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RESUMEN

En este trabajo se analizard y evaluar la situacion actual de la organizacion y como es su
desarrollo productivo durante la elaboracion de salsas, especias, granos y condimentos,
mediante la utilizacidén de un check list realizado en base a la norma ISO 9001: 2015, de
la misma forma se detecta ciertos puntos débiles de la organizacion que requieren de
mejoras.

Los resultados obtenidos indican que la presencia de un sistema de gestion de calidad
deficiente puede afectar con la productividad de la empresa, sin embargo, gracias al
empleo del check list a una muestra de 5 colaboradores quienes tienen un amplio
conocimiento sobre cada 4rea y proceso de la empresa Condimensa, se obtuvo
informacion y datos que apuntan a la necesidad del disefio de un sistema de gestion de
calidad en base a la norma ISO 9001: 2015 y su posterior implementacion.

De forma que la efectividad y el cumplimiento aumente y permita que la empresa cuente
con un sistema de gestion mas eficiente y la mejora continua en sus procesos productivos,
ademas de cumplir con las expectativas y necesidades de los clientes, la implementacion
de este disefio de gestion de calidad propuesto, permitird que el cumplimiento del mismo

aumente de un 59 % a un 96 %.

Palabras Clave: Calidad, Sistema de Gestion, ISO 9001, Mejora Continua, PHVA
(Ciclo de Deming)
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ABSTRACT

This project will analyze and evaluate the current situation of the organization and its
productive development during the production of sauces, spices, grains and condiments,
through the use of a check list based on the ISO 9001: 2015 standard, in the same way,
certain weak points of the organization that require improvement will be detected.

The results obtained indicate that the presence of a deficient quality management system
can affect the productivity of the company, however, thanks to the use of the check list to
a sample of 5 employees who have extensive knowledge about each area and process of
the company Condimensa, information and data were obtained that point to the need for
the design of a quality management system based on ISO 9001: 2015 and its subsequent
implementation.

So that the effectiveness and compliance increases and allows the company to have a
more efficient management system and continuous improvement in its production
processes, in addition to meeting the expectations and needs of customers, the
implementation of this proposed quality management design, will allow compliance to

increase from 59 % to 96 %.

Keywords: Quality, Management System, ISO 9001, Continuous Improvement, PHVA
(Deming's Cycl
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INTRODUCCION

La gestion de calidad es un aspecto fundamental en el entorno empresarial actual, ya que
permite garantizar la excelencia en los productos y servicios ofrecidos, asi como cumplir
con las expectativas de los clientes y las regulaciones aplicables. En este contexto, la
norma ISO 9001:2015 se ha convertido en un referente internacional para establecer un

sistema de gestion de calidad efectivo y orientado a la mejora continua.

El presente estudio se enfoca en el disefio de un sistema de gestion de calidad basado en
las normas ISO 9001:2015 en la empresa Condimensa. El objetivo principal es mejorar
la calidad de los productos y optimizar los procesos de la organizacion, con el fin de

fortalecer su competitividad en el mercado.

Condimensa, una empresa con una trayectoria consolidada en la produccion de
condimentos, ha experimentado un crecimiento significativo en el mercado a lo largo del
tiempo. Inicialmente dedicada a la fabricacion de condimentos, la compafiia ha ampliado
su linea de productos, incursionando en salsas, especias, granos y frutos secos. Su
compromiso con la calidad y su deseo de superar las expectativas gastronémicas de una
sociedad cada vez mas exigente, han sido pilares fundamentales en su camino hacia el

éxito.

Condimensa se guia por una clara misién: mejorar y realzar el sabor de las comidas,
inspirando la unién en las familias a través de sus productos. Asimismo, su vision se
enfoca en convertirse en una empresa lider en la produccion y comercializacion. Para
lograrlo, se comprometen a innovar y mejorar constantemente sus productos y procesos,
excediendo las expectativas gastronomicas y obteniendo el maximo retorno de la

inversion realizada.

El afan de mejora y el compromiso con la calidad han llevado a Condimensa a buscar

nuevos horizontes en su sistema de gestion. Con el objetivo de elevar aun mas su nivel



de excelencia, la empresa ha decidido adentrarse en las normas ISO 9001. Reconociendo
la importancia de contar con un sistema de gestion de calidad robusto y estructurado,
Condimensa busca asegurar la eficiencia de sus procesos, la satisfaccion del cliente y su

posicion destacada en el mercado.

PROBLEMA DE ESTUDIO

En el contexto de la empresa Condimensa, se identifica un desafio fundamental
relacionado con la falta de implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en
las normas ISO 9001:2015. Aunque la empresa ha experimentado un crecimiento
significativo en el mercado y ha diversificado su linea de productos, se enfrenta a desafios
en términos de calidad, eficiencia de los procesos y cumplimiento normativo. La falta de
un sistema estructurado y robusto ha generado brechas en la gestion de calidad, lo que
podria afectar la satisfaccion del cliente, la eficiencia operativa y la posicion competitiva

de la empresa.

Este problema se agrava aun mas por la creciente demanda de los consumidores y la
necesidad de mantener altos estandares de calidad en un mercado cada vez mas
competitivo. Ademas, la falta de trazabilidad y control documental adecuados, asi como
la falta de evaluacion y mejora sistematica de la division del trabajo, también constituyen

desafios adicionales que deben abordarse.

JUSTIFICACION

La implementacién de un sistema de gestion de calidad basado en las normas ISO
9001:2015 en la empresa Condimensa se justifica por diversas razones. En primer lugar,
garantizar la calidad de los productos es crucial para la satisfaccion del cliente y para
mantener la reputacion y la confianza en el mercado. La falta de un sistema estructurado
y robusto puede llevar a defectos en los productos, retrocesos en los procesos y, en tltima

instancia, a la pérdida de clientes y oportunidades de negocio.



GRUPO OBJETIVO

El grupo objetivo de este sistema de gestion de calidad se enfoca inicialmente en el area
de produccion de la empresa Condimensa, con el objetivo de asegurar una clara mejora
en esta area vital de la organizacion. Sin embargo, reconociendo que la produccion es
solo una pieza del rompecabezas, se ha decidido integrar a los departamentos adyacentes
para completar y fortalecer el SGC (Sistema de Gestion de Calidad). La inclusion del
Departamento de Produccion, Calidad, Desarrollo e Innovacion y Ventas permitira
abordar de manera integral los desafios y las oportunidades, garantizando la calidad en
todas las etapas del proceso, desde la adquisicion de materias primas hasta la entrega final
del producto. Esta colaboracion interdepartamental promovera una comunicacion fluida,
una toma de decisiones coordinada y una optimizacion de los recursos, asegurando asi
una mejora significativa y sostenida en el area de produccion y en la eficiencia global de

la organizacion.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefar un sistema de gestion de calidad para el area de produccion basado en la norma

ISO 9001: 2015 en la empresa Condimensa.
OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Recopilar informacion relacionada al sistema de gestion de calidad mediante
investigaciones y bibliografias para sustentar la propuesta del disefio en la

empresa Condimensa.

2. Evaluar la situacion inicial de la empresa mediante visitas técnicas con el fin de

identificar la ausencia de un sistema de gestion de calidad.

3. Disenar un sistema de gestion de calidad en el area de produccion mediante el

desarrollo de una metodologia de control y mejora continua.



CAPITULO1
1. MARCO TEORICO

1.1. La calidad

La calidad puede ser interpretada segun la capacidad de proceso, servicio o producto con
la finalidad de complacer la perspectiva del consumidor, un concepto subjetivo que puede
verse modificado por diversos factores, como la fidelidad del comprador, el beneficio del

bien adquirido, la seguridad y estabilidad [1].

A lo largo del tiempo, el enfoque en la calidad ha experimentado una evolucion
significativa. En un principio, se limitaba al control de calidad durante la produccion,
pero avanzd en direccion a un bien de la calidad total que abarca en conjunto toda la
compafiia. La gestion de la calidad total (TQM) se centraliza en el aumento incesante del
desarrollo de los procedimientos y productos con un solo objetivo de desarrollar el

contento del consumidor y aumentar la eficacia de la empresa [2].

Se puede medir la calidad usando varios métodos, incluyendo pruebas de revision de
calidad, registro visual, pruebas de laboratorio, encuestas de complacencia del cliente y
el andlisis de datos. La mejora continua en calidad se logra mediante el andlisis de los

datos y la implementacion de cambios en el productos final [1].

De igual forma, esta directamente relacionada con la gestion del riesgo, ya que las
organizaciones identifican y evaluan los riesgos asociados a dichos procesos y productos.
Esto les permite tomar, implementar medidas preventivas y disminuir la posibilidad de

problemas en el futuro [1].

Segtn Rozo la calidad cumple un papel esencial en el éxito de cualquier organizacion. En

consecuencia, la gestion de la calidad total se focaliza en la mejora ininterrumpida, con



el objetivo de incrementar la satisfaccion del consumidor y mejorar la eficiencia
operativa. Se considera a la calidad como un factor clave para detectar problemas y
realizar mejoras en los procesos de produccion. Ademads, la gestion del riesgo juega un
papel vital en la gestion de la calidad, al garantizar la seguridad y confiabilidad de los

productos o servicios [2].
1.1.2 Evolucion de la calidad

La evolucion de la calidad tiene un camino de comprension mas profundo de cada proceso
y e importancia de la mejora continua en estos, se debe a que a medida a que las ciencias
aplicadas y los menesteres de los clientes cambian y se actualizan constantemente, la
calidad seguira evolucionando para que satisfaga las demandas del mercado [2].

En la Figura 1 se puede apreciar la importancia durante la Evolucion de la Calidad.

Evolucion de la Calidad

. Control de Calidad Aseguramiento de la Gestion de la calidad
Inspeccion Estadistico Calidad Total

Aparece en la Revolucion Se desarrolla el control En 1960, se introduce Este enfoque se centra en la

Industrial y su enfoque estadistico de calidad a este concepto cuyo mejora continua y la
fue la produccion en mediados del siglo XX, objetivo es la prevencion satisfaccion del cliente. Se

masa y la eficiencia su objetivo es contar con de problemas en lugar de toma en cuenta la

un control de calidad y la su correccion, ademas del participacion del personal y

prevencion de defectos. cumplimiento de los la toma de decisiones
estandares de calidad. basada en datos y la gestion

de procesos

Enfoque hacia la Enfoque hacia la
excelencia empresarial calidad digital
A mediados del 1990, este Gracias a la aparicion de la
enfoque se crea con el tecnologia, se desarrollaron
objetivo de centrarse en la nuevas formas de gestionar
mejora continua de todos la calidad, incluyendo la
los procesos de la automatizacion, analisis de
organizacion. datos, entre otros.

Figura 1. Evaluacion de la calidad



1.1.3 Calidad total

Segiin Cumbal la calidad total se define como un enfoque de gestion integral, su objetivo
siempre va ser mejorar los resultados de una organizacion, garantizar su supervivencia a
largo plazo por consiguiente va adicionar la satisfaccion del cliente. Este enfoque ayuda

alcanzar las expectativas y necesidades del colectivo de interés [3].

En relacion con la definicion anterior, se destaca que la calidad total no se limita solo al
area de producciodn, sino que contiene aspectos de la empresa. Esto significa que no es
suficiente que solo un area o proceso tenga un buen desempeiio, sino que todo el personal
de la organizacion debe trabajar de manera efectiva, eficiente y participativa en
consecuencia de los objetivos de calidad. En otras palabras, se requiere un enfoque

integral y colaborativo para lograr la calidad total en la organizacion [2].

1.1.4 Fundamentos de la calidad

La calidad es fundamental porque son principios y valores que orientan al progreso de la
linea de produccion de una organizacion. Estos fundamentos desempefian un papel crucial
en garantizar la fidelizacion del cliente, la eficiencia operativa y la capacidad en el

mercado [4].

En la Figura 2 se aprecia los fundamentos mas importantes de la calidad:



7. RELACIONES MUTUAMENTE
BENEFICIOSAS CON
PROVEEDORES

La calidad de los servicios y productos de
la organizacion dependen de los
suministros y proveedores; por ende es
necesario tener una relacion que beneficie
ambas partes.

6. TOMA DE DESICIONES
BASADA EN HECHOS

Es fundamental que las decisiones
se tomen en base a la recopilacion
y analisis de datos. No se puede
basar en suposiciones u opiniones.

5. MEJORA CONTINUA

Es importante que siempre se
identifiquen los puntos de mejora
en la organizacion de manera que

los procesos dentro de la misma
sean mas eficientes.

/

I.  ENFOQUE AL
CLIENTE

Se centra principalmente en el
cliente. Se debe entender con
claridad lo que el cliente quiere y
necesita, se debe satisfacer sus

/ necesidades.
2. LIDERAZGO
FUNDAMENTOS DE
LA CALIDAD —, Los lideres deben establecer la
vision, mision y valores de la
empresa de manera que se difundan
l de manera mas efectiva a todo el
personal.
4. ENFOQUE BASADO EN 3. PARTICIPACION DEL
PERSONAL

PROCESOS
Cada persona que forme parte de la
organizacion debe asumir la
responsabilidad de la calidad en sus
labores para contribuir los objetivos
de la organizacion.

Una organizacion debe identificar
sus procesos ¢ implementar
indicadores de desempeno para
medir su efectividad y tener
procesos mas eficientes.

Figura 2. Fundamentos de la calidad

1.1.5 Control de calidad

La verificacion de calidad tiene un enfoque directo en el proceso y esto significa que

mediante la identificacion de puntos de mejora continua se logrard elaborar un producto

sin defectos de produccion es decir que las probabilidades que el producto no cumpla con

las requerimientos es bastante baja [4].

1.2 Gestion

Hace alusién a una serie de tacticas de liderazgo y administrativas que la empresa

implementa para alcanzar sus metas establecidas de forma efectiva y eficiente. El

principal objetivo es propulsar el crecimiento organizacional a través de la constante



implementacion de objetivos y politicas plasmadas en el plan estratégico, el cual

involucra a todos los departamentos de la organizacién [4].

1.2.1 ;Qué es un sistema de gestion de calidad?

El S.G. de Calidad es una conformacién que una compaifiia tiene o efectia para la gestion

empresarial, estando relacionado con la calidad. En otras palabras, engloba la estructura

de la compania, la documentacion, los procedimientos y los bienes imprescindibles para

lograr los objetivos, expectativas y satisfaccion del cliente  [5].

1.2.2 Objetivo de un sistema de gestion de calidad

Los objetivos del S.G. de Calidad, estan disefiados con la intencion de mejorar

continuamente el desarrollo de la organizacidn, lo que se interpreta en una mayor

satisfaccion del consumidor y una mejora del desempeiio empresarial [6].

En la Figura 3 se puede apreciar los objetivos mas relevantes de un SGC.



Aumento Satisfaccion del
Cliente

Mejora la eficiencia
operativa
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requisitos legales y
reglamentacion
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interna y externa
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Es primordial que se garantice que los
productos y servicios entregados a los
clientes cumplan con sus expectativas y
necesidades. Aumentando la satisfaccion
del mismo, generando mayores niveles de
fidelidad y rentabilidad.
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El SGC busca mejorar continuamente los
procesos y procedimientos de la
empresa, identificando puntos de mejora
de forma que se aumente la eficiencia y
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Se quiere lograr una comunicacion
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facilite la toma de decisiones. La
comunicacion efectiva reduce los errores
y mejora la imagen de la organizacion.
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Se busca impulsar la mejora continua de
la organizacion mediante la
identificacion y correccion de problemas
potenciales ademas de la implementacion
de medidas de prevencion.

