las entrevistas, observaciones y evaluaciones hechas en CISA

en detalle en cuanto al cumplimiento de los requisitos establecidos en cada unoapingosde la norma

ISO 9001:2015.

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

o clausulas hasta el ultimo capitylertinente para evaluacion (Capib 10).

Resultados del Capitulo 4: Contexto de la Organizacién

9y fI Grofl T aS Ydz$SadNry t2a&a NBadzZ I R2a

hNBFYATFOAsyéd 9f LI NIGFR2 1jdzS§ NBadBist Oay vt
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ya que la empresa actualmente no cuenta con un SGC disefiado a partir de una norma de gestion de la

calidad o de ningln tipo. Tabla 7.
Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 4

RS 3SadAisy

L % de
N° 4. Contexto de la organizacion o
cumplimiento

1 [4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto 38%
2 |4.2Comprension de las necesidades y expectativas de las pattessadas 50%
3 |4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de la calidad 0%
4 |4.4Sistema de gestidn de la calidad y sus procesos 58%
Resultado general 36%
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A continuacion, en la figura 5, se muestra una grafica radar con los resultados del diagndstico al capitulo

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

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

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

Resultados del Capitulo 5: Liderazgo

En la tabla 8, se muestran los resultados del diagndstico en cuardonglimiento de los requisitos
establecidos en el capitulo 5 de la norma ISO 9001:2015¢ewgaidala estructura y procesos dirigidos al

f ARSNIT 320 9f LI NIFR2 1jdzS NBadzZ s 02y St LRNDOSyl
porcentajede cumplimiento de 0%, ya que la empresa actualmente no cuenta con una politica de la calidad,
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masalla de eso, la empresa si cuenta con una politica global puede evidenciarse con la visién y la misi
embargo, no resultan ser un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad contel
enfoque que la norma ISO requiere.

Tabla 8
Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 5

: % d

N° 5. Liderazgo > ef
Cumplimiento

1 |5.1 Liderazgo y Compromiso 40%
2 |5.2 Politica 0%
3 |5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizaci 42%
Resultado general 27%

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

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

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

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

Resultados del Capitulo 6: Planificacion

En la tabla 9, se muestran los resultadosdiafnostico realizado a CISA, en cuanto al cumplimiento de los
requisitos establecidos en el capitulo 6 de la norma ISO 9001:2015. Los apartados que resultaron con el
L2 NOSyYy Gl 2SS RS OdzYLX AYASYy(d2 Yita ol 22 F/dzSBBENS St2 36N @
St dcdo tflFyAFTFAOIOAsy RS f2a OFYoA2aés lYoza 02y
objetivos de la calidad y no habiendo disefiado e implementado un SGC propiamente segun la norma 1SO
9001, por tanto, no puede mostr cumplimiento a la planificacién de los cambios del SGC.

Tabla 9
Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 6

. % de

Ne 6. Planificacion 0. .
Cumplimiento
1 |6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 25%
2 |6.2 Objetivos de laalidad y planificacion para lograrl 0%
3 |6.3 Planificacion de los cambios 0%
Resultado general 8%

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

resulté con un 25%.

A continuacién, en la figura 7, se muestra una gefadar con los resultados del diagnéstico al capitulo 6:

Figura 7
Gréfica radar con resultado del diagndstico al capitulo 6
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En cuanto al cumplimiento de los requisitetacionados al establecimiento de los objetivos de la calidad y
planificacion de cambios al SGC, no se logré establecer una puntuacion ya que las acciones que se realizan er
el marco de este requisito son aisladas o0 no existe respaldo documental altcespec

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

Resultados del Capitulo 7: Procesos de soporte

En la tabla 10, se muestran los resultados del diagnostico al cumplimiento de los requisitos establecidos en
el capitulo 7. Se evidencié que CISA si ha asignado los recursos necesarios para realizar sus operaciones d
cuerdo a los requisitos establecidos por sus clientes y otras partes interesadas, en ese sentido, se asigné un
67% de cumplimiento a lo requerido eh7l de la norma ISO 9001.

Tabla 10
Requisitos de la Norma 1SO 9001:2015. Capitulo 7
N° 7. Soporte %.d?
cumplimiento

1 |7.1 Recursos 67%
2 |7.2 Competencia 50%
3 |7.3 Toma de conciencia 25%
4 |7.4 Comunicaciéon 25%
5 |7.5Informacion documentada 38%

Resultado general 41%

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

Figura 8
Grafica radar con resultado del diagnéstico al capitulo 7
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CISA cuenta con los recursos necesarios para que las operaciones generen la confianza necesaria de brindar los
resultados previstos, mostrando fortaleza en los recursos de infraestructura, personas y ambiente para el
desarrollo de sus operaciones; sin embargo, se carece de informacion documentada que soporte la asignacion de
recursos al sistema de gestidn actual, lo que hace que se cumpla el 67% de estos requisitos.

Por otro lado, en lo relacionado a la competencid gErsonal se tiene un cumplimiento del 50% gracias a
gue la empresa gestiona capacitaciones constantemente al personal clave, en tematicas que permitan
mejorar sus competencias. En lo relacionado a la toma de conciencia, comunicacion e informacién
documenada se tienen un cumplimiento de los requisitos en un 25%, 25% y 38% respectivamente.

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

Resultados del Capitulo 8: Procesos de Operacion

En la tabla 11, smuestran los resultados del diagnéstico al cumplimiento de los requisitos establecidos en

el capitulo 8, Operacién. En general, el capitulo 8 resulté positivo ya que CISA cumple en gran medida con
muchos de los requisitos exigidos por la Norma 1SO 900ésencapitulo, al momento de realizar sus
operaciones, esto debido a que sus productos cumplen regularmente con los requisitos de sus clientes.

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

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

., % de

N° 8. Operacion o. .
Cumplimiento

1 |8.1Planificacion y control operacional 69%
2 | 8.2Requisitos para los productos y servicios 79%
3 | 8.2Disefio ydesarrollo de los productos y servicios No Aplica
4 |8.4Control de los procesos, productos y servicios suministrados externam 70%
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518.5 Produccién y prestacién del servicio 84%
6 (8.6 Liberacion de los productos y servicios 70%
718.7 Control de las salidas no conformes 77%

Resultado general 75%

La planificacion y contraperacional que se realiza en CISA estéan orientadas a mantener la conformidad de
los requisitos de la calidad, mediante la aplicacion de controles en los procesos claves, obteniendo un 69%
de cumplimiento al compararse con la norma ISO 9001. En cuants eedaisitos ya establecidos en
coordinacién con los clientes, la empresa se asegura de darles seguimiento para su cumplimiento, siendo
este un 79%.

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

del producto y la propiedad del cliente, con lo que se tiene un 84% de cumplimiento de este requisito.

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

Figura 9
Grafica radar @n resultado del diagnéstico al capitulo 8
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En cuanto a la liberacién de productos, CISA ha establecido las disposatieneadas para verificar que se
cumplen los requisitos a la salida de cada proceso, incluyendo cuando es necesario, la liberacion por el
cliente o las personas autorizadas. En relacion al producto no conforme, todos los lotes de produccién son
revisados ates de despacharse al cliente a través de la aplicacién de herramientas estadisticas (Militar
Standard) y cuando es identificada una no conformidad, esta es trasladada y analizada en el area de control
de calidad y se libera hasta que la no conformidadogsegida. Asimismo, existen controles de calidad entre
procesos internos.

El capitulo operacion se cumple en un 75% de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001.

Resultados del Capitulo 9. Evaluacion del desempefio

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

Por otro lado, de acuerdo a lo exigidor la Norma ISO, CISA no realiza auditorias de su sistema de gestion.
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Tabla 12
Requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Capitulo 9
N.° Evaluacién del desempefio % de Cumplimientc

9.1Seguimiento, medicion, andlisis y evaluag 28%

9.2Auditoria interna 0%

3 |9.3Revision por la direccion 50%

Resultado general 26%

A continuacion, en la figura 10, seiestra una grafica radar con los resultados del diagnéstico al capitulo 9:

Figura 10
Gréfica radar con resultado del diagnéstico al capitulo 9
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En resumen, el sistema de gestién actual carece de seguimiento, medicién, analisis y evaluacion sistematica,
alcanzando un 28% en comparacion a la norma I1ISO 9001, siendta estama razén por la cual no se
cuenta con un proceso de auditoria interna establecido.

En cuanto a la revision por la direccion este es evaluado con un 50% ya que se hace la revision de la alta
direccion periddicamente, aunque no de manera sistematidecapitulo de evaluacion del desempefio se
cumple en un 26% de acuerdo a los requisitos de la Norma 1SO 9001.
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Resultados del Capitulo 10: Mejora

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

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

Tabla 13

Requisitos de la Norma I1SO 9001:2015. Capitulo 10

. % de

Ne° 10. Mejora 0. .
Cumplimiento

1 |10.1 Generalidades 56%

2 |[10.2 No conformidad y accién correctiva 54%

3 [10.3 Mejora continua 25%

Resultado general 45%

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

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

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

El capitulo de mejora se cumple en un 45% de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001.
A continuacion, en la figura 11, se muestra una gréfica radalosaesultados del diagnéstico al capitulo 10:

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

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

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

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

Principio de un SGC 1SO 9000:2015 Nivel & dificultad
en torno al principio

1. Liderazgo Bajo

2. Enfoque al cliente Medio

3. Compromiso de las personas Bajo

4. Toma de decisiones basadas en evidenci alto

5. Mejora Medio

6. Enfoque a procesos Bajo

7. Gestidnde las relaciones Alto
Resumen Medio
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En conclusion, la empresa estad a un nivel medio de dificultad para adoptar estos pripcigibgisefiar,
implementar y mejorar un SGC que traiga resultados satisfactorios para los clientes y principales partes
interesadas.

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

Principio 1: Principio Liderazgo

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

Existe buena comunicacién entre todos los niveles de la empresa; ya que las oportunidades de mejora
provienen de personal de todos los niveles. El gerente general inspirant@meaeconoce la contribuciéon
de los empleados en los proyectos de mejora, por medio de:

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

To To Do o

Facilitaciorde recursos de formacion para los empleados con un enfoque a la generacion de
proyectos de mejora.

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

Tabla 15
Principios de la Norma ISO 9000:2015. Liderazgo
Principio de un SGC ISO 9000:20 Nivel de dificultad en torno al principic
Liderazgo Bajo

Principio 2: Enfoque aliente

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

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

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

Tabla 16
Principios de la Norma ISO 9000:2015. Enfoque al cliente
Principio de un SGC ISO 9000:2(0 Nivel de dificultad endrno al principio
Enfoque al cliente Medio

Principio 3: Compromiso de las personas

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

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

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

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

Tabla 17

Principios de la Norma ISO 9000:2015. Compromiso de las personas

Principio de un SGC ISO 9000:20 Nivel dedificultad en torno al principio
Compromiso de las personas Bajo
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Principio 4: Toma de decisiones basadas en evidencias

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

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

de problemas.

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

Tabla 18

Principios de la Norma ISO 9000:2015. Toma de decisiones basadas en evidencias

Principio de un SGC ISO 9000:2015 | Nivel de dificultad en torno al principic
Toma de decisiondsasadas en evidencias alto

Principio 5: Mejora

CISA a lo largo de su trayectoria ha logrado identificar, gestionar e implementar oportunidades de mejora
gue han surgido de la necesidad de aumentar la productividad en sus procesos Yy la satisfadmare a
través de sus productos.

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

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

A El andlisis de riesgos previo la ejecucion de cualquier mejora en los procesos.
A El seguimiento a los logros y las consecuencias de l@saseealizadas.
A La mejora sistematizada en todo el sistema de gestion.

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

CISA cuenta con una estructura organizacional bastante plana, gobernada por una misma gerencia para los
puesbs de direcciobn del area de produccion y logistica. Los diferentes jefes y supervisores asumen
responsabilidades de diferentes areas administrativas en un mismo puesto, pues el nimero de operaciones
no es tan grande.

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

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

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

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

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

Principio 7: Gestion de las relaciones

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

Para la empresa es de suma importancia gestionar las relacioness@orisumidores, las comunidades
vecinas, y organizaciones no gubernamentales. En cuanto a las relaciones comerciales, la empresa mantiene
esquemas de ganayanar con todas las partes interesadas.

La empresa muestra debilidad en los siguientes aspectestdeprincipio:

Falta la gestion de las relaciones de manera sistemética.
Poca evaluacioén, seguimiento y analisis al desempefio de los proveedores.
Falta de priorizacion de las partes interesadas pertinentes

T To I» T

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

A Baja posicion de poder en la negociacion con proveedores por la variedad déafeatque se
adquieren y bajo volumen de compra.

A Mecanismos de comunicacion para conocer las expectativas y la rendicion de cuentas de las partes
interesadas

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

8. Estrategia de intervencion

1. Plan de trabajo

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

El tema ddondo es dar confianza a otras partes interesadas, principalmente clientes, empleados y duefios,
de que CISA cuenta con la capacidad, para fabricar y exportar plomadas para la pesca deportiva. Ademas, a
mediano plazo, el SGC debe ser considerado como el insttonpara continuar madurando los procesos,

hasta llegar a niveles de estar en capacidad de mejorar los indicadores criticos de la operacion que se
traduzcan en resultados financieros mas favorables y mayor satisfaccién de los clientes.

