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RESUMEN

El presente trabajo investigativo tiene como finalidad la optimizacion
y estandarizacion de los procesos y procedimientos propios de la
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mejorara la comunicacion interna y externa de la organizacion, para la
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de Gestion de la Calidad basado en la norma ISO 9001:2015. En este
proyecto se detalla la situacion actual de la empresa, por lo cual se ha
evaluado el estatus de cada gestibn mediante una auditoria y luego se
emite un diagndstico acompafiado de un diagrama de Pareto el cual nos
permite identificar las actividades que se deben cumplir con prioridad.
Finalmente se presenta como propuesta la implementacion del Sistema
de Gestion de la Calidad cuyo modelo sirve también para ser
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quieran alcanzar los objetivos de las mejoras propuestas.
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ABSTRACT
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which has been evaluated the status of each management through an
audit and then issued a diagnosis accompanied by a Pareto diagram
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the implementation of the Quality Management System is proposed as a
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PROLOGO

La estructura del trabajo investigativo se compone de 3 capitulos,
este estudio permite visualizar la problematica que se encuentra en la
empresa y la medida de solucion cuya finalidad es mejorar los procesos y

procedimientos que se ejecutan en la organizacion.

En el capitulo 1, se procede a realizar los antecedentes generales de
Incubandina S.A. luego se plantea los problemas de la investigacion con
su respectivo justificativo. Los objetivos de la presente investigacion son
piezas claves para analizar lo que se requiere solucionar frente a la
problemética, el marco tedrico donde detallard el contenido basico y

especifico.

En el capitulo 2, Se describe la situacion actual de la empresa en
base a un analisis realizado mediante auditoria en base a los requisitos y
requerimientos de la normativa 1ISO 9001:2015 y para evaluar los factores
gue mayormente son prioridad durante la etapa de implementacién se ha

utilizado diagrama de Pareto.

En el Capitulo 3, Se plantea como alternativa de solucion la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad cuya finalidad es
mejorar la comunicacion interna y externa de la organizacion ademas de
eso se pretende optimizar y estandarizar los procesos y procedimientos

para lo cual se plantea manuales de implementacion.



CAPITULO |
INTRODUCCION

1.1 Antecedentes de la investigacion

El momento en que vivimos actualmente es de mucha competitividad y
globalizacion del mercado, ha exigido a muchas empresas cambiar sus
estrategias para adaptarse a las nuevas tendencias. Los requerimientos
del cliente, la aceleracién del cambio tecnoldgico y los ciclos de vida de los
productos son cada vez mas cortos, son elementos de entorno que obligan

a las empresas a mejorar la variedad.

La necesidad de conciliar el logro de la satisfaccion de los
requerimientos de los clientes y la eficiencia economica de las
operaciones, ha propiciado que las organizaciones adopten nuevos
sistemas de gestion, que permitan abordar las exigencias de mejora de la

calidad y la reduccion de costos.

La adaptacion de un sistema de gestién de la calidad con un enfoque
basado en procesos, lleva implicito compromiso de mejora, siendo los
procesos actualmente la base operativa de muchas organizaciones
exitosas, y gradualmente se van convirtiendo en la base estructural de un

mayor nimero de empresas.

Para que una empresa pueda proporcionar productos y servicios que
demandan sus clientes, es necesario que el trabajo fluya entre los
diferentes departamentos, teniendo en cuenta requisitos aplicables a cada

actividad, relativos a produccion, calidad, recursos humanos, etc.
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1.2. La empresa

1.2.1 Aspectos generales

La empresa fue creada en el Canton Ambato el 6 de Julio de 1992
por avicultores de Tungurahua que se unieron con el objeto de producir
pollita bebé para los mismos socios, para esto consiguieron la distribucion
de la linea genética Lohmann que esta entre las mas importantes del
mundo. Con el tiempo se incrementd el volumen de produccion con el fin

de vender la pollita bebé en todo el Ecuador.

La empresa tiene sus granjas y plantas de produccién en la ciudad
de Montalvo Provincia de Los Rios, a partir del afilo 2002 se decidid
incursionar en el negocio de pollito bebé (Broiler), y al mismo tiempo crear
una granja de produccion de huevo comercial en Latacunga — Cotopaxi.
En el afio 2004 incursiono en el negocio de venta de pollita levantada de
12 a 14 semanas para lo cual adquiri6 un galpdn completamente

automatico que permitira garantizar dicho producto.

Durante todos los dultimos afios se ha ido incrementando la
participacion de mercado en especial de sus productos de pollita bebé y
pollo bebé y sin lugar a dudas Incubandina es una de las empresas

avicolas mas importante del centro del pais.

Con el fin de tener capital de trabajo y construir una nueva planta de

incubacion en el 2008 se realizé la primera emisién de obligaciones.

Ahora en los momentos actuales se ha decidido realizar la segunda
emision de obligaciones con el fin de incrementar capital de trabajo en
especial para la compra de materia prima como es maiz y soya, y la otra
razon es para la compra de activos fijos, destinados para incrementar la
produccion de mas pollitos bebé, pollitas bebé, gallina comercial y la

infraestructura para el almacenamiento y reparto y de la materia prima.
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Incubadora Andina Incubandina S.A. es una empresa ecuatoriana que
nace en el afio 1992 en la ciudad de Ambato, provincia del Tungurahua, la
organizacion se halla inserta en el esfuerzo avicola y su razén de ser se
centra en la produccion de pollitas bebés en su linea de postura y pollitos
bebés para su linea de carne, para lo cual cuenta con las mas importantes

lineas genéticas del mercado.
Su campo de accion lo desarrolla a lo largo y ancho del territorio

ecuatoriano, cumpliendo con los requerimientos de sus clientes y socios

comerciales.

1.2.2 Localizacién y ubicacién

Esta empresa se encuentra localizada en Via Flores-Montalvo, en el

cantén Montalvo provincia de Los Rios.

GRAFICO N° 1
VISTA SATELITAL DE LA EMPRESA

Gobierno Provincial de..

51

Fuente: Google maps
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony
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1.2.3 La empresay su clasificacion Industrial Internacional

Uniforme- CllU 4 Ecuador

La actividad principal de la empresa es: “Explotacion de criaderos de
pollos y reproduccién de aves de corral, pollos y gallinas (aves de la
especie Gallus Domesticus)”. La cual esta identificada con el cédigo ClIU

(Clasificacion Industrial Internacional Uniforme): A0146.01.01

1.2.4 Estructura organizacional

Incubandina S.A., posee una organizacion jerarquica poli funcional,
dicha empresa cuenta con 328 trabajadores que son de planta tal como lo
muestra el grafico (Ver anexo 1).

1.2.5 Productos (bienes y/o servicios) que produce o

comercializa

La empresa dispone al mercado ecuatoriano una gama de productos
y servicios avicolas los cuales se mencionan a continuacion:

Productos

Linea Genética Liviana. (Lohman Brown Classic)
Linea Genética Pesada. (Ross 308 y Cobb 500)

Producciéon de huevos.

Produccién de carne.

Servicios

e Soporte técnico

e Nutricidon

e Laboratorio


http://incubandina.com.s90818.gridserver.com/l%c3%adnea-gen%c3%a9tica/liviana/lohman-brown/
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a. Linea Genética Liviana.

La empresa pone a disposicion del mercado la genética liviana
Lohman Brown Classic, la cual sirve para reproduccion y consumo de

carnes.

b. Linea Genética Pesada.

Ross 308 y Cobb 500 son las genéticas de las aves que mayormente
se crian para la venta de sus carnes. A pesar de que tambien se vende en

el mercado para que los pequefios productores hagan crias.

c. Soporte técnico

Incubandina S.A. dispone de un personal técnico el cual es
reconocido por su trayectoria y experiencia. Lo que hace que esta
empresa ponga a disposicion del mercado el servicio de soporte técnico.
Con el fin de generar un ingreso adicional a la empresa y aprovechar al

MAaximo Sus recursos.

d. Nutriciéon

La empresa cuenta con el servicio especializado de nutricion y eso
se debe a que los problemas de salud avicola representan una gran
demanda en el mercado, servicio del cual saca provecho también la

empresa Incubandina S.A.
e. Laboratorio
El laboratorio veterinario es el contacto mas competente para los

clientes. El laboratorio también tiene la capacidad de producir vacunas

especificas para los lotes como una solucién individual a problemas de


http://incubandina.com.s90818.gridserver.com/l%c3%adnea-gen%c3%a9tica/liviana/lohman-brown/
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salud. Vacunas especificas para los lotes se pueden utilizar siempre y
cuando no estan disponibles vacunas aprobadas para varios patdgenos.

Como resultado, el productor recibe una solucién a la medida.

1.3 Problema de la investigacion

13.1 Planteamiento del problema.

A continuacion se detalla los sintomas encontrados en una visita

técnica realizada en planta de la empresa Avicola Incubandina S.A.:

e Falta de metodologias.

e Carece de trabajo en equipo.

e Falta de documentacion.

¢ No existe control de actividades realizadas en el &rea de trabajo.

¢ Inexistencias de enfoque del proceso.

La sintomatologia descrita anteriormente ademas de haberse
obtenido mediante el un diagnostico visual, se obtuvo mediante referencias
que aportaron los trabajadores al momento de la recopilacion de
informacion, y se puede argumentar las causas de cada sintoma

encontrado, dichas causas seran descrita a continuacion:

Areas de trabajo desorganizadas y sucias.

e Irregularidad en los procesos.

e No existen registros ni listas maestras de documentos.
e Falta de liderazgo.

e Falta de procedimientos para las actividades del proceso.

Una vez que se tiene diagnosticado los sintomas con sus causas
correspondientes, se puede pronosticar las siguientes anomalias:

e Accidentes de trabajo.
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Baja productividad.
Perdida de documentos importantes.
Retrasos en la produccion.

Problemas de comunicaciones internas y externas.

En cuanto a lo pronosticado anteriormente, existen maneras de

controlar las posibles condiciones que crean una amenaza a la empresa,

las cuales se indican a continuacion:

1.4

Promover una politica de calidad.

Disponer de manuales de calidad.

Conseguir un compromiso por parte de la alta direccion.
Aplicar lideres para cada gestion del sistema de calidad.

Provision de recursos.

Formulacién del problema

¢, Qué norma de calidad sera el medio para el desarrollo de una

dindmica continua para la organizacion?

141

Sistematizacién del problema

¢, Se puede aplicar metodologias de trabajo que ayuden a mejorar
la compaiiia?

¢,Con un sistema de calidad se puede mejorar la organizacién
orientada a los clientes?

¢Con un sistema de calidad se puede tener influencia en el
control de documentos y registro?

¢La aplicacion del sistema de calidad ayudara al mejoramiento
continuo de la empresa?

¢La aplicacion de procedimientos ayudara a tener un mejor

enfoque del proceso?
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15 Sistema de objetivos

151 Objetivo general

Proponer una norma de calidad 1ISO que promueva el compromiso,

organizacion, ventaja competitiva y satisfaccion del cliente.

151 Objetivos especificos

e investigar la situaciéon actual de la empresa.
e evaluar una norma estandarizada que permita mejoras.
e analizar los procesos de la organizacion

e proponer mejora continua basada en 1ISO 9001-2015

1.6 Justificativo

El entendimiento, la identificacién y administraciéon de los procesos
interrelacionados como un sistema, aporta a la eficiencia y eficacia de las

empresas.

La Norma ISO 9001-2015, describe y especifica las directrices de
calidad, que permite a la empresa obtener una cultura de calidad,
reflejandose en los productos y servicios que ofrece, con el fin de superar

y de satisfacer los requerimientos del cliente interno y externo.

Para cubrir la necesidad de la empresa Incubandina S.A. en
satisfacer las exigencias del mercado, en este trabajo de titulacion se
pretende desarrollar un modelo de gestion de la calidad basado en
procesos como un elemento estratégico para mejorar la eficiencia y
calidad en todas sus areas organizativas. Permitiéndole generar mayor
competitividad al aumentar la satisfaccibn del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.
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1.7 Marco teérico

Por la existencia abundante de informacion referente a la mejora
basada en temas de calidad, el siguiente marco tedrico se divide en tres
partes: marco referencial, marco legal y marco conceptual, los cuales se

han tomado como referencia para el desarrollo de este proyecto.

1.7.1 Marco referencial

Hoy en dia, la globalizacion es una circunstancia que invade el
progreso de las empresas por lo que es necesario que sean competitivas
para poder subsistir. La implementacién de sistema de gestion de calidad
basado en la normativa ISO 9001 ha logrado incrementar la productividad
en un 0.28% en las empresas dando como resultado la disminucién de

gastos y aumento de ventas. (Claudia, 2006)

Una empresa crece en madurez a medida que va consolidando su
sistema de gestion que le permite alinear todos los esfuerzos en la misma
direccion, los objetivos estratégicos. Los objetivos planificados deben estar
enfocados en alcanza la vision de la empresa que debe de estar bien
definida. (Laudoyer, 1997)

La importancia del mejoramiento continuo radica en que con su
aplicacion se puede contribuir a mejorar debilidades y afianzar las
fortalezas de la organizacion, a través de este se logra ser mas
productivos y competitivos en el mercado al cual pertenece la

organizacion. (Luis, 2013)

Al aplicar la normativa reduce el numero de devoluciones y reclamos; con
estos beneficios, mejora la imagen, aumenta el prestigio frente a los

clientes y la fidelidad de los mismos.
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1.7.2 Marco legal

La normativa legal ecuatoriana que respalda este proyecto de

investigacion se presenta a continuacion:

e Constitucion politica de la republica del Ecuador R.O. No 439
(Art. 14, 15, 389, 395, 396)

¢ Delitos contra la gestion ambiental (Art. 254, 255)

e Decision 584; Instrumento Andino de Seguridad y Salud en el
Trabajo (Art 1. Literal c, d, f, h, i, s) o (Art 7. Literal d)

e Resolucion 957; Instrumento Andino de Seguridad y Salud en el
Trabajo (Art 5. Literal b, ¢, d, f, g, h, )

Ademas se indican las normas de calidad estandarizadas a nivel
mundial que también se toman como referencia para el desarrollo de este

proyecto:

e La Norma ISO 9000: Sistemas de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario.

e La Norma ISO 9001: Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos.

e La Norma ISO 9004: Sistemas de gestion de la calidad —
Directrices para la mejora continua del desempefio.

e La Norma ISO 19011: Directrices para la auditoria

medioambiental y de la calidad.

1.7.3 Marco conceptual

1.7.3.1 Proceso

Conjunto de actividades relacionadas o que interactian, las cuales

transforman elementos de entrada en resultados".
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Un proceso puede visualizarse como una “caja negra” que
transforma uno o varios elementos de entrada suministrados por uno o
varios proveedores internos o externos en uno o varios resultados que son
entregados a uno o varios clientes internos o externos como se muestra en

la figura.

GRAFICO N° 2
INTERACCION DE PROCESO

Resultado
Elemento o elemento
de entrada de sakda
Proveedor R PROCESO — Cliente

Fuente: 1ISO 9000:2005
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony

1.7.3.2 Procedimiento

Forma especifica de llevar a cabo una actividad o un proceso. Esto
significa que un proceso puede tener uno 0 varios procedimientos

asociados a sus actividades, dependiendo de la complejidad del proceso.

1.7.3.3 El enfoque de proceso

El enfoque de proceso de ISO 9001:2008 es la aplicacion de un
sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacién e
interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir el

resultado deseado.

Esto significa que el enfoque de proceso obliga a cambiar del
paradigma de pensamiento departamental al de pensamiento de proceso y
sistémico. Esto significa que debo analizar las actividades de la

organizacion en un marco global mas que departamental. Lo que puede
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ser bueno para un departamento no necesariamente es bueno para toda la
organizacion (sistema), de hecho, una de las mejores formas de crear
caos en una organizacion es iniciar un programa de productividad con un
enfoque departamental, ¢por qué? La razon es que los departamentos
buscaran ser méas eficientes y perderan de vista que no se trata de que el
departamento sea mas eficiente, sino de que toda la organizacion
(sistema) lo sea. Esto ocurre porgue hay procesos que son mas criticos
gue otros y requieren interactuar con diferentes areas, pero bajo el
enfoque departamental el proceso mas critico es el de mi area y no el que

aporta un mayor beneficio al sistema.

Observe que para lograr evaluar el impacto de una actividad o
proceso en una organizacion se requiere conocer cuél es la secuencia e
interaccion de ese proceso especifico con respecto al resto de procesos

gue integran al sistema.

1.7.3.4 Calidad Total

El conocimiento de calidad total, empez6 a partir del desarrollo
extenso del control y supervision de la calidad, en Japon se ha hecho de
él, parte de su reconocimiento industrial, permitiendo unificar el concepto

de calidad en funcién clara, basada a la necesidad del cliente.

La disposiciéon de la calidad total comprende a cada uno de los
requerimientos que la organizacion demande, debido a su punto de vista
gue escucha e involucra de una forma que todas las personas se orienten
en un mejoramiento continuo, desde una perspectiva inducida al control de

los procesos.

Por otra parte (Anderson, 1988), pretenden contribuir en un gran

aporte positivo, basado en las definiciones que se habian realizado en esa
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fecha que marca el concepto de la gestiébn de la calidad total, como

sistema de gestion de mejora continua.

El plan estratégico de la calidad total, es asegurarse que las
principales acciones de la misma sean repartidas e inducida a todos los
niveles organizacionales, que por objetivo tiene aumentar la excelencia
empresarial y la competitividad. Las presentaciones o perspectiva que
puede adquirir la gestion de calidad total dentro de la organizacion, se
debe a la orientacion que le han llegado a dar los experto de las gestion de
calidad total, autores tales como: Deming, Juran, Crosby, Feigenbaum,

Ishikawa, Taguchi, etc.

El sistema de gestibn de calidad total, tiene como resultado
primordial, la sostenibilidad de una organizacién, debido al buen uso y
administracion de los recursos, basandose a herramientas y métodos
especificos, que sean representativos, al momento de tomar decisiones

que sean fundamental para el desarrollo, evaluacion y control del mismo.

1.7.3.5 Proceso de la administracion de calidad

Lo que se refiera a la administracion de calidad, es la disposicion de
un modelo guia que se relaciona con un cambio planeado, que va
direccionado a la mejora de los proceso y la productividad, inducida por la
integracion del personal, por el cual es primordial tratar los concepto de

calidad de la mejor forma y dependiendo al caso que amerite.

Es importante que todo lo que se relacione con su integracién, sea
una decision que cambie costumbre, formas, condiciones y habitos a todos
los niveles de la organizacion. De esta manera propone predicar un
ejemplo, en que el proceso de formacion, concientizacién, motivacion que
requiera todo el personal actué por conviccion propia, a un nivel de trabajo

con mayores exigencias y superior al que venia haciendo.
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1.7.3.6 Filosofia basica de la calidad

Formando uso de elementos de la filosofia japonesa, aquel sistema
que llevo a las principales industrias a lo mas alto del podio, obteniendo
una gran competencia con las industrias estadounidenses, alemanas,
francesas, inglesas, y entre otras reconocidas marcar como: Toyota,
Toshiba, Sony, honda, que no Unicamente colaboraron con el sinébnimo de
un sistema de calidad, sino también de forma rentable y productiva (Broka,
1994), esta sistematizacion de calidad, es una variedad de métodos
técnico generados por grandes experto de la calidad como Ishikawa,

Shingo, Taguchi y Tanaka.

Pero muy aparte de aquello también se destaca un especialista del
desarrollo y principio de la calidad total, es el Dr. Walter E Deming el cual
se dice que es el progenitor de la revolucion Japonesa, manejando una
filosofia que dice: “la calidad es el orgullo de la mano de obra”, que en
conclusiones méas amplias la calidad se define en términos de quien la
valora, porque solamente la actitud del personal es el que permite las
satisfaccion del cliente al final.

1.7.3.7 Lacalidad en la historia

Referente al entorno econdémico actual a nivel mundial han
provocado la valoracion de los productos de forma mas significativas, esto

nos ha permitido referirlo a las actividades que realizamos a diario.

La adopcion de nuevos criterios de calidad en el ambito local e
internacional han cambiado significativamente los criterios relacionados
con la calidad ya que s e busca fortalecer la competencia mediante

iniciativas propias de cada proceso o servicio.
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La revolucién de la calidad comienza en el proceso industrial y busco
abarcar los sectores econémicos y de la sociedad en general, de aqui
surgen los diversos conceptos de calidad, respondiendo al cumplimiento
de los objetivos especificos, siendo estos los tres objetivos basicos en la

historia de la calidad empresarial:

a. Control de la calidad en productos finales

b. Aseguramiento de la calidad a través del control de los procesos
para garantizar la eficiencia y eficacia.

c. Calidad Total dirigida a la mejora continua y con la participacién de

todos los involucrados en el proceso.

1.7.3.8 Lacalidad de servicio y la satisfaccion del cliente

Son dos conceptos intimamente relacionados e importantes para
cualguier mercadologia que esté pensando en realizar marketing de
servicios. A ratos pareciera que nos estamos refiriendo a lo mismo, sobre

todo cuando en ambos es explicita la variable expectativas.

1.7.3.9 Lacalidad de un producto

Es un conjunto de caracteristicas o propiedades inherentes, que
tiene un producto las cuales satisfacen las necesidades del cliente, las
mismas que se ven reflejadas en una sensacion de bienestar de

complacencia.
1.7.3.10 Laimportancia de la calidad en las empresas.
En la actualidad existen retos y sobre todo de la competencia en las

organizaciones, lo cual permite enfrentar la alta competencia, tanto nivel

nacional como internacional.
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La buena calidad es una cualidad que debe tener cualquier servicio para
obtener un mayor rendimiento en su funcionamiento y durabilidad,
cumpliendo con normas y reglas necesarias para satisfacer las

necesidades del cliente.