J

Figura 3. Objetivos de un SGC

1.2.3 (Qué es un S.G. de calidad ISO 9001?

Este punto es clave, ya que proporciona a la Norma ISO 9001 las condiciones a las
cuales la compafiia debe desempefiar para obtener la certificacion [6], estos requisitos

estan dentro de los siguientes puntos generales mostrados en la Figura 4:



Contexto de la Organizacion

Liderazgo

Planificacion

Apoyo

Operacion

Evaluacion de Desempefio

Mejora

Figura 4. Estructura de Norma ISO 9001: 2015

1.2.4 Importancia de un SGC

Es fundamental que la organizacion cuente con un sistema SC, ya que este ofrece un
fundamento firme para construir el programa de gestion total de calidad. Al
estandarizarlo, se facilita el arreglo de los procesos y el desarrollo de la linea de

produccion y organizacion [7].

1.3 Las normas ISO

Es una agrupacion de patrones que se pueden aplicar a la gestion de la calidad dentro y
fuera de la compaiiia. Estas normas se manifiestan por el menester mundial de cumplir
con la demanda del mercado y conservar la calidad del producto. Ademas, en un contexto

de comercio y globalizacion, es fundamental contar con estdndares universales de calidad
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que contribuyan al cumplimento de las diferentes perspectivas y requerimientos del

consumidor final [8].

1.3.1 Normativa ISO 9001: 2015

La normativa tiene como objetivo principal el crecimiento de la fidelizacion del cliente
por medio del desarrollo y desempefio de las obligaciones en un proceso de mejora

continua [5].

Se pueden senalar otros objetivos agrupados importantes de aplicar en diferentes campos

y son los siguientes:

e Técnicos
e Humanos
e Econdmicos

e Comerciales

En esta normativa se consideran algunas palabras de gran valor por su empleo y

significado de la Figura 5.
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» Cumplimiento obligatorio de un requisito en la norma.
DEBE

* Términos de uso de sugerencia o recomentdacion de una accion. No
DEBERJA/ indica un cumplimiento de un requisito.

PODRIA

* Hace referencia a como se deben aplicar los requisitos en su
organizacion, si se aplican.
ADECUADC

Figura S. Palabras de valor segin la Norma ISO 9001: 2015

1.3.2 Ciclo de deming

Se conoce como el “Ciclo PHVA”, esta metodologia estd vigente y dirigida hacia todos
los procedimientos de una organizacién el cual permite la resolucion de problemas que
son aplicables en los sistemas de gestion y cuenta con un enfoque directo hacia la

calidad [6].

1.3.2.1 Planificar

La incorporacion de un SGC implica la elaboracién de planes que consideren la
asignacion de recursos y la planificacion estratégica para lograr alcanzar los objetivos
instaurados por la compaiiia. Esto implica que deben establecer procedimientos y
procesos que permitan controlar y aplicar las correcciones necesarias con la finalidad de
satisfacer las caracteristicas mas relevantes con respecto a la calidad en los productos
terminados, ademads, es crucial que se asignen los ingresos necesarios, tanto del personal
como componentes tangibles que puedan garantizar los estdndares de calidad

establecidos [9].
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1.3.2.2 Hacer

El cumplimiento de la utilidad consiste en la ejecucion y logro de todo lo que se ha
planificado. Es decir, se basa en las estrategias propuestas durante la planificacion y se
lleva a cabo de manera eficiente mediante la implementacion de los procedimientos

establecidos [9].

1.3.2.3 Verificar:

Una vez hecho y llevado a cabo todo lo anteriormente mencionado, se realiza el proceso

de verificacioén que consta en el control de actividades y en este caso particular el control

de la calidad del desarrollo dentro de la organizacion [9].

1.3.24 Actuar:

En este punto en base al levantamiento de hallazgos y observaciones, se busca y se disefia
un plan correctivo en cuanto a la constante mejora de los procedimientos. dentro de la
empresa sean capaces y competentes [9].

En la Figura 6, se muestra el ciclo de Deming.
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Figura 6. Ciclo de Deming

1.3.3 Manual de calidad

Es extremadamente relevante contar con los manuales dentro de una organizacion ya que
proporciona un panorama general de la gestion de la organizacion [10], es decir, este

manual contaria con informacidon como la siguiente:

e Actividades de la empresa

e Caracteristicas principales del SGC en todos los procesos.
e Politica de calidad y los motivos asociados

e Auditorias y responsabilidades

e Funciones de la documentacion

e Definiciones de términos tnicos dentro de la organizacion
Este manual puede contar con cualquier formato para el mismo, sin embargo, es necesario

que cumpla con ciertas normas que garanticen que no se omite nada y actue como guia

para toda persona que lea el manual de calidad [10].
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1.3.4 Politica de calidad

La politica de calidad se conoce como la declaracion del compromiso para una
organizacion con la calidad y describe su vision y valores en relacion con la misma. Es
fundamental que al aplicar la politica de calidad en una empresa este se defina metas y
objetivos enfocados en cumplir con las necesidades del cliente y en el constante
perfeccionamiento de los procedimientos dentro de la organizacion, ademas, es necesario
revisar periddicamente la politica para determinar los objetivos en base a la mision y
vision, por lo mismo estos deben estar alineado con los objetivos de la compafiia y hacer

los ajustes elementales cumpliendo la eficacia de la misma [3].

1.3.5 Enfoque al cliente

Es de suma importancia conocer que es lo que el cliente necesita, en este punto se hace
énfasis a lo que es importante para la organizacién como para el cliente particularmente

incluyendo cualquier requisito legal que se relacione con el producto o el servicio [10].

1.3.6 Planificacion

1.3.6.1 Planificacion del sistema de gestion de calidad

La planificacién del S.G. de Calidad en una empresa consiste en establecer politicas,
objetivos y estrategias que permitan garantizar altos estdndares de calidad en todos los
campos de la empresa. Es importante destacar que esta planificaciéon debe cumplir con
todo lo que requiera las normas internacionales de calidad, como la norma ISO 9001 y
emplear un enfoque sistémico y estructurado para la gestion de la calidad. Con el objetivo
se planifica la mejora continua de dichos procesos y el cumplimiento de las necesidades
del cliente y se logra mediante la definicion de objetivos especificos y la implementacion

de medidas [11].
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Es imprescindible llevar a cabo un minucioso examen de la empresa, abarcando tanto sus
procedimientos, servicios o productos, como las demandas y expectativas de sus clientes.
Aquellas acciones nos permitiran obtener una comprension clara del estado presente de

la calidad y de las areas que requieren mejoras [11].

1.3.7 Gestion de recursos

Se hace referencia a las acciones de administrar y utilizar eficientemente los bienes
materiales o talento humano que se tenga a disposicion para alcanzar todas las finalidades
y metas de la entidad. Estos recursos pueden incluir capital financiero, capital humano,
materiales, tecnologia y tiempo, esto implica identificar las necesidades de Ia
organizacion, asignar los recursos de manera dptima, monitorear su uso y realizar ajustes
segun sea necesario, es decir, se tiene que tomar decisiones estratégicas sobre como
invertir y utilizar los recursos de modo 1til para maximizar la produccion y la renta de la

empresa [3].

1.3.8 Comunicacion interna

La efusion dentro de la organizacién se toma como el intercambio de informacion,
mensajes y conocimientos con los miembros de esta. Como tiene la capacidad de
transmitir ideas, instrucciones, noticias y feedbacks dentro de la empresa, teniendo énfasis

niveles jerarquicos entre los diferentes departamentos y areas funcionales [11].

La comunicacion interna efectiva fomenta un ambiente de trabajo colaborativo, facilita la
transmision de metas y objetivos, cuando es efectiva también facilita la toma de
decisiones informadas, ya que garantiza que todos obtengan la apertura a la informacion
necesaria para tomar decisiones tanto sustanciales como relevantes. Esto evita

malentendidos [11].
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A continuacion, en la Figura 7 se puede apreciar los canales y formas de comunicacion

que existen en una empresa:

Canales y Formas de Comunicacion

1
[ I T |
Comunicacion| |[Comunicacion| |Comunicacion| |Comunicacion| |Comunicacion

Descendente Ascendente Horizontal Formal Informal

Figura 7. Canales y formas de comunicacion

1.3.9 Produccion y prestacion de servicios

1.3.9.1 Produccion

El desarrollo del capital interno en una empresa involucra la transformacion de materias

primas, componentes o recursos en productos tangibles que se ofrecen en el mercado.

Este proceso puede variar segtin la industria y el tipo de bienes que se fabriquen [10].

La norma ISO 9001 se conoce por el conjunto de necesidades que definen al sistema de

gestion de calidad integral que engloba todas las lineas del proceso productivo, enfocados

en la trazabilidad del producto. Estas normas se enfocan en promover el estado de mejora,

cumpliendo con las demandas y exigencias de los interesados, el control de procesos, la

gestion de riesgos y otros elementos relevantes que garantizan la calidad en la

produccion [10].

En la Figura 8, se aprecia algunos pasos claves para la produccion dentro de una empresa.

17
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—  Almacenamiento y distribucion

Figura 8. Pasos generales de produccion

1.3.9.2 Prestacion de Servicios

La prestacion de servicios dentro de la norma ISO 9001 también tiene aplicacion con sus
directrices concretas para garantizar la calidad. Estas directrices abarcan diversos
aspectos como el desarrollo y disefio de servicios, gestion de proveedores, interaccion

con clientes, manejo de quejas y evaluacion del desempeiio del servicio, entre otros.

La norma ISO 9001 se adapta a las particularidades de los servicios y se orienta hacia la

eficiencia, la complacencia al cliente y la mejora continua [11].
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1.3.10 Auditoria interna

La auditoria interna en una empresa es un proceso sistematico y que tiene como objetivo
evaluar y verificar la efectividad y cumplimiento de los controles internos, actividades y
procesos sobre desarrollos dentro de la organizacion. Esta evaluacion es realizada por un
equipo interno de auditores o profesionales independientes, conocidos como auditores
internos. Dicho personal se encarga de recopilar y analizar la evidencia objetiva, como
documentos, registros y entrevistas, para evaluar la conformidad con politicas,

procedimientos, regulaciones y normas aplicables [3].

Los efectos y consecuencias en una auditoria interna se deben documentar en dossiers de
auditoria, que incluyen hallazgos, conclusiones y recomendaciones para mejorar los
procesos y controles internos. Estas recomendaciones pueden estar relacionadas con la
correccion de deficiencias, hallazgos y observaciones, la optimizacion de operaciones, la

disminucion de riesgos y la mejora de la efectividad y eficacia en la organizacion [3].

Una auditoria interna es esencial para fortalecer el sistema de comprobacion interno de
una organizacion y también el reconocimiento de las posibilidades de mejorar. Ademas,
contribuye a la transparencia, confiabilidad y cumplimiento de los estindares y

regulaciones aplicables [3].

1.3.11 Trazabilidad

La trazabilidad consiste en conocer las etapas en las que se encuentra el producto y/o
servicio, es decir de donde viene, donde esta y en el caso particular de un servicio en que
parte se encuentra, existen razones importantes por las que una organizacion debe contar
con trazabilidad. Ademas, la organizacion deber establecer cuéles son los requisitos
internos y documentados, tomando en cuenta dichos requisitos, la trazabilidad es uno de

los mas importantes el cual estd especificado ya sea por regulaciones o contratos [10].
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1.3.12 Satisfaccion del cliente

Es necesario realizar un continuo monitoreo del desempefio como proveedor, de esta
manera se podrd monitorear toda la informacion desde la percepcion del cliente. En este
punto es importante comprender el tipo de cliente con el que la organizacion cuenta, es
decir puede satisfacer las necesidades de un grupo y dejando inconforme a otro. Por ello

es necesario implantar modelos practicos con el fin fidelizar al cliente [6].

1.3.13 Mejora continua

La mejora continua fundamental porque en el sistema de gestion de calidad va acorde a
la Norma ISO 9001:2015. Este enfoque debe entenderse como un paso que debe llevarse
a cabo siempre que se debe observa y tener presente la deteccion de oportunidades para

mejorar y satisfacer todos los requisitos necesarios [12].

1.3.14 Accion correctiva y preventiva

1.3.14.1 Accion correctiva

Resolver el problema y afianzar el cumplimiento de los requerimientos del producto. Al

detectar una no conformidad, va es necesario aplicar una accion correctiva para identificar

las causas raiz y prevenir futuros problemas.

El objetivo es determinar las acciones necesarias para que el producto cumpla con las
conformidades establecidas por los requisitos establecidos. Las medidas correctivas
pueden incluir el retrabajo, la reparacion o cualquier otra solucion necesaria para resolver

el problema [12].

20



1.3.14.2 Accion preventiva

La accidon preventiva usualmente se aplica para evitar la aparicion de problemas o
incumplimientos futuros. Implica identificar las posibles causas de no conformidades y
tomar medidas proactivas para prevenirlas antes de que ocurran. La accidén preventiva
estd directamente relacionada con la valoracion de los datos ademads de la supervision de
los procesos y la implementacion de medidas de mejora para evitar la repeticion de

problemas anteriores [12].
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CAPITULO 11
METODOLOGIA

2.1 Diagnéstico

Se realizd un andlisis exhaustivo de la situacion actual de la organizacion respecto a las
condiciones de la norma ISO 9001:2015, para identificar brechas y areas de mejora del
S.G. existente. El enfoque sistematico propuesto proporcionard una estructura clara y
coherente para el diagndstico, permitiendo una evaluacion rigurosa y una comprension
integral de la situacion actual en Condimensa. En este proyecto técnico, adoptd un
enfoque sistemadtico basado en el articulo académico de Schmuck [13], “Comparison of
the ESG Guidelines Used in the European Higher Education Sector with the Principles of
the ISO 9001:2015 Quality Management Standard”, y dio lugar a la ejecucion del
diagndstico en el progreso del disefio del S.G. de Calidad y en base a las normas ISO
9001:2015, dentro de la compainia Condimensa, siguiendo las directrices presentadas por

Schmuck.

Este enfoque se compone de 3 etapas. Se realizara una revision exhaustiva del archivo
existente mediante el enlace al S.G. de calidad de la organizacidon, como manuales,
politicas, procedimientos y sus respectivos registros, con el proposito de valorizar su
alineacion con los requerimientos del precepto de la ISO 9001:2015. Ademas, se llevaran
a cabo cuestionarios (check list) con los empleados de la empresa antes mencionada para
recopilar informacion sobre su percepcion y conocimiento acerca del S.G. de calidad, de
modo que se pueda reconocer cualquier desafio o deficiencia en el sistema actual.
Paralelamente, se ejecutaran observaciones directas de los procesos de la organizacion

para evaluar si se siguen los procedimientos establecidos.

Estos pasos permitiran obtener una perspicacia profunda de las circunstancias actuales de
la organizacion en correspondencia por medio de la norma ISO 9001:2015 y serviran
como primera pauta para el disefio del S.G. de calidad. Con todos los datos recolectados

se analizaran rigurosamente y se compararan con las directrices implantadas en la norma
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ISO 9001:2015, lo que permitira reconocer los requisitos y areas de mejora que deberan

ser abordadas en etapas posteriores de la investigacion.