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

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

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

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

2 | Estrategia de CISA Se presentan las actividades necesarias para replantear la estrateg
empresarial con un enfoque basadn riesgos y para generar la
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Etapa Descripcion y resultados (incluye clausula de referencia)

informacién documentada que delser mantenida con el propésito de
establecer su SGC (documentos transversales de alto nivel)

Resultados:

- Herramienta para la gestion de las partes interesadas.

- Enfoque y herramienta para replantear la Estrategia Empresarial.
- El alcancelel SGC y las exclusiones (clausula 4.3).

- Herramienta para disefio de la Politica de la Calidad (clausula 5.)
- Enfoque y herramienta para el disefio de los objetivos y planes de
calidad (clausula 6.2).

3 | Gestidn de los procesos | En estaetapa se propone la metodologia que promueve la adopcién
un enfoque a procesos, la cual, luego de implementarla correctame
permitira a la empresa desarrollar, implementar y mejorar la eficacie
un SGC. Ademas, este proceso junto al dglaiente etapa, conformar
la Informacién documentada necesaria para apoyar el funcionamier
los procesos (clausula 4.4).

Resultados:

- Implementacién del enfoque basado en procesos;

- Herramienta para disefio del Mapa de Proce@onsluye formatos);

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

- Tablero de Indicadores para la medicion de los objetivos de la cali
(incluyeformatos).

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

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

Control de loxambios en el SGC.
- Estructura de Manual Organizacional y de Puestos (incluye format
- Temética para el desarrollo del programa de formacion e impacto
financiero de la implementacién
- Enfoque de Listado Maestro de Documentos asocidds procesos y
el Manual de la Calidad (incluye formatos).
- Enfoque para el control de la documentacion (clausula 7.5).

5 | Operacion CISA debe considerar el disefio e implementacion:

- Del procedimiento de no conformidades, accionesectivas, accione
de mejora y no conformidades.

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

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

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

6 Evaluacion del Desempefio | CISA debe considerar el disefio e implementacion:

- La metodologia para la evaluacion del desempefio del SGC.

- El cronograma para la realizacion de las auditorias internas de la ¢
- El procedimientgara la revision del SGC por la Alta Direccion.

7 Planificacion de la Mejora | Debe definir un plan de accion para abordar las deficiencias en cual
cumplimiento de los requisitos y qué mejorar:

- Auditorias internas de la calidad;

- Cuestionario de satisfaccion; y

- Quejas y sugerencias de los clientes.

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

- Establecer las areas principales y metas de mejora de la calidad;
- Hacer urcronograma de implantacién de proyectos de mejora;

- Implantar y estandarizar las mejoras de la calidad; y

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

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

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

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

ETAPA 1: Gobernanza del SGC

ActividadO: Presentar a CISA la propuesta de documentacion e implementaciéon del SGC

Se debeentregar y explicar el Plan de Trabajo al Jefe de Produccién, maximo responsable dedled@ S se
debe realizar una reunién con el responsable del SGC para traslptin de implementacion para disefiar
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el SGC, y que luego él con base al documento tenga la capacidad de implementar y contar con sufi
herramientas para lograr su maduracién y mejora, considerando: procesos, indicadores, estructura
organizativa, responsabilidades y funciones de cara a la mejora continua del desempefio del SGC.

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

Actividad 1: Definir la propuesta de estructura de gobernanza/gestion supeli@GC

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

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

Figura 12
Organigrama proporcionado por CISA.
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El comité de la calidad debera estar organicamente ubicado entre ladanéss jefaturas y la gerencia de
planta. Segun la figura 12 que se muestra.

Propuesta de Estructura de la Calidad

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

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

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

Niveles de la EC

La EC consta de 3 niveles:

wNivel Estratégico (Comité de la Calidad)

wNivel T4ctico (Equipos de Procesos) y

wNivel Operativo (Grupos Naturales de Trabajo y Equipos de Mejora).

Nivel Estratégice Comité de la Calidad

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

Frecuencia de reunioneSemanal

Integrantes deEC:

A Gerente General,
A Jefe de Produccion,
A Jefe de Logistica.

Funciones:

Revisar y aprobar la Politica de la Calidad.

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

Aprobar el Manual de la Calidad y sus maodificaciones.

Aprobar lacreacion de equipos y proyectos de mejora.

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

Evaluar la efectividad de los Proyectos de Mejora ejecutados.

O N Ok wWDNE

Revsar los Informes de Auditorias (Internas y Externas) y tomar las acciones correctivas, preventivas
y de mejora correspondientes.

Llevar a cabo la Revision por la Direccién del SGC.

©

Representante de la Direccion (R2s un miembro designado por gerema@eneral que tiene una posicion
cercana a ella, es responsable del seguimiento al mantenimiento y mejora continua del SGC, proporciona
asesoria y apoyo técnico para lograr la implementacion y mantenimiento de la certificacion segun la norma
ISO 9001:2015.

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

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

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

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

6. Dar seguimiento atlumplimiento de Objetivos y Desempefio del SGC.

7. Administrar y controlar la documentacion del SGC.

8. Elaborar y ejecutar el Programa Anual de Auditorias Internas de la Calidad.

9. Elaborar e implementar métodos para la Medicién de la Satisfaccion del Cliente.

10. Preparar la informacion necesaria para la Revision por la Direccion del SGC.

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

12. Coordinar y dar seguimiento a las Auditorias Externas del SG@3 portes certificadores.

Nivel Tactico Equipos de procesos

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

Equipos de proceso Ver mapa de procesos y fichas de caracterizacion de los procesos.
Funciones:

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

N

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

Proponer al comité de la calidad nuevos Proyectos y Equipos de mejora.
Monitorear el trabajo de los Grupos Naturales de Trabajo (@hfoBar acciones de mejora.
Establecetndicadores de Mejora de los Procesos y Subprocesos.

I

Revisar los Mapas de los procesos, a fin de adecuarlos constantemente a la realidad operativa, y
realizar las modificaciones a los mismos cuando sea apropiado.

7. Asegurar que todo el personal del procgssubprocesos conozca y aplique la documentacién del SGC.

Personal operativa; Grupos Naturales de Trabajo (GNT):

Son grupos de personas de la misma area que se rednen para analizar y proponer soluciones a los problemas
gue afectan el trabajo de su aelLos GNT son una variante de los conocidos Circulos de Calidddysy
empleados de cada Circulo forman un grupo natural de trabajo, donde las actividades de sus integrantes
Sadty RS If3dzyl F2N¥YI NBtIFIOA2yIFRIFa O02Y2 LI NIS RS

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

Frecuencia de reunionesemanal
Funciones:

Medir, controlar,asegurar y mejorar el Subproceso y Procedimientos de Realizacion del Producto.
Analizar las Quejas de los Clientes, Informes de Satisfaccion, Evolucion de los Indicadores del
Subproceso o Procedimientos, Productos No Conformes, Riesgos, Acciones @syrieativentivas
y de Mejora.
Conocer y aplicar la Documentacién y Procedimientos del SGC.
Proponer al Comité de la Calidad nuevos Proyectos y Equipos de Mejora.
Analizar las causas raices de los problemas y proponer soluciones.
Evaluar el cumplimientde los Indicadores establecidos:
a. Tiempos ciclos de los Productos.
b. Tiempos ciclos de las Actividades del Puesto de Trabajo.
Conocer la documentacion del SGC.

N
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~

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

Personal operativa; Equipos de Mejora

Grupo de personas de diferentes areas que se relnen para trabajar en los Proyectos de Mejora aprobados
por el Comité de la Calidad o por los lideres de los procesos. Su papel es analizar y paipoioaes a

Proyectos claves que beneficiaran uno o varios Procesos del SGC. Son Equipos Multidisciplinarios y estan
conformados por miembros de uno o mas Procesos De negocio, Estratégicos o de Apoyo. Los Proyectos de
Mejora son aprobados por el Comité ideCalidad.

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

1. Ejecutar los Proyectos de Mejora aprobados por el Comité de la Calidad.
Llevar a cabo reuniones periédicas dglipo (semanales o quincenales).
Analizar las causas raices de los problemas reales o potenciales de los procesos y determinar las
posibles alternativas de solucion.

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

Presentar Informesdle Avance a los lideres de procesos.

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

o1

Producto:Descripcion de Carg@sEstructura de la Calidad (EC)
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ETAPA ZEstrategia de CISA

Actividad 02: Enfoque y herramienta para replantear la Estrategia Empresarial

Anélisis DAF®

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

FODA vs DAFO

Los analisis FODA y DAFO involudeanmismos pasos basicos y probablemente produzcan resultados
similares. Sin embargo, el orden en que los gerentes piensan acerca de las fortalezas, debilidades, amenazas
y oportunidades tiene un impacto en la direccién del analisis. Michael Watkins deattiaBusiness
Reviewl0, sostiene que el hecho de centrarse en las amenazas y oportunidades primero, conduce a
discusiones productivas sobre lo que estd pasando en el entorno externo, en lugar de enredarse en
discusiones abstractas sobre en qué una empessbuena o mala.

Consideraciones a tomar en cuenta

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

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

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

El equipo deberd realizar preguntas como:

¢, Tenemos debilidades que nos hacen vulnerables a las huevas amenazas?

¢, Tenemos (o podemos adquirir) fortalezas que nos permitan seguir las ryparasmidades?

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

‘Referencia: SWOTth2 { Y ! yagSNAy 3 | wSMidR&NDWatking Mervard 38 v dz8 a
Bussiness ReviegHRB.org
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Tabla 23
Matriz DAFO

Contexto de la
empresa

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

Amenazas X Oportunidades
Estrategia

criticas prometedoras

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

La evaluacion de la calidad comprende cuatro elementos:

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

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

ReferenciaMétodo Juran Analisis y planeacién de la calidad. Quinta edicién. Frank M. Gryna, Richard C. H.
Chua y Joseph A. fee

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

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

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

Se deberan identificar claramente cada uno de ellos y su relacién con los procesos productos y servicios. Los
grupos de interés podran ser internos y/o externos y la ideaiiion de aquellas partes criticas y
pertinentes es un punto clave.
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Para lograr desarrollar la gestion de las partes interesadas la empreseadeber respondido a las siguientes
preguntas: Quiénesson?, ¢Que quieren? y ¢ Como saber si se les estan cumplimiento sus requisitos?

Formato 1
Herramienta para la gestion de las partes interesadas.

Actividades en las que s{ Requerimientosy | Mecanismos para recogt

Parten interesada : ) .
ven afectadas expectativas su satisfaccion

Grupos de interés internos

Actividades en las que s{  Requerimientosy | Mecanismos para recog

Parten interesada : ) .,
ven afectadas expectativas su satisfaccion

Grupos de interés externos

Actividad 04: Delimitacion del alcance del SGC

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

El alcance del SGQi®sefiar y documentar, incluye los procesos pertinentes y asociados a la Planificacion,
Produccion y Despacho de plomadas para la pesca producidas en las instalaciones de la planta CISA.

Se excluyen del alcance las siguientes clausulas:

7.1.5.2 Trazabdiad de las mediciones:

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

8.3 disefio y desarrollo:

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

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega:
La empresa neealizar actividades posteriores a la entrega de sus productos y servicios.

Producto:Alcance y exclusiones del SGC.

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

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

Para determinar si la politica de la calidad formulada satisface su prop&sitoecomienda utilizar la
herramienta descrita a continuacion, la cual sirve para evaluar si la politica de la calidad disefiada posee la
adecuada estructura para cumplir con su propésito.
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Formato 2
Herramienta para analisis de Politica de la Calidad

Politica de la Calidad Preguntas que debe responc Respuestas
¢,Qué hacemos?

¢,Cuales son nuestros productos
servicios?

¢, Quién es nuestro cliente ides

¢, Cudles son las necesidades de
clientes debemos cubrir?

Normativas y regulaciones a
cumplir

Pensamiento a mejoras y a Ries

¢, Qué nos diferencia de nuestra
competencia?

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

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

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

Marco conceptual

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

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

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

Estos procedimientos gemalmente incluyen aquellos que hacen referencia a los procesos de gestion de la
calidad y a los procesos de realizacion del producto. Un plan de la calidad a menudo hace referencia a partes
del manual de la calidad o a documentos de procedimientos. Und@da calidad generalmente es uno de

los resultados de la planificacion de la calidad.
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Formato 3
Planes de la calidad
Objetivo de la Documentacion Elementos Procesos Seguimiento y
’ Responsabilidades . Recursos . No conformidades s
calidad relacionada de entrada asociados medicion

Producto:formato de plan de la calidad

ETAPA 3: Gestion de lo®cesos

Esta etapa se desarrolla en el anexo lddelumenta

Actividad 07: Etapas de la gestion de los procesos

La gestion por procesos esta dirigida a realizar procesos competitivos y capaces de reaccionar autbnomamente a
los cambios mediante @lontrol constante de la capacidad de cada proceso, la mejora continua, la flexibilidad
estructural y la orientacion de las actividades hacia la plena satisfaccion del cliente y de sus necesidades.

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

En su elaboracién deberia intervenir toda la empresa, a través del comité de la calidad con el liderazgo del
Jefe de Produccion.
Producto:metodologia para llevar a cabo la gestion de loxesos.
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Descripcion de la metodologia de la gestion de los procesos:

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

Actividad 08: Herramientas para disefiar el mapa de procesos

A la representacion gréfica, ordenada y secuencial de todas las actividades o grupos de actividades se le
llama Mapa de Procesos y sirve para tener una vision clara de las actividades que aglortah producto
recibido finalmente por el cliente.