La Calidad dentro de una organizacion es un factor importante que
genera satisfaccion a sus clientes, empleados y accionistas, y provee
herramientas practicas para una gestion integral. Hoy en dia es necesario
cumplir con los estandares de calidad para lograr entrar a competir en un
mercado cada vez mas exigente; para esto se debe buscar la mejora
continua, la satisfaccion de los clientes y la estandarizacion y control de los
procesos. También se debe hacer que los diferentes departamentos de la
empresa hagan de la calidad definiendo los objetivos que le corresponden
buscando siempre la satisfaccion del cliente y el mejoramiento continuo.
Una excelente manera es implementar un sistema basado en la norma
ISO 9000, ya que esta busca la estandarizacién, con calidad, de todos los

procesos dentro de la organizacion.

1.7.3.11 Diagrama de Flujo del Proceso

El diagrama de flujo de proceso es particularmente util para registrar
los costos ocultos no productivos como, por ejemplo, las distancias
recorridas, los retrasos y los almacenamientos temporales. Una vez que
estos periodos no productivos se identifican, los analistas pueden tomar

medidas para minimizarlos y, por ende, reducir los costos.

Ademas de registrar operaciones e inspecciones, los diagramas de
fluo de procesos muestran todos los retrasos de movimientos y
almacenamiento a los que se expone un articulo a medida que recorre la
planta. (Niebel, 2009).
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1.8 Metodologia

1.8.1 Investigacion descriptiva

De este modo se procura describir las actividades mas relevantes que
se realizan dentro de Incubandina S.A., con la finalidad de tener una idea
mas clara al momento de proponer la implementacion de la gestion de

calidad en la empresa.
1.8.2 Investigacion cuantitativa

La investigacion cuantitativa nos ayuda en el momento de la auto-
auditoria de gestion de calidad, ya que debemos tener en cuenta en que
porcentaje se inicia la gestion y al momento de la implementacién que

porcentaje en mejorar la calidad logra alcanzar.

1.8.3 Investigacion cualitativa

Este tipo de investigacion nos dard una mejor perspectiva en la
ejecucion de este trabajo, ya la informacion tedrica obtenida permite

analizar de mejor manera las actividades que se realizan en la empresa.

1.84 Investigacion de campo

En el desarrollo de este trabajo de titulacion se realizan
observaciones directas, al momento de realizar el levantamiento de
informacion es necesario hacer un recorrido dentro de la empresa, la

informaciodn tomada durante dicho recorrido

1.85 Investigacion Bibliografica

La informacion tomada de libros, paginas web, articulos cientificos,

tesis, proyectos, etc. Se denomina investigacion bibliografica, la cual nos
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ayudard a complementar las ideas durante la elaboracion de este proyecto

de implementacion.

1.9 Métodos

Para el desarrollo de este proyecto se ha empleado el método

cientifico, empirico y analitico se los cuales se mencionara a continuacion:

1.9.1 Método Cientifico

Este método de estudio se lo utiliza al momento que se realiza la
investigacion del marco teorico, también al momento de dar seguimiento a

los parametros estipulados en la norma 1ISO 9001-2015.

1.9.2 Método Empirico

Este método busca emplear conocimientos concretos y técnicos
enfocados a la experiencia para aportar con ideas al momento de la
propuesta de implementacion.

1.9.3 Método analitico

Por medio de este método se puede relacionar los requerimientos
dados por la norma ISO 9001-2015 con las actividades realizadas en la
empresa Incubandina S.A. Se analiza cada parametro solicitado por la

normay se lo implementa a la actividad correspondiente.



CAPITULO Il
SITUACION ACTUAL

2.1. Situacién actual de la empresa

Incubandina S.A. no cuenta con la implementacion de un sistema de
gestion de calidad formalmente, el enfoque de los procesos no esta
definidos en su totalidad, por lo tanto la interrelacion que tiene cada
proceso no se ha difundido de manera correcta para su entendimiento

dentro de la empresa.

Los objetivos de la calidad se logran alcanzar con el apoyo exclusivo
y aprobacion de la alta gerencia de la organizacion, lo que da paso a la
existencia de la buena comunicacién interna, los procedimientos e
instructivos para la eficaz planificacién. ya que la operaciéon y control de

areas criticas no se encuentran documentados.

Sin embargo todas las debilidades que posee la empresa son
oportunidades de mejora, la cual con la aceptacion de la alta gerencia
puede transformar la organizacion, sabiendo que un sistema de gestion de
la calidad no solo es responsabilidad de una persona, sino de todas las

personas que en ella ejercen un cargo.

El liderazgo, la participacion de los trabajadores, el enfoque al
cliente, los enfoques basados a procesos, el enfoque del sistema para la
gestion, el enfoque basado en hechos para la toma de decisiones, las
relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores y la mejora
continua, son los principios que sirven a la empresa en la mejora del

desempeiio en todo aspecto.
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La implementacion de un sistema de gestion de la calidad es un
proceso bastante extenso y dificultoso, el cual pretende cambiar los modos
de gestion de cada responsable y la filosofia de la empresa. Para esto se
debe determinar los problemas de mayor magnitud y analizar en donde
esta fallando la empresa. Mediante un andlisis FODA se obtiene las
Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas

CUADRO N° 1
ANALISIS FODA

¢ Planificacion de la produccion.
e Determinacion de los requisitos legales y

F reglamentarios del producto
e Se puede identificar el estado del producto en
Fortaleza cualquier etapa del proceso.

e Se revisay protege la propiedad del cliente.

e Buenos servicios de avicultura

o) e Asesoramiento de nutricion y crianza de aves
para consumo.
Oportunidades e Confianza de los clientes

¢ No se tiene definido todos los procesos
¢ No se ha determinado la interaccion de
procesos Entrada-Salida

D ¢ No existe politicas ni objetivos de calidad
¢ No existe establecido manuales de
Debilidades procedimientos para las distintas areas

e No existe un plan de mantenimiento preventivo
gue incluya toda la infraestructura.

e Cometer errores o fallas técnicas.

A e Competencia aplicando calidad de productos y
servicios.
Amenazas e Falta de cultura de la calidad a los trabajadores.

Fuente: Investigacion directa
Elaborado por: Anthony Cardenas Zambrano
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Una estrategia ideal para hacer frente a la situacion actual de la
empresa con relacion en temas de calidad total seria la implementacion
del sistema de gestidon de la calidad y para ello se toma como referencias

la estandarizacion de la norma ISO 9001:2015.

La meta de la implementacion de un sistema de gestion de la calidad
para la empresa Incubandina S.A. estaria enfocada en proporcionar las

siguientes mejoras:

e Reforzar el enfoque de los procesos.

e Eliminar el concepto de accién preventiva e introducir el
pensamiento basado en riesgo.

e Los registros y documentos de la empresa pasen a denominarse
“Informacién documentada”.

e Ampliar el concepto de cliente a parte interesada.

¢ Introducir el concepto de Control de Cambios muy ligados a
modelos de Excelencia.

e Aprovechar las oportunidades de mejora.

El primer paso para llevar a cabo la implementacion del sistema de
gestién de la calidad debe ser el andlisis mediante una auto-auditoria
basada en los requisitos y requerimientos estandarizados en la norma ISO
9001; 2015. De tal manera que para dar un diagnostico en este trabajo de
titulacion debe realizarse dicha auditoria, la cual se muestra en el siguiente

punto.

2.2. Evaluaciéon del sistema de Gestion de Calidad mediante la

Norma ISO 9001-2015

Mediante este item se realizara la respectiva evaluacion del sistema
gestion con el que cuenta la empresa INCUBANDINA S.A., el mismo sera
auditado mediante la norma ISO 9001-2015.
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Esta norma dard un punto de vista mas claro y concreto si la
empresa INCUBANDINA S.A., como empresa responsable de sus
actividades y/u operaciones, conlleva una interrelacion de sus procesos
con el fin de mejorar necesidades internas / externas y las necesidades de

sus clientes.

Para la autoria de la norma 1SO 9001-2015, se la hard mediante el

orden que dispone dicha norma, la misma consiste en:

e Comprender el contexto de la organizacién

e Liderazgo, politica, y responsabilidad

e Procesos para la identificacion y la consideracion de los riesgos y
oportunidades

e Procesos de soporte, incluyendo recursos, personas e informacion

e Procesos operativos relacionados con los clientes, los productos y
Servicios.

e Proceso para la evaluacion del desempefio

Proceso de mejora

Cada item de su sistema ser& evaluado por puntajes, ya que de esta
manera se podra medir la eficiencia o estado del sistema, a continuacion

puntajes utilizados para la evaluacion.

CUADRO N° 2
SISTEMA DE PUNTAJE
DESCRIPCION PUNTAIJE
NO APLICA
COMPLETO 1
PARCIAL 0,5
NINGUNO 0

Fuente: Investigacién directo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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2.3. Sistema de Auditoria Norma 1SO 9001-2015
2.3.1. Evaluacion del sistema de contexto de la organizacion
CUADRO N° 3

AUDITORIA DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION ISO 9001-2015

4.1 COMPRENSION DE
LA ORGANIZACION Y
DE SU CONTEXTO

La organizacién debe
determinar:

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

* Formulacion del plan
de desarrollo
institucional

*Perfil de Capacidades
Internas

*Perfil de Fortalezas y
Amenazas

*Matriz de diagndstico
EFE - EFI - Porter

4.2 COMPRENSION DE
LAS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS

La organizacién debe
determinar:

a. Las partes
interesadas que son
pertinentes al sistema

de gestion de calidad;

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

* Modelo de operacion
por procesos (Mapa de
procesos)

*Plataforma
estratégica
(intenciones  mision)
*Caracterizaciones de
procesos
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La organizacién debe
realizar el seguimiento y
la revisibn de la
informacion sobre estas
partes interesadas y sus

requisitos pertinentes.

*Informe de revision
por la Direccién
*Sistema Institucional

de Aseguramiento de

la Calidad
*Informes de
evaluacion

4.3 DETERMINACION
DEL ALCANCE DEL
SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

Cuando se determina

este alcance, la
organizaciéon debe
considerar:

0%

Determinar los limites y
la aplicabilidad del SGC
para establecer su
alcance

a. Las cuestiones
externas e internas

referidas en 4.1;

b. Los requisitos de las
partes interesadas
pertinentes referidos en
el apartado 4.2;

c. Los productos vy
servicios de la

organizacion;

El alcance debe estar
disponible y mantenerse
como informacion
documentada

estableciendo:

(%] Los tipos de
productos y servicios
cubiertos por el sistema

de gestion de la calidad;

@ La justificacién para
cualquier requisito de
esta norma internacional
que la organizacién
determine que no es
aplicable para el alcance
de su SGC.

* El alcance del SIG se
establece en el manual
de Calidad

*socializacién del SIG
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4.4 SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD Y SUS
PROCESOS

67%

441 La organizaciéon
debe establecer,
implementar, mantener y
mejorar continuamente
un sistema de gestion
de la calidad, incluidos
los procesos necesarios
y sus interacciones, de
acuerdo con los
requisitos de esta

Norma Internacional

* Racionalidades,
caracteristicas y
l6gicas de
armonizacién e
integracion del

Sistema Integrado de
gestion

(Fundamentacion del

SIG - Manual de
Calidad)

*Sistema de
informacién que

almacena la estructura

documental del SIG

La organizacién debe
determinar los procesos
necesarios para el
sistema de gestion de la
calidad y su aplicacién a
través de la

organizacion, y debe:

(MAPA DE
PROCESOS)

a) determinar las
entradas requeridas y
las salidas esperados de

estos procesos;

b) determinar la
secuencia e interaccion

de estos procesos;

*Modelo se operacién
por procesos
*Caracterizaciones de
Procesos

* Mapa de Procesos

c) determinar y aplicar
los criterios 'y los

métodos (incluyendo el

seguimiento, la
medicion y los
indicadores del
desemperfio

relacionados)

necesarios para
asegurarse la operacion
eficaz y el control de

estos procesos;

* Sistema de Gerencia
del plan de desarrollo
(radares de medicién y
seguimiento al
desempefio de los
indicadores, metas,
objetivos de desarrollo
y temas estratégicos
* Sistema Institucional
de Aseguramiento de
la Calidad (informes
de evaluacion interna

y externa)
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d) determinar los
recursos necesarios

para estos procesos y

*Modelo se operacion
por procesos

*Caracterizaciones de

asegurarse de su Procesos
disponibilidad; *Mapa de Procesos
e) asignar las

responsabilidades y

autoridades para estos

procesos;

f) abordar los riesgos y
oportunidades
determinados de
acuerdo con los
requisitos del apartado
6.1;

*Sistema de Control
Interno  (Manual de
Administracion del

riesgo)

9) valorar estos
procesos e implementar
cualquier cambio
necesario para
asegurarse de que estos
procesos logran los

resultados previstos;

* Sistema de Gerencia
del plan de desarrollo
(radares de medicion y
seguimiento al
desempefio de los
indicadores, metas,
objetivos de desarrollo
y temas estratégicos
* Sistema Institucional
de Aseguramiento de
la Calidad (informes
de evaluacion interna

y externa)

h) mejorar los procesos
y el sistema de gestién
de la calidad.

* Control de Cambios (
DOC)

442 En la medida en
que sea necesario, la

organizacién debe:

a) mantener informacion
documentada para
apoyar la operacion de

SUS procesos;

*Sistema de
informacion que
almacena la estructura

documental del SIG

b) conservar la
informacién documentada
para tener la confianza de
que los procesos se
realizan segln lo

planificado.

*Sistema de informacion
que almacena la
estructura documental
del SIG

Fuente: INCUBANDINA S.A.

Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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Mediante la auditoria realizada en la primera etapa que corresponde
al contexto de la organizacion en el sistema de gestion de calidad la

empresa Incubandina S.A.,

Solo llego a obtener el 67% en el item “Sistema de gestion de calidad
de procesos” y en el resto llego a obtener 0%. Para mejor interpretacion en

el siguiente grafico

GRAFICO N° 3
CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.CONTEXTODELA
ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA
ORGANIZACION Y DE SU

CONTEXTO
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10% O R
4.4 SISTEMA DE GESTION 4.2 COMPRENSION DE LAS
DELA CALIDADY SUS < 0% no NECESIDADES Y
PROCESOS ™~ n EXPECTATIVAS DE LAS
67% PARTES INTERESADAS
0%

4.3 DETERMINACION DEL
ALCANCE DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister



2.3.2. Evaluacion del sistema del Liderazgo

5.1 LIDERAZGO Y
COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y

compromiso para el
sistema de gestion de la
calidad

La alta direccion debe
demostrar liderazgo y
compromiso con
respecto al Sistema de
gestion de la Calidad:

a) asumiendo la
rendicion de cuentas de
la eficacia del sistema
de gestion de la calidad;

CUADRO N° 4
AUDITORIA DEL LIDERAZGO ISO 9001-2015
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*Sistema Institucional
de Aseguramiento de
la Calidad
(componente de
informacion - boletin
estadistico - informes
de gestion)

b) asegurando que se
establezcan para el
sistema de gestion de la
calidad la politica de la
calidad y los objetivos
de la calidad y que éstos
sean compatibles con el
contexto y la direccién
estratégica de la

organizacién;;

*Sistema de Gerencia
del Plan de desarrollo
(Alineacion
estratégica)
*Plan de Desarrollo
institucional
(evidencias de
formulacién
planificacion circular
institucional PCl -
Perfil de
Oportunidades y
Amenazas en el Medio
POAM - diagnostico
estratégico)
*Objetivos de
Desarrollo
*Politica de Calidad
(Matriz de
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formulacion)

c) asegurando la
integracion de los
requisitos del sistema
de gestion de la calidad
en los procesos de
negocio de la

organizacion;

*Modelo de operaci6n
por procesos
*Caracterizaciones de

Procesos

d) promoviendo el uso
del enfoque basado en
procesos y el
pensamiento basado en

riesgos;

* Fundamentacion del
SIG

* Evidencias de
sensibilizacioén,
capacitacion y
entrenamiento  frente
al SIG y al modelo de
operacion por
procesos

*  Aprobacion  del
Manual de Riesgos
*Implementacién  del
Manual

* Promover el
pensamiento basado
en riesgos a través de
actividades de
sensibilizacion en el

marco del SIG

e) asegurando que los
recursos necesarios
para el sistema de
gestion de la calidad

estén disponibles;

* La disponibilidad de
recursos para el
mantenimiento,

mejoramiento y

consolidacién del SIG

f) comunicando la
importancia de una
gestion de la calidad
eficaz y conforme con
los requisitos del
sistema de gestion de la

calidad;

g) asegurando que el

sistema de gestion de la

*Sistema de Gerencia
del Plan de desarrollo
(seguimiento al PDI)
*Equipo Estratégico
(Seguimiento y
medicion al
desempefio de los OD)
* (estado de avance y

proyeccion del disefio,
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calidad logre los

resultados previstos;

h) comprometiendo,
dirigiendo y apoyando a
las  personas, para
contribuir a la eficacia
del sistema de gestion

de la calidad;

i) promoviendo la

mejora;

j) apoyando otros roles
pertinentes de la
direccion, para
demostrar su liderazgo
aplicado a sus areas de

responsabilidad.

implementacion y
mantenimiento del
SIG)

*Planes de

Mejoramiento - planes
de gestién
aseguramiento de la
Calidad

5.1.2.Enfoque al cliente

La alta direccion debe
demostrar liderazgo vy
compromiso con
respecto al enfoque al
cliente asegurandose de

que:

17%

a) se determinan, se
comprenden y se
cumplen de manera
coherente los requisitos
del cliente y los legales
y reglamentarios

aplicables;

* Modelo de operacién
por procesos
(fundamentaciéon  del
SIG)

* Caracterizaciones de

procesos

b) se determinan y se
tratan los riesgos vy
oportunidades que
pueden afectar a la
conformidad de los
productos y los
servicios y a la
capacidad de aumentar
la satisfaccion del

cliente;

*Sistema de Control

Interno  (Manual de

Administracion del
riesgo)
*Aprobacién del
Manual

*Implementacion  del

Manual
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c) se mantiene el
enfoque en aumentar la

satisfaccion del cliente.

* Sistema de
Peticiones, Quejas,
Reclamos y

Sugerencias
(Camparia de

implementacion)

*Informe de
Peticiones, quejas,
reclamos y

sugerencias

*Herramienta NO
CONFORMES en la
prestacion del servicio
*informe de no
conformes en la

prestacién del servicio

5.2 POLITICA

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

de la calidad que:

0%

a) sea apropiada al
propésito y al contexto
de la organizacion vy
apoya su direccién

estratégica;

b) proporcione un marco
de referencia para el
establecimiento de los

objetivos de la calidad

c) incluya el

compromiso de cumplir

los requisitos
aplicables;
d) incluya el

compromiso de mejora
continua del sistema de

gestion de la calidad.

*Politica de Calidad
(matriz de disefio)
* Documento
respaldado por la alta
direccion
(retroalimentacion y
mejoramiento)

* La politica de Calidad
incluye  todas las
obligaciones que se
deben cumplir:
Concepcién de la
Calidad

Compromiso con la
filosofia de la
evaluacion y el
mejoramiento
continuo

Relaciona grupos de
internes internos 'y
externos para la
organizacion

Integra las intenciones

misionales, el
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compromiso con el
bienestar y pastoral y
la eficiencia

administrativa

5.2.2 Comunicar la
politica de la -calidad
La politica de la calidad
debe:

0%

a) estar disponible y

mantenerse como
informacion
documentada,;

b) comunicarse,

entenderse y aplicarse
dentro de la

organizacion;

c) estar disponible para

las partes interesadas

*Manual de Calidad
SIG (politica de
Calidad)

* Estrategias de
difusién y
sensibilizacion frente
a la politica (Sistema
institucional de
Aseguramiento de la
Calidad - Cuadernos -

informes de

pertinentes, segln A
evaluacion interna y
corresponda.
externa)
0
5.3 ROLES,
RESPONSABILIDADES
50%
Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION
La alta direccion debe
asegurarse de que las
responsabilidades y
autoridades para los
roles pertinentes se )
) ) *Manual de Funciones
asignen, se comuniquen .
. X y Competencias
y se entiendan dentro de . )
L *Acto administrativo
la organizacién.
La alta direccion debe
asignar la
responsabilidad y
autoridad para:
* Racionalidades,
caracteristicas y
a) asegurarse de que el .
i B l6gicas de
sistema de gestion de la N
) armonizacion e
calidad es conforme con X ) .
integracion del

los requisitos de esta

Norma Internacional;

Sistema Integrado de
gestién

(Fundamentaci6n del
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SIG - Manual de
Calidad)

*Sistema de
informacion que

almacena la estructura

documental del SIG

b) asegurarse de que los
procesos estan dando X

las salidas previstas; ) ]
*Sistema de Gerencia

del Plan de desarrollo

(seguimiento al PDI)

c¢) informar a la alta *Equipo Estratégico
direccion sobre el (Seguimiento y
desempefio del sistema medicion al
de gestién de la calidad X desemperfio de los OD)
y sobre las * (estado de avance y
oportunidades de proyeccion del disefio,
mejora (véase 10.1); implementacién y
d) asegurarse de que se mantenimiento del
promueva el enfoque al X SIG)
cliente a través de la *Planes de
organizacion; Mejoramiento - planes
e) asegurarse de que la de gestion
integridad del sistema aseguramiento de la
de gestién de la calidad Calidad
se mantiene cuando se X
planifican e
implementan  cambios
en el sistema de gestion
de la calidad

0 6 0

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister

Mediante la auditoria realizada en la segunda etapa que corresponde
al liderazgo y compromiso en sistema de gestion de calidad la empresa
Incubandina S.A., solo llego a obtener el 30% en el item “Liderazgo y
compromiso para el sistema de gestion de calidad”; 17% en el item
“Enfoque al cliente”; 50% en el item “Roles responsabilidad y autoridades

en la organizacién” y en el resto llego a obtener 0%.