2.2 Enfoque investigativo

2.2.1 Método Cuantitativo

En esta investigacion, se empleara un enfoque cuantitativo para recopilar y analizar datos
numéricos relacionados con el accionamiento del S.G. de Calidad apoyado en las normas
ISO 9001:2015 en la empresa Condimensa. Mediante el método cuantitativo que se
utilizard, se medird y evaluara de manera objetiva el nivel de desempeiio de las
condiciones de la norma, con el objetivo de obtener una comprension cuantificable del

estado actual del S.G [14].

El método cuantitativo se basard en la recopilacion de datos a través de un check list
estructurada, que serd disefiada especificamente para verificar la presencia y el
desempefio de los puntos y requerimientos clave de la norma ISO 9001:2015 en el area
de produccion, asi como en las areas adyacentes y los procesos de Condimensa. Este

check list se centrard en los siguientes puntos clave de la norma:

e Contexto de la organizacion
e Liderazgo

¢ Planificacion

e Apoyo

e Operacion

e Evaluacion del desempefio

e Mejora

Este check list permitird evaluar de manera sistematica y cuantitativa el cumplimiento de

estos puntos clave de la norma ISO 9001:2015 del area productiva en Condimensa, junto
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con las areas adyacentes y las actividades relacionadas que también se integrardn a el

check list por razones del S.G. de calidad [14].

En el primer boceto del check list se planifico cuidadosamente para asegurar que las
preguntas y elementos incluidos en ¢l estén alineados con las caracteristicas especificas
de lanorma ISO 9001:2015 y abarquen aspectos relevantes del S.G. de Calidad completo.
Se aplicaran los puntos y subpuntos de la norma para estructurar y organizar las preguntas
del check list, garantizando asi que se evaliien todos los aspectos necesarios para un

disefio efectivo de un sistema de gestion.

Cada punto y subpunto de la norma ISO 9001:2015 sera considerado para el disefio de las
preguntas, de manera que se abarque de forma exhaustiva todo el S.G. de Calidad. Esto
permitird evaluar de manera integral la conformidad de Condimensa con los requisitos de

la norma en el area productiva, y garantizard que ningun aspecto clave quede sin evaluar.

Ademas, se tomara en cuenta la redaccion clara y concisa de las preguntas, de manera que
los evaluados puedan entender y responder de manera precisa, lo que a su vez facilitard
la asignacion de valores numéricos para indicar el grado de cumplimiento. Esto
proporcionard una herramienta efectiva para medir y evaluar objetivamente el
cumplimiento de las condiciones de la norma ISO 9001:2015 dentro de los departamentos

de Condimensa.

La metodologia usada con el fin de analizar el desempefio del S.G. de Calidad en
Condimensa basara este enfoque cuantitativo que empleara respuestas de "si" o "no" para
evaluar cada una de las obligaciones de la norma ISO 9001:2015. El objetivo sera alcanzar
una medida objetiva del grado de cumplimiento en cada subpunto, punto y en la norma

en su totalidad.
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Para ello, se disefiara un check list estructurada que abarcara todos los puntos y subpuntos

de la norma ISO 9001:2015 relacionados con el S.G. de Calidad en Condimensa. Cada

pregunta del check list estard disefiada para obtener una respuesta de "si" o "no",

reflejando el cumplimiento o no cumplimiento de cada requisito especifico.

Una vez recopiladas las respuestas, se procedera al calculo de porcentajes. Para cada
subpunto, se deducird la relacion de cumplimiento dividiendo cada cifra con cada
respuesta afirmativa entre el total de preguntas correspondientes al subpunto. Luego, se
calculara el porcentaje de cumplimiento para cada punto, promediando los porcentajes
obtenidos de los subpuntos correspondientes. Finalmente, se calculard un porcentaje

general para toda la norma, promediando los porcentajes de cumplimiento de los puntos.

Este enfoque cuantitativo y el calculo de porcentajes permitiran obtener una evaluacion
objetiva y medible del rendimiento actual del procedimiento de Condimensa. Los
resultados obtenidos permitiran identificar areas de oportunidades y fortalezas de
progreso, lo cual sera fundamental para disefiar métodos correctivos y de mejora con el
objetivo de implementar de manera efectiva y continua el sistema de gestion de calidad

basado en la norma ISO 9001:2015.

2.3 Fases de la investigacion

En la Figura 9, se aprecia todas las fases de investigacién que son necesarias para que la

informacion que se ha recolectado sea clara, coherente y concisa.
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Analisis de datos

Recoleccion de datos

Check Lists (Lista de Comprobacion)

Revision

Figura 9. Fases de la investigacion

2.4 Poblacion

2.4.1 Departamento del S.G de calidad

Un individuo altamente capacitado lidera el departamento responsable de establecer y
conservar el S.G. de Calidad en el nucleo del area productiva de la institucion
Condimensa. Su experiencia y dedicacion son esenciales para garantizar el desempefio
previsto en la norma ISO 9001:2015. Es fundamental que la responsabilidad del
departamento es la de supervisar y coordinar los pasos participes en la gestion de calidad
en la institucion. Esto comprende la planificacion, implementacion y seguimiento de los
procesos que aseguren que se efectiien con todas las disposiciones de calidad a lo largo
de la trazabilidad del producto. [15]. Como resultado, el departamento presenta una

muestra del 100 % para la evaluacion.
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2.4.2 Produccion / Operaciones

El departamento de produccion u operaciones conformado por 2 personas esta
directamente involucrado en la realizacion de la linea de produccion y fabricacion. Es
responsable de planificar que los productos tengan su cronograma y materia prima
necesaria e implementar los procedimientos y controles necesarios para lograrlo [15], se

usé como muestra el 50 % .

2.4.3 Departamento de control de calidad

Un grupo de tres individuos forman parte de este departamento encargado de realizar
inspecciones, pruebas y analisis para asegurar la eficacia de los productos. Sus tareas
abarcan todo el muestreo, inspeccion visual, certificar que desempefia con los patrones

exigidos de calidad [15], por lo tanto, se usé como muestra el 33 % del departamento.

2.4.4 Departamento de investigacion y desarrollo

El area de I + D consigue caracterizar un papel significativo en el servicio de calidad al
desarrollar nuevos productos, tecnologias o métodos que mejoren la calidad y la ejecucion
de los productos. Su colaboracion con el departamento de calidad es esencial para
garantizar que los nuevos desarrollos efectien los patrones de calidad establecidos [15].

Este departamento estd conformado por 1 persona y con ello presenta una muestra del

100 % en la ejecucion del check list.

2.4.5 Departamento de ventas

Si hablamos del departamento de compras, este juega un papel primordial en la gestion

de calidad ya que selecciona y evallia a los proveedores y afirmar que la materia prima

de los servicios obtenidos efectie las obligaciones de calidad concretos. También es

responsable de establecer acuerdos y contratos que incluyan cldusulas de calidad y de
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gestionar las auditorias a los proveedores [15]. Este departamento esta conformado por

2 personas por lo que la muestra es del 50 % del departamento.

2.5 Meétodo de recoleccion de datos

El método de recoleccion de datos utilizado en esta investigacion se baso en una lista de

comprobacion modificada, especificamente para la empresa Condimensa, teniendo en

cuenta la division de departamentos segun los puntos clave de la norma ISO 9001:2015.

A continuacion, se detalla qué puntos fueron abordados en cada departamento:

2.5.1 Departamento de calidad:

e Identificacion de requisitos y expectaciones de los interesados (Punto 4.2)
e Liderazgo en la promocién de una cultura de calidad (Punto 5.1)

e Planificacion de actividades relacionadas con la calidad (Punto 6.1)

2.5.2 Departamento de produccion:

e Planificacion de la produccion (Punto 7.1)

e Control de procesos (Punto 8.1)

e Gestion de cambios (Punto 8.5)

2.5.3 Departamento de control de calidad:

e Inspeccion y ensayos (Punto 8.2)

e Control de no conformidades (Punto 10.2)

e Acciones correctivas y preventivas (Punto 10.2)
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2.5.4 Departamento de investigacion y desarrollo:

¢ Planificacion de proyectos (Punto 6.2)
e Control de cambios (Punto 8.5)

e Validacion y verificacion de resultados (Punto 8.3)

2.5.5 Departamento de ventas:

e Identificacion de requisitos de los clientes (Punto 8.2)

e Gestion de ofertas y contratos (Punto 8.2)

Cada pregunta del check list se formulé de manera clara y concisa, permitiendo respuestas
de si o no. Posteriormente, se asignaron valores numéricos o categorias para indicar el
grado de cumplimiento de cada requisito evaluado. Este enfoque cuantitativo permitid
obtener datos objetivos y cuantificables sobre el cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO 9001:2015 en cada departamento completando el resto de los puntos como

parte del SGC.

El disefio del check list y las preguntas se realizaron con base en los principios y requisitos
establecidos en la norma ISO 9001:2015, adaptandolos a las especificaciones y
caracteristicas especificas de la institucion Condimensa. Se tomo en cuenta la experiencia
y el conocimiento proporcionado por referencias bibliograficas relevantes, como el
trabajo de Ray Tricker [15], que brind¢ directrices y procedimientos de auditoria para la

norma ISO 9001:2015.

Este método que recolecta informacion es establecido por el check list modificado,
permitid obtener una vision integral de la categoria de desempefio de las obligaciones de
la norma ISO 9001:2015 en cada departamento de la instituciéon Condimensa. Los datos

recopilados se analizaron posteriormente para determinar areas de progreso y establecer
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planes de accidon que contribuyeran a fortalecer el sistema de gestion de calidad de la en

la empresa.

Con base en los datos recopilados mediante el check list modificado, se generard una
propuesta de mejora con el Unico propdsito de aumentar el numero de respuestas
afirmativas ("si") en los elementos evaluados. Esta propuesta se centrara en los puntos
que no requieran decisiones de la alta direccion fuera del alcance del (SGC). Por el

contrario que no impliquen presupuestos significativos.

Por consiguiente, a partir del analisis de los datos, se identificaran las areas y procesos
con mayores oportunidades de mejora. Se estableceran seis objetivos claves para el
Sistema de Gestion de Calidad de Condimensa, estardn alineados con dichos requisitos

de la norma ISO 9001:2015 y se enfocaran en cerrar las brechas identificadas.

Para cada uno de estos objetivos, se disefiaran Tablas en el (PHVA), alcanzando el
periodo de mejora continua. Estas Tablas permitirdn definir las actividades especificas a
realizar, la alta gerencia, los términos establecidos y los indicadores de seguimiento para

calcular el avance y los objetivos.

Al utilizar el enfoque PHVA, se garantizard una gestion sistematica y estructurada de las
acciones de mejora, permitiendo valorar los datos obtenidos y ejecutar arreglos cuando
sea preciso. De esta manera, se fomentard la eficacia y la seguridad del Sistema de Gestion

de Calidad de Condimensa, promoviendo la excelencia en sus procesos.

La propuesta resultante, basada en los objetivos y las Tablas PHVA, servird como guia
para la implementacion las acciones de mejora continua necesarias en cada departamento

y area de la empresa. Estas acciones estaran orientadas a optimizar el (SGC), cerrar las
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brechas identificadas y lograr un mayor nivel de exigencia de las obligaciones

determinadas por la norma ISO 9001:2015.

2.6 Check list

2.6.1 Formato de check list

La Figura 10 ilustra como se organiza el check list en secciones y subsecciones, de
acuerdo con diferentes tipos exigencias y apartados de dicha norma. Cada seccion abarca
un aspecto especifico del sistema de gestion de calidad y contiene los puntos clave que se

corresponden ser evaluados [16].

Punto de la norma ISO a
tratar

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisite Norma 1SO
Documentacién relacionada
Ll Documentos
Subunto de la norma 4.2. Compresién de lns ; ;
¥ 7 relacionados importantes
ISO a tratar N isad paiie
Cossiions ;c--u:;-u? oir] =
' Dispone a organizacion de una metodologia para la deteccion y ¢l
xpectativas y necesidad partes mnteresadas”
Se han detectado todas las necesidades y expectativas de las partes| P()l’CCTll’le de
Pl’CglllllaS relacionadas Z puedan afectar al dmm:‘i‘»‘dﬁul tema de gestion? limiento del
sistema de gestid % cumplimiento de
al subpunto ~ ¥ veviiin do a informaci
e con las subpunto tratado
interesadas y sus requisitos pertinentes?
Se han tenido en cuents las necesidades y expectativas de las
partes interesadas en
la definicion del sistema y su planificacion de actividades?
HALLAZGOS

Hallazgos sobre posibles

ﬁ mejoras a tratar

Figura 10. Formato de Check list

El check list de manera concisa demostrara la calificacion obtenida para cada elemento
evaluado, utilizando un sistema de calificacion basado en porcentajes. Cada respuesta
"Si" se traduce en un aumento porcentual en el resultado final, mientras que cada
respuesta "No" no afecta el porcentaje. De esta manera, se refleja el nivel de conformidad

alcanzado en cada elemento evaluado [17].
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2.6.2 Formato de resumen de resultados del check list

En la Figura 11 se presenta una explicacion detallada de la reparticion de la Tabla que
permite calcular el porcentaje de desempefio por cada punto descrito en la norma ISO
9001: 2015, asi como generar un porcentaje general que refleja el ambiente actual de la

empresa y relacion al (SGC) implementado en la organizacion [16].

Punto de la norma ISO
9001:2015 T:Apeye
L Porcentaje total de

7.1 Recursos > imie >

Punto de la norma ISO a - - 9 L'l”"]’]”mmm }" w
tratar & 7.2 Competencia sistema de gestion de
e 7.3 Toma de conciencia calidad
7.4 Comunicacién
7.5 Informaciéon documentada

Porcentaje total de
cumplimiento de un
sistema de gestion de

calidad

Figura 11. Formato de Tabla de resumen de resultados

2.7 Porcentajes actuales del camplimiento en la empresa

Cada punto de la norma ha sido evaluado y cuantificado de manera precisa, lo que ha
permitido establecer el nivel de desempefio especifico de cada exigencia. Este desglose
detallado de los resultados proporciona una vision clara de las areas en las que se necesita

trabajar para fortalecer el sistema de gestion de calidad de una institucion.

En el anexo 1 se describen cada punto de la norma y su participacion de desempefio. Esta
informacion detallada y cuantificable brinda una base sélida para establecer
oportunidades de mejora y la implementacion de medidas correctivas y preventivas

oportunas.
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2.7.1 Contexto de la organizacion

En la Tabla 1 se presenta el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos que el

Contexto de la Organizacion demanda para su eficacia en la organizacion.

Tabla 1. Resultados de la organizacion

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO S
0001:2015 4. Contexto de la organizaciéon
Compresion de la organizacion y de su contexto 25%
4.1
Compresion de las necesidades y expectativas o
} : i 50%
4.2 de las partes interesadas
45%
Determinacion del alcance del sistema de o
G : 25%
43 gestion de la calidad
i Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 80%

En la Tabla 1 se logra apreciar que la empresa ha logrado alcanzar 45 % de observancia
en el punto 4, referente al (SGC). Es significativo destacar que la compaiiia ha establecido
una base solida en cuanto a procedimientos, parte legal y metodologias que respaldan la

organizacion interna [18].

2.7.2 Liderazgo

En la Tabla 2 se presenta el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos que

Liderazgo demanda para su eficacia en la organizacion.