Metodologia PEPSU

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

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

Definiciones PEPSU

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

Entradas: Son los materiales, informacién y otros insumos necesarios para operar los procesos. Los
requisitosde las entradas deben estar definidos, y sbalgerificar que las entradas los satisfacen. Pueden
existir una o varias entradas para un mismo proceso.

Proceso:Un proceso es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactlan, las cuales
transforman elementos de entrada eNB adzf GF R2a® . 22 St (GNGdz 2 dat NRC
registran los subprocesos que conforman el proceso que se esta definiendo.

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

Usuarios:Son las empresas, empresas o0 personas que reciben un producto. El cliente, puede ser interno o
externo a la empresa. La definicion del proceso se realiza en sentido inverso aelatquieés del PEPSU
(UsuariosSalidadProceseEntradasProveedores) es decir, se debe iniciar con la columna de usuarios.

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

w¢, Quién recibdas entradas?

w¢,Qué es lo primero que se hace con la entrada?

w¢,Qué se produce o realiza con las entradas?

w¢,Qué sucede después?

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

Las siguientes preguntas ayudan a revisar el PEPSU:

w¢,Requieren algnas etapas (o0 subprocesos) del proceso entradas que actualmente no se muestran?
w¢, Estdn mostrandose todos los flujos de trabajo en los procesos de entradas y salidas?

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

w¢, @Wales son las expectativas de los clientes?

w¢,Cuentan con estandares de servitio?

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



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

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

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

El modelo recomendado es el siguiente:

Formato 5
Ficha deProcesos

Cddigo

Empresa CISA

Area Produccion

Tipo de proceso Edicion Fecha de revision

Actividades que forman el proces

Responsable/s del proceso

Controles

Entradas del proceso Salidas del proceso

Procesos relacionados

Recursos/ necesidades

Registro

Indicadores

Documentos aplicables

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

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

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

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

“«——o | OBJETIVOS (Nivel2) |

INDICADORES

l PLANES DE ACTUACION ]

I

| OBJETIVOS (Nivel 3) |

| PLANES DE ACTUACION |

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

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

Asi mismo, para conocer las necesidades de los objetivos a desagsll@cesario que se identifiquen los
clientes para cada indicador y se asocien con los cuadros de mando.

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

Actividad 10: Tablero de Indicadores parart@edicion de los Obijetivos de la calidad y los indicadores del SGC

El grado del desarrollo del sistema de indicadores de la empresa dependera del nivel de madurez de su SGC,
ya que la calidad de los indicadores es muy importante para la tonwecisiones. Con la propuesta de
formato de Formato de Matriz de objetivos e indicadores del SGC, se pretende facilitar el establecimiento y
seguimiento a los indicadores asociados a los objetivos de la calidad. Esta matriz permite evidenciar la

relacion eistente entre cuadro de mando, indicadores y objeti%s.

PUNEO b L{h ccMTpYHnnod aDdzNI LI NI fF 3ISadAsy RS AYyRAOFR2NB



Implementacién de un SGC ISO 9001:2015

CISA
Formato 6
Matriz de objetivos e indicadores del SGC
: : Unidad : ;
Perspectiva Indicadores Proces Registrc Frecuencia
L . . Indicador de ) L
estratégica del objetivo relacionado . relacionado de medicién
medida
De procese | Disminuir  en| Proceso  de| % de piezas| Cantidad | Formato de| Mensuales
10% las piezas | produccion/ rechazadas| de piezas | producciéon y
no | Conformef subproceso de fca'('j‘?f%‘? de
resultados de fundicién undicion
subprocesao de
fundicion
De personal | Capacitar en| Proceso  de| Mayor o Horas Informe de Trimestral
al menos 64| Gestion del| igual a 64 cumplimiento
horas al| talento horas de
comité de la| humano capacitacion
calidad
De clientes Aumentar en| Proceso  de| % de Formato de Trimestral
un  15% la| Gestion de la| satisfaccién encuesta d¢
satisfaccion Calidad satisfaccior
de los clientes del cliente

directos

AC:Accion correctiva.
AP:Accion preventiva.
Meta: Sefal de éxito.

M: Mejora.

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

Para completar la matriz de objetivos e indicadores es hecesario que se consideiguitoies aspectos:

A

Presentar la informacion que se considere imprescindible, se recomienda utilizar un ndmero

reducido de indicadores (5 a 10 maximo). Superar esta cantidad puede dificultar la vision de
conjunto que pretende presentar la matriz.

Esto debido a que se trata de una herramienta de gestion.

Producto:Formato de Matriz de objetivos e indicadores del SGC.

Destacar lo critico para la empresa, aquellos parametros que son vitales y es necesario monitorear.

Uniformar la informacion, para contrastar los resultados entre los distintos objetivos y procesos
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Actividad 11: Enfoque para el disefio gganes de accion ante riesgo de afectar los objetivos del SGC

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

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

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

ETAPA 4: Desarrollo del Manual d€&idad y Manual Organizativo

Actividad 12: Propuesta de estructura para el Manual Organizativo

Disefiar el Manual organizacional

En esta actividad, se debera desarrollar un documento en el cual se plasmara la estructura organizacional en
gue se apoyar&ISA y donde se van a definir las funciones béasicas a desarrollar por el personal de cada una
de las &reas que conforman la empresa.

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

Ser insumo para el proceso de capacitacion,

Desarrollo de plan de carrera en la empresa,

Evaluacién del desempefio del personal,

Facilitar el proceso de reclutamiento y seleccion de personal,

To Io Do Do I

Conservar informacion documentada sobre el proceso derses humanos y las competencias del
personal.

Todo lo anterior con el objetivo de determinar la competencia necesaria del personal de la empresa, dar
seguimiento a las necesidades en actualizacién y mantenimiento de los conocimientos y a las ac@ones par
mejorar la competencia.

Motivos para realizar cambios al manual:

A Creacion de nuevos puestos,

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

Creacién o cambios en areas organizacionales.

Cambio de clasificacion de los puestos.

Cambio de nombre en los puestos

Actualizacion de las normas de control interno en CISA.

To To Io Do D>
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Contenido minimo del Manual:

Obijetivo,

Alcance,

Organigrama de CISA,

Descriptores de puestos

Descripcion de las actividades necesarias para modificar el documento.
Control de cambios.

To o To Do o I

Responsable del Manual

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

Nombre delcargo

Generales del Cargo
Area organizativa
Reporta a
Supervisa a

Il Analisis Funcional
Proposito Clave

(Misioén)

Procesos/funciones Actividades Tareas

. Relaciones de trabajo
Relacionesnternas

Area / unidao
Para/pro¢esefuncion Frecuencia

departamento

\VA Competencias del cargo laboral
Manejo académico del area funcional
Educacion:
A
Formacion:
A

2. Manejo empirico del area funcional (experiencia)
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3. Manejo de la supervisién y control (con personal a cargo)
4. Habilidad fisica (trabajos de campo)

A- habilidades técnicas

5. Manejo deidiomas

6. Iniciativa, criterio y creatividad

B- habilidades de automanejo y administracion

7. Sentido de pertenencia y compromiso
8. Orden, calidad y mejora continua

9. Relaciones interpersonales y trabajo en equipo

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

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

Es necesario que CISA describa la forma de operar de su SGC, para esto, se recomienda el desarrollo de ut
manual de la calidad, el cual deedescribir de forma detalladadmo funciona el SGC y cuéales son las

metas esperadas de él.

La forma especifica para el desarrollo del manual dependeréa del estilo gerencial y del nivel de conocimientos
en la materia que tenga el personal de CISA, sin egobase plantea una estructura para facilitar su

desarrollo.
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Tabla 24
Estructura del manual de la calidad

Estructura del manual Proceso Asociado

Generales de la empresa

Generales del SGC

Planificacion del SGC Gestion de la CalidagiDireccién estratégica

Procesos de la Cadena de Valor: Planificacion de la produccic

Realizacion de la operacion en CISA -
produccién y despacho

Medicién y analisis Gestion de la Calidad
Mejora Gestion de la Calidad
Anexos Informacion documentada del SGC

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

Para que ClSAogre generar, mantener y conservar informacion documentada con el propdsito de
comunicar la informacién necesaria (nivel bajo, documentos especificos), aunque la nueva version de la
norma 1SO 9001:2015 no requiere especificamente ninguna, es necesariaqqgalla que la informacion
documentada que la empresa considere necesaria y sean documentos que pueden agregar valor a un SGC
sean controlados.

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

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

Organigramas,

Mapas de procesos, diagramas de procesogig&rripciones de procesos,
Procedimientos,

Instrucciones de trabajo,

Especificaciones,

Documentos que contienen comunicaciones internas,
Planes de produccién,

Listas de proveedores aprobados,

Planes de prueba e inspeccion,

Planes de calidad,

Manuales de la calidad,

Planes estratégicos,

Formularios, entre otros.

To o To Do o To Do Do Do Io Do Do I

Para lograr un adecuado y sistemético control que permita mantener y conservar los documentos, se ha
propuesto el siguiente Formato Maestro de Documentos que se muestra a confinpaste documento
permite a CISA identificar la informacion documentada, asi como establecer su ruta de funcionamiento, ya



Implementacién de un SGC ISO 9001:2015
CISA

gue exige gue pocada documento se delimite un patrén o flujo, informacion documentada tipo padre
(origen) e informacion documentada tipo hijo (informacién documentada referenciada).
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Formato 8
Listado Maestro de Documentos para el SGC de CISA
Cadigo por
tipo de
documento | b, mento Documento
S ©) ©) Numeral
o (7]
No. Nombre Document E % referencia | referencia JUSEESD S0
S = - 9001:201¢
o E (padre) (hijo)
— (@]
O | [
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Documento (s) referencia (padregonsiderar la referencia u origen donde se hace el llamado o mencion
documento.

Documento (s) referencia (hijo): considerar el o los documentos que se relacionan al documento listado, es
decir, aquellos que son invocados 0 necesarios para pEdeutar las actividades establecidas en él.

Actividad 15: Propuesta de programa de formacion para el desarrollo de competencias basicas necesarias
para el desarrollo del SGC

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

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

A Introduccion conceptual a la norma 1ISO 9001 2015;

A Formacion y entrenamiento de auditores internos del SGC segln 1ISO 9001 2015 e ISO 19011;
A Trabajo en equipo;

A Método de resolucién de problemas y Proyectos de mejora.

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

Impacto financiero

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

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

Producto: Listado de temas basicos para el personal que participa directamente del SGC o que sus
actividadesafectan su efiacia.
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3. Puesta en marcha de la propuesta

Para lograr eficazmente la implementacién y puesta en marcha del SGC de CISA, los responsables de llevar :
cabo este objetivo deberan llevar a cabo al menos las actividades contempladbpresente cronograma

con el apoyo del plan definido, asi como alias que la empresa considere necesarias y pertinentes de
acuerdo a los requisitos legales, de sus clientes y partes interesadas y de la Norma ISO 9001:2015.

A continuacion, en la tabla 24 se presenta una propuesta 0 aproximacion a lo que deberia@eoglama

de implementacion de las diferentes etapas consideradas en este documento para el disefio del SGC. El plazo
maximo a considerar se extiende hasta 36 semanas, el cual corresponde a la etapa de gestion por procesos.
Posterior al cumplimiento del anograma propuesto, se deberan considerar el tiempo que sea necesario
para que la empresa lleve a cabo un ciclo completo desde su planificacion hasta la toma de acciones para
mejorar aquellas cuestiones que sean discrepantes con sus objetivos (Ftaceaverificar y actuar).

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

Solo cuando la empresa haya completado un ciclo PHVA (Rlaaesaverificar y actuar) con lo establecido
en su SGC, podran considerar sus opciones para optar por una certificaciéon por un tercero.
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Cronograma para la implementacion del SGC

Tabla 24

Mes 1 M2

M3

M4

M5

M6

M7

M8

M9

M10

M11

M12

M13

Determinar los requisitos
y el nivel de satisfaccién
actual de los clientes|
(internos y externos)

8 semanas

11

Revisar los requisitos de
cada uno de los
productos.

1.2

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

13

Hacer andlisis y presente
informe  al Gerente|
General.

Gobernanza del SG(

6 semana

2.1

Crear vy aprobar|
estructura de la calidad
(EC).

2.2

Crear plan de
capacitacione para
miembros de la EC.

Estrategia de CISA

6 seman

as

3.1

Hacer analisis DOFA

3.2

Taller de realizacion de
andlisis de la estrategia.

3.3

Validal alcance y
exclusiones del SGC

3.4

Definir y aprobar politica
de la calidad.

3.5

Definir y aprobar los la
estrategiajunto con los
objetivos de la calidas
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Mes 1

M2

M3

M4

M5

M6 M7

M8

M9

M10

M11

M13

3.6

Disefiar los planes para ¢
cumplimiento de los
objetivos de calidad

Gestion de los procesos

36 semanas

4.1

Gestionar capacitacione
para la gestion de los
procesos.

4.2

Identificar los procesos.

4.3

Planificar Is procesos.

4.4

Implementar y medir los
procesos.

4.5

Analizar los proceso

4.6

Tomar acciones para
corregir las @sviaciones.

Disefiar Manual de la
Calidad y Manual
Organizacione

14 semanas

51

Establece los métodos|
para controlar €SGC

5.2

Disefiar los procesos
procedimientos pare el
SGC.