GRAFICO N°4
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LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.1 LIDERAZGO Y
COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y
compromiso para el sistema
de ge:sn.c'gn de la calidad
50% .

0
5.LIDERAZGO 5%
3891 3p%
30%
283
3%
%%,
5.3 ROLES 7 2%
RESPONSABILIDADES Y > AN
AUTORIDADES EN LA oS s sSSP0 09%
ORGANIZACION &0% o

5.2 POLITICA

» 5.1.2. Enfoque al diente

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister

2.3.3.

Evaluaciéon del sistema de Planificacion

CUADRO N° 5

AUDITORIA DE LA PLANIFICACION ISO 9001-2015

. NO
6.PLANIFIACION COMPLETO | PARCIAL | NINGUNO LE FALTA
APLICA
6.1 ACCIONES PARA
ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES
0%
6.1.1 Generalidades
Al planificar el sistema
de gestion de la calidad, *PDI (diagnostico
la organizacion debe estratégico - PCI
considerar las - POAM - EFE -
cuestiones referidas en EFl - PORTER)
el apartado 4.1 y los N *El disefio,

requisitos referidos en el
4.2, y
determinar los riesgos y

apartado

oportunidades que es
necesario abordar con el

fin de:

implementacion
y mantenimiento
del SIG obedece
a una loégica de
Planeacién

Estratégica que
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se proyecto
desde el PDI en
él TE Gestion
Administrativa y
Sostenibilidad

Financiera y el
OD Integracion
de Areas y

Procesos.

a) asegurar que el
sistema de gestion de la
calidad pueda lograr sus

resultados previstos;

b) aumentar los efectos

deseables;

c) prevenir o reducir

efectos no deseados;

d) lograr la mejora

*Sistema de
Gerencia del Plan
de desarrollo
(seguimiento al
plan de
desarrollo
institucional PDI)
*Equipo
Estratégico
(Seguimiento vy
medicion al
desempefio  de
los OD)
*Consejo
Superior (estado
de avance 'y
proyeccion  del
disefio,
implementacion
y mantenimiento
del SIG)
*Planes de
Mejoramiento -
planes de
gestion
aseguramiento
de la Calidad

*Modelo de
Planeacién
Institucional

* Auditoria
Interna de

Calidad (informe

de auditoria)




6.1.2 La organizacion
debe planificar:
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a) las acciones para
abordar estos riesgos y
oportunidades;

b) La manera de:

1) integrar e
implementar las
acciones en sus

procesos del sistema de
gestién de la calidad;

2) evaluar la eficacia de
estas acciones.

Las acciones tomadas
para abordar los riesgos
y oportunidades deben
ser proporcionales al
impacto potencial en la
conformidad de los
productos y los
servicios

*Sistema de
Control Interno
(Manual de
Administracion
del riesgo)
*Aprobacion del
Manual
*Implementacién
del Manual
*Acto

administrativo

El  SIG debe
asegurar la
implementacion

de una
metodologia que
permita planificar
de forma
sistematica y
transparente las
acciones que
haran frente a los
riesgos y a las
oportunidades.

6.2 OBJETIVOS DE LA
CALIDAD Y
PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

6.2.1 La organizacién
debe establecer los
objetivos de la calidad
para las funciones,
niveles 'y  procesos
pertinentes necesarios
para el sistema de
gestion de la calidad.
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Los objetivos de la

calidad deben:

a) ser coherentes con la

politica de la calidad;

b) ser medibles;

c) tener en cuenta los

requisitos aplicables;

d) ser pertinentes parala
conformidad de los
productos y servicios y
para el aumento de la

satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de

seguimiento;

f) comunicarse

g) actualizarse, segln

corresponda.

La organizacion debe
mantener informacion
documentada sobre los

objetivos de la calidad.

*PDI (diagnostico

estratégico - PCI

- POAM - EFE -
EFl - PORTER)
*El disefio,

implementacion
y mantenimiento
del SIG obedece
a una légica de
Planeacién
Estratégica que
se proyecto
desde el PDI
Administrativa y
Sostenibilidad
Financiera y el
OD Integracion
de Areas vy
Procesos.
*Sistema de
Gerencia del Plan
de desarrollo
(seguimiento al
PDI)

*Equipo
Estratégico
(Seguimiento vy
medicion al
desempefio  de
los OD)
* (estado de
avance y
proyeccion  del
disefio,
implementacion
y mantenimiento
del SIG)
*Planes de
Mejoramiento -
planes de
gestién
aseguramiento
de la Calidad
*Modelo de

Planeacion
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Institucional
* Revision por la
Direccién

6.2.2 Al planificar como
lograr sus objetivos de
la calidad, la
organizacion debe

determinar:

a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se

requeriran;

c) quién sera

responsable;

d) cuando se finalizarg;

e) cémo se evaluaran los

resultados.

*PDI (diagnostico
estratégico - PCI

- POAM - EFE -
EFlI - PORTER)
*El disefio,

implementacion
y mantenimiento
del SIG obedece
a una légica de
Planeacién
Estratégica que
se proyecto
desde el PDI
Administrativa y
Sostenibilidad
Financiera y el
OD Integracion
de Areas vy

Procesos.
*Modelo de
Planeacion
Institucional
(Planes de
Gestion de
Facultades y
unidades
académicas y

administrativas

6.3 PLANIFICACION DE
LOS CAMBIOS

Cuando la organizacién
determine la necesidad
de cambios en el




sistema de gestion de la
calidad, estos cambios
se deben llevar a cabo
de manera planificada y
sistematica (véase 4.4).
La organizacién debe
considerar:

a) el propésito de los
cambios y sus
potenciales

consecuencias;
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b) la integridad del
sistema de gestion de la
calidad;

c) ladisponibilidad de

recursos,;

*La  institucién
realiza cambios
al SIG de forma
controlada,
planificada y
sistematica.
*Procedimiento
para el control de
cambios al SIG
*Comité de
Calidad aprueba
cambios

*La toma de
decisiones frente
a los cambios
del SIG obedecen
al estudio vy
reflexion de los
informes de
evaluacion
interna y externa
en el marco de
los procesos de
aseguramiento
de la Calidad,
Direccionamiento
Institucional y
Gestion del
Control

d) la asignacion o
reasignacion de
responsabilidades y
autoridades.

Fuente: INCUBANDINA S.A.

Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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Mediante la auditoria realizada en la tercera etapa que corresponde
a la Planificacién para el sistema de gestidn de calidad,

la empresa Incubandina S.A., solo llego a obtener el 13% en el item
“La organizacion debe planificar”; 40% en el item “Al planificar como lograr

sus objetivos de la calidad, la organizacion debe determinar”.
50% en el item “Planificacion de los cambios” y en el resto llego a

obtener 0%. Para mejor interpretacion el siguiente grafico.

GRAFICO N° 5
PLANIFICACION PARA EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

ﬁ.PLANIFIACIO'N PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR
RIESGCOS Y OPORTUNIDADES
50%
40%
30%
6.3 PLANIFICACION DE LOS [~20% 20% 6.1.2 La organizacion debe
CAMBIOS . planificar:
0 .
: 10% 0% 13%7 |
0%
—0%
6.2.2 Al planificar como lograr 6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD
sus objetivos de la calidad, la ¥ PLANIFICACION PARA
organizacién debe determinar: LOGRARLOS

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Liste
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2.3.4. Evaluacion del sistema de Soporte
CUADRO N° 6
AUDITORIA DE SOPORTE ISO 9001-2015
7.SOPORTE NO COMPLETO | PARCIAL | NINGUNO LE FALTA
APLICA

7.1 RECURSOS

7.1.1. Generalidades 33%

La organizacién debe

determinar y * la

proporcionar los disponibilidad de

recursos necesarios recursos para el

para el establecimiento, X mantenimiento,

implementacion, mejoramiento 'y

mantenimiento y mejora consolidacion

continua del sistema de del SIG

gestién de la calidad.

La organizacién debe

considerar:

a) las capacidades y " Proceso de

limitaciones de los Gestion

recursos internos X Financiera

existentes; *  Formato de
identificacion,
seleccion y
evaluacion de
proveedores
*Mejoramiento de
los
procedimientos
existentes

b) qué se necesita *Establecimiento

obtener de los X de acuerdos para

proveedores externos.

el servicio
*Evidencias de a
evaluacion de los
proveedores

*Informes de
evaluacion de los
proveedores

*Politica para el

relacionamiento
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con proveedores

7.1.2 Personas

50%

La organizacién debe
determinar y
proporcionar las
personas necesarias
para implementacion
eficaz de su sistema de
gestion de la calidad y
para la operacién vy

control de sus procesos.

*  *Manual de
Funciones y

Competencias

7.1.3 Infraestructura

100%

La organizacién debe
determinar,

proporcionar y mantener
la infraestructura
necesaria para que la
operacion de sus
procesos logre la
conformidad de los

productos y servicios.

* Plan Maestro de
Ordenamiento
Fisico

* Sistema
Institucional de
Aseguramiento
de la Calidad -
Componente de
informacion -
cuadros
maestros -
Espacio  Fisico
* Proceso de
Gestion de la
Infraestructura
Fisica

*Plan de
mantenimiento
preventivo y
correctivo de la

planta fisica
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7.1.4. Ambiente para la
operacion de los
procesos

La organizacién debe
determinar,
proporcionar y mantener
el ambiente necesario
para la operacién de sus
procesos y para lograr la
conformidad de los
productos y servicios.

*la disponibilidad
de recursos para
el
mantenimiento,
mejoramiento y
consolidacion
del SIG
*Modelo de
operacion por
procesos
*Estructura
Documental del

SIG

7.15 Recursos de

seguimiento y medicién

7.1.5.1 Generalidades
*Sistema de
Gerencia del
Plan de
desarrollo

La organizacién debe

determinar y
proporcionar los
recursos necesarios

para asegurarse de la
validez y fiabilidad de
los resultados cuando el
seguimiento o] la
medicion se utilizan para
verificar la conformidad
de los productos y
servicios con los
requisitos.

(seguimiento  al
PDI)

*Equipo
Estratégico
(Seguimiento y
medicion al
desempefio de
los OD)
*  (estado de
avance y
proyeccion  del
disefio,
implementacién
y mantenimiento
del SIG)
*Planes de
Mejoramiento -
planes de
gestion
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La organizacién debe
asegurarse de que los
recursos

proporcionados:

aseguramiento
de la Calidad

*Modelo de
Planeacién
Institucional

* Auditoria
Interna de

Calidad (informe
de auditoria)

a) son adecuados para
el tipo especifico de
actividades de
seguimiento y medicién
realizadas;

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

La organizacién debe
conservar lainformacién
documentada adecuada
como evidencia de la
adecuacion  para el
propdésito del
seguimiento y medicion
de los recursos.

7.1.5.2 Trazabilidad de

las mediciones

Cuando la trazabilidad
de las mediciones sea
un requisito, o es
considerada por la
organizacién como parte

esencial de proporcionar

* Auditoria
Interna de
Calidad (informe
de auditoria)
* la
disponibilidad de
recursos para el
mantenimiento,

mejoramiento y
consolidacion

del SIG
*Sistema de
Gerencia del
Plan de
desarrollo

(seguimiento  al
PDI)

*Equipo
Estratégico
(Seguimiento 'y
medicion al
desempefio de
los OD)
*  (estado de
avance y
proyeccion  del
disefio,
implementacién
y mantenimiento
del SIG)
*Planes de
Mejoramiento -

planes de
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confianza en la validez
de los resultados de la
medicion, el equipo de

medicién debe:

gestion
aseguramiento
de la Calidad
*Modelo de
Planeacién
Institucional
*Estructura
documental
proceso gestién
de recursos -
CALER - Control
y seguimiento a
equipos,
laboratorios y

reactivos

a) verificarse o]
calibrarse, o ambas, a
intervalos especificados,
o0 antes de su utilizacion,
comparando con
patrones de mediciéon
trazables a patrones de
medicion
internacionales o]
nacionales; cuando no
existan tales patrones,
debe conservarse como
informacion

documentada la base

utilizada para la
calibracion o] la
verificacion;

b) identificarse para

determinar su estado;

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

medicion.
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La organizacién debe
determinar si la validez
de los resultados de
medicion previos se ha
visto afectada de
manera adversa cuando
el equipo de medicién se
considere no apto para
su propoésito previsto, y
debe tomar las acciones
adecuadas cuando sea

necesario.

7.1.6 Conocimientos

organizativos

67%

La organizacién debe
determinar los
conocimientos

necesarios para la
operacion de sus
procesos y para lograr la
conformidad de los

productos y servicios.

Estos conocimientos
deben mantenerse 'y
ponerse a disposicion
en la extension

necesaria.

Cuando se tratan las
necesidades y
tendencias cambiantes,
la organizacion debe
considerar sus
conocimientos actuales
y  determinar cOmo
adquirir o acceder a los
conocimientos

adicionales necesarios y
a las actualizaciones

requeridas.

* Racionalidades,
caracteristicas y
l6gicas de
armonizacion e
integracion  del
Sistema
Integrado de
gestion
(Fundamentacion
del SIG - Manual
de Calidad)
*Sistema de
informaciéon que
almacena la
estructura
documental del
SIG

* Evidencias de
sensibilizacion,
apropiacion y
entrenamiento
del SIG
* Capacitacién de
lideres del SIG
en procesos de
Aseguramiento
de la Calidad
*Sistema

Institucional de
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Aseguramiento
de la Calidad -
Componente de

fomento

7.2 COMPETENCIA

La organizacion debe:

a) determinar la
competencia necesaria
de las personas que
realizan, bajo su control,
un trabajo que afecta al
desempefio y eficacia
del sistema de gestion
de la calidad;

b) asegurarse de que
estas personas sean
competentes,

basandose en la
educacién, formacién o

experiencia adecuadas;

c) cuando sea aplicable,
tomar acciones para

adquirir la competencia

necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones
tomadas;

d) conservar la
informacion

documentada apropiada,
como evidencia de la

competencia.

*Manual de
Funciones y
Competencias
*Fortalecimiento
del proceso de
gestion del
Talento Humano
*Fundamentacio
n de las
caracteristicas y
l6gicas del
proceso de
Talento Humano
(seleccion,

vinculacion)

7.3 TOMA DE




CONCIENCIA
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La organizacién debe
asegurarse de que las
personas pertinentes
que realizan el trabajo
bajo el control de la
organizacion toman

conciencia de:

a) la politica de la
calidad;

b) los objetivos de la
calidad pertinentes;

c) su contribucién a la
eficacia del sistema de
gestién de la calidad,
incluyendo los
beneficios de una
mejora del desempefio;

d) las implicaciones de
no cumplir los requisitos
del sistema de gestién
de la calidad.

*Reportes y
orientaciones del
Consejo Superior
*Reportes y
recomendacione
s del Equipo
Estratégico

7.4 COMUNICACION

La organizacién debe
determinar las
comunicaciones
internas 'y  externas
pertinentes al sistema
de gestion de la calidad,
que incluyan:
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a) qué comunicar;

b) cudndo comunicar;

c) a quién comunicar;

d) como comunicar.

e) quién comunica.

*  Proceso de
Comunicacion
Organizacional
*Estructura
documental
inicial

* Plan de gestion
de
Comunicaciones
*Politica
Institucional de
Comunicaciones
*Acto
administrativo
*Matriz
institucional de

comunicaciones

7.5 INFORMACION
DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de
la  calidad de la

organizacion debe
incluir:
a) la informacion

documentada requerida
por esta Norma
Internacional

b) la informacion
documentada que la
organizacion ha
determinado que es
necesaria para la
eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

*Modelo de
Operacién por
procesos

* Sistema de
informacion SIG
donde se
consolida la
estructura
documental
*Proceso de
gestion
documental

*  Tablas de
retencion
documental

* Sistema de
Gestion
Documental con
software "SAIA"
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7.5.2 Creacion y

actualizacion

Cuando se crea Yy
actualiza informacion
documentada, la
organizacion debe
asegurarse de que lo
siguiente sea apropiado

a) la identificacion vy
descripcion (por
ejemplo, titulo, fecha,
autor o numero de
referencia);

b) el formato (por
ejemplo, idioma, versién
del software, graficos) y
sus medios de soporte
(por  ejemplo, papel,
electrénico);

c) la  revision y
aprobacion con respecto
a la idoneidad 'y
adecuacion.

*  Procedimiento
para el control de
cambios

*comité de
calidad
*Evidencias del

control de
cambios
* Boletin

informativo  del
control d
cambios del sig.

donde se
especifica la
idoneidad y

necesidad de los
cabios en la
estructura
documental del
SIG

7.5.3 Control de la
informacion
documentada

7.5.3.1 La informacion
documentada requerida
por el sistema de
gestion de la calidad y
por esta Norma
Internacional se debe
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controlar para

asegurarse de que:

a) esté disponible vy
adecuada para su uso,
dénde y cuando se

necesite;

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

pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de
la informacién
documentada, la

organizacion debe tratar

las siguientes
actividades, segln
corresponda:

a) distribucién, acceso,

recuperacion y uso;

b) almacenamiento y
preservacion, incluida la
preservacion de la
legibilidad;

c) control de cambios
(por ejemplo, control de

version);

d) conservacion y

disposicion.

* Procedimiento
para el control de
cambios

*comité de
calidad

*Evidencias del

control de
cambios
* Boletin

informativo  del
control d

cambios del sig.

donde se
especifica la
idoneidad y

necesidad de los
cabios en la
estructura
documental del
SIG

*Modelo de
Operacién por
procesos

* Sistema de
informacion SIG
donde se
consolida la
estructura
documental
*Proceso de
gestion
documental

*  Tablas de
retencion
documental

* Sistema de

Gestion
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La informacion
documentada de origen
externo, que la
organizaciéon determina
como necesaria para la
planificacion y
operacion del sistema
de gestién de la calidad

se debe identificar

segln sea adecuado y
controlar.

La informacion
documentada
conservada como
evidencia de la
conformidad debe

protegerse contra las
modificaciones no

intencionadas.

Documental

SAIA

*Acuerdo y
politica que
proteja la

confidencialidad
de lainformacion
y el capital
estructura e
intelectual de la

institucién

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister

Mediante la auditoria realizada en la cuarta etapa que corresponde

a soporte, la empresa Incubandina S.A., solo llego a obtener el 50% en el

item “Generalidades”; 50% en el item “Persona”; 100% en el item

“Infraestructura”; 50% en el item “Ambiente en operacion del proceso’;

50% en el item “Recurso seguimiento y medicion”.

67% en el item “Conocimientos organizativos”; 63% en el item

“Competencias”. 50% en el item “Toma de conciencia”; 50% en el item

“Comunicacion”; 50% en el item “Informacién documentada”; 100% en el

item” Creacion y actualizacién”; 67% en el item “Control de la informacion

documentada. Para mejor interpretacion el siguiente gréfico.
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GRAFICO N° 6
SOPORTE

7. SOPORTE

7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades
100%
00% 7.1.2 Personas

informacién documentada 20
752 Creaciény 1‘ ' \\ |

28 reaceny ey 33% ‘ " 7.1.3 Infraestructura
actualizacion 75 \,a0%= AN > Gl

""" AN "’\

?[5)2%]::5:1‘:2; . “‘“::'7 ";"”ll operacion de los procesos
% \\ q’ % 7.1.5 Recursos de
7.4 COMUNICACION \\ \ _ ﬁl seguimiento y medicion
0% s 7.1.5.1 Generalidades

7.5.3 Control de la

4‘4
S

63 .1.6 Conocimientos

7.3 TOMA DE CONCIENCIA L
organizativos

7.2 COMPETENCIA

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister

2.3.5. Evaluacion del sistema de operacion

CUADRO N° 7
AUDITORIA DE OPERACION ISO 9001-2015

8.1 PLANIFICACION Y
CONTROL




OPERACIONAL
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La organizacién debe
planificar, implementar y
controlar los procesos
(véase 4.4) necesarios
para cumplir los
requisitos para la
produccién de
productos y prestacion
de servicios, y para
implementar las
acciones determinadas
en el capitulo 6,

mediante:

a) la determinaciéon de
los requisitos para los
productos y servicios;

b) el establecimiento de
criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacion de los
productos y servicios;

*Modelo de
operacién por
procesos
*caracterizaciones
de procesos
*Fundamentacién
del SIG

c) la determinaciéon de
los recursos necesarios
para lograr la
conformidad para los

* la disponibilidad
de recursos para
el mantenimiento,
mejoramiento vy

requisitos de los consolidacién del
productos y servicios; SIG
*Reportes y

d) la implementacion del
control de los procesos
de acuerdo con los
criterios;

orientaciones
*Reportes y
recomendaciones
del Equipo
Estratégico
*Sistema de
Gerencia del Plan
de desarrollo
(seguimiento  al
PDI)

*Equipo
Estratégico
(Seguimiento y
medicion al
desemperio de los
OD)

*  (estado de
avance y

proyeccion del
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disefio,
implementacion y
mantenimiento
del SIG)
*Planes de
Mejoramiento -
planes de gestion

aseguramiento de

la Calidad
*Modelo de
Planeacién
Institucional

* Revision por la
Direccién

*Auditoria Interna

e) La determinacién y
almacenaje de la
informacion

documentada en la
medida necesaria:
1) para confiar en que
los procesos se han
llevado a cabo segun lo
planificado;

2) para demostrar la
conformidad de los
productos y servicios

con sus requisitos..

de calidad
(informe)
*Sistema de

informacion que
almacena la
estructura
documental  del
SIG

*Proceso de
gestion
documental

* Tablas de
retencion
documental

*  Sistema de
Gestion
Documental SAIA

El elemento de salida de
esta planificacién debe
ser adecuado para las
operaciones de la

organizacion.