Tabla 2. Resultados del liderazgo

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO 5. Lidera
9001:2015 3 OSRe
5.1 Liderazgo y compromiso 100%
14100 0
52 Politica 80% 939
Roles, responsabilidades y autoridades o
S, 100%
5.3 en la organizacion
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La institucion logro un progreso revelador en el desempefio del punto 5 de las normas
ISO 9001:2015, alcanzando un 93 % de completitud en su Sistema de Gestion de Calidad
(SGC). La alta gerencia ha mostrado una determinacion firme al iniciar la implementacion

del SGC [18].

2.7.3 Planificacion

En la Tabla 3 se presenta el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos que

Planificacion demanda para su eficacia en la organizacion.

Tabla 3. Resultados de la Planificacion

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO 6. Planificacién
9001:2015 )
Acciones para abordar riesgos y oportunidades 0%
6.1
Objetivos de la calidad y planificacion para 60% 31%
6.2 lograrlos
- Planificacion de los cambios 33%

Condimensa ha logrado alcanzar un 31 % de cumplimiento en el punto de planificacion.
Sin embargo, ya que los indicadores de riesgos y oportunidades de las partes interesadas
se encuentran desactualizados, lo mismo ocurre con el cronograma establecido, el cual no

ha sido cumplido segun lo previsto [18].

2.7.4 Apoyo

En la Tabla 4 se presenta el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos que Apoyo

demanda para su eficacia en la organizacion.
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Tabla 4. Resultados de Apoyo

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO 7. Apoyo
9001:2015
7.1 Recursos 28%
7.2 Competencia 100%
7.3 Toma de conciencia 0% 42%
7.4 Comunicacion 0%
7.5 Informacion documentada 80%

La empresa Condimensa ha alcanzado un nivel de cumplimiento del 42 %. Ya que se ha
identificado la necesidad de una distribucion clara de responsabilidades, asi como una
brecha en la seguridad documental. Estos aspectos son areas de mejora prioritarias para

garantizar un funcionamiento eficiente y seguro en la organizacion. [18].

2.7.5 Operacion

En la Tabla 5 se presenta el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos que

Operacion demanda para su eficacia en la organizacion.

Tabla 5. Resultados de la Operacion

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO 8. Operacién

9001:2015
8.1 Planificacion y control operacional 100%
8.2 Requisitos para los productos y servicios 67%
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios 80%

Control de los procesos, productos y servicios 80% 90%

8.4 suministrados externamente
8.5 Produccion y provision del servicio 100%
8.6 Liberacion de los productos y servicios 100%
8.7 Control de las salidas no conformes 100%

La empresa Condimensa tiene un nivel de cumplimiento del 90 % en el area de

operaciones, ya que es fundamental que este punto cuente con una excelente planificacion
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y operacion para el funcionamiento de la organizacion. Se tomard medidas de mejora

continua para ver un aumento en la eficacia del proceso productivo.

2.7.6 Evaluacion del desempeiio

En la Tabla 6 se presenta el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos que

Evaluacion de Desempeiio demanda para su eficacia en la organizacion.

Tabla 6. Evaluacion de desempefio

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO 9. Evaluacion de desempeiio
9001:2015 : u p
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion 0%
3 . . 31%
9.2 Auditoria interna 60% ’
9.3 Revision por la direccion 33%

En el punto 9 de las normas ISO 9001:2015, que forma referencia a la evaluacion del
desempefio que maneja la empresa, ha logrado un nivel de cumplimiento del 31 % en su
Sistema de Gestion de Calidad. La empresa ha identificado y ha realizado un
levantamiento exhaustivo de los puntos criticos de riesgo de aquellos productos con

mayor rotacion, lo cual permite un andlisis mas profundo [18].

2.7.7 Mejora

En la Tabla 7 se presenta el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos que Mejora

demanda para su eficacia en la organizacion.
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Tabla 7. Resultados de la mejora

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO q
9001:2015 10. Mejora
10.1 Generalidades 100%
; — - 83%
10.2 No conformidad y accidn correctiva 50%
10.3 Mejora continua 100%

En el punto 10 de las normas ISO 9001:2015, la empresa "Condimensa" ha logrado un
nivel de cumplimiento del 83 % en su (SGC). La institucion cuenta con un sistema de
mejoras que se enfoca principalmente en aspectos correctivos segun sea necesario. Sin
embargo, se considera fundamental, implementar una cultura preventiva en vez de una

cultura correctiva [18].

En este proceso, se presentard los efectos obtenidos a través del estudio del check list
aplicado en la empresa Condimensa para valorar el nivel de acatamiento de las
obligaciones establecidas en la norma ISO 9001:2015. Dichos resultados se resumiran en
Tabla 8, proporcionando una vision general de los hallazgos clave en relacion con cada

elemento evaluado.

La Tabla 8 que corresponde a los resultados generales, resume de manera concisa la
calificacion obtenida para cada elemento evaluado en el check list, utilizando un

porcentaje que refleja la conformidad alcanzada.
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Tabla 8. Resultados generales

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO ROreeeTa el
9001:2015
4 Contexto de la organizacion 45%
5 Liderazgo 93%
6 Planificacion 31%
7 Apoyo 42% 59%
8 Operacion 90%
9 Evaluacion del desempefio 31%
10 Mejora 83%

Por consiguiente, a partir del analisis de los datos, se identificaran las areas y procesos
con mayores oportunidades de mejora. Se estableceran seis objetivos claves para el
Sistema de Gestion de Calidad de Condimensa, estaran alineados con dichos requisitos

de la norma ISO 9001:2015 y se enfocaran en cerrar las brechas identificadas.

Para cada uno de estos objetivos, se disefiaran Tablas en el (PHVA), alcanzando el
periodo de mejora continua. Estas Tablas permitiran definir las actividades especificas a
realizar, la alta gerencia, los términos establecidos y los indicadores de seguimiento para

calcular el avance y los objetivos.

Al utilizar el enfoque PHVA, se garantizard una gestion sistematica y estructurada de las
acciones de mejora, permitiendo valorar los datos obtenidos y ejecutar arreglos cuando
sea preciso. De esta manera, se fomentara la eficacia y la seguridad del Sistema de Gestion

de Calidad de Condimensa, promoviendo la excelencia en sus procesos.

La propuesta resultante, basada en los objetivos y las Tablas PHVA, valdra como guia
para la implementacion las acciones de mejora continua necesarias en cada departamento
y area de la empresa. Estas acciones estaran orientadas a optimizar el (SGC), cerrar las
brechas identificadas y lograr un mayor nivel de exigencia de las obligaciones

determinadas por la norma ISO 9001:2015.
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Al realizar un analisis exhaustivo de los porcentajes asignados a cada subpunto en el
contexto de las normas ISO 9001:2015, se identificaron varios puntos que presentaban
los valores méas bajos. En particular, los subpuntos 7, 8 y 9 demostraron tener un
rendimiento inferior en comparacion con el resto de los subpuntos evaluados. Como
resultado de este analisis, se han generado 5 objetivos clave para abordar estas areas y

mejorar el cumplimiento de las normas ISO 9001:2015.

En la Tabla 9 se muestran los objetivos generados para corregir los puntos con mas bajo

porcentaje.

Tabla 9. Propuesta de Mejora para Contexto de la organizacioén

Objetivos para los puntos con menor porsentaje

Cumplimiento normativo Punto 8

Mejorar la trazabilidad y control documental Punto 7
Evaluar y mejorar la efectividad de la division del trabajo Punto 9
Mejorar la comunicacion externa e interna de la empresa Punto 7
Mejorar la productividad Punto 8
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CAPITULO III
RESULTADOS

3.1 Resultados y Propuesta de Mejora

El andlisis inicial basado en cada punto de la norma ISO 9001:2015 refleja que la
institucion cuenta actualmente con 59 % de un (SGC) implementado. Este porcentaje se
ha obtenido al desglosar y cuantificar cada punto de la norma, tal como se presenta en los

anexos adjuntos.

El andlisis exhaustivo realizado revela que la empresa ha logrado cumplir
satisfactoriamente una parte indicadora de los requerimientos establecidos por la norma
ISO 9001:2015. Sin embargo, todavia se identificaron areas en las que se demanda una

mayor atencion y mejoras para alcanzar un SGC mas completo y robusto.

3.2 Propuestas de mejora

En base a los resultados obtenidos del check list de evaluacion aplicado en la
organizacion, se ha identificado que el S.G de Calidad en Condimensa ha obtenido un
porcentaje del 59 % de cumplimiento. Para mejorar este aspecto del sistema de gestion
de calidad, se propone implementar una serie de medidas correctivas y de mejora en todas
las areas donde se han identificado falencias que afectan al rendimiento y eficacia de los

procesos de la empresa.

Es significativo destacar que, las propuestas de mejora tienen un enfoque primordial en
las respuestas negativas, ya que el objetivo no es modificar la respuesta con el fin de
aumentar el porcentaje de cumplimiento de manera artificial, al contrario, el propdsito es

abordar las deficiencias y desafios identificados, buscando soluciones viables y realistas.
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Para garantizar la efectividad y viabilidad de las propuestas de mejora, se estableceran
criterios y condicionales. En caso de que una propuesta requiera un presupuesto adicional
o la aprobacion de una seccidén especifica por parte de la alta direccion, la respuesta
negativa inicial se mantendrd. Esto se debe a que se busca mantener la integridad y
precision de los resultados, reconociendo que algunas mejoras pueden requerir recursos
adicionales o decisiones estratégicas que no estdn dentro del alcance inmediato de esta

etapa de implementacion.

Es importante resaltar que, si bien se consideraran propuestas de mejora para todas las
preguntas con respuestas negativas, se dara prioridad a aquellas que tengan un impacto
significativo en la calidad y cumplan con los criterios establecidos. De la misma forma,
se fomentara el compromiso y colaboracion, impulsando a los responsables de cada area
para identificar soluciones efectivas y viables, provocando el trabajo en equipo en el

proceso para una mejora continua.

Se presenta a continuacion las Tablas de propuesta de mejora por punto de la Norma ISO
9001: 2015 junto con sus respectivas cuestiones a corregir o mejorar siendo resaltadas las
preguntas que se omitiran su mejora por las condicionales antes mencionadas, de igual
forma si una propuesta puede mejorar a mas de una cuestion del check list se unificara el
numero de propuestas

Se mostrara las propuestas en orden por pregunta establecido en el anexo y tendra su

cuadro respectivo de documentacion necesaria.

Se presenta a continuacion las Tablas de propuesta de mejora por punto de la Norma ISO

9001: 2015

En la Tabla 10 se aprecia la el nivel de cumplimiento para el punto Contexto de la

Organizacion.
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Tabla 10. Tabla de Cumplimiento para Contexto de la organizacion

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Cuestiones ,Cumplimiento? (Si/
No)
(Dispone la organizacion de una metodologia para el analisis, No
seguimiento y revision del contexto interno y externo?
(Ha detectado la organizacion todos los factores externos que No
afectan al desempefio de la organizacion?
(Se han tenido en cuenta los factores empleados en la definicion y No

planificacion del sistema de gestion?

(Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion
relacionada con las partes No
interesadas y sus requisitos pertinentes?

(Se han tenido en cuenta las necesidades y expectativas de las
partes interesadas en No
la definicion del sistema y su planificacion de actividades?

(Tiene documentado la organizacion el alcance del sistema de
gestion?

(Se han justificado adecuadamente la no aplicabilidad de los
requisitos sefialados por No
la organizacion?

(Los requisitos no aplicables no afectan a la calidad de los
productos o la satisfaccion No
de los clientes?

(Se han identificado todos los procesos necesarios y sus

. . . . . No
interacciones, incluyendo entradas, salidas y secuencia?

En la Tabla 11 se aprecia la propuesta de mejora para el punto Contexto de la

Organizacion.
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Tabla 11. Propuesta de Mejora para Contexto de la organizacion

D

Recomendacién

4.1. Compresién de
la organizacién y de
su contexto

Evaluar factores externos como el entorno econémico, regulaciones
gubemamentales y tendencias del mercado.

Definir claramente el sistema de gestion actual, establecer objetivos y
estrategias, y promover la colaboracion entre departamentos.

Implementar herramientas y sistemas de gestion también es sugerida para
recopilar y analizar datos relevantes.

4.2. Compresién de

Implementar un seguimiento detallado de la informacién extema,
involucrando a las partes interesadas en el Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) a través de mecanismos de comunicacion efectivos y periddicos.

s idades y
expectativas de las
partes interesadas

Adaptar los procedimientos del SGC y establecer indicadores clave de
desempeiio relacionados con las partes interesadas para medir su
satisfaccion y cumplimiento de expectativas.

4.3. Determinacién
del alcance del
sistema de gestion de
la calidad

Realizar una planificacién y definicion precisa del alcance del Sistema de
Gestion de Calidad (SGC), identificando los limites y las areas incluidas
en el sistema, siguiendo los requisitos de las normas ISO 9001:2015.

Justificar de manera fundamentada y documentada la no aplicabilidad de
requisitos especificos en el contexto de la organizacion, demostrando que
su exclusion no compromete la calidad de los productos o servicios,
respaldandolo con analisis de riesgos y considerando las necesidades de
los clientes.

Establecer un proceso de revision periodica del alcance del SGC para
mantenerlo actualizado, adaptarlo a los cambios intemos y extemos, y
asegurar su alineacion con los objetivos estratégicos y las expectativas de
los clientes.

«Identificacion de partes interesadas (actualizar)
*Matriz de riesgos y oportunidades (generar)
*Manuales y procedimientos intemos (actualizar)
*Documentos de proveedores (crear requisito)

+KPIs relacionados con las partes interesadas (generar)
*Registros de control de documentos (generar )
*Registros de capacitacién y competencia (generar)
*Registros de auditoria intemna (generar )

*Registros de revisiones de direccion (generar )
*Matrices de responsabilidades (actualizacion)

*Planes de seguimiento y medicion (KPLs) (generar)

En la Tabla 12 se aprecia el nivel de cumplimiento para el punto de Liderazgo.

Tabla 12. Tabla de Cumplimiento para Liderazgo

5. LIDERAZGO

Cuestiones

,Cumplimiento? (Si/

(La politica se encuentra disponible para las partes interesadas?

(La politica es comunicada y entendida dentro de la organizacion?
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En la Tabla 13 se aprecia la propuesta de mejora para el punto liderazgo.

Tabla 13. Propuesta de Mejora para Liderazgo

D

| Recomendacién

5.2.Politica
5.2.1.Establecimient
o de la politica de la
calidad
5.2.2.Comunicacién
de la politica de la
calidad

Implementar un procedimiento de comunicacion interna que incluya la
definicion de canales, responsabilidades y plazos, junto con el uso de
métodos como tableros de anuncios y capacitaciones para mejorar la
efectividad de la comunicacion intemna en la empresa.

Estas acciones ayudaran a fortalecer las estrategias de difusion y
comunicacion de la politica de calidad de la empresa, mejorando la fluidez
y eficacia de la comunicacion interna en general.

*Declaraciones de mision y vision (actualizar)
*Comunicaciones internas (mejora)

«Informes de revision de direccion (generar)

*Procedimiento de comunicacion interna (generar)
*Carteleras o tableros de anuncios (generar)
*Presentaciones o charlas de capacitacion (generar)
*Matrices de responsabilidades (generar)
*Procedimientos de autoridad y delegacion (generar)
«Politicas y procedimientos de capacitacion (generar)

*Acuerdos de nivel de servicio (generar).
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En la Tabla 14 se aprecia el nivel de cumplimiento para el punto Planificacion

Tabla 14. Tabla de Cumplimiento para Planificacion

6. PLANIFICACION

,Cumplimiento? (Si/
No)

Cuestiones

(Se han identificado los riesgos y oportunidades relacionados con
el analisis de contexto, las necesidades y expectativas de las partes No
interesadas y los procesos?