5.3

Crear listado maestro de
documentos y aprobar la|
documentacion del SGC,

Puesta en marche del
SGC

8 semana

6.1

Divulgai politica vy
objetivos de la calidad.

6.2

Determinar las no
conformidades e
identificar las solucione|
a las causas.

6.3

Hacer analisisde riesgoj
para los objetivos del
SGC.

Verificacion del SGC

12 semanas
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Mes 1

M2

M3

M4

M5

M6

M7

M8

M9

M10

M11

Ejecutar cronograma de

7.1 | auditoriasinternas de la
calidad.

7.2 | Preparar informe ¥
Realizarrevisiéon por la 2

7.3 . L
direccion. \

7.4 | Elaborar plan de accion. \ 4 2

75 Verificar cumpllmlento 2
del plan de accid

8 Planificacion  de la 4
Mejora semanas

8.1 Definir cntgnqs paral 2
establecer prioridade:
Hacer un cronograma de

8.2 | implantacion de 2
proyectos de mejora.

8.3 Reconocer las mejoras] 2

alcanzadas.
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Tiempo total planificadal3 meses
Los periodos de la tabla estan contemplados en 2 semanas por cada cuadro, asimismo estan relacionatos

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

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

darse sin que la otra haya finalizadn caso de quka actividad predecesora no haterminadoen el gazo
establecido, esto puede retrasar la finalizacion de la siguiente.

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

darse sin que la otra haya finalizadn caso de quka actividad predecesora no hayarminadoen el plazo
establecido, esto puede retrasar la finalizacion de la siguiente etapa.

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

La etapa 4 Gestion de los Procesos, e&tdpa mas extensa y contempla 6 actividades interrelacionadas, las
cuales demandan tiempo del personal de la empresa, es por ello que existe el riesgo de retrasar el proyecto
entero. Previendo esta etapa se considera critica, por tanto, se debe monitwestantemente el avance

en el cumplimiento a las actividades definidas en el cronograma, y tomar acciones oportunas ante
desviaciones.

Los bloques en color gris:

Denotan una actividad, el nimero corresponden a la cantidad de semanas consideradiasfipatezacion
de la actividad.
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Conclusiones

Con base en los resultados de la etapa del diagnéstico se determina que la empresa se eanugminavel

2 de madurez en una escala del 1 a 5, es decir se encuentra en un nivel de aproximacion reactiva, ya que
actla ante las situaciones emergentes no habiendo siempre una planificacion sistematica de las operaciones
y se observa que aunque operajb un sistema de gestion que no ha sido disefiado bajo una guia como la
norma ISO 9001:2015, desarrolla sus operaciones cumpliendo los requisitos del cliente y con un enfoque al
cliente muy claro. (Anexo 4)

Para llevar a cabo el plan de implementaciénparesto y poder lograr el cumplimiento de los requisitos de

la norma ISO 9001:2015, la empresa requerird un nivel de esfuerzo medio, la inversion es baja y el tiempo es
corto. La mayor fortaleza de CISA se encuentra en la operacion y ejecucion de losgppoodactivos y el

reto mas importante que tiene es el de integrar sus procesos y documentarlos, estructurando formalmente
su Sistema de Gestion de la Calidad.

Las actividades de planificacion y medicién son limitadas y actualmente estan relacionadasensy a la
produccién. Existe evidencia que respalda el enfoque de CISA hacia la mejora, ya que constantemente estan
orientando recurso para mejorar sus procesos productivos y administrativos.

Una vez la empresa disefie e implemente su Sistema, defmsiderar realizar al menos 2 auditorias
internas de la calidad, ya que deben evaluar la conformidad de sus Sistema respecto a los requisitos de la
norma 1SO 9001:2015 e identificar las brechas especificas que debera atender antes de someterse a una
auditoria por un ente certificador.

El plan de implementacién propuesto cuenta con un cronograma que comprende 13 meses y consta de 8
etapas con sus actividades, en el mismo se detalla como estas interactdan entre si y el plazo para cada una
de ellas. La etapplanificada que tomanastiempo es la de correspondiente a d@stionde los procesos
aplicando el ciclo Plane&acerverificar y actuarasicomo documentando la informacién necesaria para la
operacion eficiente y eficaz.

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

Procesos de CISA

Mapa de procesos de segundo nivel, proceso de Planificacion de la Produccion.
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Mapa de procesos de segundo nivel, proceso de Despacho

MAPA DE RELACION DE PROCESO | Version: 1
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Mapa de procesos dercer nivel, subproceso de Arranque de Fundicion
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Cuartonivel. Procedimiento para atar pera

Objetivo del Procedimiento:
Definir Actividades necesarias para Atar Pera.
Alcance:
Este procedimiento aplica para Atar Pera Fundida y Pera Troquelada de 1/8 Oz Hasta 1 %2 Oz.
Elementos de Entrada:
Plan deProduccién (Proporcionado por Planificacion de la produccién)
Peras para atado (Proporcionada por la Bodega de Materia Prima)
Pin (Proporcionado por la Bodega de Materia Prima)
Elementos de Salida:
Peras con inserto Atado (Libras)
Competencias de losesponsables:
Agilidad Manual.
Capacidad para detectar en piezas defectuosas.
Conocer tamafio de cada tipo de Pera.
Registros Relacionados:
Registro de producciones diarias.
Frecuencia:

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

No. Responsable: | Actividad:

Tome la pera e Introduzca el Pin. (A)

2.3.3.1 Operario

Hale el Pin hasta lograr contacto con la per

(B)

Hacer Primera Curva:

2.3.3.2 Operario

Coloque la pera con su inserto en la parte
inferior de la maquina de atado y haga la
primera curva para este paso solo es necesario
dar media vuelta a Imanecilla Horizontal. (C)
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Enrollar Atado:
2.3.3.3 Operario

Saque la pera de la parte inferior de la maquina_y.
coléquela en la parte superior, presione co&mordaza y gire dos vueltas y
media la manecilla Vertical, Esto provocara que el alambre se enrolle.

2.3.3.4  Operario Saque la Pera y coloquela en la cubeta de Pe
con Inserto, regresal N° 2.3.3.1
Al finalizar orden de produccién continuar con
2.3.35

I . Al finalizar la Jornada, Reporte al Supervisor de Empaque para que pese

2.3.3.5  Operario . P P paque para que p
produccion Alcanzada.

2.3.3.7  Operario Mantener la estacion de trabajordenada.
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Cuarto nivel. Procedimiento paraonsenso del Plan de Produccion con el Cliente

Objetivo del Procedimiento:

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

Alcance:

El consenso con el cliente puede repercutir en la programacién de produccion de todas las areas productivas.

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

Elementos de Entrada:

Necesidades de suministro

Esatus de compra

Prioridades

Elementos de Salida:

Plan de produccion consensada con el cliente.

Competencias de los responsables:

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

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

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

No. | Responsable Actividad:
5.3.1.| Planificador de | Filtrar los articulos requeridos por el cliente, que se encuentran en la orde
Produccion produccion provisional, elaborada en el procedimiento 2.5.
5.3.2 | Planificador de | Enviar orden de produccion provisional al cliente, gara el conozca el cémc
Produccion se desarrollara su pedido, estableciendo en ella:
1. La asignacion de fechas para producir cada arttardosiderandose
las prioridades,
2. Lista de los articulos que no se podran desarrollar pordaltasumos
o0 moldes y
3. Fechas estimadas la elaboracion para los articulos con los que no
cuentan insumos o moldes.
5.3.3 | Cliente Revisar Orden de Produccion provisional y hacer los ajustes que desee
incorporar, considerando lagstricciones de materiales y moldes.
En esta actividad podré el cliente contactar al planificador de produccion
electronica o por teléfono.
5.3.4 | Cliente Enviar la Orden de Produccion Provisional, revisada a CISA
5.3.4.| Planificador de | Revisa los ajustes hechos por el cliente e incorpora las maodificaciones
Produccion pertinentes en la Orden de Produccion Provisional Global, donde se encu
los pedidos de todos los clientes.
5.3.5 | Planificador de | Convocaa Reunién de Planificacion a los Supervisores de Area, para pre:

Produccién

Orden de Produccion Provisional Global.
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Anexo 2

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

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

Beneficios del enfoque basado en procesos:

Integra y alinea los procesos para permitir el logro de los resultados deseados.

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

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

Transparencia de las operaciones dentro de la empresa.

Menorescostos y creacién de tiempos de ciclos mas cortos, a través del uso eficaz de los recursos.
Mejores resultados, coherentes y predecibles.

Proporciona oportunidades para enfocar y priorizar las iniciativas de mejora.

Estimula la participacion dpkersonal y la clarificacién de sus responsabilidades.

To o To Do Po Do Io Do

¢, Que es un proceso?

Un "proceso" puede dmirse como un "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactlan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados". Estasaatdivicequieren la
asignacion de recursos tanto humanos como materiales. La Figura 1. Anexo 2 muestra el proceso genérico.

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

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

Eficacia del
proceso = Capacidad
para alcanzar los
resultados deseados

Elementos de entrada
Requisitos especificados ————
(Incluye recursos)

Actividades interrelacionadas
0 que interacttan y
métodos de control

Resultado
Requisitos satisfechos
(Resultado de un proceso)

—

S

J

~
Seguimiento y mediciéon

Eficiencia del

proceso = Resultados
logrados frente a
recursos utilizados

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

Figura 2Anexo 2
Representacion esquematica de los elementos de un proceso genérico

{ Punto de inicio | {Punto final|
L sl L | i |

|

I

I

Fuentes de entradas || ( Entradas ’ ctividades, Salidas RT:: F:;?::sde

PROCESOS MATERIA, MATERIA, PROCESOS
PRECEDENTES ENERGIA, ENERGIA, POSTERIORES
Por ejemplo, en INFORMACION INFORMACION por ejemplo, en
proveedores por ejemplo, en por ejemplo, en clientes (internos o
(Inte(nos o externos), la forma de la forma de externos), en otras
en clientes, en materiales, producto, partes interesadas
_otras partes recursos, servicio, pertinentes
lntelfesadas requisitos decisién
pertinentes

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

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

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

La eficiencia y eficacia del proceso pueden evaluarsev@srde procesos de revision internos o externos.
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La empresa debe determinar los procesos necesarios para su SGC y su aplicacion:

A
A

A

o o I o I

Determinar I& entradas requeridas y salidas esperadas de estos procesos;

Determinar las secuencias e interaccion de estos procesos;

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

Determinar los recursosecesariopara estos procesos y asegurarse de su disponibilidad,;

Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

Abordar los riesgos y oportunidades

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

Mejorar los procesos. (Ver planificacién de la mejora)

Tipos de procesos que se pueddantificar

Se pueden identificar procesos tipicos tales como:

A

™

Procesos para la gestion: incluyen procesos relativos a la planificacion estratégica, establecimiento
de politicas, fijacién de objetivos, provision de comunicacién, aseguramiento de laitisgad de
recursos para los objetivos de la calidad y resultados deseados de la empresa y para las revisiones
por la direccion.

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

Procesos de medicion analisis y mejora: incluyen aquellos procesos necesarios para megilay reco
datos para realizar el analisis del desempefio y la mejora de la eficacia y eficiencia. Incluyen procesos
de medicion, seguimiento, auditoria, andlisis del desempefio y procesos de mejora. Los procesos de
medicién a menudo estan documentados como uate integral de los procesos de gestién, de
recursos y de realizacion; mientras que los procesos de andlisis y mejora con frecuencia se tratan
COmo procesos autbnomos que interactdan con otros procesos, reciben elementos de entrada de los
resultados de la mediciones, y envian resultados para la mejora de esos procesos.

Comprensién del enfoque basado en procesos

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

El cliente ihal u otra parte interesada no siempre ven todo lo que esté involucrado. En consecuencia, a
menudo se da menos prioridad a los problemas que ocurren en los limites de las interfaces que a las metas a
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corto plazo de las unidades. Esto conlleva a la escasa o0 nula mejora para las partes interesadas, ya qu
acciones generalmente estan enfocadas a las funciones, mas que al resultado previsto.

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

Implementacién del enfoque basado en procesos

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

Identificacion de los procesos dedmpresa

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

Pasos del enfoque

resultados previstos.

basado en procesos ¢, Que hacer Orientacion
1. Defina el propoésit{ La emprese  deberid Recopile, analice y determine los requisitos decl@ntes
de la empresa identificar sus clientes|y otras partes interesadas, y otras necesidades y
y  otras parteg expectativas.
interesadas asi com{ Comuniquese frecuentemente con los clientes y otras
sus requisitos| partes interesadas para asegurar el continuo
necesidade y| entendimiento de sus requisitos, necesidades y
expectativas paral expectativas.
definir los resultadod Determine los requisitos para gestion de la calidad, ges
previstos  por la] ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional
empresa. riesgo de los negocios, o responsabilidad social y otras
disciplinas del sistema de gestidon que seran aplicadas
dentro de la empresa.
2. Defina lapoliticas | Basandose en ell La alta direccion deberia decidir a qué mercado deberii
y objetivos de la andlisis de los| dirigirse la empresa y desarrollar politicas al respecto.
empresa requisitos, Basandose en esas politicas deberia entorstablecer
necesidade y| objetivos para los resultados deseados (por ejemplo,
expectativas productos, desempefio ambiental, desempefio en
establezca las political seguridad y salud ocupacional).
y objetivos de la
empresa.
3. Determine loq Determine todos los| Determine los procesos necesarios para alcanzar ¢
procesos en laj procesos  necesariof resultados previstos. Estos procesos incluyen gestion,
empresa para producir los| recursos, realizacién y mediciG@nalisis y mejora.