*Sistema de
Gerencia del Plan
de desarrollo
(seguimiento al
PDI)

*Equipo
Estratégico
(Seguimiento y
medicion al

desempefio de los

0OD)
*(estado de
avance y

proyeccion del
disefio,

implementacion y
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mantenimiento

del SIG)
*Planes de
Mejoramiento -
planes de gestion

aseguramiento de

la Calidad
*Modelo de
Planeacién
Institucional

La organizacién debe
controlar los cambios
planificados y revisar las
consecuencias de los
cambios no previstos,
tomando acciones para
mitigar cualquier efecto
adverso, cuando sea

necesario.

La organizacién debe

asegurarse de que los

*  Procedimiento
para el control de
cambios

*comité de calidad

*Evidencias del

control de
cambios
* Boletin

informativo del
control d cambios
del sig. donde se
especifica la
idoneidad y
necesidad de los
cabios en la
estructura
documental  del
SIG

procesos  contratados X .
) *Listado maestro
externamente estén
3 de documentos
controlados (véase 8.4).
externos
Control de
documentos
derivado del
desarrollo de
procesos
externos
3 0

8.2 REQUISITOS PARA
LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

8.2.1 Comunicacién con

el cliente

La comunicaciéon con

los clientes debe :

10%
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a) proporcionar la
informacion relativa a
los productos y

servicios;

*Sistema de
informaciéon que
almacena la
estructura
documental del
SIG

*Proceso de
gestion
documental

* Tablas de
retencion
documental

*  Sistema de
Gestion
Documental SAIA

b) la atencion de las
consultas, los contratos
o] los pedidos,

incluyendo los cambios;

*Proceso de
contratacion
(interventoria  a
contratos)
*Sistema de
Peticiones,
Quejas, Reclamos

y Sugerencias

c) obtener la
retroalimentacion de los
clientes relativa a los
productos y servicios,
incluyendo las quejas de

los clientes;

*Sistemas de
peticiones,
guejas, reclamos

y sugerencias

d) manipular o controlar

las propiedades del

*formato de
propiedad del
cliente

Fortalecer la

cliente; gestion de la
propiedad del
Cliente
*Modelo de
e) establecer los »
L - Planeacién
requisitos  especificos L
] Institucional
para las acciones de »
) ) *gestion de
contingencia, cuando
planes de

sea pertinente.

mejoramiento

8.2.2 Determinacion de
los requisitos relativos a
los productos y

servicios

33%
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Cuando determina los
requisitos para los
productos y servicios
que se van a ofrecer a
los clientes, la
organizaciéon debe

asegurarse de que:

a) los requisitos para los
productos y servicios se
definen, incluyendo:
1) cualquier requisito
legal y reglamentario
aplicable;

2) aquellos
considerados
necesarios por la

organizacion;

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

que ofrece.

*Modelo de
operacion por
procesos
*caracterizaciones
de procesos
*Fundamentacién
del SIG

* Informes de
satisfaccion del
SIG

*Evidencias de las
acciones de
intervencion a
Quejas, reclamos,
sugerencias y
felicitaciones

8.2.3 Revision de los
requisitos relacionados
con los productos vy

servicios

42%

8.2.3.1 La organizacion
debe asegurarse de que
tiene la capacidad de
cumplir los requisitos
para los productos vy
servicios que se van a

ofrecer alos clientes.

La organizacién debe
llevar a cabo una
revision antes de
comprometerse a
suministrar productos y
servicios a un cliente,

paraincluir:

a) los requisitos
especificados por el
cliente, incluyendo los
requisitos para las
actividades de entrega y

las posteriores a la

* Racionalidades,
caracteristicas y
l6gicas de
armonizacién e
integracion del
Sistema Integrado
de gestién
(Fundamentacion
del SIG - Manual
de Calidad)
*Sistema de
informacion que
almacena la
estructura

documental del

SIG

* (MAPA DE
PROCESOS)
*Sistema de

Gerencia del Plan




Situacion Actual 60

misma;

b) los requisitos no
establecidos por el
cliente, pero necesarios
para el uso especificado
0 para el uso previsto,

cuando sea conocido;

c) los requisitos
especificados por la

organizacion;

d) los requisitos legales
y reglamentarios

adicionales aplicables a

los productos y
servicios;
e) las diferencias

existentes entre los
requisitos de contrato o
pedido y los expresados

previamente.

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

previamente.

La organizacién debe
confirmar los requisitos
del cliente antes de la
aceptacion, cuando el
cliente no proporcione
una declaracion
documentada de sus

requisitos.

de desarrollo
(Alineacién

estratégica)

*Plan de
Desarrollo
institucional
(evidencias de

formulaciéon PCI -
POAM -
diagnostico

estratégico)

*Objetivos de
Desarrollo
*Politica de

Calidad (Matriz de

formulacién)

8.2.3.2 La organizacion
debe conservar la
informacion

documentada, cuando

sea aplicable:

a) sobre los resultados

de larevision;

b) sobre cualquier
requisito nuevo paralos

productos y servicios.

*Sistema de
informacién que
almacena la
estructura
documental del
SIG

*Proceso de
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gestion
documental

* Tablas de
retencion
documental

*  Sistema de
Gestion
Documental SAIA
*Proceso de
Gestion

documental

8.2.4 Cambios en los
requisitos  para los

productos y servicios

La organizacién debe
asegurarse de que la
informacion

documentada pertinente

sea modificada, y de que

*  Procedimiento
para el control de
cambios

*comité de calidad

*Evidencias del

control de
cambios
* Boletin

informativo del

las personas
] X control de
correspondientes  sean . .
) cambios del sig.
conscientes de los
o . donde se
requisitos modificados, -
) especifica la
cuando se cambien los ) )
. idoneidad y
requisitos para los )
o necesidad de los
productos y servicios )
cabios en la
estructura
documental  del
SIG
10
8.3 DISENO Y
DESARROLLO DE LOS
PRODUCTOS Y
100%
SERVICIOS
8.3.1 Generalidades
La organizacién debe * Sistema

establecer, implementar
y mantener un proceso
de disefio y desarrollo
que sea adecuado para
asegurarse de la
posterior produccién de

productos y prestacion

Institucional de
Aseguramiento de
la Calidad -
componente de
Evaluacién -
Registros

calificados -
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de servicios.

nuevas
propuestas -

renovacion)

8.3.2 Planificacién del

disefio y desarrollo

Al determinar las etapas
y controles para el
disefio y desarrollo, la
organizaciéon debe

considerar:

75%

a) la naturaleza,
duracién y complejidad
de las actividades de

disefio y desarrollo;

b) las etapas del
proceso requeridas,
incluyendo las
revisiones del disefio y

desarrollo aplicables;

c) las actividades
requeridas de
verificacion y validacion

del disefio y desarrollo;

d) las responsabilidades
y autoridades
involucradas en el
proceso de disefio y

desarrollo;

e) las necesidades de
recursos internos y
externos para el disefio
y desarrollo de los

productos y servicios;

f) la necesidad de
controlar las interfaces
entre las  personas
implicadas en el proceso

de disefio y desarrollo;

g) la necesidad de la
participacion activa de
los clientes y usuarios
en el proceso de disefio

y desarrollo;

h) los requisitos para la

posterior produccién de

* Sistema
Institucional de
Aseguramiento de
la Calidad -
componente de
Evaluacién -
Registros
calificados -
nuevas
propuestas -
renovacion)

* Informes de
evaluacion interna
con fines de
registro calificado
o] renovacion

*Informes
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productos y prestacion

de servicios;

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

pertinentes;

i) la informacion
documentada necesaria
para demostrar que se
han cumplido los
requisitos del disefio y

desarrollo.

8.3.3 Elementos de
entrada para el disefio y

desarrollo

40%

La organizacién debe
determinar los
requisitos esenciales
para los tipos
especificos de
productos y servicios
que se van a disefiar y
desarrollar.

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 cédigos de
practicas que la
organizacion se ha
comprometido a

implementar;

e) las consecuencias
potenciales del fracaso

debido a la naturaleza de

* Sistema
Institucional  de
Aseguramiento de
la Calidad -
componente de
Evaluacién -
Registros
calificados -
nuevas
propuestas -

renovacion)




Situacion Actual 64

los productos y
servicios;
Los elementos de
entrada deben ser
adecuados para los
fines de disefio vy
desarrollo, estar
completos y sin X
ambigiliedades. Los
conflictos entre
elementos de entrada
deben resolverse.
Las entradas deben ser
adecuadas para los fines
de disefio y desarrollo, X
estar completos y sin
ambigiiedades.
Deben resolverse las
entradas del disefio y
desarrollo X
contradictorios.
La organizacién debe
conservar lainformacion
documentada sobre las
entradas del disefio y
desarrollo.
6 2
8.3.4  Controles del
disefio y desarrollo
La organizacién debe
aplicar controles al 58%
proceso de disefio y
desarrollo para
asegurarse de que:
a) los resultados alograr X * Sistema
estan definidos; Institucional  de
b) las revisiones se Aseguramiento de
realizan para evaluar la la  Calidad -
capacidad de los componente  de
resultados del disefio y X Evaluacion -
desarrollo de cumplir los Registros
requisitos; calificados -
c) se realizan nuevas
actividades de propuestas -
verificacion para renovacion)

asegurarse de que las

*Desarrollo de los




Situacion Actual 65

salidas del disefio vy procedimientos
desarrollo cumplen los institucionales en
requisitos de las el  marco del
entradas; sistema
d) se realizan institucional  de
actividades de aseguramiento de
validacion para la calidad
asegurarse de que los *Ejercicios de
productos y servicios X evaluacion interna
resultantes  satisfacen *Visitas de
los requisitos para su evaluacion
aplicacion especificada externa
0 Uso previsto; * Informes de
e) se toma cualquier evaluacion interna
accion necesaria sobre con fines de
los problemas registro calificado
determinados  durante X o] renovacion
las revisiones, o las *Informes
actividades de
verificacion y validacion;
f) se conserva la
informacion
documentada de estas X
actividades.

5 0
8.3.5 Elementos de
salida del disefio vy
desarrollo
La organizacién debe 38%
asegurarse de que las
salidas del disefio vy
desarrollo:
a) cumplen los * Sistema
requisitos de las X Institucional  de
entradas; Aseguramiento de
b) son adecuados para la Calidad -
los procesos posteriores componente de
para la provisién de X Evaluacion -
productos y servicios; Registros
c) incluyen o hacen calificados -
referencia a los nuevas
requisitos de propuestas -
seguimiento y medicién, X renovacion)
cuando sea adecuado, y *Desarrollo de los
a los criterios de procedimientos
aceptacion; institucionales en
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d) especifican las
caracteristicas de los
productos y servicios
gue son esenciales para
su propésito previsto y
Su uso  seguro Yy

correcto.

el marco del
sistema
institucional de
aseguramiento de
la calidad
*Ejercicios de
evaluacion interna
*Visitas de
evaluacion
externa

* Informes de
evaluacioén interna
con fines de

registro calificado

o] renovacion
*Informes

8.3.6 Cambios del

disefio y desarrollo 40%

La organizacién debe * Sistema

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

La organizacién debe
conservar lainformacion

documentada sobre:

a) los cambios del

disefio y desarrollo;

b) los resultados de las

revisiones;

c) la autorizaciéon de los

cambios;

Institucional  de
Aseguramiento de
la Calidad -
componente de
Evaluacién -
Registros
calificados -
nuevas
propuestas -
renovacion)
*Desarrollo de los
procedimientos
institucionales en
el marco del
sistema
institucional de
aseguramiento de
la calidad
*Ejercicios de
evaluacion interna
*Visitas de

evaluacion
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d) las acciones tomadas

externa

* Informes de
evaluacion interna
con fines de

registro calificado

para prevenir los o] renovacion

impactos adversos. *Informes
*Desarrollo de
procesos para
ampliacién de
cobertura

8.4 CONTROL DE LOS

PROCESOS,

PRODUCTOS Y

SERVICIOS

SUMINISTRADOS 2%

EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

La organizacién debe

asegurarse de que los

procesos, productos y

servicios suministrados

externamente son

conformes a los

requisitos. *Estructura

La organizacién debe documental

determinar los controles proceso de

a aplicar a los procesos,
productos y servicios
suministrados

externamente cuando:

a) los productos vy
servicios de
proveedores  externos
estdn  destinados a
incorporarse dentro de
los propios productos y
servicios de la

organizacion;

b) los productos vy
servicios son
proporcionados

directamente a los
clientes por proveedores
externos en nombre de

la organizacion;

gestion financiera
comité de
compras
*Aplicar  ciertos
criterios para la
evaluacion, la
seleccion, el
seguimiento  del
desempefio y la
reevaluacion de
todos los
proveedores

externos
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C) un proceso, 0 una
parte de un proceso, es
proporcionado por un
proveedor externo como
resultado de una
decisién de la

organizacion.

La organizacién debe
determinar 'y aplicar
criterios para la
evaluacion, la seleccién,
el seguimiento del
desemperfio y la
reevaluacion de los
proveedores externos,
basandose en su
capacidad para
proporcionar procesos o
productos y servicios de
acuerdo con los

requisitos.

La organizacién debe
conservar lainformacion
documentada adecuada
de estas actividades y
de cualquier accién
necesaria que surja de

las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del
control de la provisién

externa

40%

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

La organizacion debe:

a) asegurarse de que los

procesos suministrados

Control de
documentos
externos

Listado Maestro
de documentos
externos
Estructura
documental y
evidencias de los
registros en el
desarrollo de los
procesos
suministrados

externamente




Situacion Actual 69

externamente
permanecen dentro del
control de su sistema de

gestién de la calidad;

b) definir los controles
que pretende aplicar a
un proveedor externo y
los que pretende aplicar

a las salidas resultantes;

c) tener en
consideracion:

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

2) la eficacia de los
controles aplicados por

el proveedor externo;

d) determinar la
verificacion, u otras
actividades, necesarias
para asegurarse de que
los procesos, productos
y servicios
suministrados

externamente cumplen

los requisitos.

8.4.3 Informacion para
los proveedores

externos

57%

La organizacién debe
asegurarse de la
adecuacion de los
requisitos antes de su
comunicacion al

proveedor externo.

La organizacién debe

*Estructura
documental
proceso de
gestiéon financiera
*Dep de compras
*Definir  tipo vy

alcance del




comunicar a los

proveedores externos

sus requisitos para:
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a) los procesos,
productos y servicios a

proporcionar;

b)
1) productos y servicios;

la aprobacion de:

2) métodos, procesos y
equipo;

3)
productos y servicios;

la liberaciobn de

la

c)

incluyendo

competencia,
cualquier
de

personas requerida;

calificacion las

d) las interacciones del
proveedor externo con

la organizacion;

e) el control y el
seguimiento del
desempefio del
proveedor externo a
aplicar por la

organizacion;

f) las actividades de
verificacion o validacion
que la organizacién, o
su cliente, pretenden
las

del

llevar a cabo en
instalaciones

proveedor externo.

de

provision externa

control la

Informacion para
los proveedores

8.5 PRODUCCION Y
PRESTACION DEL
SERVICIO

8.5.1 Control de la
produccién y de la

prestacién del servicio

debe
la

La organizacién
implementar

produccién y prestaciéon
del

condiciones

servicio bajo

controladas.

Las condiciones

X
X
X
X
X
2 4 0
X
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controladas deben
incluir, cuando sea

aplicable:

a) la disponibilidad de
informacion
documentada que
defina:

1) las caracteristicas de
los productos a

producir, los servicios a

prestar, o] las
actividades a
desempeiiar;

2) los resultados a

alcanzar;

b) la disponibilidad y el
uso de los recursos de
seguimiento y medicién

adecuados;

c) la implementacion de
actividades de
seguimiento y medicién
en las etapas apropiadas
para verificar que se
cumplen los criterios
para el control de los
procesos o las salidas, y
los criterios de
aceptaciéon para los

productos y servicios;

d el wuso de Ila
infraestructura 'y el
ambiente adecuados
para la operacion de los

procesos;

e) la designacion de
personas competentes,
incluyendo cualquier

calificacion requerida;

f) la validacién vy
revalidacion  periédica
de la capacidad para
alcanzar los resultados
planificados de los
procesos de produccion
y de prestaciéon del

servicio, donde el

*Modelo de
Operacién por
procesos

*  Sistema de

informacién  SIG

donde se
consolida la
estructura
documental
*Sistema

institucional  de
aseguramiento de
la calidad
*Ejercicios de
evaluacion interna

y externa
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elemento de salida
resultante no pueda
verificarse mediante
actividades de
seguimiento o medicion

posteriores;

g) la implementacion de
acciones para prevenir

los errores humanos;

h) la implementacién de
actividades de
liberacion, entrega vy

posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion 'y
trazabilidad

75%

La organizacién debe
utilizar los medios
adecuados para
identificar las salidas
cuando sea necesario
para asegurar la
conformidad de los

productos y servicios.

La organizacién debe
identificar el estado de
las salidas con respecto
a los requisitos de
seguimiento y medicion
a través de la
produccién y prestacion
del servicio.

La organizacién debe
controlar la
identificacion unica de
las salidas cuando la
trazabilidad sea un

requisito, y

Se debe conservar la
informacién

documentada necesaria
para permitir la

trazabilidad.

*Modelo de
Operacién por
procesos

*  Sistema de
informacion  SIG
donde se
consolida la
estructura
documental
*Proceso de
gestién
documental

* Tablas de
retencion
documental

*  Sistema de
Gestion
Documental SAIA
Sistema de
Gerencia del Plan
de desarrollo
(seguimiento  al
PDI)

*Equipo
Estratégico
(Seguimiento y
medicion al
desempefio de los
OD)

*Consejo Superior
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(estado de avance
y proyeccion del
disefio,
implementacion y
mantenimiento
del SIG)
*Planes de
Mejoramiento -
planes de gestion

aseguramiento de

la Calidad
*Modelo de
Planeacién
Institucional

8.5.3 Propiedad
perteneciente a los
clientes o proveedores

externos

38%

La organizacién debe
cuidar la propiedad
perteneciente a los
clientes o a proveedores
externos mientras esté
bajo el control de la
organizacibn o esté
siendo utilizado por la

misma

La organizacién debe
identificar, verificar,
proteger y salvaguardar
la propiedad de los
clientes o de los
proveedores  externos
suministrada para su
utilizacion o
incorporacién dentro de
los productos y

servicios.

Cuando la propiedad de
un cliente o de un
proveedor externo se
pierda, deteriore o que
de algin otro modo se
considere  inadecuada
para su uso, la

organizacion debe

*Registro de la
propiedad del
cliente

Mercadeo, Ventas

y Servicios
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informar de esto al
cliente o proveedor
externoy

Conservar la
informacion
documentada sobre lo
que haocurrido..

8.5.4 Preservacion

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

*Sistema
Institucional  de
Aseguramiento de
la Calidad

8.5.5 Actividades
posteriores a la entrega

La organizacién debe
cumplir los requisitos
para las actividades
posteriores a la entrega
asociadas con los

productos y servicios.

Al determinar el alcance
de las actividades
posteriores a la entrega
que se requieren, la
organizacién debe
considerar:

a) los requisitos legales
y reglamentarios;

b) las potenciales
consecuencias no
deseadas asociadas con
sus productos y
servicios;

c) la naturaleza, el uso y
la vida prevista de sus
productos y servicios;

d) los requisitos del
cliente;
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e) retroalimentacion del

cliente;

8.5.6 Control de los

cambios

75%

La organizacién debe
revisar y controlar los
cambios para la
produccién o] la
prestacion del servicio,
en la medida necesaria
para asegurarse de la
conformidad  continua
con los requisitos

especificados.

La organizacién debe
conservar informacién
documentada que
describa los resultados
de la revision de los
cambios, las personas
gue autorizan el cambio
y de cualquier accién
necesaria que surja de la

revision.

*Control de
cambios  dentro
de la informacién
documentada
*Registro de
documentos

obsoletos

8.6 LIBERACION DE LOS
PRODUCTOS Y
SERVICIOS

25%

La organizacién debe
implementar las
disposiciones

planificadas, en las
etapas adecuadas, para
verificar que se cumplen
los requisitos de los

productos y servicios.

La liberacion de los
productos y servicios al
cliente no debe llevarse
a cabo hasta que se
hayan completado
satisfactoriamente las
disposiciones

planificadas, a menos

*Sistema
Institucional  de
Aseguramiento de
la Calidad
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gque sea aprobado de
otra manera por una
autoridad pertinente vy,
cuando sea aplicable,

por el cliente.

La organizacién debe
conservar la informaciéon
documentada sobre la
liberacion de los

productos y servicios.

La informacion
documentada debe
incluir:

a) evidencia de la
conformidad con los
criterios de aceptacion;
b) trazabilidad a las
personas que han

autorizado la liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS
SALIDAS NO
CONFORMES

41%

8.7.1 La organizacién
debe asegurarse de que
las salidas que no sean
conformes con  sus
requisitos se identifican
y se controlan para
prevenir su uso o0

entrega no intencional.

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

durante o después de la
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provision de los

servicios.

La organizacién debe
tratar las salidas no
conformes de una o mas
de las siguientes

maneras:

a) correccion;

b) separacion,
contencién, devolucién
o0 suspension de la
provision de los

productos y servicios;

c) informar al cliente;

d) obtener autorizacién
para su aceptacion bajo

concesion.

Debe  verificarse la
conformidad con los
requisitos cuando las
salidas no conformes se

corrigen.

8.7.2 La organizacién

debe mantener la
informacion
documentada que:

a) describa la no

conformidad;

b) describa las acciones

tomadas;

c) describa las

concesiones obtenidas;

d) identifique la
autoridad que ha
decidido la accién con
respecto a la no

conformidad.