(Se han evaluado estos riesgos y oportunidades para determinar
accione proporcionales al impacto potencial?

(Se han planificado acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades?

(La planificacion de los objetivos contempla las actividades, los
recursos, los plazos y No
las responsabilidades para su realizacion?

(Se han comunicado los objetivos en la organizacion en los niveles

. No
pertinentes?
(Los cambios a realizar tienen en cuenta las consecuencias No
potenciales y la integridad del sistema de gestion de la calidad?
(Los cambios tienen en cuenta la necesidad de recursos y la No

asignacion de responsabilidades?
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En la Tabla 15 se aprecia la propuesta de mejora para el punto Planificacion.

Tabla 15. Propuesta de Mejora para Planificacion

Documentos

Realizar un reanélisis exhaustivo de los riesgos y oportunidades en la
empresa, involucrando un equipo multidisciplinario que examine los
procesos y las partes interesadas relacionadas con el Sistema de Gestion de

Este equipo deberd identificar y analizar los riesgos y oportunidades,
pacto y probabilidad de ocurrencia. Luego, se deben

establecer estrategias de mitigacion y aprovechamiento adecuadas para

Recomendacién

Calidad (SGC).
6.1. Acci para consid dosui
abordar riesgos y
oportunidades

priorizar y abordar estos riesgos y oportunidades.

Implementar un sistema de seguimiento continuo de los riesgos y
oportunidades mediante la definicion de indicadores clave de desempefio y
el monitoreo regular. El proceso de reandlisis debe ser dindgmico y estar
sujeto a revisiones periddicas para adaptarse a los cambios intemnos y
externos y garantizar la efectividad de las estrategias implementadas.

6.2. Objetivos de la
calidad y
planificacién para
lograrlos"

Implementar un sistema de seguimiento y actualizacion periodica de los
objetivos de calidad en la organizacion, con el fin de asegurar su
cumplimiento y la mejora continua, basado en las directrices establecidas
en el punto 6.2 de las normas ISO.

Establecer un proceso de comunicacion efectiva hacia el personal, para
transmitir de manera clara y concisa los objetivos de calidad y su
relevancia en la satisfaccion del cliente, fomentando asi una mayor
participacion e involucramiento de todos los miembros de la organizacion.

6.3. Planificaciéon de
los cambios

Realizar una planificacién exhaustiva de los cambios al sistema de gestion
de calidad actual, considerando cuidadosamente las implicancias y la
necesidad de incrementar el personal para una adecuada asignacion de
responsabilidades.

Evaluar tanto los impactos positivos como las posibles consecuencias
negativas de los cambios propuestos, asi como considerar un aumento de
personal en areas relevantes para garantizar una gestion efectiva del sistema
de calidad y una division de responsabilidades adecuada, tomando en
cuenta las opiniones de las partes interesadas y fomentando la
comunicacion y participacion de todos los involucrados.

«Identificacion de partes interesadas (actualizar)
*Matriz de riesgos y oportunidades (generar)
*Manuales y procedimientos intemnos (actualizar)
*Documentos de proveedores (crear requisito)

+KPIs relacionados con las partes interesadas (generar)
*Registros de control de documentos (generar )
*Registros de capacitacion y competencia (generar)
*Registros de auditoria intemna (generar )

*Registros de revisiones de direccion (generar )
*Matrices de responsabilidades (actualizacion)

*Planes de seguimiento y medicién (KPLs) (generar)
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En la Tabla 16 se aprecia el nivel de cumplimiento para el punto Apoyo.

Tabla 16. Tabla de Cumplimiento para Apoyo

7. APOYO

Cuestiones (Cumplimiento? (Si/
No)
(La organizacion ha determinado y proporcionado las personas
necesarias para la implementacion eficaz del sistema de gestion de No
la calidad?
(Se esta realizando un mantenimiento adecuado de las No
infraestructuras?
(Se han planificado actividades adecuadas para la conservacion del No
adecuado ambiente de trabajo?
(Se han realizado acciones para asegurar que las personas tomen No
conciencia de la politica de la calidad y los objetivos de calidad?
(Se ha comunicado su contribucion a la eficacia del sistema y los No
beneficios de una mejora del desempefio?
(Se han realizado acciones para que las personas tomen conciencia
de lasconsecuencias de incumplir los requisitos del sistema de No
gestion de calidad?
(Se han realizado acciones para asegurar que las personas tomen No
conciencia de la politica de la calidad y los objetivos de calidad?
(Se ha identificado la documentacién requerida por la norma y el No
propio sistema de gestion?
(La documentaciéon estd protegida adecuadamente contra
o iE . No
pérdida o wuso inadecuado?
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En la Tabla 17 se aprecia la propuesta de mejora para el punto Contexto de la Apoyo.

Tabla 17. Propuesta de Mejora para Apoyo

POYO
Recomendacién Documentos
Se ha determinado que realizar un cambio en la estructura del personal
seria beneficioso para mejorar la implementacion del sistema de gestion,
sin embargo, debido a que esta decision corresponde a la alta direccion,
7.1.Recursos . - ‘s
el porcentaje de cumplimiento del punto 7.1 se mantendra igual, a pesar
7.1.1.Generalidades N . .
de que se ha identificado la necesidad de asignar roles y
7.1.2.Personas

responsabilidades claras, designar personal capacitado y asegurar una
distribucién adecuada de las cargas de trabajo.

7.1. Recursos

Se busca cambiar la cultura organizativa de una orientacion correctiva a
una orientacion preventiva, mediante la implementacion de un plan de
mantenimiento riguroso y basado en fechas establecidas, enfocado tanto
en el mantenimiento de instalaciones como en la prevencion de
problemas y fallas futuras.

7.1.3. Infraestructural

Establecer un plan de mantenimiento preventivo que incluya las
actividades necesarias, las fechas programadas y los responsables
correspondientes, adoptando un enfoque proactivo para anticiparse y
prevenir posibles problemas en lugar de simplemente corregirlos una vez
que se presenten.

7.1. Recursos

Politicas y procedimientos especificos que controlen variables

7.1.4. Ambiente para Jambientales relevantes, estableciendo estindares y criterios para su
la operaciénde los  |monitoreo y evaluacion periddica.
procesos
Implementar un procedimiento formal de toma de conciencia, con el
objetivo de abordar la falta de distribucién de informacion a las partes
interesadas en otros puntos de la norma, basdndose en el punto 7.3 de las
7.3. Toma de normas 150,
conciencia - . A
Establecer un procedimiento claro y efectivo para la difusion de
informacion relevante a todas las partes interesadas, asegurando que
estén debidamente informadas sobre los aspectos pertinentes del sistema
de gestion de calidad.
Implementar acciones para garantizar la conciencia de las personas
7.4. Comunicacién acerca de la politica de calidad y los objetivos de calidad.

7.5. Informacién

Realizar una evaluacién exhaustiva para identificar la documentacion
requerida tanto por la norma ISO como por el propio sistema de gestion,
asegurando que se cumplan todos los requisitos documentales
establecidos.

documentada

Implementar medidas de proteccion adecuadas para garantizar la
integridad y confidencialidad de la documentacion, evitando pérdidas o
usos inadecuados, como copias de seguridad regulares y politicas de
acceso restringido.

*Procedimiento de seguimiento y medicién (actualizar)
*Matriz de competencias (generar )

*Procedimiento de seleccién y contratacion (definir )
*Plan de sucesion y desarrollo de liderazgo (generar)
*Registros de competencia (generar )

*Procedimiento de toma de conciencia (generar)

*Plan de comunicacién interna (generar)

*Material de capacitacién sobre calidad (generar)
*Encuestas de satisfaccion del personal (generar)

*Registros de comunicaciones con los clientes
(generar)

*Encuestas de satisfaccion del cliente(actualizar)

*Diagramas de flujo y mapas de procesos (completar)
«Politica de seguridad de la informaci6n (generar)

*Plan de gestion de riesgos de seguridad de la
informacion (generar )

*Procedimiento de copias de seguridad y recuperacion
de datos (generar )
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En la Tabla 18 se aprecia el nivel de cumplimiento para Operacion.

Tabla 18. Tabla de Cumplimiento para Operacion

8. OPERACION

;Cumplimiento? (Si/

ti
Cuestiones No)

(Se conserva toda la informacion documentada sobre las
comunicaciones, requisitos y revisiones con los clientes No
(presupuestos, contratos, etc.)?

(Existe una metodologia para realizar cambios, su revision y

. . . No
comunicacion de las modificaciones?
(Existe una metodologia para validar las salidas del disefio y No
desarrollo?
(Se comunica a los proveedores externos los controles a realizar
para la liberacion de sus productos y/o las competencias de las No

personas?
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En la Tabla 19 se aprecia la propuesta de mejora para el punto Operacion.

Tabla 19. Propuesta de Mejora para Operacion

8. OPERACION

Recomendacién Documentos

*Especificaciones del cliente (actualizar )

*Contratos y acuerdos comerciales (actualizar )

Revisar y mejorar la documentacién existente en Condimesa para

+Planes de calidad del cliente (generar)
desglosar de manera clara y detallada cada proceso y registro del

8.3. Diseiio y .
desarrollo de los sistema de desa.rfollo de pr(?duclos, conff)rme al P@(o 8.3 de Ias‘n‘ormas *Registros de comunicacién con los clientes(generar)
e odmetos Y servicios ISO. Esto permitird una mejor comprension, seguimiento, trazabilidad y

control de la informacion, asegurando la integridad y calidad en todas las|

) ) *Informes de seguimiento y retroalimentacién del
etapas del ciclo de vida del producto.

cliente (generar)

*Documentos de entrada para el disefio y desarrollo
(actualizar)

*Documentos de salida del disefio y desarrollo
(actualizar y separar)

*Registros de inspeccién o recepcion de productos o
servicios suministrados externamente (actualizar)

*Evaluaciones de desempeiio de proveedores (generar

)

8.4. Control de los Se propone establecer un procedimiento formal para la evaluacion,

procesos, productos y[capacitacion y comunicacién con proveedores en Condimensa, con el fin| X X X
*Instrucciones de trabajo (actualizar)

servicios de fortalecer la colaboracion, la calidad en la cadena de suministro y
inistrados asegurar su alineacion con los requisitos de calidad y objetivos de la i
L *Documentos de entrega (actualizar)
externamente organizacion.

*Procedimientos de control de salidas no conformes
(generar)

*Informes de andlisis de causa raiz (generar)

+*Autorizaciones de disposicion de salidas no conformes
(generar)
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En la Tabla 20 se aprecia el nivel de cumplimiento para el punto Evaluacion de

Desempeio.

Tabla 20. Tabla de Cumplimiento para la Evaluacion de Desempeiio

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Cuestiones ,Cumplimiento? (Si/
No)
(La organizacion evalua el desempefio y la eficacia del sistema de No
gestion de la calidad?
(Existe una metodologia definida para realizar el seguimiento de las No
percepciones de los clientes del grado en el que se cumplen sus
(Los resultados de esta retroalimentacion de la percepcion del No
cliente permiten evidenciar la mejora en la satisfaccion del cliente?
(Los clientes analizados son suficientemente representativos para No
conocer la satisfaccion general de los clientes?
(Esta definida la metodologia de seguimiento, responsabilidades y No
plazos, de los indicadores?
(Los indicadores son adecuados para analizar las mejoras y los No
cambios en el sistema de gestion de la calidad?
(Existen valores de referencia para los indicadores establecidos? No
(Las auditorias internas se realizan de forma planificada? No
(Se garantiza la competencia e independencia de los auditores No
internos?
(El alcance de la auditoria y los métodos son apropiados para No
evaluar la eficacia del sistema de gestion de la calidad?
¢(La direccion pertinente es informada de los resultados de No
auditoria?
(Se emprenden acciones para solventar los incumplimientos No
detectados en las auditorias internas?
(Se han incluido todas las entradas de la revision presentes en la No
norma de referencia?
(Se han tratado todas las salidas necesarias requeridas por la norma| No
de referencia?
(Existe una metodologia definida y una planificacion para la No
realizacion de las revisiones por la direccion?
(Se esta empleando la revision por la direccion como una No
herramienta de mejora del sistema de gestion de la calidad?
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Enla Tabla 21 se aprecia la propuesta de mejora para el punto Evaluacion de Desempefio.

Recomendacion

Tabla 21. Propuesta de Mejora para Evaluacion del desempefio

Documentos
—

9.1. Seguimiento,
medicién, andlisis y
evaluacién

9.1.3. Anilisis y
evaluacién

Mantener actualizados los puntos criticos y de riesgo en las lineas
de produccién evaluadas de Condimensa para garantizar una
gestion efectiva de los riesgos y asegurar la calidad de los
productos, de acuerdo con el punto 9.1 de las normas ISO.

Realizar evaluaciones y levantamientos de los puntos criticos de
riesgo en las lineas de produccion no evaluadas de Condimensa,
con el fin de identificar los riesgos asociados y tomar medidas
preventivas adecuadas, cumpliendo con el punto 9.1 de las normas
1SO.

Implementar un proceso de seguimiento continuo para actualizar y
revisar los puntos criticos y de riesgo en todas las lineas de
produccién de Condimensa, asegurando una gestién integral de
los riesgos y garantizando la calidad y seguridad de los productos,
en linea con el punto 9.1 de las normas ISO.

9.2. Auditoria
interna

Establecer un plan de auditorias intemas en la organizacién
Condimensa, asegurando que se realicen de forma planificada y
regular, de acuerdo con el punto 9.2 de las normas ISO. Esto
permitird evaluar de manera adecuada el desempefio del sistema de
gestion de calidad y detectar dreas de mejora.

Revisar el alcance de las auditorias interas en Condimensa,
asegurindose de que sean apropiados y abarquen todos los
aspectos relevantes del sistema de gestion de calidad, segan lo
establecido en el punto 9.2 de las normas ISO. Esto garantizard una
evaluacion integral y precisa de la eficacia del sistema y
Emgomionani una bisc solida para la mejora comin_ua.

Establecer un mecanismo de comunicacién efectivo entre los
auditores intemos y la direccion pertinente en Condimesa, para
informar de manera oportuna y clara los resultados de las auditorias
intemas, de acuerdo con el punto 9.2 de las normas ISO. Esta
prictica facilitard la toma de decisiones informadas por parte de la
direccién y asegurard una accion adecuada en respuesta a los
hallazgos de las auditorias.

Es fundamental que en Condimesa se emprendan acciones
inmediatas y efectivas para solventar los incumplimientos
detectados en las auditorias intemas, siguiendo las directrices del
punto 9.2 de las normas ISO. Esto garantizari que se aborden las
no conformidades de manera adecuada y se promueva la mejora

continua en el sistema de gcsti(’m de calidad.

9.3. Revisién por la
direccién

Desarrollar e implementar los procesos, procedimientos y registros
necesarios para respaldar el compromiso de la direccion en la mejora
del Sistema de Gestion de la Calidad de Condimesa, en
concordancia con el punto 9.3 de las normas ISO. Esto garantizard
una gestion sélida y una mejora continua en la calidad de los

Bmductos y servicios.

Establecer una metodologia definida y una planificacién para la
realizacion de las revisiones por la direccion en Condimesa,
cumpliendo con las entradas y salidas requeridas por la norma de
referencia. Esto permitird evaluar la efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad y utilizar la revisién por la direccion como
una herramienta de mejora del sistema.