Identifique todos los elementos de entrada y los resulta
de los procesos junto con los proveedores, clientes y 0
partes interesadas (que pueden ser internos o externos
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4. Determine laf Determine como es el| Defina y desarrolle una descripcion de la red de proces

secuencia de lod flujo de los proceso| susinteracciones.

procesos en su secuencic e|Considere lo siguiente:

interaccion. w 9f OftASYydGS RS OFRI LINEZ(

w [2& StSYSyi2a RS SyidNIF
proceso,
w vdzS LINPOSaza Sadty Aydce

winterfases y sus caracteristicas,

w ¢ASYLR2 & aS0dsSyOAl RS f
w 9FAOFOALF & STAOASYOAl ¥
Nota:

Como un ejemplo, los procesos de realizacién (tales cc
un producto entregado an cliente) interactuaran con
otros procesos (tales como gestién, medicién y
seguimiento, y procesos de provision de recursos). Pue
utilizarse métodos y herramientas tales como diagrame
bloque, matrices yliagramas de flujo para ayudar al
desarrollo de la secuencia de procesos y sus interaccic

5. Defina los duefios
del proceso

Asigne lal
responsabilidad y
autoridad para cada
proceso

La direccion deberia definir el papel y las responsabilid
individuales paraasegurar la implementacion, el
mantenimiento y la mejora de cada proceso y sus
interacciones. A tal individuo normalmente se le denorr
GRdzS32 RSt LINRPOS&az2¢®

Para gestionar lasteracciones del proceso puede ser U
Sadlof SOSNJ dzy aSljdzaiL}2 RS
una vision general de todos los procesos, y que incluye
representantes de cada uno de los procesos que
interactdan.

6. Defina Ial
documentacion del
proceso

Determine los
procesos que

se van a documentar Y
la manera en que se

van a documentar

Los procesos existen dentro de la empresa y el enfoqu
inicial deberia estar limitado a determinarlos y gestiona
de la manera mas apropiada. No existecu® I Gt f 2
de procesogjue tengamue ser documentados.

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

La empresaeberia determinar los procesos que deben
documentados, basandose en:

w 9f dFYF32 RS tF SYLNBal
w [ 02YLX S2ARIR RS adz 1
w [ ONAGAOARIR RS t2a L&

wLa disponibilidad de personal competente.

Cuando sea necesario documentar los procesos, se pu
utilizar diferentes métodos, tales como representacione
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graficas, instrucciones escritas, listas, diagramas de flu|
medios visuales o métodos electronicos.

Planificacion de los procesos de la empr

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

Pasos del enfoque

basado en procesos ¢, Qué hacer? Orientacion

7. Defina lag Determine las actividade] Defina los elementos de entrada y los resultado

actividades dentrg necesaria para lograr log requeridos del proceso.

del proceso resultados  previstos del Determine las actividades requeridas para
proceso. transformar los elementos de entrada en los

resultados deseados.

Determine y defina la secuencia e interaccion dt
actividades dentro del proceso.

Determine cdmo se llevaré a cabo cada activida
Nota:

En algunos casos, el cliente puede especificar I
requisitos no sélo para los resultados sino tamb
para la realizacion del proceso.

8. Defina lod Determine dénde y comd ldentifique los criterios de seguimiento y medicic
requisitos de| deberian aplicarse ell para el control y elesempefio del proceso, para
seguimiento y| seguimiento y la medicidl determinar la eficacia y la eficiencia del proceso
medicién Esto deberia ser tanto para e| teniendo en cuenta factores tales como:

control y la mejora de lo§ w / 2y F W64 rBquisttos,

procesos, como para  log {FGA&TFTFOOAsyYy RSt Of .
resultado:  previstos  del 55a4SYLIS32 RSt LINRGS|
proceso. El seguimientq 9y iUNB3IAF  GASYLRZ
siempre es aplicable, pero la tftrl2az

¢l a
552
| 2aG2a RSt LINE OSaz2z
CNBEOdzSYOAt RS AyOAR:

medicién puede no seriable o FLEE I 2
incluso posible. No obstante,
medicion aporta datos mag
objetivos sobre el desempefic
del proceso y es una potente
herramienta de gestior
mejora.

Determine la necesidad de
registrar los resultados

9. Defina los recursg Determine  los recursoy Ejemplos de recursos incluyen:
necesarios necesario parala operaciof w wSOdzNER2 & KdzYl y2a
eficaz de cadaroceso. LY NI SaidNHzOG dzNJ =
l YoASYy (S RS GNIolez:
LYFT2NXYI OAsys>

QX
P
w»

g eegeegeegeeege
0]
@]
A
No
< Q¢
™M

€ €€
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w wSOdzZNE2a& yI GdzN» £ Sax
w al GSNAIf Saz

w wSOdzZNE2&a TFAYIl yOASNE
10. Verifique el Confirme que lag Verifiqgue que se hayan satisfecho todos los
proceso con respect| caracteristicas de los proces( requisitos identificados el paso 1. Si no, conside
a sus objetivog son coherentes con el qué actividades del proceso adicionales se

planificados proposito de la empresa requieren y vuelva al 7 para mejorar el proceso.

Implementacion y medicion de los procesos

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

wComunicacion.

wToma de conciencia.

wFormacion.

wGestion del cambio.

wParticipacion de la direccion.

wActividades de revision aplicables.

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

Andlisis del proceso

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

Cuando sea apropiado, informe sobre el desempefio del proceso a la alta direccion y peot@sas
pertinentes en la empresa.

Accion correctiva y mejora del proceso

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

Cuando se estén logrando los uétados planificados del proceso y cumpliendo los requisitos, la empresa
deberia enfocar sus esfuerzos en acciones para mejorar el desempefio del proceso a niveles mas altos, de
manera continua.
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El método para mejorar deberia estar definido e implementado (ejemplos de mejoras incluyen: simplificaéic’)

proceso, aumentar la eficiencia, mejora de la eficacia, reduccion del tiempo de cigoodeso). Verifique la “
eficacia de la mejora. Las herramientas para el andlisis de riesgos pueden emplearse para identificar problemas
potenciales. Las causas raiz de estos problemas potenciales también deberian identificarse y eliminarse,

previniendo queocurran en todos los procesos con riesgos identificados de manera Sitnilar.

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



https://www.iso.org/committee/53896.html
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Anexo 3

Resultados del diagnéstico

A continuaciénse presenta el detalle del diagnostiaalizadoa CISA de acuerdo a los requisitos de la
Norma ISO 9001:2015:



100% || 75% | 50% | 25% | 0% Nf) Qty Que =€ Observaciones
Aplica | #s Tiene?

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONT

sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

0 2
La organizacion debe determinar:
Las cuestiones externasinternas que son pertinentes para su proposi La empresa cuenta con
. . 75% . -
y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de analisis FODA prelimina
sistema de gestion de Calidad
La organizacion debe aizar el seguimiento y la revision de la informag 0% Revision, actualizacion
sobre estas cuestiones externas e internas. validacion del FOD/
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATI\ 50% Qty #s
LAS PARTES INTERESADAS 0 3
La orgargacion debe determinar: . . oo
. , . L Se tienen identificadas las
a. Las partes interesadas que son pemtes al sistema de gestion de 75% .
calidad: partes interesadas.
- . . Estan definidos en e
b. Los requisitode estas partes interesadas que son pertinentes para| 7506 ldocumento de | o
sistema de gestion de la calidad. o ocumento de 1as  parteg
interesadas.
Establecer la frecuenci
No hay evidencia de Ig para la realizacion de |
La organizacién debe realizar el seguimiento y la revision de la inform 0% Jrevisién realizada o de I revisiones a la

frecuencia de las revisiones

informacion relacionad
con las parteg
interesadas.
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4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GH 0% Qty #s
LA CALIDAD 7 7
Cuando se determina este alcance, la organizacién debsiderar: X 0%
Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su 4
a. Las cuestiones externas e internas referidas en 4.1; X 0%
b. Los requisitos de las partes interesagaginentes referidos en el
) X 0%

apartado 4.2;
c. Los productos y servicios de la organizacion; X 0% Establecer el alcance d
El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacion X 0% sistema SGC
documentada estableciendo; 0
Los tipos de productos y servicios cubiertos por el sistema de gesti§ 0

A X 0%
la calidad;
La justificacién para cualquier requisito e&ta norma internacional qug X 0%

la organizacién determine que no es aplicable para el alcance de su




Implementacion de un SGC ISO 9001:2015
CISA

- 58% ty #s
4.4 SISTEMA DE GESTION DEALADAD Y SUS PROCESOS 3 Q]?IZ
4.4.1La organizacion debe establecer, implementar, mantener, Elt S'|Stemf dﬁ ges'g(;)
mejorar continuamente un sistema de gestion de la calidad, actual no ha sidq
. . ; . X X 50% disefiado teniendd
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acu como gufa la norma IS
con los requisitos de esta Norma Internacional 9001.
La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sig
de gestién de la calidad y su aplicacion a través de la organizacion, 75%
debe:
a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperados de es 750 Completar el mapeo de
procesos; procesos en el
b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos; 75% po;r.(aentayla resliagte
- - — - - validar los resultado
c) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el con la gerencia @
seguimiento, la medicidn y los indicadores del desempefio relaciona| 7506 |La empresa cuentcon  unlincoroorar los cambios
necesarig para asegurarse la operacion eficaz y el control de estos 0 P por:
Drocesos: mapa de proceso] necesarios.
. desarrollado y validado en (
d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegur . o
d)e su disponibilidad: P P y 9 75% |50% de los procesos del S(| Realizar Caracterizaci¢
. de los Procesos que
e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos; 75% incluya:  Andlisis de
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con 7504 Riesgos, Indicadores d
requisitos del apartado 6.1; Desempefic  Recurso;
g) valorar estos procesos e implementar cualquier cambio necesarig 0% Cambios y Mejora:
asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos;
h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad. 25%
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe: La empresa cuenta con
a) mantener informacion documentada para apoyar la operacion de X 50% | documentos que apoyan lo¢
procesos; procesos, tales comd
instrucciones de tipog
. L . m ma: exi
b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de € paques ad(? & existe
X 50% |registros de 6rdenes de

los procesos se realizan segun lo planificado.

produccion y sy

avance/cumplimiento.
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75% 50% 25% 0% aplica

Qty#s Qué se tiene?

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

a la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

13
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calid El sistema actug
La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respe rinde cuentas a
Sistema de gestion de la Calidad: 25% |través de log Planificar y establecer la rendicion de
a) asumiendo la rendicion de cuentas de la eficacia del sistema de g Estado: cuentas.
de la calidad; Financieros.
b) asegurando que se establezcan para el sistema de gestion de la *Borrador  de Revisar:
la politica de la calidad y los objetivos de la calidad y que éstos seal 0% |politica de *Plan estratégico revisadd
; ; I i ; ; *Politica de Calida
compatibles con el contexto y la direccidn estratégica de la organizg calidad *Objetivos de calidad
C) gsegurando la integracion de Iqs requisitos d_eIFS|stema de gestior 0% Desarrollar el SGC e implementarlo,
calidad en los procesos de negocio de la organize
Documenta y comunicar el SG(Q
Existe
d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensan o seguimiento g Concientiza y Capacita
basado en riesgos; 0% |los procesosy e . .
' los riesgo{ Estableciendo métodos y
asociados. procedimientos sistematicos  parg
mitigar y afrontar riesgos.
Se ha
contratado a
profesionale:
e) asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gesti 75% para formar el Concientiza y Capacitar ¢ todo e
la calidadgstén disponibles; equipo gud personal.
desarrollara el
SGC y se est
capacitado.
f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y 0% *I?)!vqlgacu()jn dela p(ln_l(;tu(:ja de calidad }
conforme con los requisitos dsistema de gestion de la calid 0 S Jet'V(.),S € calldad a persona
Creacion de equipos de mejor:
g?ea:/siset%l;r;ando gue el sistema de gestién de la calidad logre los resu 0% Desarrollar el SGC e implementarlo.
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para cont 50% *Comite de calidad

*Estructura deCalidad
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. . . *Equipos de mejora
. 0
i) promoviendo la mejora; 50% *Proyectos de mejor
— —
j) apoyando otros roles pertinentes de la direccidn, para demostrar s D|vulga0|or - de resqltados Y
. : . o 50% retroalimentacion con lideres ddg
liderazgo aplicado a sus &reas de responsabili equipos
5.1.2.Enfoque al cliente *Matriz de requisitos de cliente, legale
La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respe *Modelo de reglamentarios y de Ias’ parte]
enfoque al cliente asegurandos¢ de que 100% | operacion interesadas
a) se determinan, se comprenden y se cumplen de manera coheren actual N
- : . : Mapas de proceso

requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables

Se gestionan lo
b) se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que puedef riesgos y{ Incorporar al SG( las gestione

. - oportunidades . .

afectar a la conformldad _de los pr_oductos y los servicios y a la capa 75% dep una maner reIamon_adas con los riesgos y
de aumentar la satisfaccién del cliente; no oportunidades

sistematizada.

Se gestiona d¢ Incorporar al SGC la gestion de la
c) se mantiene el enfoque en aumentar la satisfaccion del clie 100%| una manera nq satisfaccion de cliente.

sistematizada.