*Sistema
Integrado de
Gestion

*Proceso de
Evaluacion y

mejora continua
*Procedimiento
para atencién a
no conformes en
la prestacién del
servicio
*Herramienta no
conformes

* Informe de
satisfaccion
frente al
tratamiento de no
conformes en la
prestacién del

servicio

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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Mediante la auditoria realizada en la quinta etapa que corresponde a
operacion, la empresa Incubandina S.A., solo llego a obtener el 31% en el

item “Planificacion y control operacional”

25% en el item “Liberacién de los productos y servicios”; 41% en el
item “Control de elemento de salida del proceso, los productos y servicios”;
y en el resto de los items obtuvo 0%. Para mejor interpretacion el

siguiente gréfico.

GRAFICO N° 7
OPERACION

8.OPERACION

8.1 Planificacion y control
operacional
45%

A0% .
8.7 Control de los 3% 819

elementos de salida del 419
proceso, los productos y los/

8.2 Determinacion de los
requisitos para los

. /] productos y servicios
senvicios no conformes |\ 1< |\
N ARRRRRE
8.6 Liberacion de los | [25%" '

0% 0% T 8.3 Disefioy desarrollo de
A los productos y servicios

productos y servicios

&4 Control de los productos
y servicios suministrados
externamente

8.5 Produccion y prestacion
del servicio

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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CUADRO N° 8
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Evaluacion del sistema de Evaluacién y desempefio

AUDITORIA DE EVALUACION Y DESEMPENO ISO 9001-2015

9 EVALUACION DEL NO
DESEMPENG APLICA COMPLETO | PARCIAL | NINGUNO LE FALTA
9.1 SEGUIMIENTO,
MEDICION, ANALISIS Y
EVALUACION
9.1.1 Generalidades 42%
La organizacién debe
determinar:
a) a qué es necesario *Sistema de
hacer seguimiento y qué X Gerencia del Plan
es necesario medir; de desarrollo
b) los métodos de (seguimiento al
seguimiento, medicion, PDI)
analisis 'y evaluacion X *Equipo
necesarios para Estratégico
asegurar resultados (Seguimiento y
vélidos; medicion al
c) cuando se deben desempefio de los
llevar a cabo el X OD)
seguimiento y la implementaciéon y
medicion; mantenimiento del
d) cuando se deben SIG)
analizar y evaluar los *Planes de
resultados del X Mejoramiento -
seguimiento y la planes de gestion
medicion. aseguramiento de
La organizacién debe la Calidad
evaluar el desempefio y X *Modelo de
la eficacia del sistema Planeacién
de gestion de la calidad. Institucional
La organizaciéon debe *Sistema de
mantener la informacion control interno
documentada como X *Informes de
evidencia de los auditoria de
resultados. Control
0 5 1
9.1.2 Satisfaccion del
50%

cliente
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La organizacién debe
realizar el seguimiento
de las percepciones de
los clientes del grado en
que se cumplen sus
necesidades y

expectativas.

La organizacién debe
determinar los métodos
para obtener, realizar el
seguimiento y revisar

esta informacion.

* Sistema de
Peticiones,
qguejas, reclamos,
sugerencias y
felicitaciones
*Encuestas de
satisfaccion
*Aplicacion del
100% de las
encuestas
*Analisis de los
datos
*Socializacion e

incorporacién  al

modelo de
planeacién
institucional

9.1.3 Andlisis y

evaluacion 13%
*Sistema de

La organizacién debe
analizar y evaluar los
datos y la informacion
apropiados originados
por el seguimiento y la

medicioén.

Los resultados del
analisis deben utilizarse

para evaluar:

a) la conformidad de los

productos y servicios;

b) el grado de
satisfaccion del cliente;

c) el desempefio y la
eficacia del sistema de

gestion de la calidad;

d) si lo planificado se ha
implementado de forma

eficaz;

e) la eficacia de las
acciones tomadas para
abordar los riesgos y

oportunidades;

Gerencia del Plan
de desarrollo
(seguimiento al
PDI)

*Equipo
Estratégico
(Seguimiento y
medicion al

desempefio de los

OD)
*(estado de
avance y

proyeccion del
disefio,
implementacion y
mantenimiento del
SIG)

*Planes de
Mejoramiento -
planes de gestion

aseguramiento de

la Calidad
*Modelo de
Planeacién
Institucional
*Sistema de
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f) el desempefio de los

proveedores externos;

g) la necesidad de
mejoras en el sistema de

gestion de la calidad.

control interno
*Informes de
auditoria de
Control

9.2 Auditoria interna

13%
9.2.1 La organizacién
debe llevar a cabo
auditorias internas a
intervalos planificados
para proporcionar
informacién acerca de si
el sistema de gestion de
la calidad:
a) cumple:
1) los requisitos propios
o * Sistema de
de la organizacién para
. L. control interno
su sistema de gestion de
la calidad: * Estructura
— documental del
2) los requisitos de esta
. roceso estion
Norma Internacional; P 9
— del control
b) esta implementado y
. . * Informes de
mantenido eficazmente. ] )
auditoria interna
de control
9.2.2 La organizacion «Desarrollo de la
debe: 17%

a) planificar, establecer,
implementar y mantener
uno o varios programas
de auditoria que
incluyan la frecuencia,
los métodos, las
responsabilidades, los
requisitos de
planificacion y la
elaboracion de informes,
que deben tener en
consideracion la
importancia  de los
procesos involucrados,
los cambios que afecten

a la organizacién y los

auditoria

* Informe de
auditoria  interna
de calidad
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resultados de las

auditorias previas;

b) para cada auditoria,
definir los criterios de la
auditoria y el alcance de

cada auditoria;

c) seleccionar los

auditores y llevar a cabo

auditorias para
asegurarse de la
objetividad y la
imparcialidad del

proceso de auditoria;

d) asegurarse de que los
resultados de las
auditorias se informan a

la direccién pertinente;

e) realizar las
correcciones y tomar las
acciones correctivas
adecuadas sin demora
injustificada;

f) conservar la

informacién

documentada como
evidencia de la
implementacion del

programa de auditoria y
los resultados de la
auditoria.

9.3 Revision por la
direccién
9.3.1. Generalidades

33%

La alta direccion debe
revisar el sistema de
gestion de la calidad de
la organizacion a
intervalos planificados,
para asegurarse de su
idoneidad, adecuacion,
eficacia y alineacion con
la direccién estratégica

de las organizaciones

*Sistema de
Gerencia del Plan
de desarrollo
(seguimiento al
PDI)

*Equipo
Estratégico
(Seguimiento y
medicion al

desempefio de los
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continuas.

9.3.2 Entradas de la
revisiéon por la direccion
La revision por la
direccion debe
planificarse y llevarse a
cabo incluyendo

consideraciones sobre:

a) el estado de las
acciones desde
revisiones por la

direccién previas;

b) los cambios en las
cuestiones externas e
internas que sean
pertinentes al sistema

de gestion de la calidad;

c) la informaciéon sobre
el desempeiio y la
eficacia del sistema de
gestion de la calidad,
incluidas las tendencias

relativas a:

1) satisfaccion del
cliente y la
retroalimentacion de las
partes interesadas

pertinentes;

2) el grado en que se
han cumplido los

objetivos de la calidad;

3) desempefio de los
procesos y conformidad
de los productos vy

servicios;

4) no conformidades y

acciones correctivas;

5) resultados de

seguimiento y medicién;

6) resultados de las

OD)

* (estado de
avance y
proyeccién del
disefio,

implementacién y
mantenimiento del
SIG)

*Planes de
Mejoramiento -
planes de gestion

aseguramiento de

la Calidad
*Modelo de
Planeacién
Institucional
*Sistema de
control interno
*Informes de
auditorfa de
Control
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auditorias;

7) el desempefio de los

proveedores externos;

d) la adecuacion de los

recursos;

e) la eficacia de las
acciones tomadas para
abordar los riesgos y las
oportunidades (véase
6.1);

f) oportunidades de

mejora.

10

9.3.3 Salidas de la

revision por ladireccién

50%

Las salidas de la
revision por la direccion
deben incluir las
decisiones y acciones
relacionadas con:
a) las oportunidades de

mejora;

b) cualquier necesidad
de cambio en el sistema

de gestion de la calidad;

c) las necesidades de

recursos.

La organizacién debe
conservar informacion
documentada como
evidencia de los
resultados de las
revisiones por la

direccion.

Fuente: INCUBANDINA S.A.

Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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Mediante la auditoria realizada en la sesta etapa que corresponde a
evaluacion del desempefio, la empresa Incubandina S.A.,

Solo llego a obtener el 42% en el item “Generalidades”; 50% en el

item “Satisfaccion del cliente”; 13% en el item Analisis y evaluacion”

17% en el item “ La organizacion debe”; 33% en el item “Revisién por
la direccién” 50% en el item “Los elementos de salida de la revision por la
direccién” y en el resto obtuvo 0%. Para mejor interpretacion el siguiente

grafico.

GRAFICO N° 8
EVALUACION DEL DESEMPERNO

9.EVALUACION
DE DESEMPENO

9.1.1 Generalidades
50% |— 42%
45%

50% 40%

9.3.2 Los elementos de
- . ..
salida de la revision por la 35% 9.1.2 Satisfaccién del

direccion 303"” . \ cliente
N\NH< 25% A\ oose
20%

[ 15% -
L 0%
] 5%,
s o G T T
DY ety SARRN

9.3 Revision por la direccién (33%. %

"7 9.1.3 Andlisis y evaluacién

17%

9.2.2 La organizacion debe: . 9.2 Auditoria interna

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister



Situacion Actual 86

2.3.7. Evaluacion del sistema de Mejora
CUADRO N° 9
AUDITORIA DE MEJORA ISO 9001-2015
10. MEJORA NO COMPLETO | PARCIAL | NINGUNO LE FALTA
APLICA
10.1 Generalidades
50%
La organizacién debe *Sistema de
determinar y seleccionar Gerencia del Plan
las oportunidades de de desarrollo
mejora e implementar (seguimiento al
cualquier accion X PDI)
necesaria para cumplir *Equipo
los requisitos del cliente Estratégico
y aumentar la (Seguimiento y
satisfaccion del cliente. medicion al
desempefio de los
Estas deben incluir:
OD)
a) mejorar los productos *(estado de avance
y servicios para cumplir y proyeccion del
los requisitos, asi como X disefio,
tratar las necesidades y implementacién y
expectativas futuras; mantenimiento del
b) corregir, prevenir o SIG)
reducir los  efectos X *Planes de
indeseados: Mejoramiento -
planes de gestion
aseguramiento de
la Calidad
*Modelo de
Planeacién
Institucional
*Sistema de
c) mejorar el desempefio control interno
y la eficacia del sistema X “Informes de
de gestion de la calidad. auditoria de
Control
* Informe de
evaluacion interna
y externa del MEN
* Informes de
autoevaluacién
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institucional
(programas -
institucién)
4 0
10.2 NO CONFORMIDAD
Y ACCION CORRECTIVA
10.2.1 Cuando ocurra
una no conformidad,
incluida cualquiera 20%
originada por quejas, la
organizacién debe:
a) reaccionar ante la no
conformidad y, cuando
sea aplicable:
1) tomar acciones
para controlarla y X
corregirla;
2) hacer frente a las
consecuencias;
b) evaluar la necesidad
de acciones para
eliminar las causas de la * Sistema
no conformidad, con el X integrado de
fin de que no vuelva a gestion (estructura
ocurrir ni ocurra en otra documental)
parte, mediante: * Proceso
1) la revision y el Evaluacién y
andlisis de la no X Mejora  continua
conformidad; * Informe de
2) la determinacion de auditoria  interna
las causas de la no X de calidad
conformidad; * Reconfiguracion
3) la determinacién de si del procedimiento
existen no segln requisitos
conformidades de la nueva
similares, o] que X version de la
potencialmente podrian norma
ocurrir;
c) implementar cualquier
accion necesaria,; X
d) revisar la eficacia de
cualquier accion X
correctiva tomada;
e) si es necesario,
actualizar los riesgos y
oportunidades X
determinados durante la
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planificacion;

f) si es necesario, hacer
cambios al sistema de

gestién de la calidad.

Las acciones correctivas
deben ser adecuadas a
los efectos de las no
conformidades

encontradas.

10

10.2.2 La organizacion
debe conservar
informacion

documentada, como

evidencia de:

25%

a) la naturaleza de las no
conformidades y
cualquier accién

posterior tomada;

b) los resultados de
cualquier accion

correctiva.

10.3 MEJORA
CONTINUA

50%

La organizacién debe
mejorar continuamente
laidoneidad, adecuacion
y eficacia del sistema de

gestion de la calidad.

La organizacién debe
considerar los
resultados del andlisis y
la evaluacién, y las
salidas de la revision
por la direccién, para
determinar si hay
necesidades u
oportunidades que
deben tratarse como
parte de la mejora

continua.

* Equipo
estratégico

* Control interno
* Trazabilidad de
los informes de
gestion y
evaluacion al SGC
* Informe de
auditoria  interna
de Calidad

Fuente: INCUBANDINA S.A.

Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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Mediante la auditoria realizada en la séptima etapa que
corresponde a la mejora continua, la empresa Incubandina S.A., solo llego
a obtener el 50% en el item “No conformidad y accién correctiva”; 25% en
el item “La organizacion debe dejar informacion documentada y como
evidencia debe”; 50% en el item “Mejora continua”. Para mejor

interpretacion el siguiente grafico.

GRAFICO N° 9
MEJORA CONTINUA

10.MEJORA

10.2 No conformidad y accién
correctiva

50%

50%

10.2.2 La organizacion debe
conservar informacion
documentada, como evidencia
de:

10.3 Mejora continua

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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2.3.9. Resumen general de la auditoria ISO 9001 — 2015

De acuerdo a la evaluacion realizada en la empresa Incubandian
S.A., se ha auditado las diferentes gestiones de acuerdo a lo estipulado en
la norma ISO 9001 — 2015, dentro ente punto se determinara el porcentaje
obtenido por cada gestion y a su vez un porcentaje general de eficiencia
de su sistema de gestion de calidad, el mismo sera detallado a

continuacion en el siguiente grafico.

CUADRO N° 10
RESUMEN DE AUDITORIA DE I1SO 9001 - 2015

RESUMEN AUDITORIA ISO 9001 - 2015

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 17%
5. LIDERAZGO 24%

6. PLANIFICACION PARA EL SISTEMA DE

9
GESTION DE LA CALIDAD 21%

7. SOPORTE 61%
8 .OPERACION 50%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 31%
10. MEJORA 44%
PORCENTAJE DE EFICIENCIA SGC 35%

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister

GRAFICO N°10
RESUMEN DE AUDITORIA DE I1SO 9001 - 2015

RESUMEN ISO 9001:2015
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9 EVALUACION DEL
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8 .OPERACION 7 SOPORTE

Fuente: INCUBANDINA S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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El uso de esta herramienta, mas conocida como diagrama de Pareto,

permitird diagnosticar de forma sencilla y visual los problemas que

necesitan de mayor prioridad tratar en la empresa Incubandina S.A., de

acuerdo a la auditoria realizada, (Wilfredo Pareto).

Establece de tal manera la categorizacion de los problemas en dos

factores que son: los pocos vitales que significa (Elementos muy

importantes en su contribucion) ubicados del lados izquierdo del diagrama

y del lado derechos los muchos triviales que significan (Los elementos

pocos importantes de ella). Para mejor visualizacion de los problemas a

tratar en la empresa, a continuacion el siguiente grafico.

CUADRO N°11
DIAGRAMA DE PARETO

DIAGRAMA DE PARETO

S N° de % % Defectos

Descripcion de Defectos Defectos Defectos Defectos Acumulados
Sistema institucional de
aseguramiento de_ la cgl}dad 8 5% 8 6%
componente - registro calificado
nuevas propuesta - renovacion
La disponibilidad de recursos para el
mantenimiento ,mejoramiento y 6 4% 14 10%
consolidacion
Modelo de planeacion 6 4% 20 14%
Auditoria interna de calidad 5 3% 25 17%
Caracterizaciones de proceso 5 3% 30 21%
Sistema de gerencia de plan de 5 3% 35 24%
desarrollo
Informe de auditoria 5 3% 35 24%
Mapa de procesos 4 3% 39 27%
Politica de calidad 4 3% 43 30%
Modelo de operacion de proceso 4 3% 47 33%
Sistema de gestién documentada 4 3% 51 36%
Sistema de peticiones, quejas, 4 3% 55 38%

reclamos, y sugerencias
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Herrami_(?ntas no c_onforme para la 3% 59 41%
prestacion de servicios

Sistema de control interno 3% 63 44%
Boletin informativo del control d

cambios del sig. donde se especifica la o o
idoneidad y necesidad de los cabios en 2% 66 46%
la estructura documental del SIG

*Equipo Estratégico (Seguimiento y o o
mediciéon al desempefio de los OD) 2% 69 48%
Estructyra documentada del proceso 206 72 50%
de gestion de control

Aprobacién de manual de riesgo 2% 75 52%
Implementacién de manual 2% 78 55%
Estado de avance y proyecto de

disefio, implementacion y 1% 80 56%
mantenimiento del SGC

Manual de funciones y competencias 1% 82 57%
Control de cambios (Doc.) 1% 84 59%
Evidencias de Sensibilizacion, o o
apropiaciéon y entrenamiento del SGC 1% 86 60%
Fundamentos del SGC 1% 88 62%
Informe de evaluaci6on interna vy 1% 90 63%
externa mensuales

Informe de autoevaluacion institucional 1% 92 64%
CP;(r)ncbeicélsmlento para el control de 1% 04 66%
Revisién por la direccién 1% 96 67%
Sistema de gestion integrado 1% 08 69%
(Estructura documental)

Acto Administrativo 1% 100 70%
Comité de calidad 1% 102 71%
El disefio, implementacion y

mantenimiento del SIG obedece a una

l6gica de Planeacion Estratégica que

se proyecto desde el PDI 1% 104 73%
Administrativa y Sostenibilidad

Financiera y el OD Integracion de

Areas y Procesos.

Evidencias control de cambios 1% 106 74%
Planes de mejoramiento - planes de o o
gestidon aseguramiento de la calidad 1% 108 76%
Proceso de gestion documental 1% 110 77%
Reportes y orientaciones 1% 112 78%
Repo_rtes y rt_ecomendaciones del 1% 114 80%
esquipo estratégico

Visitas de evaluacién externa 1% 116 81%
Capacitacion de lideres del SGC

procesos de aseguramiento de la 1% 117 82%
calidad

Control interno 1% 118 83%
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Trazabllld'e}d de los informes de gestion 1 1% 119 83%
y evaluacién al SGC

Doc. respaldo por la alta direccion 1 1% 120 84%
El alcance _del SGC, establece el 1 1% 121 85%
manual de calidad

Estrategias de difusion y

sensibilizacién frente a la politica

(Sistema institucional de o o
Aseguramiento de la Calidad - 1 1% 122 85%
Cuadernos - informes de evaluacion

interna y externa)

Formatq’de identificacion, seleccion y 1 1% 123 86%
evaluacion de procesos

_Forr_nule_mon del plan de desarrollo 1 1% 124 87%
institucional

Informe de satisfaccion frente al

tratamiento no conformes en la 1 1% 125 87%
prestacién de servicios

Desarrollo de auditoria 1 1% 126 88%
Informe de evaluacién interna

mensuales con fines de registro 1 1% 127 89%
calificados o renovados

Plan de gestion de comunicacion 1 1% 128 90%
Plan maestro de ordenamiento fisico 1 1% 129 90%
Proceso de gestion financiero 1 1% 130 91%
Promover el pensamiento basado a los

riesgos a través de las actividades de 1 1% 131 92%
sensibilizacion en el marco del SGC

Tablas de retencién documental 1 1% 132 92%
Anélisis de datos 1 1% 133 93%
Estructura documental inicial 1 1% 134 94%
Matriz de EFI -EFE - POTER 1 1% 135 94%
Matriz institucional de comunicaciones 1 1% 136 95%
Plan de desarrollo institucional

( Diagnostico estratégico PCI - POAM - 1 1% 137 96%
EFE - EFIl - POTER)

Plan de desarrollo institucional

( Evidencias PCI - POAM - EFE - EFI - 1 1% 138 97%
POTER - diagnostico estratégico)

Plan mantenimiento ) correctivo y 1 1% 139 97%
preventivo de la planta fisica

Socializacion de SGC 1 1% 140 98%
Comité de compras 1 1% 141 99%
Control de documento externo 1 1% 142 99%
Listado maestro de documento 1 1% 143 100%
TOTAL 148 100%

Fuente: Auditoria ISO 9001- 2015

Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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GRAFICO N° 11
DIAGRAMA DE PARETO
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Fuente: Auditoria ISO 9001 - 2015
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony Lister
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2.5. Diagnostico

Wilfredo Pareto indica que: “el 80% de los problemas se pueden
solucionar, si se elimina el 20% de las causas que lo originan”. Tomando
como referencia lo antes mencionado se realiz6 el andlisis de los
problemas en cuanto a la calidad de la empresa Incubandina S.A. como se
muestra en el grafico N° 9 el cual brinda como resultado el siguiente

diagnéstico:

En este caso se puede argumentar que las fallas que se encuentran
ubicadas del lado izquierdo de la grafica generan mayormente los
problemas dentro de la organizacion, como en este trabajo de
investigacién se da el caso de querer mejorar la calidad de la empresa
basado en la norma ISO 9001: 2015 debe cumplir con el 80% de la

informacion que no se tiene.

Las causas que se encuentra del lado derecho de la grafica, son las
gue tienen menor incidencia en la generacién de problemas dentro de la

empresa.

Cabe recalcar que la regla 80-20 no siempre es exacta. Con este
andlisis se puede identificar las causas mas relevantes que tienen mayor
incidencia en la generacién de problemas, por ser un conjunto extenso de
causas equitativas la que generan problemas no se permite una

visualizacion adecuada.