Desarrollar los documentos relacionados con el punto 9.3 de las
nomas ISO, que ain no han sido implementados en Condimesa.
Estos documentos respaldarin el compromiso de la direccion y
garantizarin la efectividad y eficiencia del Sistema de Gestion de la
Calidad, promoviendo una gestion més sélida y una mejora

continua en la calidad de los Bmductos Y servicios.

*Procedimientos de monitoreo, medicion, andlisis y

evaluacién (generar)
*Registros de monitoreo y medicion (actualizar)
*Revision de gestion (generar)

*Puntos de control (actualizar)

*Metodologias (actualizar)

sInformes de revision de gestién (generar)

sInformes de mejora continua (generar)

sIndicadores (actualizar)

*Programa de auditoria intema(generar)
*Procedimiento de auditoria interna (generar)

sLista de verificacién de auditoria (generar)

sInformes de auditoria intema (generar)

*Registros de seguimiento de acciones
correctivas/preventivas (generar)

*Agenda de revision por la direccién (generar)
sInforme de revisién por la direccion (generar)
*Registros de seguimiento de acciones (generar)

*Plan de mejora continua (generar)
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En la Tabla 22 se aprecia el nivel de cumplimiento para el punto Mejora

Tabla 22. Tabla de Cumplimiento para Mejora

10. MEJORA

Cuestiones (Cumplimiento? (Si/

(Existe andlisis de la repetitividad de las no conformidades para
emprender acciones correctivas?

(La documentacion de las no conformidades y acciones correctivas
es adecuada para conocer las causas, responsabilidades, resultados No
y analisis de la eficacia?

En la Tabla 23 se aprecia la propuesta de mejora para el punto de Mejora.

Tabla 23. Mejora
10. MEJORA
Recomendacién Documentos

*Registro de acciones correctivas y preventivas
(actualizar)

Desarrollar un procedimiento documentado que abarque el andlisis J<Planes de accién de mejora (generar)
de causas, la repetitividad y la documentacién de las acciones
correctivas. Esto permitird una gestion mds eficiente y efectiva de lasf*Registros de resultados de mejora ( generar)
no conformidades y quejas, promoviendo la mejora continua y la
satisfaccion del cliente. *Informes de revision de mejora (generar)

*Registro de acciones correctivas (generar)

10.2. No *Anilisis de causa raiz (generar)

conformidad y

*Plan de accidon correctiva (actualizar )
accién correctiva

*Verificacion de la accién correctiva (actualizar)
Establecer un procedimiento especifico para recopilar, analizar y
evaluar sistemiticamente las quejas y sugerencias, garantizando unaj«Plan de mejora continua (actualizar )
documentacion adecuada que permita identificar tendencias y tomar
acciones preventivas. De esta manera, Condimesa buscard mejorar  JeInformes de revision por la direccién (generar)
continuamente la satisfaccion del cliente y la calidad de sus
productos y servicios." +Planes de accién de mejora(generar)

*Registro de lecciones aprendidas (generar)

*Resultados de auditorias intemas (generar)
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3.3 Diseno de Analisis con PHVA

Con los resultados obtenidos anteriormente, se propone como método de progreso y
solucion, el desarrollo de Tablas PHVA que serviran como guia para la ejecucion de las
mejoras levantadas por el sistema de gestion de calidad de Condimensa. Estas Tablas
representan una estructura visual de las fases del ciclo Deming aplicadas a cada objetivo

especifico del sistema.

Cada Tabla desglosa las acciones planificadas, las actividades realizadas, los procesos de
verificacion y las medidas de mejora para garantizar un enfoque metddico en la gestion
de la calidad. Estas Tablas PHVA son un instrumento valioso para el rastreo y control de
los avances, asi como para evaluar la efectividad de las acciones implementadas. A través
de este enfoque, buscamos promover una cultura de mejora continua y lograr la

excelencia en la calidad de los productos y servicios ofrecidos por Condimensa.
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En la Tabla 24 se aprecia el objetivo 1 que corresponde a “Cumplimiento normativo”

Tabla 24. PHVA del objetivo 1: Cumplimiento Normativo

Cumplimiento normativo

Fase Actividad Responsable Cronograma
*Identificar los requisitos normativos
g licabll
o RIS Departamento de SGC
§ Departamento de Calidad Some ]2
~ *Evaluar el grado de cumplimiento
actual
5 *Implementar medidas para cumplir con Dep ento de SGC
é los requisitos normativos Dep stito de Calidad Semana 3-4
Establecer un programa de auditoria
interna
g *Realizar auditorias internas para
§ verificar el cumplimiento normativo D ENE 8GO Semana 5-6
§ Departamento de Calidad
*Realizar seguimiento de los indicadores
de cumplimiento normativo
*Implementar acciones correctivas y
5 preventivas para mejorar el
g cumplimiento Dep £k de S0 0 Semana 7-8
< Departamento de Calidad
*Actualizar y mantener actualizado el
registro de requisitos normativos
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En la Tabla 25 se aprecia el objetivo 2 que corresponde “Mejorar la trazabilidad y control

documental”
Tabla 25. PHVA del objetivo 2
Mejorar la trazabilidad y control documental
Fase Actividad Responsable Cronograma
*Identificar los documentos clave y
5 registros necesari:osnzaorla la trazabilidad Degattsinsiito dé SGC
!‘g y Departamento de Produccion Semana 9-10
| . :
R *Optimizar un sistema de gestion Dep e e d o
documental
*Departamento de SGC, Departamento
5 de Produccion, Departamento de Departamento de SGC
2 Calidad Departamento de Produccion Semana 11-12
= Departamento de Calidad
*Implementar un sistema de numeracion
y versionamiento para facilitar el control
*Realizar auditorias internas de
documentacién y registros para asegurar
5 o
2 tafrazshibdag Departamento de SGC S 1514
5} . . Departamento de Calidad
> *Evaluar la eficacia del sistema de
gestion documental y realizar mejoras
necesarias
*Capacitar al personal sobre el uso
adecuado del sistema de gestion
5 documental Departamento de SGC
g Departamento de Produccion Semana 15-16
- »Capacitar al personal sobre el uso ~ Departamento de Calidad
adecuado del sistema de gestion
documental
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En la Tabla 26 se aprecia el Objetivo 3 que corresponde al “Evaluar y mejorar la

efectividad de la division del trabajo”

Tabla 26. PHVA del objetivo 3

Evaluar y mejorar la efectividad de la division del trabajo

Actividad Responsable Cronograma
Departamento de SGC
5 «Identificar los procesos y tareas clave Departamento de Produccion
= Departamento de Calidad
:5; *Definir responsabilidades y roles ~ Departamento de Desarrollo e SemanyLi<la
. claros Innovacioén
. Departamento de SGC
'C(.)t.numcar i rol.es y Departamento de Produccién
g responsabilidades if los miembros del Departamento de Calidad q 1020
] equipo Departamento de Desarrollo e .
. Innovacioén
*Establecer mecanismos de
coordinacién y comunicacion efectiva
. o Departamento de SGC
*Evaluar la efectividad de la division del w5
8 trabajo y la colaboracion entre Diopeciamecitoide Pro‘duccmn
= departamentos Depertmento de Calidad Semana 21-22
§ Departamento de Desarrollo e
. . . Innovacion
*Realizar encuestas de satisfaccion del
personal
. 5 ., Departamento de SGC
-Implmnentar.xjnejoras enla as1gnaCf(')n Departamento de Produccién
g de responsabilidades y la colaboracion Departamento de Calidad
2 entre departamentos Departamento de Desarrollo ¢ Semana 23-24
. L Innovacion
*Brindar capacitacion y desarrollo
profesional a los empleados
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En la Tabla 27 se aprecia el objetivo 4 que corresponde a “Mejorar la comunicacion

externa e interna de la empresa”

Tabla 27. PHVA del objetivo 4

Mejorar la comunicacién externa e interna de la empresa

Fase Actividad Responsable Cronograma
*Identificar las necesidades de Departamento de SGC
5 comunicacion interna y externa Departamento de Produccion
Q .
= Departamento de Calidad
2 : S 25-26
8 Establecer canales efectivos de Departamento de Desarrollo e emana
A comunicacion con clientes, proveedores Innovacién
y partes interesadas Departamento de Ventas
-.Ir:plemc'm;ar canales §e con:)ur;nc;cxon Dep ento de SGC
5 interna (intranet, reuniones, boletines) Dep ento de Produccion
3 . Semana 27-28
e s] Mei L L, L Departamento de Calidad
.ejorar a cor’numcamon con los Desiitiiaiiode Yeali
clientes a través de encuestas de
satisfaccion y retroalimentacion
*Evaluar la efectividad de los canales de
8 comunicacion interna y externa Departamento de SGC
b= Departamento de Calidad Semana 29-30
2]
> *Realizar seguimiento de la satisfaccion Departamento de Ventas
del cliente a través de métricas y
encuestas periddicas
.Implemer‘nar .rflej'(()iras e: Lc;s canales de Dep ento de SGC
comumcacn(()in ; ent: icados como Dep it de Produscibn
g e Departamento de Calidad
31 Semana 31-32
< . . L, Departamento de Desarrollo e
*Ajustar estrategias de comunicacion en <z
funcién de los resultados Tungvackn
N . . . y Departamento de Ventas
retroalimentacion recibidos

58



En la Tabla 28 se aprecia el objetivo 5 que corresponde a “Mejorar la productividad”

Tabla 28. PHVA del objetivo 5

Mejorar la productividad
Fase Actividad Responsable Cronograma
«Identificar las 4reas y procesos con
5 mayor potencial de mejora de la Departamento de SGC
_LE productividad Departamento de Produccion Saiaa S
& Departamento de Calidad
e «Establecer metas y objetivos de
productividad
ol . técnicas d Departamento de SGC
§ - ementa:; p;’actlcz;s y 'ecn:(r;:;as - Departamento de Produccion Saitiing 35:36
k. mejora de la productivi Desartinento de Calidid
*Capacitar al personal en técnicas de
mejora de la productividad
5 Eval li del . | Departamento de SGC
2 valare 1mpazto .e.(z;l;quoras s Departamento de Produccién Semana 37-38
§ producin Departamento de Calidad
*Monitorear indicadores de
productividad
-Impl:mentar ac.cmncls corrzctlv.as.dpe:jra Departamento de SGC
g mantener y mejorar la productivida Dep it e Droicaiti
8 . Semana 39-40
< . . . o Departamento de Calidad
*Realizar revisiones y ajustes periodicos
en las practicas de mejora de la
productividad

3.3.1 Comparativo

3.3.1.1 Antes

Con el andlisis inicial de la empresa Condimensa reveld un nivel de desempefio de un
sistema de gestion de calidad (SGC) del 59 %. Sin embargo, después de implementar las
propuestas detalladas en los anexos del "Procedimiento de Implementacion con enfoque
en el Sistema de Gestion de Calidad basado en las normas ISO 9001:2015", se espera que
el nivel de cumplimiento del SGC se eleve significativamente, alcanzando un porcentaje

del 96 %. Como se muestra en la Tabla 29 y 30 a continuacion:
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Tabla 29. Resultado comparativo del antes

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO ROreeeTa el
9001:2015
4 Contexto de la organizacion 45%
5 Liderazgo 93%
6 Planificacion 31%
7 Apoyo 42% 59%
8 Operacion 90%
9 Evaluacion del desempefio 31%
10 Mejora 83%

3.3.1.2 Después

Tabla 30. Resultado comparativo del después

Cuadro de resultados

Punto de la norma ISO R o e
9001:2015
4 Contexto de la organizacion 100%
5 Liderazgo 100%
6 Planificacion 89%
7 Soporte 84% 96%
8 Operacion 100%
9 Evaluacion del desempefio 100%
10 Mejora 100%

Estos resultados reflejan el impacto positivo que tendran las mejoras implementadas en
la empresa. A través de la identificacion y documentacion exhaustiva de las técnicas, en
cuanto a los riesgos y conformidades, el adecuado manejo de la informacién documentada
sobre las comunicaciones con los clientes y la implementacién de una metodologia para
gestionar los cambios, se estableceran bases s6lidas para un método de gestion eficiente

y efectivo.
El incremento del nivel de cumplimiento del SGC al 96 %, se espera lograr una serie de

beneficios para Condimensa. Estos incluyen una mayor satisfaccion del cliente al

asegurar la conservacion de dicha informacion relevante y una declaracion eficaz con los
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interesados, asi como la capacidad de adaptarse y gestionar los cambios de manera

controlada y eficiente.

CONCLUSIONES

e La recopilacion de informacion relacionada al sistema de gestion de calidad a
través de investigaciones y bibliografias es fundamental para sustentar de manera
solida la propuesta de disefio en la empresa Condimensa. Este proyecto ofrece una
base de conocimientos actualizados y mejores practicas en gestion de calidad, para

implementar un sistema efectivo y adaptado a las necesidades de la organizacion.

e La evaluacion de la situacién inicial de la organizacién, mediante visitas
realizadas permitieron identificar la ausencia de un sistema de gestion de calidad.
Esta evaluacion determin6 que la empresa presenta un nivel de cumplimiento del
59 % en base a los requisitos de la norma ISO 9001, sin embargo, con la posible
implementacion de todas las mejoras identificadas oportunamente, se podria
obtener un aumento del 96 % en el cumplimiento del sistema de gestion de calidad

de la organizacion.

e Esta implementacion permitira establecer estandares claros y precisos, junto con
un enfoque en la mejora continua, lo que resultara en una drastica mejora en la

calidad de los productos y en la eficiencia de los procesos de produccion.

e Asignacion clara de responsables: Se deben asignar responsables especificos para
cada punto de la norma ISO 9001:2015. Estos responsables seran comisionados
de supervisar y garantizar la implementacion de los procesos correspondientes,

asi como de informar y comunicar los avances a todo el personal involucrado.

e Generacion de documentos e instrucciones: Se deben desarrollar los documentos
necesarios para describir los procedimientos y procesos que actualmente se
encuentran a Condimensa. Estos documentos proporcionaran una guia clara y
detallada sobre como realizar las actividades en concordancia con las exigencias

de la norma ISO 9001:2015.
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Comunicacion interna: Se debe implementar estrategias como la comunicacion
interna efectiva de manera que se asegure que todos los colaboradores estén
informados y comprendan los nuevos procedimientos y responsabilidades
establecidos. Esto incluird reuniones, capacitaciones y la distribucion de

documentos y materiales informativos.

Seguimiento y control: Se establecerd un procedimiento de seguimiento y revision
para monitorear la ejecucion del sistema de gestion de calidad. Esto implicara que
la empresa se sometera a auditorias internas regulares para evaluar el desempefio
de los procedimientos y procesos establecidos, asi como también para distinguir

oportunidades de mejora.
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RECOMENDACIONES

En base al proyecto desarrollado por los autores, se considera fundamental que la
empresa implemente un sistema de gestion de calidad en base a la norma ISO
9001: 2015, de forma que la productividad y la calidad aumente y la mejora

continua sea parte de cada macro proceso de la empresa Condimensa.

Esta evaluacion revela claramente la necesidad de implementar un sistema de
gestion de calidad adecuado a las caracteristicas de la empresa de forma que eleve
significativamente el nivel de cumplimiento y calidad en los procesos de

produccion.