. 0

5.2 POLITICA 0% >

5.2.1.Desarrollar la politica de la calidad
La alta direccién debe establecer, implementar y mantener una politi

*Borrador de

corresponda.

la calidad que: 0% | politica de *Politica de calidad apropiada al

a) sea apropiada al propésito y al contexto de la organizacion y apo calidad propésito y contexto, que incluya los
direccion estratégice compromisos a cumplir ( los requisito:
b) _pr(_)porcione un marco de referencia para el establecimiento de lo 0% legales y la mejora contin_ua_) y sea un
objetivos de la calidad referencia paral establecimiento de Ic
¢) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables; 0% objetivos de calidad

d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion 0%

calidad.

5.2.2 Comunicar la politica de la calidad *Ubicado en sistema de informacion ¢
La politica de la calidad debe 0% la empresa accesible a todo el persor
a) estar disponible y mantenerse como informacién documenti y en pagine Web
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organiza 0% *Plan de induccién y formacion que
c) estar disponible para la partes interesadas pertinentes, segur 0% incluyan la difusion de le politica dg

calidad
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5.3 ROLERESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA

42%

ORGNIZACION

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y
entiendan dentro de la organizacion.

50%

*Organigrama

*Manual de perfiles y descripcion de
puesto
*Matriz de responsabilidades

La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a)asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conform
los requisitos de esta Norma Internacional;

0%

El Sisteme de
Gestion  actual
no ha sidg
disefiadc parg
cumplir la
Norma ISO 900

*Designar responsables para E
Auditoria del SGC.

b) asegurarse dgue los procesos estan dando las salidas previstas;

75%

Se gestione de

una maneran
sistematizada.

Incorporar al SGC la gestion del
seguimiento y mejora de los procesos

¢) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de g4
de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);

25%

Designar al RDestablecer sus role

d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de
organizacion;

75%

Se gestione de
una manera no
sistematizada.

Designar al RD.

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestida dalidad s¢g
mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistem

gestién de la calidad

25%

Designar al RD y establecer sus rc
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100%

75% 50%

no
25% 0% aplica

Qty

Qué se

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNID o
0 0 0 9 0 0 9
6.1.1 Generalidades
Al planificar el sistema de gestién de la calidad, la organizacion deb
considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitg X 25%
referidosen el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades
es necesario abordar con el fin de:
a) aggurar que el sistema de gestién de la calidad pueda lograr sus Se gestiona de una manet
resultados previstos; X 25% [no sistematizade
Se desarrollan actividads
aisladas para aumentar lo;
b) aumentar los efectodeseables; X 25% |objetivos pero estos no
han sido establecidos porl Disefiar e Implementar el
un proceso formal. SGC.
Se desarrollan actividadq Establecer los métodos pe
aisladas para reduci logla determinacion de los
¢) prevenir o reducir efectos no deseados; X 25% |efectos no deseados, perd| riesgos y oportunidades, a
estos han sido establecidc| como su gestion.
por lecciones aprendidas.
Se desarrollan mejoras
continuamente, pero estos
d) lograr la mejora X 25% [no se ejecutan mediante u
sistema establecido.
Se llevan a cabo algunas
6.1.2 La organizacion debe planificar: acciones pero no  Se
a)las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; X 25% |realizan bajo uns
planificacion.
b) La manera de: S_e esta trabajando en
disefio del SGC. Mapas d¢
1) integrar e implementar las acciones en sus procdsbsistema de X 25% [procesos  Procedimientos
gestién de la calidad; Registros
Se realiza evaluaciones d¢
2) evaluar la eficacia de estas acciones. X 25% [parte de  los propietarios
pero no existe un Cuadro
Mando de Indicadore:
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Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deb
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los producf

los servicios

25%

Se gestiona de una manel
no sistematizada.

Gestiona los riesgos M
oportunidades.

6.2 CBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION 0%
LOGRARLOS 0 14 14
6.2.1 Objetivos de la Calidad
La organizacion debe establecel los objetivos de la calidad para la X 0%
funciones, niveles y procesos pertinentes necesarios para el sistem
gestion de la calidad.
Los objetivos de la calidad deben o
y . X 0%
a) ser coherentes con la politica de la calide
b) ser medibles; X 0%
) tener en cuenta los requisitos aplicables; X 0% |A pesar de que la alta
d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios X 0% |direccién tiene definido
el aumento de la satisfaccion del cliente; estos objetivos estos no s
e) ser objeto de seguimiento; X 0% |han desplegado en toda Iz
f) comunicarse X 0% |empresa.
g) actualizarse, segun corresponda. X 0%
La organizacion debe mantener informacion documentada sobre lo: o
. ) X 0%
objetivos de la calida
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organiza Matriz de objetivos d¢g
debe determinar: X 0% calidad.
a) qué se va a hacer; Objetivos  de calidag
b) qué recursos se requeriran; X 0% No se cuenta con objetivo asignados a los procesos
c) quién sera responsable; X 0% |propiamente de la calidad | FeéSPonsables.
. A 0 CMI con metas
d) cuando se finalizar X 0% .
responsables, método dg
€) como se evaluaran los resultados. X 0% medicion y frecuencia d¢g

medicion.
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. 0
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS %A 7 2
Cuando laorganizacion determine la necesidad de cambios en el sis
de gestién de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de nj
planificada y sisteméatica (véase 4.4). X 0%
La organizacién debe considerar:
a) el propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias;
b) la integridad del sistema de gesti6n de la calidad; X 0%
¢) la disponibilidad de recursos; X 0%
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidadeggridades. X 0%
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100% 75%
7.1 RECURSOS
4 5 0 4 0 4 17
- Se ha contratado el
persona necesario, parg*Se debe determinal los
el funcionamiento delrecursos & través de un
sistema de gestion de la Presupuesto.
7.1.1. Generalidades calidad. o *Caracterizaciéon de los
- Se invierten en procesos
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos neces X 75% |capacitaciones para que|* Realizar de  manersg
. ) g . . persona tengas lag . "
para el establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejor competencias  necesarig Sistemética
continua del sistema de gestién de la calidad. para el funcionamientd*Informacion documentad:
del SG( sobre la necesidad de las
- Se invierte en tecnologi| capacitaciones, personal y,
que disminuye el riesgo (| tecnologia.
error humano.
o, . ) Se conocen los recursos| Se debe afinar, la capacid
La organizacion debe considerar: X 75% |sus limitantes suypara cada uno de los
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existenteq 0 : y P 7
capacidades. productos
b) qué se necesita obtener de los proveedores exter X 100%
Métodos de seleccion
7.1.2 Personas reclutamientc de
La organizacion debe determinar y proporcionar las personas neceg X 100% |persona definidog
para implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad Ya se ha conformado un
la operacion y control de sus procesos. equipo para F
implementacién de SGC
7.1.3 Infraestructura . Plan d_e mantenimientd
L . . Instalaciones adecuada| preventivo.
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener | L, .
. . i X 100% |para la operacion de los |Falte  de espacio pal
infraestuctura necesaria para que la operacién de sus procesos log : X
: L proceso: almacenaj¢ y pinture A
conformidad de los productos y servicios. 5
7.1.4. Ambiente para la operacion de los procesd
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambie *Programa de SS&
necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la confor X 100% [*Programa Ambiental.
de los productos y servicios.
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7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionarrksirsos necesarios
para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando ¢
seguimientoo la medicién se utilizan para verificar la conformidad deg
productos y servicios con los requisitos.

25%

Se cuenta con los equipc
de validacion y las
competencias por parte
de los jefes para
utilizarlas

Establecer los puntos
criticos de control.

No existe un programa c
calibracion de los equipos,
No todo el personal
necesario cuenta con la
competencia para
utilizarlos

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionad
a) son adecuados para el tipo especifico de actividades de seguimig
medicién realizadas;

75%

Se cuentan con recursos
idéneos para loprocesos

No se ha definido la metodologia
para asegurar.

b) se mantienen para asegurarse de la adecuacion continua para su
propésito.

75%

Se dan los

mantenimientos
necesarios, pero no de

mantenimiento oportuno

*Plan de mantenimiento dt

equipo  metrolégico Y
recursos de control.

La organizacion debe conservar la informacién documentada adecu

como evidencia de la adecuacién para el propdsito del seguimiento
medicién de los recursos.

25%

Se cuentan con alguno
registros lo cuales ng
estan organizados ¢ sy
totalidad.

*Plan de mantenimientd
general

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisito, 0 €
considerada por la organizacién como parte esencial de proporciong
confianza ena validez de los resultados de la medicién, el equipo de]
medicién debe:
a) verificarse o calibrarse, o ambas, a intervalos especificados, o an
suutilizacién, comparando con patrones de medicion trazables a pati
de medicién internacionales o nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como informacién documentada la bass
utilizadapara la calibracién o la verificacion;

No se requiere de equipos de
medicion calibrados.

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidal
estado de calibracion y los posteriores resultados de la medi

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto afectada de manera adversa cuando e
equipo de medicién se considere no apto para su propésito previsto

debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.
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Exister métodod
establecidos y probado
por la cas: matriz log
X 75% |cuales han sido adaptad( Descriptor de  puestos
para garantizar el Manuales de funciones po

7.1.6 Conocimientos organizativos
La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios parg
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los prod

y servicios. . : :

funcionamientc de log competencias.

procesos. Sistema documenta

Se  tienen algunog accesible al personal
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en X 2504 procedimientos sin Procedimientos de
extension necesaria. embargo, es necesari{ procesos

estandarizar Mantener informacior
Cuando se tratan las necesidades y tendencias cambiantes, la Si se necesital documentada
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determi X 2504 conocimientos, sq
c6mo adquirir 0 acceder a los conocimientos adicionales necesarios capacita al personal par¢
actualizaciones requeridas. abordar estos cambios

50%
7.2 COMPETENCIA
0 2 0 2 0 0 4

Se determina F

La organizacion debe: competenciec de manerd *Manual de funciones por
_ _ _ _ _ aislada y se cuenta con _
a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo X 25% |personal” (operario) qud competencias o Manual dg
. - . . . puestos.

su control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistem ha llegado a adquirir la | *Manual de induccién.
gestién de la calidad; competencie por medig

de capacitacione
*Cultura de formacion \

b) aggurarse de que estas personas sean competentes, basandose desarrollc profesiong *Deteccion de las
educacion, formacién o experiencia adecuadas; X 25% |disponible a todos log necesidade de
empleados formaciones.
*Plan  de formacior
Se toman diferentes dg *Método de evaluacion de
¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competenc X 750 capacitaciones, pero no { la eficacia del plan de
necesaria y evaluar kficacia de las acciones tomadas; evallan la eficacia de laq formacion.
capacitaciones Evaluacion de la eficacia ¢

las capacitaciones tomadg

*Expediente con registrd
X 75% |de formaciones V
capacitaciones

d) conservar la informacion documentada apropiada, como evidenci
la competencia.
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0
7.3 TOMA DE CONCIENCIA £970
2 0 4
*Plan de concientizacior
*Disponer la politica
elementos estratégicos a
La organizacion debe asegurarse de que las personas pertinentes g alcance de todos
realizan el trabajo bajo el control de la organizacién toman concienc 0% *Retroalimentacion
a) la politica de la calidad; periédico del desempefi
en el cumplimiento de los
objetivos 'y cumplimient
de los requisitos del S(
b) los objetivos de la calidad pertinentes; 0%
¢) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, o, |EN repetidas ocasiones s
) . . o X 50% .
incluyendo los beneficios de una mejora del desempefo; ha concientizadc &
personal operativo sobre
S . - . la importanci re |
d) las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gest a importancia sqb € 103
. X 50% |asuntos de la calidad, pe
la calidad. .
esto no ha sido de manel
programada ni frecuente
. 0
7.4 COMUNICACION 25%
0 5 5
La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y exts
pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que incluyg X 25%
a) qué comunicar, Este proceso se lleva a |*Definir  proceso  de
b) cuando comunicar; X 25% [cabo de  manera nocomunicacion interna |
C) a quién comunicar; X 25% |sistematica externa.
d) como comunicar. X 25%
€) quién comunica. X 25%
, 38%
7.5 INFORMACION DOCUMENTAD/
3 5 13
7.5.1 Generalidades o _ *Borradores de Mapas d¢*Todos debe que incluyen
El sistema de gestion de la calidadiae organizacion debe inclu 0% |proceso. mantener conserva
la informacion documentada requerida por esta Norma Internacio| Algunos instructivoy. . y
a) Jinformacién documentada
b) la informacién documentada que la organizacién ha determinado aislados, no como cuadrd*Sistema documental co
es necesaria para la eficacia del sistema de gestién de la calidad. X 50% [de mando pero silinformacion necesaria pari
funcionales
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la realizacion de lag
operaciones y mejora.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Cuando se crea y actualiza informacion documentada, la organizaci
debe asegurarse de que lo siguiente sea apropiadg
a) la identificacion y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o
namero de referencia);

75%

Se cuentan con formatos
estandarizados queg
cumplen con la norma.