CAPITULO IlI
PROPUESTA

El desarrollo de esta investigacion ha permitido analizar los
problemas suscitados en la empresa incubandina S.A. para lo cual se
tiene como medida de solucion implementar la norma ISO 9001:2015

Sistema de gestion de la calidad.

Ademas de dar solucibn a los problemas de la empresa, esta
alternativa brida el cumplimiento de los requisitos y requerimientos de la
norma 1SO 9001:2015 en caso de que la maxima autoridad de la
organizacion incubandina S.A. decida certificarse.

3.1. Estructura de la Propuesta: Alternativa de solucion

El proceso de implementacion se inicia con auto-auditoria adaptada
al sistema de gestion para la evaluacion de estado y requisitos aplicables
gue se enmarcan dentro de la actividad econémica que ejerce la

empresa.

CUADRO N° 12
ETAPAS DEL PROCESO DE IMPLEMENTACION

PROCESO DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

FASE 2 MIGRACION

Dar a conocer el esta etapa se la
resultado de la realiza mientras

MANTENIMIENTO
El mantenimiento
estard basado de

IMPLEMENTACION
Designar lideres de
gestidn, dar a conocer

FASE1
Evaluacién inicial;
recopilacién de

informacién y revisién
de la documentacién
para comprobar que la
organizacion cumple o
no cumple con los
requisitos legales de la
norma, y cuenta o no
con los recursos
necesarios para la

realizacion de la fase 2.

auditoria ademds
entregar informe de
requesitos faltantes,
sugerencias y
recomendaciones.

Fuente: Investigacion directa
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony

sus funciones para la
ejecucidn de las
actividades.
Levantamiento de
informacién en base al
sumario de requisitos
obligatorios.

acuerdo a un plan de
revisién que debe ser
incluido en la gestian,
werificacion de
seguimiento al enfoque
del sistema de gestion,
correccidn en caso de
errores.

exista la actualizacidn

de la morma ISO 3001
del sistema de

gestian de la calidad.
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Luego de conocer las etapas de ejecucion del proceso, se debe
conocer la estructura y el funcionamiento de la gestion a implementar,
estd basado en el ciclo Deming P-H-V-A (Planificar, Hacer, Verificar,

Actuar) lo que proporciona una mejora continua del sistema.

GRAFICO N° 13
ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO DEL SGC
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Rendimiento
[:. . \ ( . \_LI\ Productos y
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7. Soporte de Proceso

Fuente: Investigacion directa
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony

El sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO
9001:2015 comprende diez clausulas las cuales juegan un papel
importante al momento de la implementacién, dichas clausulas se

muestran a continuacion:
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a. Clausula 1: Alcance

El alcance que tendra este proyecto, es mejorar y darle un gran valor
agregado al servicio y producto que ofrece la empresa Incubandina S.A.,
y que por medio de esta norma se tendra una gran trazabilidad de
informacion externa e interna con los proveedores, clientes, jefe,
gerentes, directivos de las organizacion, mejorando de esta manera el

enfoque basado a los procesos de la empresa.

b. Clausula 2: Referencias normativas

ISO 9000, Sistema de Gestion de la Calidad — hace referencia a los
fundamentos y al vocabulario ademas proporciona una valiosa

orientacién, para mejorar el producto o servicio de una organizacion.

c. Clausula 3: Términos y definiciones

Todos los términos y definiciones estan contenidos en I1SO
9001:2015 — Gestion de la Calidad — Fundamentos y vocabulario.

d. Clausula 4: Contexto de la organizacion

Establece el contexto del SGC y como est4d es apoyada por la
estrategia de negocio. Esta clausula es la base del resto de la norma.
Proporciona a una empresa la oportunidad de identificar y comprender los

factores y partes de su entorno que apoyan el SGC.

El punto de partida es identificar todos los problemas internos y
externos que sean relevantes a su SGC. A continuacién se deberan
establecer todas las "partes interesadas” de qué formas son pertinentes a
su SGC. También debera decidir el alcance de su SGC, pudiendo ser la

totalidad de su organizacion o funciones especificas.
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Por dltimo, mediante la utilizacién del enfoque basado en procesos,
necesitara mostrar cdmo establecer, implementar, mantener y mejorar

continuamente el SGC en relaciéon con la norma.

Para su implementacion seguir las directrices del manual de guia de
Manual de calidad (Ver anexo N° 3), parametros dictaminados en la
clausula 4.3; de la norma ISO 9001-2015).

¢4.3. Determinacion de alcance de la gestion de calidad

e. Clausula 5: Liderazgo

Esta clausula consiste en el "papel de la alta direccién”, que es el
grupo de personas que dirigen y controlan su empresa al mas alto nivel.

Deben asegurarse de que el SGC y sus requisitos estan integrados
en los procesos de la organizacion y de que la politica y los objetivos
estan alineados con la direccion estratégica de la misma. A su vez tienen
que asegurarse de que el SGC es accesible, comunicado, mantenido y
comprendido por todas las partes.

Debido a la orientacion de esta clausula en la satisfaccion del
cliente, la alta direcciéon ha de mostrar como ésta es reforzada. También
tendra que indicar cuéles son las debilidades y fortalezas internas y qué

impacto podrian tener en los productos y servicios.

Necesitan entender cuéles son los riesgos clave asociados a cada
proceso y el enfoque a adoptar para gestionar, reducir o transferir dichos
riesgos. La alta direccion puede asignar responsabilidades y personas
responsables para el SGC, pero seran los que en Ultima instancia tendran

toda la responsabilidad.

Para su implementacion seguir las directrices del manual de guia de
plan de proyecto (Ver anexo N° 2), parametros dictaminados en la
clausula 5.2 de la norma ISO 9001-2015)
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f. Clausula 6: Planificaciéon

Esta clausula se centra en cOmo una organizacion planea acciones

para abordar tanto los riesgos como las oportunidades.

La consideracion de los riesgos debe ser proporcionada impacto
potencial que puedan tener, y las oportunidades podrian incluir
lanzamientos de nuevos productos o expansion geografica por ejemplo:
Acciones para abordar riesgos y oportunidades deben ser monitoreadas,

administrados y comunicados a través de la organizacion.

Otro aspecto clave de esta clausula es la necesidad de objetivos

cuantificables de calidad.

Por ultimo, esta clausula cubre lo que se como "planificacién de los
cambios". Esto tiene que ser hecho de una manera sistematica. Por
ejemplo: las organizaciones deben considerar quiénes estan involucrados,
cuando se produzcan cambios, y las consecuencias potenciales del

cambio.

Para su implementacion, seguir las directrices del procedimiento de
guia para abordar riesgos y oportunidades (Ver anexo N° 5), parametros
dictaminados en la clausula 6.1; de la norma ISO 9001-2015)

¢6.1. Acciones para afrontar riesgo y oportunidades

g. Clausula 7: Soporte

Esta seccion de 1ISO 9001 tiene que ver con recursos adecuados, las
personas adecuadas y la infraestructura adecuada para satisfacer las
metas organizacionales. Las organizaciones deben asegurese de que los

recursos estén disponibles para hacer esto. Podria incluir la formacion y el
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personal disponible, por ejemplo: ElI conocimiento organizacional
relacionado con el SGC es también cubiertos en esta clausula.

El personal no debe s6lo debe ser conscientes de la politica de
calidad, pero también comprender cdmo contribuyen a ello y cuales son

las implicaciones de no conformarse.

Aqui es donde el término "informacion documentada" se refiere.
Versiones anteriores de ISO 9001 requiere un manual de calidad, la
norma no mas tiempo estipula esto. Sin embargo, requiere organizaciones

para determinar el nivel de informacion necesaria para controlar el SGC.

También se hace hincapié en el control del acceso informacion

documentada que refleja la importancia de la seguridad de la informacién.

Para su implementacion, seguir las directrices del procedimiento de
guia para la competencia, capacitacion y concienciacion. (Ver anexo N°
4), pardmetros dictaminados en la clausula 7.1.2; 7.3, de la norma ISO
9001-2015)

e7.1.2. Personas

¢ 7.3. Toma de conciencia

h. Clausula 8: Operacién

Trata de la ejecucion de los planes y procesos que permiten a una
organizacién satisfacer las necesidades del cliente. Reconoce el aumento
del uso de las funciones externalizadas y subcontratadas y contiene un
requisito de establecer criterios para monitorear el desempefio de estas
partes, ademas de mantener los registros utilizados para establecer los

criterios de seleccion.
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Esta clausula también cubre "los requisitos para los productos y
servicios". Hay un requisito para la comunicacion con clientes potenciales

que podria ser util en el desarrollo de nuevas soluciones para el mercado.

Por dltimo, hay una seccidén que cubre las actividades posteriores a

la entrega, que podrian incluir el mantenimiento o reparacion.

Las empresas deben considerar los riesgos asociados a un producto
0 servicio, los requisitos del cliente, el feedback del cliente, y todos los

requisitos legales.

Para su implementacion, seguir las directrices del procedimiento de
guia para ventas. (Ver anexo N° 6), parametros dictaminados en la
clausula 8.2; 8.2.2; 8.2.3; de la norma ISO 9001-2015)

Para su implementacion, seguir las directrices del procedimiento de
guia para disefio y desarrollo. (Ver anexo N° 7), parametros dictaminados
en la clausula 8.3; 8.3.2; 8.3.3; 8.3.4; 8.3.5; 8.3.6; de la norma ISO 9001-
2015)

Para su implementacion, seguir las directrices del procedimiento de
guia para la compra y evaluacion de proveedores. (Ver anexo N°8),
parametros dictaminados en la clausula 8.4; 8.4.1; de la norma ISO 9001-
2015)

Para su implementacion, seguir las directrices del procedimiento de
guia para la produccién y provision de servicios. (Ver anexo N°9),
pardmetros dictaminados en la clausula 8.5; 8.5.1; 8.5.2; 8.5.3; 8.5.6; de
la norma 1SO 9001-2015)

¢8.3. Disefio y/o desarrollo de producto y servicios
¢8.3.2 Para la determinacion de las etapas y los controles para el

disefio y/o desarrollo, la organizacion debe considerar:
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¢8.3.3 Elementos de entradas para el disefio y/o desarrollo

¢8.3.4 Controles del Disefo y Desarrollo

¢8.3.5 Salidas (resultados) del disefio y desarrollo

¢8.3.6. Cambios en el disefio y desarrollo

¢8.4. Control de los productos y servicios obtenidos externamente

¢8.4.1 General

¢8.5. Produccion y/o presentacion del servicio

¢8.5.1 Control de produccion y/o prestacion de servicio

¢8.5.2 Identificacion y trazabilidad

¢8.5.3 Los bienes pertenecientes a los clientes o proveedores
externos

¢8.5.6 Control de los cambios

i. Clausula 9: Evaluacion del desempefio

Consiste en medir y evaluar su SGC para asegurar que éste es

efectivo y que le ayuda a mejorar de manera continua.

Sera necesario considerar lo que se debe medir, los métodos

empleados, y cuando los datos deben ser analizados y reportados.

Las organizaciones han de buscar activamente informacion sobre la
percepcion de sus clientes sobre sus productos o servicios, como por

ejemplo, a través de cuestionarios de satisfaccion.

Tendran que llevarse a cabo auditorias internas y, hay ciertos
“criterios de auditoria” definidos para garantizar que los resultados de
estas auditorias se reportan a la direccion correspondiente. En ultimo
lugar tendran que llevarse a cabo las revisiones por la direccion y se

guardara como evidencia "informacién documentada".
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Para su implementacion, seguir las directrices del procedimiento de
guia para auditoria interna. (Ver anexo N° 10), parametros dictaminados
en la clausula 9.2.2; de la norma ISO 9001-2015)

Para su implementacion, seguir las directrices del procedimiento de
guia para revision por parte de la direccion. (Ver anexo N° 11),
parametros dictaminados en la clausula 9.3; 9.1.3; 9.3.3; de la norma ISO
9001-2015)

9.2.2 Proceso de auditoria

9.3. Reuvision por la direccion

9.3.1 Reuvision del sistema de gestidén de calidad de la organizacion

e 9.3.2 Resultados de la revision por la direccion

j. Clausula 10: Mejora

Esta clausula requiere que las organizaciones determinen e
identifiquen las oportunidades para mejorar continuamente el SGC. Uno
de los requisitos consiste en buscar de manera activa oportunidades para
mejorar los procesos, productos o servicios, con el cliente siempre en

mente.

Hay algunas acciones que se requieren que cubren el manejo de
acciones correctivas. En primer lugar, las organizaciones deben no
conformidades y tomar medidas. En segundo lugar necesitan identificar si

las no conformidades existen o podrian ocurrir potencialmente.

3.2. Propuesta técnica - econdmica

Para la propuesta técnica — econdémica se buscé una empresa
privada que tenga experiencia en implementacion de normas ISO, la
misma que realice una cotizacion de acuerdo a propuesta de
implementacion de la norma 1SO 9001-2015 en la empresa Incubandina

S.A., cotizacion que se la podra observa a continuacion.
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3.2.1. Parametro del asesoramiento

CUADRO N° 13
ENCABEZADO DE LA CARTA

PROPUESTAPARALA | tEcHA: 17/08/2017
IMPLEMENTACION DE UN
SISTEMA DE GESTIONDE | Codigo: RT-TPS-01
T.P.S CALIDAD ISO 9001 — 2015 RV~ 01

Fuente: Investigacion directa
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony

06 de septiembre de 2017
Sres.

IMCUBANDINA S.A.

De nuestras consideraciones:

Mediante la presente se establece una propuesta técnica -
econdémica de cuanto podria estimarse el valor por implementacion de la
norma ISO 9001-2015, realizada por la empresa TPS “Trabajo y Proyecto
Seguro”, dicha propuesta comprende desde su objetivo general,
compromiso de la consultoria, programa de implementacion, estrategia,

tiempo e inversion, tal y como se detalla a continuacion.

e Objetivo general

Desarrollar una metodologia para la implementacion practica,
sencilla y ordenada para las personas que deberan enfrentarse a los
requerimientos del mercado nacional e internacional, cada vez mas
exigentes en la elaboracién de sus productos o servicios, para satisfacer
las necesidades y expectativas de los clientes y obtener ventajas que le

permitan diferenciarse de la competencia.
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e Descripcion

El proyecto sera realizado por la empresa TPS “Trabajo y Proyecto
Seguro”, quienes, de acuerdo a las necesidades participaran en los
trabajos requeridos. El equipo de trabajo se trasladara a todas las
dependencias, para recopilar y levantar la informacion posible relevante
para el desarrollo del Plan de implementacion y se contara con la
participacion decisiva del equipo gerencial y de mandos medios de la

empresa.

e Compromiso de la consultoria

TPS “Trabajo y Proyecto Seguro”, se compromete a desarrollar las
siguientes actividades, de acuerdo a solicitud presentada:

e Programa de implantacion

La metodologia que presentamos esta organizada en 17 fases o
‘pasos” para que la empresa pueda identificar el avance que va

alcanzando en la implementacion del Sistema de Gestion.

Fases
1. Organicémonos primero
2. Estrategia de la calidad
3. Pensemos en procesos
4. Comité de Calidad
5. Disefio de Sistema
6. Herramientas del Sistema de Gestion de Calidad
7. Documentacion

8. Recibamos a nuestra amiga “LA CALIDAD”
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9. Organicemos nuestro personal

10. Qué brindamos producto y/o servicio

11. Compras y proveedores

12. Control de los equipos de medicidn y de seguimiento
13. Nuestro mayor interés, los clientes

14. Disefio y desarrollo

15. Medicién y analisis

16. Auditorias internas

17. Revision por la Direccién

e Estrategia

Las actividades de implantacién del Sistema estardn a cargo de la
empresa TPS “Trabajo y Proyecto Seguro” y equipo de trabajo, sus
resultados seran informados mensualmente al Departamento designado
como responsable de la implantacion. Durante el desarrollo de estas
actividades se requiere del involucramiento del personal de mandos
medios, Jefaturas y Gerencias, de acuerdo a su grado de
responsabilidades dentro del Comité de Calidad.Los recursos humanos,
tecnoldgicos y financieros, deberan ser asignados oportunamente para no

afectar el desarrollo del plan de implementacion.

e Tiempo

El proyecto contempla un tiempo estimado de 10 meses, fecha de
inicio en enero del 2018 hasta octubre del 2018 que culmina la
implementacion del proyecto, comprendido en 4 visitas mensuales de 4
horas cada visita (dia de visita martes de cada semana). Los dias de
reunion seran fijados previa coordinacion con el responsable del

programa.
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CUADRO N° 14
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CRONOGRAMA DE VISITA PARA LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001-2015
Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Horario de Visita
Mes AL ml | a v [ mlm] o fv | [mlm] o v | [m]mf 3 ]v ch:iiiie Holi?nde
Ene X X X X 8:00 AM 12:00PM
Feb X X X X 8:00 AM 12:00PM
Mar X X X X 8:00 AM 12:00PM
Abr X X X X 8:00 AM 12:00PM
May X X X X 8:00 AM 12:00PM
Jun X X X X 8:00 AM 12:00PM
Jul X X X X 8:00 AM 12:00PM
Ago X X X X 8:00 AM 12:00PM
Sep X X X X 8:00 AM 12:00PM
Oct X X X X 8:00 AM 12:00PM

Fuente: Investigacion directa
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony

mensual proporcional a la duracién del proyecto.

e Inversion

El proyecto comprende un costo de $ 9000 + iva, con un pago

CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA

CUADRO N° 15

ISO 9001-2015.

CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION DE I1SO 9001-2015

N° Actividades Ene | Feb [ Mar | Abr | May | Jun [ Jul | Ago | Sep | Oct
1 |Organicémonos primero

2 |Estrategia de la calidad

3 |Pensemos en procesos

Comité de Calidad
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5 Disefio de Sistema

Herramientas del
6 |Sistemade Gestién de
Calidad

7 Documentaciéon

Recibamos a nuestra

8 amiga “LA CALIDAD”

9 Organicemos nuestro
personal

10 Qué brindamos

producto y/o servicio

11 [Comprasy proveedores

Control de los equipos
12 |[de medicion y de
seguimiento

Nuestro mayor interés,

13 .
los clientes

14 | Disefio y desarrollo

15 [Medicién y analisis

16 | Auditorias internas

17 | Revision por la Direccion

Fuente: Investigacion directa
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony

e Confidencialidad

La empresa consultora sera absolutamente responsable de llevar
adelante sus servicios especializados, en términos que de ninguna
manera, directa o indirectamente ocasione perjuicios a la organizacion,
empleados, instalaciones, bienes, sistemas operativos, sistemas
administrativos de publicidad o de comerciales, asi como mantendra
estricta confidencialidad documental, visual o verbal que obtuviere en la

empresa con motivo de la prestacion de los servicios de consultoria.
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e Compromiso por parte de la empresa

»  Colaborar con toda la documentacion que sea relevante para la
elaboracion del trabajo.

»  Colaboracion y facilidades para el ingreso del equipo consultor
a las area objeto del estudio.

» Informacion sobre las actividades que desarrolla la empresa

» Demés documentacion técnica y legal relevante para el
proyecto.

»  Disposicion del personal gerencial y mandos medios a integrar
el proyecto y cumplir con las actividades, sefialadas en el
cronograma, que les competa realizar por la ejecucion de su

cargo
Sin otro particular y esperando que mi propuesta sea acogida por

usted, y en espera de sus comentarios, reciba mis mas sinceros

agradecimientos por la oportunidad brindada.

Atentamente:

TPS “TrabajO’S(/Prﬂgecto Seguro”

Compairiia asesora en Sistemas de Gestion de Calidad,
Sistemas de Seguridad y Salud Ocupacional y Ambiente
Mejora continua— TPM -5'S
djruiz_1992@hotmail.com



mailto:djruiz_1992@hotmail.com
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3.3. Conclusiones y recomendaciones

3.3.1. Conclusioén

Mediante el desarrollo de este proyecto se ha logrado evaluar la
situacién actual de la empresa desde el punto de vista de la calidad como
se muestra en el analisis en el segundo capitulo, basado en ese estudio

se mencionara a continuacion las respectivas conclusiones:

Los procesos que pertenecen a la empresa Incubandina S.A. no se
encuentran documentados, normados y estandarizados, por lo cual se
pretende implementar el sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 9001-2015.

No existe de manera formalizada una politica de calidad en la cual
exija que esté inmersos procesos, procedimientos, flujos e instructivos y
registros. La planta de incubandina S.A. cuenta con los recursos y
herramientas para crear un camino a la certificacion de la norma ISO
9001-2015.

La alternativa de solucion propuesta en este proyecto de titulacion
pretende gestionar la planificacion de la elaboracién de los productos y los
servicios que la empresa brinda. Ademas aplicando este sistema de
gestidén se da paso a que los procesos estén documentados, normados y
estandarizados mejorando la comunicacién interna y externa de la

organizacion.

De acuerdo a la auditoria interna realizada basa al sistema de
gestion de calidad norma ISO 9001-2015, la documentacion que requiere
la empresa Incubandina S.A., coincide con la documentacion requerida

ante una certificacion para norma ISO- 9001-2015. (Ver anexo N° 12)



Propuesta 112

3.3.2. Recomendacién

Una vez efectuado el andlisis de investigacion de este proyecto de
acuerdo a las necesidades y requerimiento interno / externo que necesita

la empresa incubandina S.A., se recomienda:

De acuerdo al servicio y producto que brinda la empresa
Incubandina S.A., es de manera prioritaria que implemente la norma ISO
9001-2015, debido que por medio de esta norma obtendra un gran realce
competitivo en el mercado, basado a un nivel de calidad muy eficiente.