El disefio de un sistema de gestion de calidad en el area de produccion de la
empresa Condimensa a través de una metodologia de control y mejora continua
es crucial para garantizar la calidad de los productos y optimizar los procesos. Es
necesario el compromiso de la organizacion con la implementacion y seguimiento
riguroso de este sistema de gestion de calidad que promoverd una cultura de
calidad en toda la empresa y se traducira en una mayor satisfaccion del cliente,

mejor posicionamiento en el mercado y un crecimiento sostenible a largo plazo.

Se debe fomentar una cultura de mejoramiento continuo para mantener el sistema
de gestion de calidad de la institucion, incentivando la participacion de todos los
colaboradores de todos los departamentos en la individualizacién de
oportunidades de mejora y en la ejecucion de calidad en todos los objetivos y en

cada area.
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ANEXOS

Se detalla a continuacion en el Anexo 1, el check list basado en la norma ISO 9001:2015
empleado para el levantamiento de informacion para el Sistema de Gestion de Calidad de la

empresa Condimensa.

https://drive.google.com/drive/folders/1Tfa311xeJ7E5sYJOsueW-433Za-
YKCTx?usp=share link

Nota: Las tablas estan recopiladas en funcién de una general, y se detalla a continuacion tabla

por tabla.

Anexo 1. Check list

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Politica de la organizacion

4.1. Compresion de la
organizacion y de su Andlisis del contexto

contexto

Identificacion de partes interesadas
Andlisis de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
Matriz de riesgos y oportunidades

Cuestiones éCumplmElento? Gt/ Porcentaje
No)
;Dispone la organizacion de una metodologia para el analisis, No
seguimiento v revision del contexto interno y externo?
(Ha detectado la organizacion todos los factores externos que No
afectan al desempefio de la organizacion? 25%
;Ha detectado la organizacion todos los factores internos que Si
afectan al desempefio de la organizacion?
;Se han tenido en cuenta los factores empleados en la definicion No
y planificacion del sistema de gestion?

HALLAZGOS

Identificacion de partes interesadas (actualizar)
Matriz de riesgos y oportunidades (generar)
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

4.2. Compresion de las

Legislacion y regulaciones

Estandares técnicos

necesidades y expectativas
de las partes interesadas

Manuales v procedimientos internos

Documentos de proveedores

Cuestiones

¢(Cumplimiento? (Si/
No)

Porcentaje

;Se han detectado todas las necesidades y

partes interesadas que

expectativas de las

puedan afectar al desempefio del sistema de gestion?

Si

;Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion
relacionada con las partes
interesadas y sus requisitos pertinentes?

No

;Se han tenido en cuenta las necesidades y expectativas de las

partes interesadas en

la definicion del sistema y su planificacion de actividades?

No

50%

HALLAZGOS

Manuales y procedimientos internos (actualizar)
Documentos de proveedores (crear requisito)
KPIs relacionados con las partes interesadas
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. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Registros de control de documentos

Registros de capacitacion y competencia

4.3. Determinacion del

Registros de control de productos no conformes

alcance del sistema de

Registros de auditoria interna

gestion de la calidad

Registros de quejas y reclamaciones de clientes

Registros de revisiones de direccion

Cuestiones ‘;Cumpllm_lento? 51/ Porcentaje
No)
;Tiene documentado la organizacion el alcance del sistema de No
gestion?
;Se han delimitado claramente los limites fisicos y las Si
actividades del sistema?
;Se han justificado adecuadamente la no aplicabilidad de los 259%

requisitos sefialados por No

la organizacion?
;Los requisitos no aplicables no afectan a la calidad de los

productos o la satisfaccion No

de los clientes?

HALLAZGOS

Registros de control de documentos (generar )
Registros de capacitacion y competencia (generar )
Registros de auditoria interna (generar )
Registros de revisiones de direccion (generar )
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. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Procedimientos operativos estandar (POE)

Diagramas de flujo de procesos

4.4. Sistema de gestion de Matrices de responsabilidades

la calidad y sus procesos Planes de control de calidad

Informes de rendimiento de procsos:

Planes de seguimiento y medicion (KPLs)

Cuestiones

(Cumplimiento? (Si/
No)

Porcentaje

;Se han identificado todos los procesos necesarios y sus
interacciones, incluyendo entradas, salidas y secuencia?

No

;Se han definido actividades de seguimiento e indicadores para el
control de estos procesos?

Si

;Se han identificado los recursos necesarios y las
responsabilidades y autoridades de cada proceso?

Si

;Se han definido los procesos teniendo en cuenta los riesgos y
oportunidades?

No

(Se evidencia la mejora en el desempefio de los procesos y el
sistema de calidad?

Si

80%

HALLAZGOS

Matrices de responsabilidades (acutalizacion)
Planes de seguimiento y medicion (KPLs) (generar)
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5. LIDERAZGO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Politica de calidad
Declaraciones de mision y vision
Plan estratégico
Organigrama y descripciones de puestos
Comunicaciones internas

S.1.Liderazgoy
compromiso
S.1.1.Generalidades
5.1.2.Enfoque al cliente

Informes de revision de direccion

Cuestiones ‘;Cumpllm.lento? 1/ Porcentaje
No)
(Demuestra la direccion el liderazgo v compromiso respecto al Si
sistema de gestion de la calidad?
(Asume la alta direccion la responsabilidad y obligacion de rendir
cuentas en relacion a la eficacia del sistema de gestion de la Si
calidad?
- Y . 100%
;Se asegura y promueva la direccion el cumplimiento de los Si
requisitos del sistema de gestion?
(Mantiene la direccion un enfoque al cliente en el
establecimiento y desempefio del sistema de gestion de la Si
calidad?

HALLAZGOS

Declaraciones de mision y vision (actualizar)
Comunicaciones internas (mejora)
Informes de revision de direccion (generar)
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5. LIDERAZGO

Requisito Norma ISO Documentacion relacionada
9001:2015
5.2 Politi Politica de calidad
-2-Politica Mannal de calided

5.2.1.Establecimiento de
la politica de la calidad
5.2.2.Comunicacion de la

Procedimiento para el establecimiento de la politica de calidad
Procedimiento de comunicacion interna

Carteleras o tableros de anuncios

politica de la calidad - —
Presentaciones o charlas de capacitacion
;Cumplimiento? (Si/
Cuestiones & P , ( Porcentaje
No)
(Mantiene la organizacion una politica de la calidad apropiada al Si
proposito y contexto de la organizacion?
(Incluye la politica los compromisos de cumplimiento de Si
requisitos y mejora continua?
(Existe una relacion entre la politica y los objetivos de la calidad? Si 80%
;La politica se encuentra disponible para las partes interesadas? No
;La politica es comunicada y entendida dentro de la organizacion? No

HALLAZGOS

Procedimiento de comunicacion interna (generar)
Carteleras o tableros de anuncios (generar)
Presentaciones o charlas de capacitacion (generar)
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5. LIDERAZGO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Organigrama

Descripciones de puestos de trabajo
5.3.Roles,responsabilid Matrices de responsabilidades

adesy autoridades en la Procedimientos de autoridad y delegacion

organizacion Politicas y procedimientos de capacitacion
Acuerdos de nivel de servicio
¢(Cumplimiento? (Si/
No)

Cuestiones Porcentaje

(Mantiene la organizacion una politica de la calidad apropiada al

. .y Si
proposito y contexto de la organizacion?

(Estas responsabilidades y autoridades han sido comunicadas y Si
entendidas en toda la organizacion? 100%

;Ha asignado la alta direccion la responsabilidad para el
aseguramiento del cumplimiento de los requisitos de la norma, el Si
correcto funcionamiento de los procesos, etc.?

HALLAZGOS

Matrices de responsabilidades (generar)
Procedimientos de autoridad y delegacion (generar)
Politicas y procedimientos de capacitacion (generar)

Acuerdos de nivel de servicio (generar)
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6. PLANIFICACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Matriz de riesgos y oportunidades
Plan de gestion de riesgos y oportunidades
Procedimientos de evaluacion de riesgos
Registro de riesgos y oportunidades
Informes de revision de riesgos y oportunidades
Planes de contingencia

6.1. Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

; Cumplimiento? (Si/
Cuestiones & P . ( Porcentaje
No)
;Se han identificado los riesgos y oportunidades relacionados con
el analisis de contexto, las necesidades y expectativas de las No
partes interesadas y los procesos?
;Se han evaluado estos riesgos v oportunidades para determinar No 0%
accione proporcionales al impacto potencial?

;Se han planificado acciones para abordar los riesgos y las -

. i No
oportunidades?

HALLAZGOS

Plan de gestion de riesgos y oportunidades (generar)
Procedimientos de evaluacion de riesgos (generar)
Registro de riesgos y oportunidades (generar)
Informes de revision de riesgos y oportunidades (generar)
Planes de contingencia (generar)
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6. PLANIFICACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Politica de calidad

Plan de calidad

6.2. Objetivos de la calidad Objetivos de calidad

y planificacion para Planes de accion

lograrlos Matrices de seguimiento de objetivos

Informes de revision de objetivos de calidad

Cuestiones

(Cumplimiento? (Si/
No)

Porcentaje

;Se han establecido objetivos coherentes con la politica de la
calidad?

Si

(Los objetivos estan relacionados con la conformidad del
producto y con el aumento de la satisfaccion del cliente?

Si

;Los objetivos son medibles y disponen de metodologia de
seguimiento?

Si

;La planificacion de los objetivos contempla las actividades, los
recursos, los plazos y
las responsabilidades para su realizacion?

No

;Se han comunicado los objetivos en la organizacion en los
niveles pertinentes?

No

60%

HALLAZGOS

Matrices de seguimiento de objetivos (generar )
Informes de revision de objetivos de calidad (generar )
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6. PLANIFICACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Procedimiento de gestion de cambios

Formulario de solicitud de cambio

Matriz de evaluacion de impacto

6.3. Planificacion de los

Plan de implementacion de cambios

cambios Registro de cambios
Informes de revision de cambios
- — ==
Cuestiones ‘,Cumphm.lento. i/ Porcentaje
No)
iLos cambios realizados en el sistema de gestion de calidad han Si
sido planificados?

;Los cambios a realizar tienen en cuenta las consecuencias No 33.33%
potenciales y la integridad del sistema de gestion de la calidad? )

(Los cambios tienen en cuenta la necesidad de recursos y la No

asignacion de responsabilidades?

HALLAZGOS

Formulario de solicitud de cambio (actualizar)
Matriz de evaluacion de impacto (generar)
Plan de implementacion de cambios (generar)
Registro de cambios (generar)
Informes de revision de cambios (generar)
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7. APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Politica de recursos
Planificacion de recursos
Evaluacion de necesidades de recursos
Registro de competencia y capacitacion
Documentacion de roles y responsabilidades
Registro de recursos
Procedimientos de adquisicion y control de recursos

7.1.Recursos
7.1.1.Generalidades
7.1.2.Personas

Cuestiones ;,Cumplm{lento? (S1/ s
No)
;La organizacion dispone de los recursos necesarios para el Si
correcto desempefio de los procesos?
(La organizacion ha determinado y proporcionado las personas 50%
necesarias para la implementacion eficaz del sistema de gestion No
de la calidad?

HALLAZGOS

Politica de recursos (generar)
Evaluacion de necesidades de recursos (formalizar)
Registro de recursos (generar)
Procedimientos de adquisicion y control de recursos (generar)
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7.APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Procedimiento de gestion de la infraestructura
Registro de infraestructura
Plan de mantenimiento de la infraestructura
Politica de seguridad de la infraestructura
Informes de auditoria de la infraestructura

7.1. Recursos
7.1.3. Infraestructura

; Cumplimiento? (Si/
Cuestiones ¢ P _ ( Porcentaje
No)
;Se han identificado las infraestructuras necesarias para la Si
operacion de los procesos?
iSeestd reallzando. un mantenimiento adecuado de las No 66.66%
infraestructuras?
;Se han definido las operaciones y responsabilidades relacionadas Si
con el mantenimiento?

HALLAZGOS

Registro de infraestructura (actualizar)
Informes de auditoria de la infraestructura (generar)
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7. APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Politica de ambiente de trabajo
Procedimientos de seguridad y salud ocupacional
7.1. Recursos Plan de emergencia y evacuacion
7.1.4. Ambiente para la Registros de inspeccion y mantenimiento
operacion de los procesos Politica v procedimientos de gestion de residuos
Registro de incidentes y accidentes

¢(Cumplimiento? (Si/

Cuestiones
No)

Porcentaje

;La organizacion ha identificado el ambiente necesario para la

., Si
operacion de los procesos?

;Se han planificado actividades adecuadas para la conservacion _
. . No
del adecuado ambiente de trabajo? 66.66%

;Se encuentran planificadas las actividades, plazos y
responsabilidades, para asegurar el adecuado ambiente para los Si
procesos?

HALLAZGOS

Procedimientos de seguridad y salud ocupacional (generar)
Registros de inspeccion y mantenimiento (generar)
Registro de incidentes y accidentes (actualizar)
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7. APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Procedimiento de control de documentos
Procedimiento de control de registros
Procedimiento de control de registros externos
Procedimiento de gestion de proveedores
Procedimiento de seguimiento y medicion

7.1. Recursos
7.1.5. Recursos de
seguimiento y medicion

(Cumplimiento? (Si/

Cuestiones Porcentaje
No) J
;Se han identificado los recursos de seguimiento y medicion Si
necesarios para larealizacion de las inspecciones y controles?
;Se han planificado operaciones para asegurar la fiabilidad de las Si

recursos a emplear en las mediciones?
. . 0,
;Se conservan registros de las operaciones de Si 100%
verificacion/calibracion realizadas?

Si fuese necesario, ;se mantiene la trazabilidad a patrones
nacionales y/o internacionales?

HALLAZGOS

Si

Procedimiento de seguimiento y medicion (actualizar)
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7. APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Matriz de competencias
Procedimiento de seleccion y contratacion
Plan de capacitacion y desarrollo
Evaluacion de competencias
Plan de sucesion y desarrollo de liderazgo
Registros de competencia
¢(Cumplimiento? (S1/
No)

7.2. Competencia

Cuestiones Porcentaje

;Se han determinado las competencias necesarias de las personas

. . . . Si
para realizar las tareas del sistema de gestion de la calidad? '

;Se han emprendido acciones para asegurar o mejorar la
competencia del personal Si 100%
de la organizacion?