Procedimientc de contro
de documentos i
publicacion de estos
documentos

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y s

asegurarse de que
a) esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando se ne:

. . . 75%
medios de soporte (por ejemplo, papel, electronici
¢) la revision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuac 75%
7.5.3 Control de la informacion documentads
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de ges
de la calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar para 50%

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de 13
confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integrid

50%

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizac

conformidad debe protegerse contra las modificaciones no intencion

debe tratar las siguientes actividades, segin correspondd X 25%

a) distribucién, acceso, recuperacién y uso;

b) almacenamienty preservacion, incluida la preservaciér de Ia 0
oo 25%

legibilidad;

c) control de cambios (por ejemplo, control de version) X 25%

d) conservacion y disposici¢ X 25%

La informacién documentada de origen externo, que la organizacion

determina como necesaria para la planificacién y operacién del sistg o

L, ) ) " , X 25%

de gestidn de la calidad se debe identificar segiin sea adecuado y

controlar.

La informacion documentads conservada comc evidencia de |a 0%

La empresacuenta con
documentos tales comd

mapas de proceso
registros  para Sus
procesos, proyectos
entre otros, sin embargo,

no se integran a una
documentacion

empresarial
sistematicamente.

*Sistema documental (red
intranet) con control d¢g
accesos respaldo, contro
de cambios, etc. Accesible
personal indicada
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100%

75%

No
50% 25% 0% aplica

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERAC

planificado;
2) para demostrar la conformidad de los productos y servicios con §

requisitos.

0 6 2 0 0 0 8
La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesc .
(véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la produccid Existe evidencia de lodComunicar lag
productos y prestacion de servicios, y para implementar las accione X 75% |requisitos de los productos| caracteristicas y funcion
) } ) de cada uno de los
determinadas ~ en el capitulo 6, mediante: en documentos tales com(| productos o sus familias
a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios; *Catalogos del cliente
*Especificacione! por| *Caracterizaciél de los
- . correo. rocesos.
b) el establecimiento de criterios pau . f S . .
] o | “Master.xls Criterios de calidad par:
1) los procesos; X 75% |,
) L Mapas de procesof los productod
2) la aceptacion de los productos y servicios; L .
preliminares Estandarizacié de los
métodos de produccion.
Todos los productos se
encuentran definidos en
o _ documentos que establece o
c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la confor X 75% |exactamente que recurso{*Caracterizacior de log
paralos requisitos de los productos y servicios son necesario: parz st Procesos.
fabricacion, archivc
Master.xls
En el desarrollo de los
procesos, existen diferente
puntos de control, ademas
d) la implementacién del control de los procesos de acuerdo con los X 50% existen documentos qug Establecimientt de log
criterios; deben ser aprobados por || puntos criticos de contro
alta direccion previo a su
distribucion y puestz en
marcha
e) la determinacién y almacenaje de la informaciéon documentada el . . . .
i . Existe evidencia de registr
medida necesaria N o
) , gue demuestran que tanto| *Caracterizacior de los
1) para confiar en que los procesos se han llevado a cabo segun lo o
X 50% |los procesos como logprocesos.

productos cumplieron con
los requisitos establecidos

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

Existe evidencia de registr
gue  demuestran los

. T X 5% .
operaciones de la organizacion. productos cumplieron cor
los requisitos establecidos
La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar la S:mrggesn Iosf(;rrr;[;?;;tgs deyl zriggzg:g:en;g riesggi
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones parg X 75% voluntarios en los proceso| procedimiento 4
mitigar cualquier efecto adverso, cuando sea necesario. ) .
sin embargo, esta forma d| cambios.
hacerlo no obedece a una
metodologia sistematizade
Los servicios que  sor
subcontratados se hace| *Plan de inspeccién de
La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados X 7506 mediante contratos qug servicios logistico
externamente esten controlados (véase 8.4). asegurarsu cumplimiento, [ *Evaluacion de
estos se revisan a interval| proveedores.
definidos (1 afio) y se les (
seguimiento
continuamente
79%
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVIC
13 1 18
La comunicacién con los clientes debe: X 750
a) proporcionar informacion relativa a los productos y servicios; Existe comunicacio
b) la atencion de las consultas, los contratos o los pedidos, incluyen X 7504 diariamente  con los
cambios; clientes, via correg
c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los product( X 75% electronico y via teléfono.
servicios, incluyendo las quejas de los clientes;
Tode la documentacid
relativa a los clientes la cu
debe sercontrolada con
base a criterios  deg *Mejorar el control fisico
d) manipular o controlar las propiedades del cliente; X 75% |propiedad es conservad| de almacén de re
meticulosamente, empaque.
previniendo que esta seg
manipulada por personas
las que corresponde.
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de conting !_a gerencia genera -y *Documente_ar ) divulgal
X 50% |jefaturas  conocen la[ las acciones de

cuando sea pertinente.

mayoria de los riesgos y I

contingencia
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contingencias para cada ul
de ellas

8.2.2 Determinacién de los requisitos relativos a los productos y ser
Cuando detrmina los requisitos para los productos y servicios que s¢
a ofrecer a los cliente la organizacior debe asegurarse de que
a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyenc
1) cualquier requisitc legal y reglamentaric aplicable
2) aquellos considerados necesarios por la organizacic

100%

b) la organizacion puede cumplir las reclamaciones de los producto;
servicios que ofrece.

100%

Especificacione de
Productos.
Términos de Embarque

Contratos con Proveedore
de Transporte
Requisitos legales de
Etiquetado

8.2.3 Revisién de los requisitos relacionados con los productos y se

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad
cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a of
a los clientes.

100%

Para cada uno de los

productos que se ofrecen
cuenta con la maquinarig
adecuada para elaborarlos

Todas las ordenes de

trabajo deben se
revisadas antes de

aceptar el pedido.

La organizacion debe llevar a cabo una revision antes de compromg
a suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir;

Se informa semanalment
el avance de la orden a
cliente.

Se evalla el cumplimiento
de los pedidos, revisand
disponibilidac de materias
primas y capacidad de
cumplimientc  del plazd
solicitado.

En caso de no poder cumg
una orden en la fechs
solicitada se notifican lag
razones y se propone nue
fecha.

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitc 5%
para las actividades de entrega y las posteriores a la mism

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para ¢ 7504
especificado o para el uso previsto, cuando sea conoc 0
¢) los requisitos especificados por la organizacion; 75%
d) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a lo 100%
productosy servicios;

e) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido 7504
expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencig

existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresadc 75%
previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de |g

aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracion 75%
documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacion documentad|

cuando sea aplicable: 75%
a) sobre los resultados de la revisi¢

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. 75%

La revision y los nuevog
requisitos se documentan
través de COIreos
electrénicos o tablas de
Excel que se archivan en ¢
Master.xls

*Revision programada d
los requisitos del cliente.
*Procedimiento de
cambios y mejoras.
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8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicio
La organizacion debe asegurarse de que la informacion documenta
pertinente sea modificada, y de que las personas correspondientes
conscientes de los requisitos modificados, cuando se cambien lo
requisitos para los productos y servicios

75%

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

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

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SER

No A

lica

35

35

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proce

disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la poster|
produccién deproductos y prestacion de servicios.

NO APLICA

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrol
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la
organizacion debe considerar:

a)la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de dis
desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del ¢
y desarrollo aplicables;

¢) las actividades requeridas de verificacion y validacién del disefio
desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso ¢
disefio y desarrollo

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio |
desarrollo de los productos y servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas implice
en el proceso de disefio y desarro

X | X[ X ]| X[ X

g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios |{
proceso de disefio y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior produccion de productos y prestad
de servicios;

i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado pqg
clientes y otras partes interesadas pertinente

j) la inbrmacion documentada necesaria para demostrar que se har
cumplido los requisitos del disefio y desarrol

8.3.3 Elementos de entrada para el disefic y desarrollq

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para 10s |

X | X | X | X | X
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especificos de productossgrvicios que se van a disefiar y desarrolla
La organizacion debe considerar:
a) los requisitos funcionales y de desempefio;

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

¢) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o cddigos de practicas que la organizacion se ha compron
a implementar;

e) las consecuencias potenciales filataso debido a la naturaleza de
productos y servicios;

X | X [X] X

Los elementos de entrada deben ser adecuados para los fines de d
y desarrollo, estar completos y sin ambigledades. Los conflictos en
elementos de entrada deben resolverse.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desal
estar completos y sin ambigledades.

Deben resolverse las entradas del disefio y desarcoldradictorios.

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

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controlproceso de disefio y desarroll
para asegurarse de que:

a) los resultados a lograr estan definidos;

b) las revisiones se realizan para evaluar la capacidad de los result;
del disefio ydesarrollo de cumplir los requisitos;

¢) se realizan actividades de verificacién para asegurarse de que las
del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizamctividades de validacion para asegurarse de que los
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacion especificada o0 uso previsto;

e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problefasminados
durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion

f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

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

b) son adecuados para los procesos posteriores para la provision dj

productos y servicios;
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c)incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medi

proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcion
procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitt

diferentes caracteristicag
del producto o servicio; se

pondere y se justifica lag

cuando sea adecuado, y a los criterios de aceptacion; X
d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que S X
esenciales para su prop0sito previsto y su USoO Seguro y corre
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hec
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios o X
posteriormente, en la medida necesaria para asegurarse de que no
un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.
La organizaciondebe conservar la informacion documentada sobre X
a) los cambios del disefio y desarrollo;
b) los resultados de las revisiones; X
¢) la autorizacién de los cambios; X
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos X
8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERV\, 70%
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE 12 3 2 17
*Establecer mecanismo

8.4.1 Generalidades Existe contrato del para comunica|
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y X 75% |prestacior de  serviciol adecuadament los
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitg logisticos ofrecidos  poH requisitos de los

terceros los cuales sor|productos y servicio:
La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los proce: entrados  al cliente
productos y servicios suministrados externamente cual Existen especificaciones d
a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinaq X 75% |cada insumo, planos
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la medidas, colores y corrida| *Procedimientc de
organizacion; minimas. recepcion de materias
b) los productos y servicios son proporcionados directament:  a log 0% Existen ofertas de parte de| primas y productos.
clientes por proveedores externos en nombre de la organizac proveedores externos que
C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un X 75% detallan las especiaciones
proveedor externo como resultado de una decision de la organizaci

Se recopilanlas diferenteg
La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluaci ofertas, haciendo un Métodos de  seleccion
seleccidn, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los X 50% |comparativo entre lad evaluacion y reevaluacio

de proveedore:
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razones al  seleccionar
cada proveedor.

La organizacion debe conservar la informacién documentada adecy
de estas actividades y de cualquier accion necesaria que surja de |
evaluaciones

50%

Los cuadros comparativog
las razones de seleccion ¢
proveedor y las decisiones
se documentan en Id
correos electronicos 4
través de los cuales se
solicita autorizacion.

8.4.2 Tipo vy alcance del control de Ila provisién extern
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
senicios suministrados externamente no afectan de manera advers;
capaidad de la organizacion de entregar productos y servicios confg
de manera coherente a sus clientes.

La organizacion debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calide

75%

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

75%

¢) tener en consideracion:

1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios
sumhnistrados externamente en la capacidad de la organizacion ¢
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

75%

d) determinar la verificacion, u otras actividades, necesarias para
asegirarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos.

75%

8.4.3 Informacién para los proveedores exter
La organizacién debe asegurarse de la adecuacion dedassitos anteg
de su comunicacion al proveedor externo.

75%

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requis
para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcic

75%

b) la aprobacion de:

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

75%

Existe contrato de
prestacion de  servicio
logistico: ofrecidos  por
terceros los cuales sor
entrados al cliente

Existen especificaciones d

cade insumo, planos

medidas, colores y corrida
minimas
Existen ofertas de parte de

*Seleccién del proveedo

*Evaluacion de
proveedor.

*Politica pare
proveedores
*Resultados de la
evaluacion y re-

evaluacion comunicada

proveedor.
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c¢) la competencia, incluyendo cualquiel calificacion de las persona;

proveedores externos que

L 0% o
requerida; detallan las especiaciones|
d) las interacciones del proveedor externo con la organizau 75%
e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo X 50%
aplicar por la organizacion;
f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o
cliente, pretenden llevar a cabo en las instalaciones del proveedor 75%
externo.
8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVI 84%
' 0 23

8.5.1 Control de | produccién y de la prestacion del serviciq
La organizacién debe implementar la produccién y prestacion del se| 75%
bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicabl
a) la disponibilidac de informacién documentada que defina Los responsable de lag
1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a pres 100%| diferentes areas de
las actividades a desempeiiar; procesos ~clientan con } L
2) los resultados a alcanzar; documentacion necesari{ *Fichas de espeC|f|(':a(.:|o
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medic para pqqer (_:ontralar Ia.‘ de producto con - limites

_ 100%| produccién a fin de cumpli| de control
adeC_uadOS, _ _ _ — con lo planificado en cuan| *Métodos de control de
c)la |mpleme_ntaC|on de act!\{ldades de seguimiento y med.lmon en | a especificaciones de| produccion definidod
etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para € 75% | producto, cantidades y| *Plan de control dd
control de los procesos o las salidas, y los criterios de aceptacion p| fechas puntos criticos de calida
productos y servicios Existe contrato de| *Establecimiento de
d) el uso de la infraestructura y el ambiente adecuados para la oper| 100%]| prestaciér de  servicio{ indicadoresde calidad
de los procesos; logisticos ofrecidos  por desempefio del procesg
e)l_fl_a d_qsignacié(r; de personas competentes, incluyendo cualqu 100%| terceros los cuales sor| *Prgced[mientos de
callficacion regueriaa, roauccion operacior
f) la validaci()(r]1 y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar I en;regados {:ll_ _CIiente EPIan de calida(y P
resultados planificados de los procesos de produccién y de prestaci( EX|sten_ espemﬂcamont_as d
servicio, donde el elemento de salida resultante no pueda verificars gg?oaresmsct:jcr)?r(i)éas rr%?r?ilgaai
mediante actividades de seguimiento o medicidn posterior Existen >(/)fertas de parte d;
g) la implementacién de acciones para prevenir los errores humano 75% proveedores externos que
h) la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteri 75% | detallan las especiaci
a la entrega. peciaciones
8.5.2 Identificacion y trazabilidad 100%
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La organizacion debe utilizar los medios adecuados para identificar
salidas cuando sea necesario para asegurar la conformidad de los
productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respect

*|dentificacion de Ia
trazabilidac de cada
producto (cédigo  d€

requisitos de seguimiento y medicion a través de la produccion y 100%|empacador: y fecha dg

prestacion del servicio. empaque) en la etiqueta d

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas

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

informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externo *Mejoras: Identificaciol

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

proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizaciy productos propiedac de

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

verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de I *Evidencia documental de Establece un contrg

proveedores externos suministrada para su utilizaciéon o incorporaci la propiedad del cliente|eficaz para controlar los

dentro de los productos y servicios. *Control de inventaridajustes contables en
Mensual de la propiedad d| cuanto a pieza

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pig cliente. defectuosas (balas ma

deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuada para sl 75% pintadas, piezas mal

la organizacién debe informar de esto al cliente o proveedor externg elaboradas), y a producti

conservar la informacion documentada sobre lo que ha ocurrido. similar a los producido

por CISA.