Otro beneficio que obtendra con la aplicacién de esta norma, es el
control de sus procesos y servicios de manera eficaz, ya que existe el
compromiso de mandos bajo, medio y altos de la organizacion. Posterior
mencionando a lo anterior, Permite optimizar la trazabilidad de
informacion con los clientes, proveedores y satisfacer las necesidades de
los mismo, ejecutando de esta manera cada actividad con caracter
multidisciplinario y con responsabilidad promoviendo asi la mejora

continua



ANEXOS
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ANEXO N° 1
ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Gerente
General

Gerente
Administrativa y de
Recursos Humanos

Asistencia de
Gerencia

Servicios Proyectos e

o - Inventario
Tecnicos Ingenieria

Supervisor Ventas

- : echic egas
Técnico Directas Tecnico Bodegas

o En Sala de
Técnicos

Ventas

Fuente: Incubandina S.A.
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony
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PLAN DE PROYECTO

[Logo de la organizacidn]

[Nombre de la organizacidn]

PLAN DEL PROYECTO
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para implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

Cddigo:

Version:

0.1

Creado por:

Aprobado por:

Fecha de la version:

Firma:

Lista de distribucion

Copia
Nro.

Distribuida a

Fecha

Firma

Devuelta

Fecha

Firma
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1. Objetivo, alcance y usuarios

El objetivo del Plan del proyecto es definir claramente los objetivos del proyecto de
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) ; como también los
documentos que se deben redactar, los plazos y los roles y responsabilidades dentro del
proyecto.

El Plan del proyecto se aplica a todas las actividades ejecutadas dentro del proyecto de
implementacion del SGC.

Los usuarios de este documento son los miembros de la [alta direccidn] y los miembros
del equipo del proyecto.

2. Documentos de referencia

e NormaISO 9001:2015
e [decision u otro documento similar que establezca el lanzamiento del proyecto]
e [metodologia para la gestidn del proyecto]

3. Proyecto de implementacion del SGC

3.1. Objetivo del proyecto

Implementar el Sistema de Gestién de Calidad en conformidad con la norma ISO
90001:2015

3.2. Resultados del proyecto

Durante el proyecto de implementacién del SGC, se redactaran los siguientes
documentos (algunos de los cuales contienen apéndices no mencionados aqui en forma
expresa):

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony
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Sobre la organizacién

3.3. Estructura de la organizacion

REPRESE
NTANTE
LEGAL
= SHUAPIL WU S, SUUSTTA SR SE
Dep. Dep. Produccién Dep. Dep. Dep.
Ventas y y Provision de Deposito y Finanzas y Recursos
Marketing Servicios Transporte Contabilida Humanos

4. Proposito, alcance y usuarios

El sistema de gestién de documentos del manual de calidad de [nombre de la
organizacién] muestra la capacidad de [nombre de la organizacién] para brindar
continuamente productos y servicios destinados a satisfacer los requerimientos de los
clientes.

4.1. Exclusiones

[Nombre de la organizacidn] excluye los siguientes capitulos de la ISO 9001:2015:

e Las exclusiones no afectan la capacidad de la organizacidn para satisfacer los
requerimientos de los clientes y los correspondientes requisitos legales y
normativos.]

5. Términos y definiciones

Para el propésito de este Manual de calidad, [nombre de la organizacién] hace
referencia a los términos y las definiciones detallados en el documento "Sistemas de
Gestion de Calidad: fundamentos y vocabulario” de ISO 9001:2015.

Aplican las ultimas versiones de estos documentos.

6. Contexto de la organizacién

6.1. Comprender la organizacién y su contexto
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[Nombre de la organizacidn] considera el contexto de la organizacion segun el
Procedimiento para Determinar el Contexto y las Partes Interesadas

6.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

[Nombre de la organizacién] ha determinado las partes interesadas y sus necesidades y
expectativas segun el Procedimiento para Determinar el Contexto y las Partes
Interesadas y figuran en la Lista de Partes Interesadas.

6.3. Determinar el alcance del sistema de gestion ambiental

[Nombre de la organizacién] ha determinado los limites y aplicabilidad del sistema de
gestién ambiental en el Alcance del Sistema de Gestion de Calidad

6.4. El Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos

[Nombre de la organizacién] ha establecido e implementado el SGC, que es mantenido y
mejorado continuamente segln los requisitos del estandar ISO 9001:2015, incluyendo
los procesos necesarios y sus interacciones.

Fuente: Investigacién de campo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony
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ANEXO N° 4
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Fecha de la version:
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7. Objetivo, alcance y usuarios

El objetivo de este procedimiento es definir las necesidades, la planificacién y los
métodos de capacitacidn, como también evaluar sus resultados, para brindarles
competencias a los empleados, cuyo trabajo influye sobre la calidad y efectividad de los
procesos documentados y el cumplimiento de los objetivos de calidad.

Este procedimiento se aplica a todos los procesos y/o areas (partes de la organizacidn)
dentro del SGC (Sistema de Gestion de Calidad - 1ISO 9001:20).

Un usuario de este documento es el [cargo] de [nombre de la organizacién].

8. Documentos de referencia

e Norma ISO 9001:2015, capitulos 7.1.2; 7.2; 7.3
e Manual de calidad
e Politica de calidad

9. Planificacién y dictado de capacitacion

9.1. Definicion y dotacion de Recursos Humanos

[el departamento de RR. HH. Junto con los jefes de departamento] definen todas las
posiciones laborales, la cantidad de empleados necesarios para cada unay su
competencia en funcién a la adecuada formacidn, capacitacién, habilidades y
experiencia. [cargo] determina y proporciona las personas necesarias para la efectiva
implementaciéon del SGC y para la operacidn y control de los procesos de [nombre de la
organizacion].

El [Departamento de RR. HH.] Confecciona un documento [nombre del documento] que
contiene los datos mencionados anteriormente.

9.2. Definicidn de necesidades de capacitacion

El objetivo de esta actividad es definir la brecha entre las competencias existentes de los
empleados y las personas que trabajan bajo el control de [nombre de la organizacién], y
la capacitacion necesaria para cubrir esta brecha. El [cargo] es el responsable de
ejecutar esta actividad y de definir las necesidades de capacitacidn de acuerdo a:
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10.
1. Propdsito, alcance y usuarios

El propdsito de este documento es asegurar la comprension del origen del riesgo vy las
posibilidades que surgen del contexto de [nombre de la organizacion] y los
requerimientos de las partes interesadas y su tratamiento.

Los usuarios de este documento son los miembros de la alta direccion de [nombre de la
organizacidn] dentro del alcance del SGC.

2. Documentos de referencia

e SO 9001:2015, cldusula 6.1;

e Manual de calidad

e Procedimiento para determinar el contexto de la organizacién y la identificacién
de las partes interesadas

[otros documentos y reglamentos que determinan el control de documentos]

3. Tratamiento de Riesgos y oportunidades

De acuerdo con el contexto de [nombre de la organizacidn] y los requisitos de las partes
interesadas identificadas, [cargo] tiene que:

e |dentificar riesgos y oportunidades que tienen potencial impacto para la
conformidad de los productos y servicios

e Determinar la importancia del riesgo

e Definir las acciones apropiadas

e Llevar a cabo la evaluacion de la eficacia de las acciones

e Establecer la jerarquia en las acciones para abordar los riesgos

3.1. lIdentificacion de riesgos y oportunidades

Inventario de los Principales Riesgos y Oportunidades

La evaluacion se realiza desde [fecha] hasta [fecha]

Acciones para Fec
Fuente del ) . h L
.uene € riesgo/opor | Probabi | To abordar a Seguimi | Pla | stat
riesgo/opor i . . de
. tunidad lidad tal | riesgos/oport | . . ento zo0 | us
tunidad . inic
unidades
o
Riesgos
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Oportunidades

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony
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ANEXO N° 6
PROCEDIMIENTO PARA ANALISIS DE RIESGOS AMFE

[Logo de la organizacidn]

[Nombre de la organizacidn]

PROCEDIMIENTO PARA ANALISIS DE RIESGOS AMFE

Cadigo:

Version: 0.1

Creado por:

Aprobado por:

Fecha de la version:

Firma:

Lista de distribucion

) Devuelta
Copia

Distribuida a Fecha Firma
Nro. .
Fecha Firma
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4. Objetivo, alcance y usuarios

El propdsito de este documento es describir el proceso de identificacién y evaluacién de
riesgos que pueden surgir del proceso de disefio y produccién en [nombre de la
organizacion] usando AMFE (Analisis Modal de Fallos y Efectos).

Los usuarios de este documento son los miembros de la alta direccion de [nombre de la
organizacién] que estan implicados en el alcance del SGC.

5. Documentos de referencia

e SO 9001:2015, clausula 6.1;

e Manual de Calidad

e Procedimiento para Determinar el Contexto de la Organizaciéon y Ila
Identificacion de Partes Interesadas

e Procedimiento para Abordar Riesgos y Oportunidades

e [otros documentos y regulaciones que determinan el control de documentos]

6. Analisis de riesgos

El propdsito de la aplicacion de AMFE en el proceso de disefio es identificar que se
utilizan los materiales adecuados, para ajustarse a las especificaciones del cliente, y para
asegurar que se estan cumplimiento las regulaciones gubernamentales, antes de
finalizar el disefio del producto.

El propdsito de la aplicacion de AMFE en el proceso de produccion es identificar
cualquier potencial fallo que pudiera ser causado por los procesos de
manufacturacidon/ensamblaje, maquinas, accesorios y métodos de produccion.

6.1. Designacién del equipo para el analisis de riesgos

[Cargo] designa un equipo para ejecutar el analisis de riesgos; el equipo debe incluir a
clientes, ingenieros de manufacturacion, ingenieros de pruebas, ingenieros de calidad,
ingenieros de confiabilidad, ingenieros de producto e ingenieros de ventas.

Las responsabilidades del equipo que ejecuta el analisis de riesgos, incluyen obtener
toda la informacién necesaria, realizar el analisis de riesgos, realizar informes, iniciar
acciones correctivas y realizar una reevaluacidn cuando aplique.

6.2. Entradas para el AMFE

El equipo que ejecuta el analisis de riesgos es responsable de realizar las siguientes
acciones:



Auoyiuy oueiquez seuapire) :iod opeloge|3

odwed ap ugioebiisanu| :81usng

ANALISIS DE MODOS DE FALLO Y SUS EFECTOS (AMFE)

Nombre del Sistema (Titulo):

Fecha AMFE:

Responsable (Dpto. / Area):

Fecha Revision

Responsable de AMFE (persona):

@ g o (2} g’ o
Funcion o Componente Método de S & NPR e & || NPR
) po Modo de Fallo Efecto Causas . g g::: % e Acciones recomend. Responsable Accion Tomada 2 % g’
del Servicio defeccion g (o] g inicial 21le |8 final
D o o Y o o
(=% o = [ fol =
0 0
0
. 0
Lentilla (Lente de 0
contacto)
0
0
0
Valores de G entre 1y 10; Valores de O entre 1y 10; Valores de D entre 10y 1 (Ver tablas de Valoracién en el tutorial) Borrar Datos Ir a Grafico

GET soxauy
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ANEXO N° 7
PROCEDIMIENTO DE VENTA

[Logo de la organizacién]

[Nombre de la organizacidn]

PROCEDIMIENTO DE VENTAS

Cadigo:

Version: 0.1

Creado por:

Aprobado por:

Fecha de la version:

Firma:

Lista de distribucion

) Devuelta
Copia

Distribuida a Fecha Firma
Nro. .
Fecha Firma
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7. Objetivo, alcance y usuarios

El objetivo de este procedimiento es describir todas las actividades relacionadas con el
proceso de ventas, desde la registracion de las solicitudes del cliente hasta la entrega del
producto o servicio.

8. Documentos de referencia

e SO 9001:2015, capitulo 8.2

e Manual de Calidad

e Procedimiento para produccién y prestacién de servicios
e Procedimiento para medicidn de satisfaccion del cliente

9. Proceso de ventas

9.1. Flujo del proceso



Inventario de reclamos de clientes

i A Sugerencias i A
Reclamo _ Reclamo Estacion g Correccion
S . Tipo de . para Plazo de
Nro. | Descripcidon | enviado revisado No . . ., Status
or: reclamo por: Razonable tratamiento | ejecucion: Si No
por: ' razonable | ge| reclamo

Lista de revision de requerimientos de clientes

Nombre del cliente:

Domicilio:

Teléfono

Solicitud especifica del cliente:

No

6ET SOXauy
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¢La organizacién puede cumplir las solicitudes del cliente? o Si o No

Cambios en el proyecto:

Fecha del cambio:

éLa organizacién puede cumplir las solicitudes modificadas del cliente? o Si

o No

Requerimientos legales y reglamentarios
relacionados con el producto:

En funcidn del analisis de las solicitudes... actividades:

OpT soxauy
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PROCEDIMIENTO DE DISENO Y DESARROLLO

[Logo de la organizacién]

[Nombre de la organizacién]
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PROCEDIMIENTO PARA DISENO Y DESARROLLO

Cddigo:

Version:

0.1

Creado por:

Aprobado por:

Fecha de la version:

Firma:

Lista de distribucion

Copia
Nro.

Distribuida a

Fecha

Firma

Devuelta

Fecha

Firma
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10.0Objetivo, alcance y usuarios

El objetivo de este procedimiento es definir los procesos de control de disefio utilizado
por [nombre de la organizacién] durante el disefio y desarrollo de sus productos.

Este procedimiento se aplica a todo el desarrollo del producto, sus modificaciones,
extensiones de linea, proyectos de cambio del producto y proyectos del cliente.

Los usuarios de este documento son los miembros del equipo de disefio y desarrollo de
[nombre de la organizacion].

11.Documentos de referencia

e Norma ISO 9001:2015, punto 8.3
e [otros requerimientos legales y contractuales]

12.Proceso de disefio y desarrollo

12.1. Flujo del proceso

Registro de revision de cambios

Tarea del proyecto

Nombre del proyecto:

Tipo de proyecto

Equipo de disefio y desarrollo:
1. [nombre, cargol, lider de equipo
2. [nombre, cargo], ...

3. [nombre, cargo], ...

Informacién para disefio y desarrollo

Caracteristicas del producto

(Solicitudes funcionales y de
desempeio):

Requisitos legales y
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reglamentarios:

Fecha de emision de la tarea

del proyecto:

Plazo del proyecto:

Minutas de revision de diseno

Nombre del
proyecto

Fecha de inicio del

Descripcion breve:

Documentos de ingreso:

Fases del proyecto:

Fase

Nro.

Descripcion

Documentos de

ingreso

Fecha

Revisado por

Firma

¢éSe revisaron todas las fases del proyecto?

H Si

No



m Si

Cambios del proyecto
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Cambio | Fecha Razén de:
Nro.

Descripcion del
cambio

Revisado por

1.

2.

¢Los cambios afectaron el proyecto de desarrollo de un nuevo producto?

m Si

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony

H No



Anexos 146

ANEXO N° 9
PROCEDIMIENTO PARA COMPRA Y EVALUACION DE
PROVEEDORES

[Logo de la organizacidn]

[Nombre de la organizacién]

PROCEDIMIENTO PARA COMPRAS Y EVALUACION DE

PROVEEDORES

Cddigo:

Version:

0.1

Creado por:

Aprobado por:

Fecha de la version:

Firma:

Listad

e distribucion

Copia
Nro.

Devuelta

Distribuida a Fecha Firma
Fecha Firma
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13.0bjetivo, alcance y usuarios

El objetivo de este procedimiento es describir el proceso de evaluacidn y seleccién de
proveedores (proveedores externos de procesos, productos y servicios) y el proceso de
compras para cumplir los requerimientos de compras especificados.

Este procedimiento se aplica a todos los procesos y/o areas (partes de la organizacion)
dentro del SGC.

Este proceso de compra incluye pero no esta limitado a: articulos como suministros de
oficina, hardware necesario para productos, equipamiento de investigacién y tecnologia
de informacién y comunicacion.

Este procedimiento excluye:

Servicios publicos (electricidad, gas, agua, etc.)

Seguros, honorarios legales y de auditoria

Servicios de inversion

Servicios personales (beneficios, administracién de sueldos incluidos los
contratos laborales)

Otras compras, segun aprobacién del

Compras menores a [$]

Los usuarios de este documento son [jefes de departamento y Gerente de compras] de
[nombre de la organizacidn] y los auditores internos.

15.1.

14.Documentos de referencia

Norma ISO 9001:2015, punto 8.4

Manual de calidad

Procedimiento para Disefio y desarrollo

Procedimiento para produccion y provisidn de servicios

15.Evaluacioén y seleccion de proveedores

Flujo del proceso



Lista de verificacidn para evaluacion de proveedores

= Codigo:
Logo de SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 9
laorganizacio
n . e ., .. .z
Lista de verificacion para evaluacion de proveedores Version:
o Fecha de evaluacion . Criterios a evaluar
No. de Codigo Dewollicionesy/ —— — — . Dependencia que realiza la -
Cg::r:nto/ /::Ng Nombre del Proveedor oia | ves | ano zle:clf;\aNZZz;’ Calidad del‘ v ;ulrgsplllir;\r:f::; CLII’"DpLIr:Ieﬂl di?;:f:y B Observaciones evaluacion Correo electrénico del proveedor
[PIEELED @ SERIED de entrega cantidad posventa T
I :l‘"’ﬁ VoWl aY'd \IAAAAFAI‘ anrnl\ Af\(‘
LIJLT L 1 |Jl LA A"\ A4 AT GPI UNTOUUVID
Nro. Proveedor Producto / servicios Fecha de evaluacién Puntaje Nota:

67T Soxauy
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Solicitud y orden de compra

REV.: Fecha de emision:

Logodela
organizacién REQUISICION DE COMPRAS
TIPO DE COMPRA: 1 PAPELERIA ( )
INSUMOS DE LABORATORIO ( )
INSUMOS DE COMPUTADORA ( )
ALIMENTOS ( )
SERVICIO ( )
OTROS ()
DIRECCION: FECHA DE SOLICITUD:
DEPARTAMENTO / OFICINA:
PROYECTO Y/O PROGRAMA :
TIPO DE RECURSO Y ANO:
CANTIDAD| U. MEDIDA| PRECIO DESCRIPCION

COSTO TOTAL:
SE CUMPLE CON LO SOLICITADO:
PARA SER UTILIZADO EN:
SOLICITANTE AUTORIZO
(ESCRIBIR NOMBRE) RECTOR Y/O DIRECTORA DE

FIRMA DEL SOLICITANTE ADMINISTRACION Y FINANZAS
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Atencidn a reclamos sobre proveedores

Logo tipo de Ia organizacién ATENCION DE RECLAMOS Codigo:
RECLAMO# | |
CLIENTE : FECHA DE RECEPCION DEL RECLAMO:
DESCRIPCION: FECHA DE PRODUCCIONI:I MATERIAL :I:I
O/F: | T/ I |FACTURA:| ICANTIDADi I‘I’EST| |N/P:|

MOTIVO DE RECLAMO(SENALE CON X EL QUE CORRESPONDA)
1. DEVOLUCION DE MERCADERIA 5. MALA ATENCION AL CLIENTE 9. SERVICIO/TRANSPORTE |:|
10. ENTREGA N/C

11. OTRO TIPO D

2. QUEJA POR CALIDAD DEL PRODUCTO D 6. ENTREGA HECHA EN DESTINO ERRADO
3. ERROR EN CANTIDAD DE MERCADERIA DESPACHADA |:| 7. FACTURACION INCORRECTA
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4. ATRASO/ADELANTO EN FECHA DE ENTREGA |:| 8. FALTANTES

EXPLICACION DE RECLAMO:
EL CLIENTE DEVUELVE POR PROBLEMAS DE RECORTE SIN REMOVER

ANEXOS ADJUNTOS:

1. FOTOS. 4.
2.
3. 6.

o

TRAZABILIDAD DEL RECLAMO :

FECHA:
CAUSA RAIZ DEL RECLAMO:

ALTERNATIVA SOLUCION:

ACCION CORRECTIVA:

COMENTARIO:

PROCEDE RECLAMSI DNOD Ell DNOD PROCEDE N/C SI DNOD ‘:’

ELABORADO POR: ING. FABIAN SANCHEZ U.
RICARDO ESPINOZA JEFE DE CALIDAD GERENTE/JEFE DE AREA APROBADO POR :

SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS:
RESPONSABLE: VENCE:

REVISION DE LA EFECTIVIDAD DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS:
RESPONSABLE: VENCE:

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony
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PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION Y PRESTACION DE

SERVICIOS

[Logo de la organizacién]

[Nombre de la organizacién]

PROCEDIMIENTO PARA PRODUCCION Y PROVISION DE

SERVICIOS

Cadigo:

Version:

0.1

Creado por:

Aprobado por:

Fecha de la version:

Firma:

Lista de distribucion

Copia
Nro.

Distribuida a

Fecha

Firma

Devuelta

Fecha

Firma
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Anexos 154

El objetivo de este procedimiento es describir el proceso de produccién de acuerdo a las
cantidades y plazos exigidos, en linea con la solicitud de calidad del producto y el

proceso de provision de servicios de acuerdo a la solicitud del cliente.

El procedimiento se aplica a la realizacion de los procesos de produccidn y servicios.

Los usuarios de este documento son personas responsables de los procesos de
produccién y provision de servicios en [nombre de la organizacion].