(Existen evidencias documentadas de la competencia necesaria? Si

HALLAZGOS

Matriz de competencias (generar )
Procedimiento de seleccion y contratacion (definir )
Plan de sucesion y desarrollo de liderazgo (generar)

Registros de competencia (generar )
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7. APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Politica de calidad
Procedimiento de toma de conciencia
Plan de comunicacion interna
Material de capacitacion sobre calidad
Registros de capacitacion y competencia
Encuestas de satisfaccion del personal

7.3. Toma de conciencia

; Cumplimiento? (Si/
Cuestiones ¢ P B ( Porcentaje
No)
;Se han realizado acciones para asegurar que las personas tomen No
conciencia de la politica de la calidad y los objetivos de calidad?
;Se ha comunicado su contribucion a la eficacia del sistema y los _
. . R ’ No 0%
beneficios de una mejora del desempefio?
;Se han realizado acciones para que las personas tomen
conciencia de lasconsecuencias de incumplir los requisitos del No
sistema de gestion de calidad?
HALLAZGOS

Procedimiento de toma de conciencia (generar)
Plan de comunicacion interna (generar)
Material de capacitacion sobre calidad (generar)
Encuestas de satisfaccion del personal (generar)
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7. APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Contratos o acuerdos con los clientes
Registros de comunicaciones con los clientes
Encuestas de satisfaccion del cliente

7.4. Comunicacion

¢(Cumplimiento? (Si/

Cuestiones
No)

Porcentaje

(Se han realizado acciones para asegurar que las personas tomen

Vi %
conciencia de la politica de la calidad y los objetivos de calidad? No 0%

HALLAZGOS

Registros de comunicaciones con los clientes (generar)
Encuestas de satisfaccion del cliente(actualizar)

7. APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Procedimiento de control de documentos

Procedimientos operativos estandar (POE)
Formularios y registros
Planes de calidad
Diagramas de flujo y mapas de procesos

7.5. Informacion
documentada

Cuestiones (',Cumplimviento? Gt/ Porcentaje
No)
;Se ha identificado la documentacion requerida por la normay el No
propio sistema de gestion?
;La identificacion y descripcion de los documentos es apropiada? Si
;Se encuentra definido el formato y soporte de cada documento? Si 80%
(Existe una metodologia de revision y aprobacion adecuada? Si
;La documentacion estd disponible en los puntos de uso para su Si
consulta?
HALLAZGOS

Formularios y registros (completar)
Diagramas de flujo y mapas de procesos (completar)
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7. APOYO

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Politica de seguridad de la informacion

7.5. Informacion Plan de gestion de riesgos de seguridad de la informacion
documentada Procedimiento de copias de seguridad y recuperacion de datos

(Continuacion) Acuerdo de confidencialidad y seguridad de la informacion

Registros de incidentes de seguridad de la informacion

¢(Cumplimiento? (Si/

Cuestiones
No)

Porcentaje

;Ladocumentacion esta protegida adecuadamente contra
pérdida o uso inadecuado?
;Se han definido metodologias para la distribucion, acceso,
recuperacion y uso de los documentos?
;Se contemplan actividades para el almacenamiento y Si 80%
preservacion de los documentos (copias de seguridad)?
(Existe un control de cambios en los documentos del sistema? Si

No

Si

;Se ha identificado la documentacion de origen externo necesaria
para el desempeiio de los procesos?
HALLAZGOS

Si

Politica de seguridad de la informacion (generar)
Plan de gestion de riesgos de seguridad de la informacion (generar )
Procedimiento de copias de seguridad y recuperacion de datos (generar )
Registros de incidentes de seguridad de la informacion (generar)
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Procedimientos operativos estandar (POE)
Instrucciones de trabajo
Planes de produccion o servicio
Programas de mantenimiento
Registros de control de produccion y servicio

8.1.Planificaciony control
operacional

; Cumplimiento? (Si/
Cuestiones 6 P . ( Porcentaje
No)
;Se han identificado los procesos necesarios para cumplir los Si
requisitos de los clientes?
;Se han establecido criterios para la operacion de los procesos? Si 100%
;Se controlan los procesos contratados externamente? Si

HALLAZGOS

Procedimientos operativos estdndar (POE) (generar area de produccion)
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO
9001:2015

Documentacion relacionada

Especificaciones del cliente
Contratos y acuerdos comerciales
Planes de calidad del cliente
Registros de comunicacion con los clientes
Informes de seguimiento y retroalimentacion del cliente

8.2. Requisitos para los
productos y servicios

Cuestiones ¢(Cumplimiento? (Si/No)
;Se han determinado cudles son las comunicaciones necesarias Si
con los clientes?
;Se determinan los requisitos de los clientes y adicionales de los Si
productos v servicios a ofrecer?
;Se revisa la definicion de requisitos y la posibilidad de Si
cumplimiento de las condiciones por la organizacion?
;Se han tenido en cuenta los requisitos legales asociados a los si

productos y servicios?

;Se conserva toda la informacién documentada sobre las
comunicaciones, requisitos y revisiones con los clientes No
(presupuestos, contratos, etc.)?

(Existe una metodologia para realizar cambios, su revision 'y
comunicacion de las modificaciones?
HALLAZGOS

No

Especificaciones del cliente (actualizar )
Contratos y acuerdos comerciales (actualizar )
Planes de calidad del cliente(generar)
Registros de comunicacion con los clientes(generar)
Informes de seguimiento y retroalimentacion del cliente(generar)
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO

9001:2015 Documentacion relacionada

Procedimientos de disefio y desarrollo

Planes de disefio y desarrollo

8.3. Diseiio y desarrollo de

. . Documentos de entrada para el disefio y desarrollo
los productos y servicios

Documentos de salida del disefio y desarrollo

Registros de verificacion y validacion del disefio

= e T
Cuestiones ¢Cumplimiento? (Si/ Porcentaje
No)
(Existe una planificacién del disefio y desarrollo? Si
(Existe una metodologia definida para la identificacion de Si
entradas para el disefio?
(Existen controles establecidos para cada una de las etapas )
.. Si 80%
del disefio?
(Existe una metodologia para validar las salidas del disefio y No
desarrollo?
(Existe una metodologia para el control de cambios en el Si
disefio y desarrollo?

HALLAZGOS

Documentos de entrada para el disefio y desarrollo (actualizar)
Documentos de salida del disefio y desarrollo (actualizar y separar)
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO - .
1 Documentacién relacionada
9001:2015
Procedimientos de evaluacion y seleccion de proveedores
8.4. Control de los - £
Acuerdos o contratos con proveedores
procesos, productos y — e d e d 3
servicios suministrados ' Eva uaciones de desempefio de proveedores
Registros de inspeccion o recepcion de productos o servicios
externamente L
suministrados externamente
- ; Cumplimiento? (Si/
Cuestiones ¢t-ump ( Porcentaje
No)
(Existe una metodologia para el control de los productos y Si
servicios de proveedores externos?
(Existen criterios para la evaluacion, seleccion, seguimiento Si
del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos?
(Se comunica a los proveedores externos los requisitos de los Si
. . . i
procesos, productos y servicios a proporcionar? 80%
(,Se comunica a los proveedores externos los controles a
realizar para la liberacion de sus productos y/o las No
competencias de las personas?
(,Se comunica al proveedor externo el control y el SI
seguimiento del desempeiio al que es sometido por la

HALLAZGOS

Registros de inspeccidn o recepcion de productos o servicios suministrados externamente
(actualizar)
Evaluaciones de desempefio de proveedores (generar )
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8. OPERACION

Reqmgs:)t(()) 112120 ; ;‘: 150 Documentacion relacionada
Planes de produccidon
8.5. Produccién y Instrucciones de trabajo

Registros de producciéon

provision del servicio - - - —
Listas de verificacion de produccién

Programas de mantenimiento

Cuestiones ¢Cumplimiento? (St/ Porcentaje
No)
(Estan la produccién y provision del servicio bajo Si
condiciones controladas?
(Se dispone de la informacion documentada y recursos Si
necesarios para la operacién? 100%

(Existen etapas de implementacion de actividades de Si
seguimiento y medicidn, especialmente previas a la liberacion

(Se aplican métodos adecuados para la identificacion y Si
trazabilidad de las salidas para asegurar la conformidad de los

HALLAZGOS

Instrucciones de trabajo (actualizar)
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8. OPERACION

Reqmgs:)t:)) 11:1; ; ;1‘15a IS0 Documentacién relacionada
Procedimientos de control de la liberacion
Registros de inspeccion y prueba
Inf d formidad
8.6. Liberacién de los s o =
-4 Documentos de entrega
productos y servicios — - —
Autorizaciones de liberacion
Registros de aceptacion del cliente
; Cumplimiento? (Si/
Cuestiones L-umpim St Porcentaje
No)
(Se han establecido los controles oportunos para la liberacion Si
del producto?
(Se han determinado las responsabilidades para la liberaciéon Si 100%
de los productos?
(Existe informacién documentada que evidencie la liberaciéon Si
y que permita la trazabilidad de la misma?

HALLAZGOS

Documentos de entrega (actualizar)
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO

9001:2015 Documentacion relacionada

Procedimientos de control de salidas no conformes

Registros de salidas no conformes

8.7. Control de las salidas Informes de analisis de causa raiz

no conformes Autorizaciones de disposicion de salidas no conformes

Procedimientos de control de retrabajos y reparaciones
;Cumplimiento? (Si/
No)

Si

Cuestiones Porcentaje

(Las salidas no conformes son identificadas para prevenir su
uso o entrega no intencionada?

(Se emprenden las acciones oportunas sobre el producto no

., . ., . Si 100%
conforme: correccion, separacion, informacion al cliente, etc?

(Se mantiene la informacién documentada de cada salida no

Si
conforme?

HALLAZGOS

Procedimientos de control de salidas no conformes (generar)
Informes de analisis de causa raiz (generar)
Autorizaciones de disposicion de salidas no conformes (generar)
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Requisito Norma ISO

9001:2015 Documentacion relacionada

Procedimientos de monitoreo, medicidn, analisis y evaluacion

9.1.Seguimiento, medicién,

.. . Planes de monitoreo y medicion
analisis y evaluacién

Registros de monitoreo y medicion

9.1.1.Generalidades — —
9.1.2 Satisfaccién del Informes de anélisis y evaluacion
cliente Revision de gestion
Cuestiones ¢ Cumplimiento? (Si/ Porcentaje
No)
(La organizacion evalia el desempeiio y la eficacia del No
sistema de gestion de la calidad?
(Existe una metodologia definida para realizar el seguimiento
de las percepciones de los clientes del grado en el que se No
cumplen sus necesidades y expectativas? 0%
(Los resultados de esta retroalimentacion de la percepcion del No
cliente permiten evidenciar la mejora en la satisfaccion del
(Los clientes analizados son suficientemente representativos No
para conocer la satisfaccion general de los clientes?

HALLAZGOS

Procedimientos de monitoreo, medicidn, analisis y evaluacion (generar)
Registros de monitoreo y medicion (actualizar)
Revision de gestion (gererar)
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Reqmgs:)t:)) 11:1; ; ;1‘15a IS0 Documentacién relacionada
Puntos de control
9.1. Seguimiento, medicion, Metodologias
analisis y evaluacién Informes de revision de gestion
9.1.3. Anilisis y evaluacién Informes de mejora continua
Indicadores
Cuestiones ¢ Cumplimiento? (S/ Porcentaje
No)
(La organizacion dispone de unos datos de indicadores que Si
permiten el andlisis y evaluacion del desempeiio de los
(Esta definida la metodologia de seguimiento, No
responsabilidades y plazos, de los indicadores? .y
(Los indicadores son adecuados para analizar las mejoras y No 0
los cambios en el sistema de gestion de la calidad?
(Existen valores de referencia para los indicadores
. No
establecidos?
HALLAZGOS
Puntos de control (actualizar)
Metodologias (actualizar)
Informes de revision de gestion (generar)
Informes de mejora continua (generar)
Indicadores (actualizar)
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Requisito Norma ISO

9001:2015 Documentacion relacionada

Programa de auditoria interna

Procedimiento de auditoria interna

Lista de verificacion de auditoria
9.2. Auditoria interna Informes de auditoria interna
Registros de seguimiento de acciones correctivas/preventivas

q ; Cumplimiento? (Si/
Cuestiones ¢tump ( Porcentaje
No)
(Las auditorias internas se realizan de forma planificada? No
(Se garantiza la competencia e independencia de los No
auditores internos?
(El alcance de la auditoria y los métodos son apropiados para 0
. . ., . No 0%
evaluar la eficacia del sistema de gestion de la calidad?
(La direccion pertinente es informada de los resultados de No
auditoria?
(Se emprenden acciones para solventar los incumplimientos No
detectados en las auditorias internas?

HALLAZGOS

Programa de auditoria interna(generar)
Procedimiento de auditoria interna (generar)
Lista de verificacion de auditoria (generar)
Informes de auditoria interna (generar)
Registros de seguimiento de acciones correctivas/preventivas (generar)
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO
Requisito Norma ISO . q
9001:2015 Documentacion relacionada

Agenda de revision por la direccion
Informe de revision por la direccién
Registros de seguimiento de acciones
Plan de mejora continua

9.3. Revision por la
direccion

- ——
Cuestiones ¢,Cumph;1;¢;nto. St/ Porcentaje

(Se han incluido todas las entradas de la revision presentes en No
la norma de referencia?

¢(Se han tratado todas las salidas necesarias requeridas por la

. No
norma de referencia?
. ; : ; — 0%
(Existe una metodologia definida y una planificacion para la No
realizacion de las revisiones por la direccion?
(,Se esta empleando la revisién por la direccion como una No
herramienta de mejora del sistema de gestion de la calidad?

HALLAZGOS

Agenda de revision por la direccion (generar)

Informe de revision por la direccion (generar)

Registros de seguimiento de acciones(generar)
Plan de mejora continua (generar)

92



10. MEJORA

Requisito Norma ISO

9001:2015 Documentacion relacionada

Registro de acciones correctivas y preventivas

Planes de accion de mejora

10.1. Generalidades Registros de resultados de mejora

Informes de revision de mejora

¢ Cumplimiento? (Si/

Cuestiones No)

Porcentaje

(La organizacion planifica acciones para la mejora de la

Si
satisfaccion del cliente y del desempefio del sistema de '

(,Se contemplan para la mejora las necesidades y expectativas

Si 100%
de las partes interesadas? ' ’

(. Se contemplan los riesgos y oportunidades para emprender
acciones para la mejora?
HALLAZGOS

Si

Registro de acciones correctivas y preventivas (actualizar)
Planes de accion de mejora (generar)
Registros de resultados de mejora ( generar)
Informes de revisién de mejora (generar)
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10. MEJORA

Requisito Norma ISO

9001:2015 Documentacion relacionada

Informe de no conformidad

Registro de acciones correctivas

10.2. No conformidad y

. . Analisis de causa raiz
accion correctiva

Plan de accidn correctiva

Verificacidon de la accidn correctiva

Cuestiones ¢ Cumplimiento? (St / Porcentaje
No)
(Existe una metodologia para el tratamiento de las no Si
conformidades y las quejas?
(Se esta realizando anélisis de las causas de las no Si
conformidades para emprender acciones correctivas?
(Existe analisis de la repetitividad de las no conformidades No 50%
para emprender acciones correctivas?
(La documentacion de las no conformidades y acciones
correctivas es adecuada para conocer las causas, No
responsabilidades, resultados y anélisis de la eficacia?
HALLAZGOS

Registro de acciones correctivas (generar)
Analisis de causa raiz (generar)
Plan de accidn correctiva (actualizar)
Verificacién de la accién correctiva (actualizar)
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10. MEJORA

Requisito Norma ISO

9001:2015 Documentacion relacionada

Plan de mejora continua

Informes de revision por la direccién

Planes de accién de mejora

10.3. Mejora continua - - -
Registro de lecciones aprendidas

Resultados de auditorias internas

Cuestiones ¢ Cumplimiento? (Si/ Porcentaje
No)
(La organizacidn dispone de las herramientas adecuadas para
favorecer la mejora continua (objetivos, acciones, salidas de Si
la revision, etc.)?
(Existen evidencias de estas mejoras planificadas porla Si 100%
organizacion?
(Las mejoras a emprender tienen en cuenta las necesidades y
expectativas de las partes interesadas, el analisis de contexto Si
y los riesgos y oportunidades?

HALLAZGOS

Plan de mejora continua (actualizar )
Informes de revision por la direccion (generar)
Planes de accidon de mejora(generar)
Registro de lecciones aprendidas (generar)
Resultados de auditorias internas (generar)
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