8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la producciéon y 100%| *Almacenamientc

prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de adecuado del productc

conformidadcon los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividade X

posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega (

requieren, la organizacion debe considerar: X ) -~ o

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

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

productos y servicios; X relacionado: a actividade NO APLIC

¢) la naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y serviciq X pro?/tien:)res a la entrega

d) los requisitos del cliente; X (revisar)

e) retroalimentacion del cliente; X
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8.5.6 @ntrol de los cambios
La organizacién debe revisar y controlar los cambios para la produd

la prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse (
conformidad continua con los requisitos especificados.

75%

La organizacion debe conservar informacion documentada que des

Se gestiona de manera no
sistematizada, y no siempt

documentan los cambios.

*Procedimiento de
control de cambios

servicios no conformes detectados después de la entrega de los

productos, durante o después de la provision de los servicios.

los resutados de la revision de los cambios, las personas que autoriz 25%
cambio y de cualquier accién necesaria que surja de la revision.
. 0
8.6 LIERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 20/0 3
La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, e . )
etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de | 100% [ *Inspeccionde calidad en
productos y servicios. procesos clave
La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse § . B
hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposicione *Liberacion de productod *Registrc de los
planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una 100%| previo consulta de  cor|productos liberados.
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente. clientes y/o jefaturas.
— -
La organizacion debe conservar la informaciéon documentada sobre X 5004 ai?c::?az(:cigr crjneenlsiﬁfr;c%?
liberacion de los productos y servicios. 0 :
por parte del cliente.
La informaciéon documentada debe incluir: X 50% [Se gestiona, pero nd*Responsabilidades de
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion; ) liberacion asignadas
siempre se documentalgs | divulgadas.
- , , y X 50% |criterios de aceptacior ng *Métodos de registro de
b) trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacién. estan documentados. autorizaciones.
77%
8.7 CONROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES 0 11
Por mejorar los métodos
o . identificacién y manej
8.7.1La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no s Los productos no conformes son gg de E)rggﬁcc:osy a neé
conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para prey 75% |identificados oportunamente ante conformes para el uso el
Su uso 0 entrega no intencional. de su despachi los procesos (procesos C
pintura).
La organizacién debe tomar las acciones adecuadas basandose en Mejoras:
naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformida Ampliar el Registro de
los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los produg 100% productos no conforme

en areas predecesoras
Empagque.
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*Evaluacioén y analisis de
las incidencias dsg
productos no conforme
para la asignacion de los

planes de accior
necesarios
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas *Se ejecutan las accione
siguientes maneras: X 100%| necesarias par: corregir I
a) correccion; no conformidac
., . ., L L *Se toman las accione
b) separacion, contencién, devolucién o suspension de la provisiéon o . -
productos y servicios; X 100% | necesarias de contencioi
' cuando aplican
*Se informa al cliente
¢) informar al cliente; X 100%| oportunamente
d) obtener autorizacién para su aceptacioén bajo concesion. X 100% | *Manejo adecuado de la
autorizaciones
Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando las salidg X 100%| *Verificacion  de log
conformes se corrigen. reprocesos.
8.7.2La organizacion debe mantener la informacion documentada g 0
. . X 100%
a) describa la no conformidad,;
b) describa las acciones tomadas; X 25%
c) describa las concesiones obtenidas; X 25%
d) identifique la autoridad que ha decidido la accién con respecto a X 2504

conformidad.
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\[o]
100% 75% % 25% 0% )
00% 5% 50% 25% 0% aplica
, ] 28%
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUA! 3 16
9.1.1 Generalidades
La organizacion debe determine X 50% “Exist trol
a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario o Xi';ne;z Iocsoncrlj)atlaess Scé
b) los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion nece o gistros o
L X 50% |toman diariamente Y
para asegurar resultados valido: .
alguno otros se han dejad;
¢) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicié X 50% |de tomar; pero el andlisis | Establecer Indicadores
- - — estos datos no se hacele |Puntos de Control
d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimient o . ‘o
medicién 0% |manera sistematic
: simplemente se recurre a
La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistem o P
> : 0% (ello cuando hay un
gestién de la calidad. incidente
La organizacion debe mantener la informacion documentada comd 0
. . 75%
evidencia de los resultados.
—
9.1.2 Satisfaccioén del cliente Blrger;suglr?egtel i tSE Establ f ¢
La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones d¢ 75% ;eem € ar:;lfilenee ¢ |enue;]; rei:glesgizrn OJQZ?;dgarge
clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativg comunicacion directa  y| satisfaccion de los cliente:
constante a diario con ello| Definir el procedimiento dt
La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar 250y, | PErO O existe un formato [andlisis de la informacio
seguimiento y revisar esta informacion. formal para conocer syrecolectade
satisfaccion.
9.1.3 Andlisis y evaluacién
La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion 25%
apropiados originados por el seguimiento y la medicién. Establecer formatos para
Los resultados del analisis deben utilizarse para evaly 2504 No existe una periodicidac| recoleccién datos
a) la conformidad de los productos y servicios; para realizar la evaluacion| Definir el procedimiento d
b) el grado de satisfaccion del cliente; 25% |analisis. Solo se realiz| andlisis de la informacio
cuando hay incidentes. recolectada
c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la cal 0%
d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz; 0%
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e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y

auditoria.

oportunidades; X 0%
f) el desempenfio de los proveedores externos; 25%
g) la necesidad de mejoras ersedtema de gestion de la calidad. 25%
0%
9.2 AUDITORIA INTERNA
0 10 10
9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a interv
planificadospara proporcionar informacion acerca de si el sistema dg X 0%
gestién de la calidad:
a) cumple:
1) los requisitos propios de la organizacidn para su sistema de gesti X 0%
la calidad,;
2) los requisitos de esta Norma Internacional; X 0%
b) esta implementado y mantenido eficazmente. X 0%
9.2.2 La organizacion debe:
a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o vapiagramas
de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracién d¢ X 0%
informes, que deben tener en consideracion la importancia de los
procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y
resultados de las auditorias previas;
b) para cada auditoria, definir los criterios de la auditoria y el alcanc X 0%
cada auditoria; L
c) selecionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurars X 0% Proceso de Auditoria.
la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;
d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a X 0%
direccion pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecua X 0%
demora injustificada;
f) conservar la informacion documentada como evidedeida
implementacion del programa de auditoria y los resultados de la X 0%
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50%
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
4 18
9.3.1. Generalidades
La alta direccion debe revisar el sistema de gestién de la calidad de
organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su idone 25%
adecuacion, eficacia y alineacion con la direccién estratégica de la
organizacion.
9.3.2 Entradas de la revisionrpadireccion
La revision por la direccion debe planificarse y llevarse aioghg/endo X 50%
consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones desde revisiones por la direccion previd
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean perti o
) . 7 75%
al sistema de gestion de la calidad;

Bimensualmente se realiz:
¢) la informacidn sobre el desempefio y la eficacia del sistema de g4 250 la revision de los aspectos
de la calidad, incluidas lésndencias relativas a: relacionados al desempeii
1) satisfaccién del cliente y la retroalimentacién de las partes intereq de la empresa y = otros
pertinentes; aspectos relevantes a g

’ . — X operacion por parte de los
. 0

2) el grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad; 25% propietarios. Sin embargo
3) desempefio de los procesos y conformidad de los productos y 750 |"° existe un formato formg
Servicios; gue se utilice para tal fin
4) no conformidades y acciones correctivas; X 50%
5) resultados de seguimiento y medicion; 0%
6) resultados de las auditorias; 0%
7) el desempenio de los proveedores externos; 75%
d) la adecuacién de los recursos; 75%
e) la eficacia de las acciones tomadas para abdogariesgos y las

) i ) X 50%
oportunidades (véase 6.1);
f) oportunidades de mejora. 75%




Implementacion de un SGC ISO 9001:2015
CISA

9.3.3 Salidade la revisién por la direccién
Las salidas de la revisién por la direccién deben incluir las decisiong

evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion.

i . ] 75%
acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio ersistema de gestion de la calidag 50%
c) las necesidades de recursos. 100%
La organizacién debe conservar informacién documentada com 0%

Bimensualmente se realiz
la revision de los aspectos
relacionados al desempefi
de la empresa y otros

aspectos relevantes a la
operacion por parte de los
propietarios. Sin embargo
no existe un formato formg
guese utilice para tal fin

o

il
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100% 75%| 50% | 25% 0% Qy
Apllca #s

10.1 GENERALIDADES

0 2 1 110 0 4
La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de
mejora e implementar cualquierccion necesaria para cumplir los X 75% Establecer el proceso ¢
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente. mejora continuay g
La organiacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de Se realizan mejoras a lq| estructura
mejora e implementar cualquier accién necesaria para cumplir con Ic procesos y a los productos| organizaciona pare 1d
requisitos y aumentar la satisfaccion  del cliente X 7504 | Pe€ro no se identifican, n({mejora.
Estas deben inclui selecciona y no desarrollan { Grupos de mejora
a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi c| una manera sistematizada. | Capacitacione en
tratar las necesidades y expectativas futuras; temas de mejore de
b) corregir, prevenir o reducir los efectos indeseado X 50% calidad SGC.
c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la cg X 25%

54%

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRE!

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera origin
por guejas, la organizacion debe] X 100%
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable
1) tomar acciones para controlarla y corregirla; X 75%
2) hacer frente a las consecuencia X 100%
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la n
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra p X 75%
mediante:
1) la revision y el analisis de la no conformidad; X 50%
2) la determinacion de las causas de la no conformi X 25%
3) la dgterminacién de si exis’Fen no conformidadessimilares o0 que X 750
potencialmente podrian ocurrir;
c¢) implementar cualquier accién necesaria; X 50%
d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada,; X 50%
e) si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinad X 0%
durante la planificacion;
f) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestién de la calidad. X 25%
Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las r X 750%
conformidades encontradas.
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10.2.2 La organizacién debe conservar informacién documentada, c(
evidencia de:

0,
a) la naturaleza dis no conformidades y cualquier accién posterior 25%
tomada;
b) los resultados de cualquier accidn correctiva. 25%
0

10.3 MEJORA CONTINUA ?)5 1 >
La organizacion delraejorar continuamente la idoneidad, adecuacién 0

Y . it : 25%
eficacia del sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evall
y las salidas de la revision gardireccion, para determinar si hay 2504

necesidades u oportunidades que deben tratarse como parte de la n

continua.




Anexo 4

Nivel de madurez para la empresa CISA a partir del diagnédstico
realizado

Nivel de Madurez 2Medida de la capacidad de una organizacion
para alcanzar resultados a través de su conocimiento y experiencias
en laaplicacion del Sistema de Gestidn de la Calidad. Definicion del
Glosario Iberoamericano de Términos (2005) Modelo
Iberoamericano de Excelencia en la Gestién 2005

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

Es por ello que después de haber conocido la empresa a través del
diagnéstico realizado, y habiendo observado que se realizan los
procesos en su totalidad y que existen minimos datos de los
resultados satisfactoriosneel cumplimiento de los requisitos de los
clientes y la mejora del sistema, consideramos que la empresa
cuenta con un nivel de madurez nimero dos (nivel de desempefio
Aproximacion Reactiva) usando la escala de cinco niveles que se
describe en la tabla ANiveles de Madurez del Desempefio”, del
Anexo A, Directrices para la autoevaluacion de la Norma
1ISO9004:2000

Norma 1SO 9004:2000, Anexo A Directrices para la autoevaluacion
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Tablal. Anexo 4

Tabla A.1 — Niveles de madurez del desempeiio

Nivel de
madurez

Nivel de desempeiio

Orientacion

Sin aproximacién formal

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

Aproximacion reactiva

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

Aproximacion del sistema formal
estable

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

Enfasis en la mejora continua

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

Desempeifio de “mejor en su clase”

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