17.Documentos de referencia

e NormalSO 9001:2015, puntos 8.5; 8.6
e Procedimiento para control de documentos y registros

e Procedimiento para competencia, capacitacién y concienciacién

e Procedimiento para compras y evaluacidn de proveedores

e Procedimiento para Disefo y desarrollo

e Procedimiento para depésito

e Procedimiento para control de productos no conformes

e Procedimiento para gestion de no conformidades y acciones correctivas

e Procedimiento para mantenimiento y medicién de equipos

e [manuales de instrucciones de trabajo]

18.Elaboracion de productos y provision de servicios

18.1. Flujo del proceso

Especificacion de producto

Nombre del
producto

Descripcion

ID del
producto

Destino

Cantidad

Caracteristicas funcionales del producto:

Declaracién del producto:

Requerimientos y objetivos de calidad
del producto:
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Registro de producto / Conformidad de servicio

Nombre del producto /
servicio:

ID de Producto / Servicio:

Documento de referencia:

Envio / Entrega aprobada [Nombre, cargo] Firma:

por: [Nombre, cargo] Firma:




Plan de calidad

Rev.: L

Nombre del proceso: Fecha: Cddigo:

Entradas del proceso Recursos necesarios:
Document

- Ly ode . Frecuencia de . r
Actividad Cdédigo de doc. ., Procedimiento ! . .I, Responsable Firma Ol?se vac

gestion de medicién iones
actividad

9GT soxauy



Auoyiuy oueiquez seuapJe) :1od opeloge(3

odwed ap uoioebnsaaul :@1uan

Registro de produccion / Revision de cambios en el servicio

ID de la especificacion del
producto

Descripcidon de los
cambios:

Fecha de proposicion de
los cambios

Cambios aprobados

Cargo.
Nombre:

Firma

/ST Soxauy



ANEXO N° 11
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIA INTERNA

[Logo de la organizacidn]

[Nombre de la organizacién]
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PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIA INTERNA

Cddigo:

Version:

0.1

Creado por:

Aprobado por:

Fecha de la version:

Firma:

Lista de distribucion

Copia
Nro.

Distribuida a

Fecha

Firma

Devuelta

Fecha

Firma
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Historial de modificaciones
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3.4. INFORME DE AUDITORIA INTERNA.....cietiieieieieieieieieieieieeeiereeeeeeeeereresesesesesesesssereresesesesesesereseeeeens
3.5. ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO c.evvvuunneeeiererruuneeeeseressnieseessessssnaeeessssssssneieeesssssssnesessssssssnnnesees

4. GESTION DE REGISTROS GUARDADOS EN BASE A ESTE DOCUMENTO
5. APENDICES......coutereieeereeresseeseessesseessessessessesssessessessesssesssessessessessessssssessessesssensessessssnsessessens
OBJETIVO, ALCANCE Y USUARIOS

El objetivo de este procedimiento es describir todas las actividades relacionadas con la
auditoria: redaccién del programa de auditoria, seleccion del auditor, realizacion de
auditorias individuales e informes.

La Auditoria interna determina si el SGC esta implementado y se mantiene
efectivamente.

Este procedimiento se aplica a todos los procesos y/o areas (partes de la organizacion)
dentro del SGC.




Anexos 160

Los usuarios de este documento son [miembros de la alta gerencia] de [nombre de la
organizacién] y los auditores internos.

19.Documentos de referencia

e NormaISO 9001:2015, punto 9.2
e Manual de calidad
e Procedimiento para Gestion de No Conformidades y Acciones Correctivas

20.Ejecucién de la auditoria interna

20.1. Planificaciéon de la auditoria interna

El [cargo] aprueba el Programa anual de auditoria interna teniendo en cuenta los
estados e importancia de los procesos y/o areas (sectores de la organizacidn) que seran
auditados, como también los resultados de auditorias anteriores. Se deben realizar una
o mas auditorias internas en el transcurso de un ano, asegurando una cobertura
acumulativa de todo el alcance del SGC. Generalmente, las auditorias internas son
realizadas antes de la revisién por parte de la gerencia.
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Revisioes ISO

> ISO 9001:2015

Cuestionario de Auto Evaluacion
éQué tan listo estd para ISO 9001:20157?

Este documento se ha disefiado para evaluar la preparacién de su compaiiia para
una evaluacién de certificacion de su Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo
con ISO 9001:2015. Al llenar este cuestionario los resultados le permitiran auto
evaluar su organizacion e identificar donde se encuentra en el proceso de

implementacidn o transicion en relacion a los principales requisitos de la

norma. éTiene alguna forma de revisarlos y monitorearlos
regularmente?

21.Contexto de la organizacion

¢Ha determinado los asuntos externos e internos que sean

relevantes al propésito y a la direccion estratégica de su ¢Ha determinado las necesidades y las expectativas de las
organizacién y los que afectan su habilidad para lograr los partes interesadas que sean relevantes al Sistema de Gestion de
resultados planeados del SGC? Calidad (SGC) y las ha revisado de forma regular?



¢Se ha determinado el alcance del SGC tomando en cuenta los
asuntos externos e internos, las partes interesadas y sus
productos y servicios?

éSu SGC se ha establecido incluyendo los procesos que son
necesarios y su secuencia e interacciéon?

¢Se han establecido los criterios para gestionarlos junto con
las responsabilidades, los métodos, las mediciones y los
indicadores de desempefio relacionados que se necesitan para
asegurar la operacion y el control eficaces?

22.Liderazgo

¢éLos directivos han tomado la responsabilidad de la
efectividad del SGC?

¢Se han establecido y comunicado la politica y los objetivos
del SGC que sean compatibles con el contexto y la direccién
estratégica de la organizacion?

¢Se han establecido objetivos a nivel de proceso, funcional,
departamental e individual en la empresa?

Continua>>

1SO 9001:2015 Sistema de Gestidn de Calidad — Cuestionario de Auto
Evaluacién

22.1. Liderazgo — continuacion

¢Se han integrado los requisitos del SGC a los procesos de
negocios y ha promovido la gerencia el conocimiento del
enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en los
riesgos?

¢Se han determinado, cumplido y comunicado en toda la
organizacion los requisitos de los clientes y los requisitos
legales y regulatorios?

éSe han determinado y abordado los riesgos y las
oportunidades que pudieran afectar la conformidad de los
productos y servicios y la habilidad de mejorar la satisfaccidon
del cliente?

¢La organizacion ha establecido y comunicado las
responsabilidades y la autoridad para la operacién eficaz del

SGC?
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23.Planeacioén

éSe han determinado los riesgos y las oportunidades que
necesitan abordarse para dar la seguridad de que el SGC pueda
lograr el (los) resultado(s) planeado(s)?

¢Ha planeado la organizacidon medidas para abordar estos
riesgos y oportunidades e integrarlos en los procesos del
sistema?

¢La organizacion ha establecido objetivos de calidad para las
funciones, los niveles y los procesos relevantes?

¢Existe un plan para determinar la necesidad de los cambios
del SGCy gestionar su implementacion?

24.Soporte

¢éLa organizacién ha determinado y proporcionado los recursos
que se necesitan para establecer, implementar, mantenery
mejorar continuamente el SGC (lo que incluye la gente, la
infraestructura y el entorno de operacion de los procesos)?

Si se utiliza el monitoreo o la medicién como evidencia de la
conformidad de los productos y servicios con los requisitos
especificos, ¢la organizacion ha determinado y proporcionado
los recursos que se necesitan para asegurar la obtencion de
resultados validos y confiables?

¢La organizacién ha determinado, proporcionado y mantenido
la infraestructura necesaria para la operacion de los procesos y
el logro de productos y servicios en conformidad?

éLa organizacion ha determinado el conocimiento que necesita
para la operacién de sus procesos y el logro de la conformidad
de los productos y servicios?

¢éLa organizacion se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar el desempefio y la eficacia del SGC sean
competentes con base en el nivel educativo adecuado, la
capacitacion o la experiencia o ha tomado las medidas para
asegurarse de que dichas personas puedan adquirir las
competencias necesarias?

éLa organizacion se ha asegurado de que la gente que trabaja
bajo su control esté informada de la politica y los objetivos de
¢éLa organizacion ha determinado las comunicaciones internas
y externas relevantes al SGC?

¢Se ha establecido cual es la documentacién que requiere la
normay la que necesita la implementacién y la operacién
eficaces del SGC?



calidad, su contribucion a ellos y las implicaciones de la no

25.0peracion

¢Existen procesos definidos para el suministro de los
productos y servicios que cumplan con los requisitos
especificos de los productos y servicios?

Cuando se planean los cambios, ¢se realizan de forma

controlada y se toman las medidas para mitigar cualquier efecto

adverso?

¢Existe un proceso de revision y comunicacion con los clientes
en relacion con la informacién de los productos, servicios,
consultas, contratos o manejo de pedidos?

éSe conduce esta revision antes de que la organizacion se
comprometa a proporcionar los productos y servicios?

Si disefia y desarrolla productos o servicios, ése han establecido

e implementado procesos de acuerdo con los requisitos de la
norma?

éSe asegura de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplan con requisitos
especificos?

¢Cuenta con criterios de evaluacion, seleccidn, monitoreo del
desempefio y reevaluacion de los proveedores externos?

¢El suministro de productos y servicios se lleva a cabo de
manera controlada e incluye:

e la disponibilidad de informacién documentada que define las

caracteristicas de los productos que se van a fabricar o los
servicios que se van a prestar?

* |a disponibilidad de la informacién documentada que defina
los resultados que se deban lograr?

¢ las actividades de monitoreo y medicién en las etapas
adecuadas para verificar que se hayan cumplido los criterios
de control de los procesos o las salidas y los criterios de
aceptacion de los productos y servicios?

¢ el aseguramiento de que la gente que lleva a cabo las tareas
sea competente?

éCuenta con los métodos adecuados para asegurar la
identificacion y rastreabilidad de las salidas durante el
suministro de la produccién y el servicio?

En los casos en los que se utilice algin insumo propiedad de los

clientes o de los proveedores externos en el suministro de los
productos o servicios, ése controla eficazmente?
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conformidad?
En los casos en los que exista un requisito para las actividades
post entrega relacionadas con los productos y servicios como
garantias, servicios de mantenimiento, reciclaje o disposicion
final, ése han definido y gestionado?

¢Se gestionan las salidas no conformes para prevenir su uso o
entrega no intencionados?

ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad — Cuestionario de Auto
Evaluacion

26.Evaluacion del desempefio

La organizacion ha determinado:
* ¢lo que debe monitorearse y medirse y

* los métodos de monitoreo, medicion, analisis y evaluacidn
que se necesitan para asegurar resultados validos?

¢Ha establecido cuando se van a analizar y evaluar los
resultados del monitoreo y la medicién?

éSe han establecido los métodos de monitoreo de las
percepciones del cliente sobre el grado en el que se han
satisfecho sus necesidades y expectativas?

¢Ha establecido la organizacion un programa para una
auditoria interna del SGC?

¢Ha determinado la necesidad o las oportunidades de mejora
desde el SGCy como se van a alimentar a las revisiones del
sistema?

¢éSe ha establecido e implementado un enfoque para llevar a
cabo las revisiones de la alta direccién?

27.Mejora

éLa organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las medidas
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar
su satisfaccion?

éCuenta la organizacion con procesos idoneos para gestionar
las no conformidades y las acciones correctivas relacionadas?

¢Ha decidido la organizacién cémo abordara los requisitos
para mejorar continuamente la idoneidad, adecuacién y
eficacia del SGC?



Programa para auditoria interna

Las auditorias internas en el marco de las normas ISO 9001:2015 serdn realizadas de la siguiente forma:

PROCESO Y/O
ACTIVIDAD

REQUISITO POR
AUDITAR
(Norma ISO
9001-2015)

AUDITADOS
CARGO Y NOMBRE

AUDITOR

FECHA
INICIO

FECHA
FINAL

HORA

Lugar/Regional/Centro
zonal

GOT soxauy
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Apéndice 3 — Informe de auditoria interna

AREA O PROCESO FECHA DE
AUDITADO: AUDITORIA:

RESPONSABLE DEL
AREA O PROCESOS
AUDITADOS:

Cod: (Ver Programa
auditoria)

EQUIPO AUDITOR:

OBJETIVO:

ALCANCE DE AUDITORIA:

CRITERIO DE
AUDITORIA:

I. Resumen de la Auditoria

La auditoria se llevd a cabo en la Bodega Central y su objetivo fue medir el grado
de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, y el cumplimiento de la
norma ISO 9001:2015.

I1.Hallazgos

a) Observaciones:

Las observaciones no constituyen un incumplimiento evidente de algun requisito
del Sistema de Gestion de Calidad, o no son representativas, sin embargo, los
responsables deben analizar las causas y tomar las acciones correctivas o
preventivas, segun sea el caso:

= Observacién n°1 (Ref.):

= Observaciéon n°2 (Ref.):

= Observaciéon n°3 (Ref.):

= Observacion n°4 (Ref.):

b) No Conformidades:

Estas constituyen un no cumplimiento de un requisito, por lo que las no
conformidades que fueron detectadas deben ser atendidas por los responsables de
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area y tomar acciones correctivas que en el corto plazo se resuelvan.

= No conformidad N°1 (Ref. Norma ISO 9001:2015, punto 7.5):

* No conformidad N°2 (Ref.):

c) Oportunidades de Mejora
Estas constituyen un hallazgo que permitiria mejorar el proceso o unidad evaluada,
de tal manera que la Gestion se vea favorecida. Estas quedan al criterio de los
responsables del area, las que pueden ser evaluadas para tomar una accion a
seguir.

III. Compromiso de los auditados con ISO 9001:2000

Nombre Comentario Grado Compromiso

[A]: Alto
[M]: Medio
[B]: Bajo

Auditor Lider: Fecha Informe:

Transmision:

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony
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PROCEDIMIENTO POR LA REVISION DE LA DIRECCION

[Logo de la organizacién]

[Nombre de la organizacidn]

PROCEDIMIENTO PARA REVISION POR PARTE DE LA DIRECCION

Cédigo:

Version:

0.1

Creado por:

Aprobado por:

Fecha de la version:

Firma:

Lista de distribucion

Copia
Nro.

Distribuida a

Fecha

Firma

Devuelta

Fecha

Firma




Anexos 169
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2. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.........cttteierreeniereeeniereenseerennseerennseesenssesennssessnnssssennssssannnns 170
3. REVISION POR PARTE DE LA DIRECCION ....ccuevererineeneineisresneesessressesseessssssssessessesssessessens 170
3.1. METODOS DE REVISION POR PARTE DE LA DIRECCION ...cevvvevererererererererereeererereseseseseseresesesssssssens 170
3.2. REVISION PERIODICA POR PARTE DE LA DIRECCION ...cvvvuuunereeeieerrntiieeeeereestnneeeesererssnneesessesssmnnneeesens
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OBIJETIVO, ALCANCE Y USUARIOS

El objetivo de este procedimiento es garantizar la revision sistematica y periddica del
Sistema de Gestion de Calidad (SGC) por parte de [alta gerencia] para evaluar
posibilidades de mejora y los cambios necesarios, incluidos la Politica de calidad y los
Objetivos de calidad.

Este procedimiento se aplica a todos los procesos dentro del SGC.

Los usuarios de este documento son [los miembros gerencias medias y altas] de
[nombre de la organizacion].
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28.Documentos de referencia

e Norma IS0 9001:2015, puntos 5.4y 5.6

e Manual de calidad

e Procedimiento para la determinacién del contexto de la organizacién y partes
interesadas

e Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades

29.Revisioén por parte de la direccion

El CEOQ, junto con la gerencia media y el representante de la direccidn realiza la revisidn
por parte de la direccion.

29.1. Métodos de revision por parte de la direccién

La revisién por parte de la direccion se puede realizar de las siguientes formas:



Matriz de Indicadores Clave de desempeiio

Proceso

Objetivo
dela
calidad

Valor objetivo
del indicador

Frecuencia de

Meta .
medicidn

Resultado

Registro para
monitorear el

Apéndice 3 — Minutas de revision por parte de la direccion

Participantes:

Tipo de revision:

Fecha y lugar de la
reunion

Documentos utilizado para
la revision

T/ Soxauy



Revision por parte de la direccién

Elemento de revision

Datos de ingreso

Resultado

Persona
responsable:

Plazo de ejecucion

Status

Politica de calidad

Objetivos de calidad

Resultados de las auditorias
internas:

Comentarios del cliente y
partes interesadas

Estado de las no conformidades
y acciones correctivas

Desempefio de procesos

2/ soxauy
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Informe de analisis de datos

El andlisis de los datos reveld la siguiente conexion con:

Conformidad de productos y servicios)

Cumplimiento de los requerimientos del producto (8.2.4)

Efectividad de la planificacion

Proveedores externos

Cargo

Nombre

Firma

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony




ANEXO N° 13

DOCUMENTOS ISO 9001:2015

Anexos 174

De acuerdo a la academia 9001 establece documencion obligatoria ante

una certificacion de norma 1SO 9001- 2015.

. Clausula ISO
No. Codigo Nombre del documento 9001 Doc.umen.to
documento obligatorio
Procedimiento para el control de
1 00 documentos y registros 7.5
2 00.1| Apéndice 1 — Lista de documentos
internos
3 00.2 | Apéndice 2 — Lista de documentos
externos
4 00.3| Apéndice 3 — Lista de tipos de registros
Apéndice 4 — Inventario de registros
5 00.4| para detencion/
Archivo Central
6 01| Plan del proyecto
7 02| Politica de calidad 5.2 v.”
8 02.1| Apéndice 1 — Objetivos de calidad 6.2 v !
9 03 | Manual de calidad v !
Procedimiento para determinar el
10 04 | contexto de la organizacién y partes 4.1;4.2
interesadas
11 04.1| Apéndice 1 — Lista de partes 4.2
interesadas
12 04.2| Apéndice 2 — Registro de evaluacion de 4.2
conformidad
Apéndice 3 — Alcance del Sistema de v.”
13 04.3| Gestion de 4.3
Calidad
Procedimiento para la competencia,
14 05 capacitacién y concienciacién 7.1.2;7.2;73
15 05.1| Apéndice 1 — Programa de capacitacién 7.2
16 05.2| Apéndice 2 — Registro de capacitacidn 7.2 v 4
17 05.3| Apéndice 3 — Registro de asistencia 7.3
18 06 | Procedimiento para abordar riesgos y 6.1
oportunidades




Apéndice 1 — Inventario de los

19 06.1 principales riesgos y oportunidades 6.1

20 07| Procedimiento de ventas 8.2
Apéndice 1 — Lista de revisidn de

21 07.1 requerimientos de clientes 8.2.2,8.2.3

22 07.2| Apéndice 2 — Inventario de reclamos de 8.2
clientes

23 08 | Procedimiento para Disefio y desarrollo 8.3

24 08.1| Apéndice 1 — Tarea del proyecto 8.3.2;8.3.3

25 08.2| Apéndice 2 — Planificacién y revisién 8.3.2;8.3.4;
del proyecto

26 08.3 | Apéndice 3 — Registro de revisién de 8.3.6
cambios

27 08.4| Apéndice 4 — Minutas de revisién de 8.3.5
disefio
Procedimiento para comprasy

28 091 evaluacién de proveedores 8.4
Apéndice 1 — Lista de verificacion para

29 09.1 evaluacion de proveedores 8.4.1

30 09.2| Apéndice 2 — Lista de proveedores 8.4.1
aprobados
Apéndice 3 — Inventario de reclamos

31 09.3] sobre proveedores 8.4

32 09.4| Apéndice 4 — Solicitud y orden de 8.4.1
compra
Procedimiento para producciony

33 10 provision de servicios 8.5

34 10.1| Apéndice 1 — Especificacién de 8.5.1
producto
Apéndice 2 — Registro de producto /

35 10.2} conformidad de servicio 8.5.1

36 10.3 | Apéndice 3 —Plan de calidad 8.5.1
Apéndice 4 — Notificacion al cliente

37 104} sobre cambios en su propiedad 8.5.3

38 10.5| Apéndice 5 — Registro de trazabilidad 8.5.2;8.6
Apéndice 6 — Registro de produccién /

39 10.6| Revision cambios en el servicio 8.5.6

40 11| Procedimiento para deposito 8.5.4
Apéndice 1 — Registro de control de

41 111 temperatura del deposito 8.5.4
Procedimiento para la gestion de no

42 12 8.7;10.2

conformidades y acciones correctivas




Anexos 176

43 12.1| Apéndice 1 — Registro de no 8.7;10.2.2 v
conformidad
44 12.2 | Apéndice 2 — Registro de acciones 10.2.2 v 4
correctivas
Apéndice 3 — Inventario y estado de no
45 12.3] conformidades y acciones correctivas 10.2.2
Procedimiento para mantenimiento y
46 131 medicion de equipos 7.1.5
47 13.1| Apéndice 1 — Lista de equipos 7.1.5
Apéndice 2 — Plan para mantenimiento
48 13.2 preventivo de equipos 7.1.5
49 13.3| Apéndice 3 — Registro de 7.1.5.2 v f
mantenimiento y calibracion
Procedimiento para medicidn de
50 141 satisfaccién del cliente 9.1.2
51 14.1| Apéndice 1 — Cuestionario de 9.1.2
satisfaccion del cliente
52 14.2| Apéndice 2 — Informe de satisfaccion 9.1.2
del cliente
53 14.3 | Apéndice 3 — Monitoreo de satisfaccion 9.1.2
del cliente
54 15| Procedimiento para Auditoria interna 9.2 J
Apéndice 1 — Lista de verificacion para
55 15.11 |3 auditoria interna
56 15.2 | Apéndice 2 — Programa para auditoria 9.2.2 4
interna )
57 15.3 | Apéndice 3 — Informe de auditoria 9.2.2 v 4
interna
58 16| Procedimiento para revisién por parte 9.3
de la direccion
Apéndice 1 — Matriz de Indicadores ,
59 16.11 clave de desempenfio 9.1.3 v
60 16.2 | Apéndice 2 — Informe de analisis de 9.1.3 v 3
datos
Apéndice 3 — Minutas de revisidn por ,
61 16.3 9.3.3

parte de la direccidn

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Cardenas Zambrano Anthony
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